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CERERE DE PARTICIPARE

Citre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor
publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr. ocds-b3wdp1-MD-1777038237822
din 24.04.2026, privind Achizitionarea dispozitivelor medicale conform necesitatilor Institutiilor
Medico Sanitare Publice (lista suplimentara 22), noi Medist Grup SRL, am luat cunostintd de
conditiile si de cerintele expuse in documentatia de atribuire si exprimam prin prezenta interesul de
a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

Data completarii 30.06.2026
Cu stima,
Ofertant/candidat
MEDIST GRUP SRL

Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristina
Date: 2026.06.30 17:56:08 EEST

Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Gabriela-Cristina Anghel

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1777038237822

ORDIN DE PLATA NR. : 254 TIPDOC 1
DATA EMITERII : 30 iunie 2026

PLATITI: 42580-91 LEI Patruzeci Doua Mii Cinci Sute Optzeci 91
l===================================================
» PLATITOR SOCIETATEA CU RASPUNDERE LIMITATA MEDIST CONTUL DE PLATI: MD59EX0000002251874012MD

' GRUP

' COD FISCAL: 1018600004516

. CONTUL TREZORERIAL:
:===================================================
' PRESTATORUL PLATITOR: B.C. "EXIMBANK" SA. COD BANCA: EXMMMD22477
BENEFICIAR (R) Mf-TR Chisinau bugetul de stat CONTUL DE PLATI: MD23TRPCCC518430B01859AA

COD FISCAL: 1016601000212

CONTUL TREZORERIAL:

»  PRESTATORUL BENEFICIAR: MINISTERUL FINANTELOR - TREZORERIA DE STAT COD BANCA: TREZMD2X
N ————————————
S S
' DESTINATIA PLATII (R) Mf-TR Chisinau bugetul de stat /P102/42580,91 Plata pentru garantiapentru TIPUL TRANSFERULUI NORMAL/URGENT : N

: ofertain cuantum de 2 procente pt LP nr.21611853 din 24.04.2026 '

. . LS.

COD TRANZACTIE:
DATA PRIMIRII:
DATA EXECUTARII:

SEMNATURA BANCII

MOTIVUL REFUZULUI: SEMNATURILE EMITENTULUI

\ internet-banking
SEMNATURA BANCII:  A102403A7E9E7BOC821F05E7F6514357 , L.S.



I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare a unitatilor de drept (DIUD)

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 213698 din 26.05.2026

Denumirea completa: Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Denumirea prescurtata: "MEDIST GRUP" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516

Data Tnregistrarii de stat: 02.02.2018

Sediu: MD-2012, strada Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, of. 33, mun. Chisindu, Republica
Moldova

Genurile de activitate:

1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2. Comert cu ridicata nespecializat;

3. Repararea echipamentelor electronice si optice;

4. Activitati de testare si analize tehnice;

5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate;

Capitalul social: 373026 Lei
Administrator(i): ANGHEL GABRIELA-CRISTINA
Asociati:
1. "MEDIST IMAGING & P.O.C." S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%

2. "MEDIST LIFE SCIENCE" S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33%
3. "MEDIST" S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 34%

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU SEBASTIAN-
ALEXANDRU, VLADESCU CARMEN

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data de
26.05.2026

Specialist coordonator
Ana Pintea
tel. 022-207891

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 213698 din 26.05.2026 Pagina 1din1
Prezentul document este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022. Verificarea

semnaturii poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.
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Prin prezentul, B.C. "EXIMBANK" S.A., Sucursala nr.20, confirma faptul detinerii de catre

compania ,MEDIST GRUP” SRL, IDNO 1018600004516, a urmatorului cont de

decontare 1n valuta MDL, activ la data de 21.03.2025:

Valuta Nr. Cont Cod IBAN

2251874012MD MD59EX0000002251874012MD

MDL

Certificatul este eliberat pentru a fi prezentat la cerere.

Coordonator,
Postu Diana

Ex.: Belecci Lilia
Tel.: 022 301-244

Banca Comerciala "EXIMBANK" S.A. Oficiul Central: Bd. Stefén cel Mare si Sfant nr. 171/1, MD-2004, mun. Chisinau.
Cod bancar/SWIFT EXMMMD22, Licenta Seria A MMII nr. 000516 eliberata de Banca Nationald a Moldovei, IDNO 1002600010273,
TVA 7800065, Capital social 1 260 000 000 lei. Membru al Fondului de Garantare a Depozitelor in Sistemul Bancar din Republica

Moldova. Membru al Grupului Bancar Intesa Sanpaolo (ltalia). Bank of @S oL0
ank of INTESA ANPA
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GUVERNUL
REPUBLICII

MOLDOVA evo

SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr- 4544516 Din

N or 30.06.2026 15:44

DATE DESPRE CONTRIBUABIL / IHOOPMALA O HANOTOMNATENbLUMKE

Codul fiscal / Numarul de identificare
durckanbHbI Ko / VAeHTUdUKALMOHHBIA HOMep

1018600004516

Denumirea
HanmeHoBaHve

Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI
INFORMATIONAL AUTOMATIZAT / MOATBEPXOEHWE OTCYTCBUA MU HATUYMA
3AOOMKHOCTEWM COMMACHO AAHHBIM MHDPOPMALIMOHHOW ABTOMATU3UPOBAHHON
CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie
Ha paTy Bblgaym gaHHOM CNpaBKM 3a0MKHOCTb NEPE HaLMOHaNbHOM NYy6ANYHBIM BIOI)KETOM COCTaBNAET

0 MDL

VALABIL PANA LA / OEVICTBUTENEH OO 15.07.2026 15:44

Prezentul document este eliberat in temeiul Art. 29, alin. (3) din Legea cu privire la registre nr. 71/2007 si in
baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul guvernamental integrat EVO / CnpaBka BblgaHa B
cooTBeTcBME cO CT. 29 n. (3) 3akoHa o peectpax N2 71/2007 Ha OCHOBaHUM AaHHbIX, MPEAOCTOCTaBMIEHHbIX
oCcynapCTBEHHOV HaNoroBow Cryo6om Ha VIHTerpupoBaHHbIvi MpaBuTeIbCTBEHHbIN nopTan EVO.

Generat si semnat de Portalul guvernamental integrat EVO la 30.06.2026 15:44

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022
CepTndukaT NOANMCaH 3NEKTPOHHONM MONANNCHIO B cOoTBeTCBME ¢ 3akoHOM N2 124 o1 19.05.2022

Certificatul este descarcat din Portalul guvernamental
integrat EVO (evo.gov.md) si este semnat electronic de
catre posesorul acestui portal si are aceiasi valoare juridica
ca si documentele eliberate pe suport de hartie de catre
organele cu atributii de administrare fiscala. Verificarea
autenticitatii semnaturii electronice poate fi realizatd cu
ajutorul  Serviciului  Guvernamental de  Semnatura

Electronica (msign.gov.md

CepTndukaTt ckadeH ¢ VIHTerpnupoBaHHbIA NPaBUTENbCTBEHHbIN
noptan EVO (gvo.gov.md) 1 NoAanmncaH aneKTPOHHON NMOANNCHIO
BnafeNbla noprana 1 VMeeT TaKalo e IOPUANYECKYI CUITy,
KaK W [OKYMeHTbl BbljaBaeMble Ha Oymare opraHamu
Haforosom aAMUHUCTPaLN. MpoBepky NOAJIMHOCTM
SMEKTPOHHOM MOAMNCK MOXHO OCYLEeCTBUTb C MOMOLLbIO
VIHTerpnpoBaHHbIi nNpaBUTENbCTBEHHbIN noptan EVO

(msign.gov.md)


https://evo.gov.md/acasa
https://msign.gov.md
https://evo.gov.md/acasa
https://msign.gov.md

MINISTERUL MEDIULUI MINISTRY ENVIRONMENT
AL REPUBLICII MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel. (022) 820-770, Email: am@am.gov.md

CONFIRMARE

privind inregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse
supuse reglementarilor de responsabilitate extinsa a producatorului
(echipamente electrice si electronice)

In scopul plasirii pe piatd a produselor de echipamente electrice si
electronice, In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. b) din
Legea nr. 209 din 29.07.2016 privind deseurile, si punctele 46 — 50 din
Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 212 din 07.03.2018, se emite numarul de inregistrare

MD2024-6-EEE-140

pentru MEDIST GRUP SRL, IDNO: 1018600004516, cu adresa juridica:
mun. Chisinau, str. Mitropolit Banulescu-Bodoni 25, of 33.

Numadrul de inregistrare este valabil incepind cu data de 20.06.2024 pind la
data de 20.06.2027.

Director adjunct
Radu STRATUTA



Data prezentarii 29.05.2026 18:25:44

SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2025 - 31.12.2025

Entitatea: "MEDIST GRUP" S.R.L.
Cod CUIiO: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:

MD: 2012

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI

Cod CUATM: 0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

Forma de proprietate: 23, Proprietatea statelor strdine

Forma organizatorico-juridica: 530, Societdti cu rdspundere limitatd

Date de contact:

Telefon: 022849495
WEB:

E-mail: officc@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DIl (dna) Natalia Mutu Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 7 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Gabriela-Cristina Anghel

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

BILANTUL
Anexa 1
la31.12.2025
Sold la
Nr. cpt. Indicatori Cod rd. inceputul perioadei | Sfirsitul perioadei de
de gestiune gestiune
1 2 3 5
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:
021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022

2.3. programe informatice 023



2.4. alte imobilizdri necorporale 024
3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
I1. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 4145923 3478379
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 4143722 3456945
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 2201 21434
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 4145923 3478379
rd.110 + rd.120)
III1. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti 140
neafiliate
2. Investitii financiare pe termen lung in parti 150
afiliate, total
din care:

S S ) I 151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active
imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190




4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200

5. Alte active imobilizate 210

Total creante pe termen lung si alte active

imobilizate 220

(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)

ACTIVE CIRCULANTE

I. Stocuri

éhgi;eriale si obiecte de mica valoare si scurta 240 32788 79763
2. Active biologice circulante 250

3. Productia in curs de executie 260

4, Produse si marfuri 270 1226919 1104575
5. Avansuri acordate pentru stocuri 280

.(I-t%t.gllgt:crlé.:IZSO + rd.260 + rd.270 + rd.280) 290 1259707 1184338
I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente 300 2204438 1458424
2. Creante ale partilor afiliate curente 310

inclusiv: creante aferente intereselor de participare 311

3. Creante ale bugetului 320 891719 373150
4. Creantele ale personalului 330 102
5. Alte creante curente 340 1684147 934092
6. Cheltuieli anticipate curente 350 17093 24488
7. Alte active circulante 360 12417 17678
Total creante curente si alte active circulante

(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 + 370 4809814 2807934
rd.350 + rd.360)

II1. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente in parti neafiliate 380

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total 390

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile 391

afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate 392

2.3._Tr_nprumuturi acordate aferente intereselor de 393

participare

2.4. alte investitii financiare in parti afiliate 394

Total investitii financiare curente 400

(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti 410 5589247 9457212
TOTAL ACTIVE CIRCULANTE 420 11658768 13449484

(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410)




TOTAL ACTIVE

(rd.230 + rd.420) 430 15804691 16927863
PASIV
CAPITAL PROPRIU
I. Capital social si neinregistrat
1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Pat_rimoniul primit de la stat cu drept de 480
proprietate
(440 4 14,050 4 19450 + 16,470 + d.450) 490 373026 373026
II. Prime de capital 500
II1. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550
ihilrgsfligtré\gggs;tizat (pierdere neacoperitd) al 560 7287433 6529827
3. PI?Ofit net (pierdere netd) al perioadei de 570 2905451
gestiune
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
(re-350 + 4,580 + 70,670 + rd.580) 590 7287433 9435278
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + 620 7660459 9808304
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630 123163
2. imprumuturi pe termen lung 640 376589 836921
din care:
641
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 376589 836921
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 258645 213401




4. Datorii fata de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + 700 635234 1173485
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 1129768 717361
din care:

721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: Tmprumuturi din emisiunea de obligatiuni 722
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 1129768 717361
3. Datorii comerciale curente 730 17323
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 6298191 5210146
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750 56617 18567
6. Datorii fatd de personal 760 127
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770
8. Datorii fatd de buget 780 6972
9. Datorii fata de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
760 + 1770 1760 # 1790 4 rB00 | 820 7508998 5946074
rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provvifioane pentru garantii acordate 840
cumparatorilor/clientilor
3. Provizioane pentru impozite 850
4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTALPASIVE, 620 + a0

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2025 pind la 31.12.2025
Anexa 2

Indicatori ‘ Cod rd. |

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 25169645 24955613
din care:

011 24721251 24892813
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venifu_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 74032 62800
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 374362
Costul vinzarilor, total 020 17842250 15871338
din care:

- TP 021 17842250 15871338

valoarea contabila a produselor si marfurilor
vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate 022
tertilor
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere brutd) (rd.010 - rd.020) 030 7327395 9084275
Alte venituri din activitatea operationala 040 151353 8243
Cheltuieli de distribuire 050 223513 205805
Cheltuieli administrative 060 4538666 5074628
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 788039 294668
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 1928530 3517417
rd.070)
Venituri financiare, total 090 1438847 712501
din care:

091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind 097
investitiile financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de 099 1438847 712501

suma




Cheltuieli financiare, total

din care:

cheltuieli privind dobinzile

inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate

cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind
investitiile financiare pe termen lung si curente

cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare

cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de
suma

Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a)
(rd.090 - rd.100)

Venituri cu active imobilizate si exceptionale
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale

Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate
si exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 -
rd.130)

Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere)
(rd.110 + rd.140)

Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 +
rd.150)

Cheltuieli privind impozitul pe venit

Profit net (pierdere netd) al perioadei de
gestiune (rd.160 - rd.170)

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU

100

101

102

103

104

105

110

120

130

140

150

160

170

180

de la 01.01.2025 pina la 31.12.2025

Nr.

d/o Indicatori Cod rd
1 2 3
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010
2. Capital nevarsat 020
3. Capital neinregistrat 030
L |4, Capital retras 040
5. Patrimoniul primit de la stat cu 050
drept de proprietate
Total capital social si
neinregistrat 060
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040
+ rd.050)
II. | Prime de capital 070

III. | Rezerve
1. Capital de rezerva 080

2. Rezerve statutare 090

Sold la
inceputul
perioadei de
gestiune

a4

373026

373026

Majorari

1471126

1471126

-32279

-32279

1896251

329468

1566783

Diminuari

870839

870839

-158338

-158338

3359079
453628

2905451

Anexa 3

Sold la sfirsitul
perioadei de

gestiune
7

373026
(
)
(
)

373026



3. Alte rezerve

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100)

Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor
precedenti

2. Profit nerepartizat (pierdere
neacoperita) al anilor precedenti

Iv.
3. Profit net (pierdere netd) al

perioadei de gestiune

4. Profit utilizat al perioadei de
gestiune

Total profit (pierdere)

(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)

V. | Rezerve din reevaluare

VI. | Alte elemente de capital propriu

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160

+rd.170 + rd.180)

100
110
120 X
130 7287433 757606
140 X 2905451
150 X ( (
) )
160 7287433 2905451 757606
170
180
190 7660459 2905451 757606

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

Indicatori

1

Fluxuri de numerar din activitatea
operationala

incasari din vinzari

Plati pentru stocuri si servicii procurate

Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si

medicala

Dobinzi platite

Plata impozitului pe venit
Alte incasari

Alte plati

Fluxul net de numerar din activitatea

operationala

(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 +

rd.060 - rd.070)

Fluxuri de numerar din activitatea de

investitii

incaséri din vinzarea activelor imobilizate

Plati aferente intrarilor de active imobilizate

Dobinzi incasate

Dividende incasate

inclusiv: dividende incasate din strainatate

de la 01.01.2025 pind la 31.12.2025

Perioada de gestiune

Cod rd
precedenta
2 3
010 27711653
020 19068111
030 1811062
040 35240
050 329468
060
070 3370499
080 3097273
090
100
110
120
121

curenta

4

6529827

2905451

9435278

9808304

Anexa 4

27961405

20430188

1833048

8609
676600

581448

4431512



Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea de
investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara

Incas&ri sub form3 de credite si imprumuturi

Plati aferente rambursarii creditelor si
fmprumuturilor

Dividende platite

inclusiv: dividende platite nerezidentilor
incasé&ri din operatiuni de capital

Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea
financiara

(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 £ rd.190)

Fluxul net de numerar total
(£ rd.080 % rd.140 £ rd.200)

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile)

Sold de numerar la inceputul perioadei de
gestiune

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de
gestiune
(£ rd.210 %+ rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)

'E_T@ Nota explicativa la Situatii financiare 2025.signed.pdf

130

140

150

160

170
171
180

190

200

210

220

230

240

774160

-774160

2323113

37117

3229017

5589247

213730

90567

712149

712149

-588986

3842526

25439

5589247

9457212


https://declaratie-electronica.fisc.md/ro/declarations/file/6a19af88d72cef81b40aa04d
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Solutii pentru sdndtate

~T*( MEDIST (9001 ] [14001) ACCREDITED

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

Catre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajam sd mentinem oferta valabila, privid Achizitionarea dispozitivelor medicale conform
necesitdatilor Institutiilor Medico Sanitare Publice (lista suplimentara 22, pentru o duratd de 160
(una sutd sasezeci) zile, respectiv pand la data de 31/12/2026 (ziua/luna/anul), si ea va raméne

obligatorie pentru noi si poate fi acceptata oricand Tnainte de expirarea perioadei de valabilitate.

Data completarii 30.06.2026
Cu stima,
Ofertant/candidat
MEDIST GRUP SRL
Gabriela-Cristina Anghel

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191
Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu

E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469
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| 9001 | |14001| ACC

DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP S.R.L, cu sediul in
mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficiul 33, declar pe propria raspundere ca:

- instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor livrate,
vor fi organizate la sediul beneficiarului de catre personal autorizat.

- termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 24 de luni.

- garantam perioada de reactie, jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau mai
putin la locul beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice

- anul producerii dispozitivului este 2025.

-organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si
calibrare conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata perioadei de
garantie va fi efectuata de catre un inginer calificat.

- livrarea componentelor sistemului vor fi noi (nefolosite).

- bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale, mai jos dovada:

DMO000654286 | MONITOR K-12 China SHENZEN CREATIVE NDUSTRY CO., LTD.
DE PACIENT

DMO000881878 | Aparat de aplicare HistoCore Germania | LEICA BIOSYSTEMS NUSSLOCH GMBH
a lamelelor CHROMAX CV

DMO000881873 | Instrument automat | HistoCore Germania | LEICA BIOSYSTEMS NUSSLOCH GMBH
de colorare lame CHROMAX ST

Data completarii 30.06.2026

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova
Tel./Fax: +373 22 84 94 95

E-mail: officec@medist.md

Web: www.medist.md

Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

(semnatura autorizata)

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisinau
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469



Advancing Cancer Diagnostics £e LCCL
Improving Lives

BIOSYSTEMS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We, Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19, 69226 Nussloch,
Germany

declare on our own responsibility, that the medical device

HistoCore Arcadia C

complies with

e Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to the making
available on the market of electrical equipment designed for use within certain voltage
limits (OJ L 96, 29.3.2014, p. 357-374)

EN 61010-1:2010

e Directive 2014/30/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
2014 on the harmonisation of the laws of the Member States relating to
electromagnetic compatibility (OJ L 96, 29.3.2014, p. 79-108)

EN 61326-1:2013

e Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011
on the resfriction of the use of certain hazardous substances in electrical and
electronic equipment (OJ L 174, 1.7.2011, p. 88-110)

EN 50581:2012

Quality Management System: i Certified according to EN 1SO 13485:2016 and
ISO 9001:2015

Manufacturing sites: Leica Microsystems Ltd. Shanghai, Building 1, 258 Jinzang Road,

China (Shanghai) Pilot Free Trade, 201206 Shanghai, People's
Republic of China

Nussloch, 15.03.2019

/75@7’/

artin Laszak Robert Gropg
Director Customer Service Core Histology RA/QA Manager

Rev. A
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e Directive 2014/35/EU of the European Parliament and of the Council of 26 February
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China (Shanghai) Pilot Free Trade, 201206 Shanghai, People's
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rtin Laszak Robert Gropp
Director Customer Service Core Histology RA/QA Manager
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Indicatie

Informatiile, datele numerice, indicafiile si valorile confinute in aceste instructiuni de utilizare reprezinta starea actuald a cunostintelor
stiintifice si a tehnologiilor de ultima generatie, asa cum le intelegem in urma unor investigatii aprofundate in domeniu.

Nu ne asumam nicio obligatie de a actualiza periodic si permanent prezentele instructiuni de utilizare in functie de cele mai recente
evolufii tehnice si nici pe aceea de a le pune la dispozitie clientilor nostri copii suplimentare, actualizari etc. ale acestor instructiuni
de utilizare.

Tn mésura in care este permis de sistemul juridic national aplicabil in fiecare caz in parte, nu vom fi responsabili pentru declaratii
eronate, desene, ilustratii tehnice etc. incluse in aceste instructiuni de utilizare. In special, nu este acceptata nicio raspundere pentru
nicio pierdere financiard sau daune cauzate de sau in legatura cu respectarea declaratiilor sau a altor informatii din prezentele
instructiuni de utilizare.

Datele, schitele, figurile si diversele informatii despre confinut si de naturd tehnica din aceste instructiuni de utilizare nu reprezinta
0 garantie asiguratorie pentru proprietdtile produselor noastre.

I acest sens, sunt determinante numai dispozitiile contractuale dintre noi si clientii nostri.

Leica Biosystems isi rezerva dreptul de a intreprinde modificdri ale specificatiilor tehnice, precum si ale proceselor de productie fara
instiinfare prealabila. Numai in acest mod este posibil un proces de imbunatatire continud la capitolele tehnica si productie.

Documentatia de fafa este protejata prin drepturi de autor. Toate drepturile de autor revin companiei Leica Biosystems Nussloch GmbH.
Multiplicarea textelor si figurilor (inclusiv a unor parti din acestea) prin tipdrire, fotocopiere, microfilme, web cam sau alte procedee —
inclusiv in ceea ce priveste toate sistemele si mediile electronice — este permisa numai cu acordul explicit in scris al firmei Leica

Biosystems Nussloch GmbH.

Numarul de serie, precum si anul fabricatiei sunt prezentate pe placuta cu date tehnice de pe partea posterioara a instrumentului.

Leica Biosystems Nussloch GmbH
Heidelberger Strasse 17 - 19
D-69226 Nussloch

Germania

Tel.: +49-(0) 6224-1430

Fax: +49-(0) 6224 - 143 268
Web: www.LeicaBiosystems.com

HistoCore Arcadia H 3
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Informatii importante

1. Informatii importante

1.1 Conventii de denumire

Numele complet a dispozitivului este HistoCore Arcadia H Statie de incluziune parafina. Dispozitivul se numeste HistoCore Arcadia H
pentru a va asigura ca instructiunile de utilizare se pot citi bine.

1.2 Simbolurile din text si semnificatia acestora

Simbol:

Simbol:

@

Simbol:

— Fig. 7-1"

Simbol:

Salvare

Simbol:

Simbol:

y

AN

Simbol:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Avertisment

Avertismentele apar intr-o casetd alba si sunt marcate printr-un
triunghi de avertizare.

Indicatie

Indicatiile, adica informafiile importante pentru utilizator, apar intr-o
casetd alba si sunt marcate printr-un simbol de informare.

Numar element

Numere pentru numerotarea ilustratiilor. Numerele cu rosu se refera
la numerele de element din ilustratii.

Tasta functionala

Tastele functionale care trebuie sa fie apdsate pe ecranul de afisare
sunt prezentate sub formd de caractere gri aldine.

Avertizare, suprafete fierbinti

Acest simbol de avertizare atrage atentia pe instrument asupra

suprafetelor care sunt fierbinti pe parcursul operarii. Se va evita
atingerea directd - pericol de provocare a arsurilor.

Inflamabil

Reactivii, solventii si agentii de curdtare inflamabili sunt etichetati
cu acest simbol.

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de precautie, cum ar fi avertismentele si
precautiile care nu pot, dintr-o varietate de motive, sd fie indicate pe
dispozitivul medical.

PORNIT (Alimentare)

La actionarea comutatorului de alimentare, este stabilitd alimentarea
de la retea.

Versiune 2.4, Revizuire W
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Simbol:

O

Simbol:

=

Simbol:

E

Simbol:

£

Simbol:

Simbol:

©

Simbol:

REF

Simbol:

SN

Simbol:

@

Simbol:

Simbol:

|Country of Origin: Chinal

Simbol:

C€

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Titlul simbolului:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

OPRIT (Alimentare)

La actionarea comutatorului de alimentare, este intrerupta
alimentarea de la retea.

Consultati instructiunile de utilizare

Atrage atentia asupra necesitatii pentru utilizator de a consulta
instructiunile de utilizare.

Producator

Indica fabricantul produsului medical.

Data fabricatiei
Indica data la care a fost fabricat produsul medical.

Curent alternativ

Terminal PE

Numar articol

Indica numarul de catalog al producdtorului, astfel incat produsul
medical sa poata fi identificat.

Numar de serie

Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat un anumit
produs medical sa poatd fi identificat.

China ROHS

Simbolul de protectie a mediului din directiva RoHS China. Numarul
din simbol indica,Durata de utilizare sigura pentru mediu”a
produsului in ani. Simbolul este utilizat daca o substanta cu restrictii
in China se foloseste dincolo de limita maxima avizata.

Simbol WEEE

Simbolul DEEE are semnificatia de colectare separata a DEEE —
deseurilor din instrumentele electrice si electronice si constd din
simbolul unui tomberon barat pe roti (in Germania § 7 din legea
privind instrumentele electrice).

Tara de origine

(aseta tarii de origine defineste tara in care a fost efectuata
transformarea caracterului final al produsului.

Conformitate CE

Identificatorul CE este declaratia producdtorului care atestd ca

produsul indeplineste cerintele directivelor si requlamentelor UE in
vigoare.

HistoCore Arcadia H
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Titlul simbolului:

U K Descriere:
Simbol: Titlul simbolului:
Descriere:

Leica Microsystems (UK) Limited

Larch House, Woodlands Business Park, Milton Keynes,

England, United Kingdom, MK14 6FG

Simbol: Titlul simbolului:
Descriere:
@®
C usS
Simbol: Titlul simbolului:
Descriere:
Simbol: Titlul simbolului:
Ay, Descriere:
Simbol: Titlul simbolului:
T T Descriere:
Simbol: Titlul simbolului:
N Descriere:
|~
1
N
1
Simbol: Titlul simbolului:
Transport temperature range: Descriere:

+50°C

-29°C

UKCA

Marcajul UKCA (evaluat pentru conformitate in Marea Britanie) este
un nou marcaj de produs din Marea Britanie care este utilizat pentru
marfurile introduse pe piatd in Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si
Scotia). Acesta include cele mai multe marfuri prevazute anterior cu
marcajul CE.

UKRP

Persoana responsabila din Regatul Unit actioneaza in numele
producdtorului din afara Marii Britanii pentru a indeplini sarcini
specifice in legdturd cu obligatiile producdtorului.

(SA Statement (Canada/USA)
Acest produs indeplineste cerintele CAN/CSA-(22.2 Nr. 61010.

(asant, a se manipula cu precautie

Desemneaza un produs medical care se poate sparge sau deteriora in
caz de tratament neprecaut.

A se pastra uscat

Desemneaza un produs medical care trebuie sd fie protejat impotriva
umiditatii.

(u aceasta parte in sus
Indica pozitia verticald corectd a coletului.

Limitare stivuire
Permite maximum 2 straturi de stive.

Limita de temperaturd pentru transport

Desemneaza valorile limita ale temperaturii la transport, la care
produsul medical poate fi expus in conditii de siguranta.
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Informatii importante

Simbol: Titlul simbolului: Limita de temperaturd pentru depozitare

Storage temperature range: Descriere: Desemneaza valorile limita ale temperaturii in lagdre, la care produsul
wsorc medical poate fi expus in conditii de sigurantd.

+5°C

Simbol: Titlul simbolului: Limita de umiditate pentru transport si depozitare

e Descriere: Desemneaza domeniul de umiditate la care produsul medical poate
m fi expus in conditii de sigurantd la transport si depozitare.
7
10 %
Simbol: Titlul simbolului: Indicator de impact punct de soc

Descriere: Tn sistemul de urmérire a socurilor, un punct de soc indica prin
colorare in rosu socurile sau impacturile care depdsesc o anumita
intensitate. Depdsirea unei acceleratii definite (valoare g) face ca
tubul indicator sd-si schimbe culoarea.

Simbol: Titlul simbolului: Reciclare
@ Descriere: Indica faptul cd articolul poate fi reciclat acolo unde exista instalatii
% <9 corespunzatoare.
Simbol: Titlul simbolului: Marca de conformitate cu reglementdrile (RCM)
Descriere: Marca de conformitate cu reglementarile (RCM) indicd faptul ca
un dispozitiv este conform cu standardele tehnice ACMA aplicabile
‘ : > din Noua Zeelanda si Australia - si anume pentru telecomunicatii,

comunicatii radio, CEM si EME.
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Informatii importante

1.3 Tipul instrumentului

Toate datele din aceste instructiuni de utilizare sunt valabile numai pentru tipul instrumentului indicat pe copertd. Pe partea din spate
ainstrumentului este atasata o placutd cu date tehnice, iar pe partea laterald a instrumentului se afla o eticheta cu numarul de serie.

1.4  Domeniul de utilizare al instrumentului
HistoCore Arcadia H este o statie moderna de incluziune a parafinei, cu un sistem de control cu microprocesor.

HistoCore Arcadia H este conceput pentru incluziunea probelor de tesut histologic in parafind topita pentru utilizare in laboratoarele
de patologie.

Acesta este numai pentru urmatoarele sarcini:
« Topiti parafina solidd pentru incluziunea probelor si mentineti parafina topita la temperatura necesara.

« Distribuiti parafina in matritele de incluziune in care sunt plasate probele.
« Incalziti si mentineti temperaturile casetelor de incluziune cu probe si matritelor, precum si forcepsului necesar.

Orice alta utilizare a instrumentului va fi considerata utilizare necorespunzatoare!

1.5  Calificarea personalului

- Operarea HistoCore Arcadia H este permisd numai personalului de specialitate cu pregatire speciald din laborator. Aparatul este
destinat numai utilizdrii profesionale.

« Lucrul la instrument se poate incepe numai cand utilizatorul a citit cu atentie aceste instructiuni de utilizare si s-a familiarizat
cu toate detaliile tehnice ale instrumentului.
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Securitate Wi

2.  Securitate

2.1  Indicatii de securitate

Aveti in vedere neapdrat indicatiile de securitate si de pericol din acest capitol. Asigurati-va cd ati parcurs aceste indicatii chiar siin
cazul in care suntefi deja familiarizat cu operarea si cu folosirea unui produs Leica Biosystems.

Aceste instrucfiuni de utilizare contin instructiuni si informatii importante pentru securitatea in functionare si pentru intretinerea
generald a instrumentului.

Instructiunile de utilizare sunt o componenta esentiald a produsului, trebuie sa fie citite cu atentie inainte de punerea in functiune si de
folosire, precum si pastrate in preajma instrumentului.

Acest instrument este construit si verificat conform dispozitiilor de securitate pentru instrumente electrice de masurd, control, reglare si
de laborator.

Pentru a mentine aceasta stare si pentru a asigura operarea impecabild, utilizatorul trebuie sa respecte toate indicafiile si avertismentele
incluse in aceste instructiuni de utilizare.

Instructiunile de utilizare se vor completa cu instructiunile corespunzdtoare, dacd acest lucru este necesar datoritd prescriptiilor
nationale existente referitoare la prevenirea accidentelor si la protectia mediului in tara administratorului.

A\

« Nu este permisa indepartarea si nici modificarea dispozitivelor de protectie de pe instrument si ale accesoriilor acestuia.
Repararea instrumentului si accesul la componentele interne ale acestuia sunt permise numai personalului de service calificat
de Leica Biosystems.

« Utilizati numai cablul de alimentare furnizat. Acest cablu de alimentare trebuie inlocuit, daca fisa de alimentare nu se potriveste
cu priza din tara dvs. Va rugdm sa contactati Serviciul Leica Biosystems.

« Sarcina maximd a capacului rezervorului de parafina este de 1 kg. Nu depasiti 1 kg, altfel s-ar putea deteriora capacul
rezervorului de parafina.

Riscuri reziduale

- Aparatul este construit dupa cele mai noi standarde tehnice de actualitate si dupa regulile tehnice de securitate consacrate.
In caz de utilizare si de manevrare improprie, pot apérea pericole pentru integritatea corporala a utilizatorului sau tertilor,
respectiv influente negative asupra instrumentului sau asupra altor bunuri materiale. Aparatul se va utiliza numai conform cu
destinatia si numai in stare impecabild din punct de vedere al protectiei muncii. Defectiunile care afecteaza securitatea trebuie
remediate imediat.

Pentru informatii actualizate despre standardele aplicabile, consultati Declaratia de conformitate CE si certificatele UKCA, pe site-ul
nostru de internet la adresa:

http://www.LeicaBiosystems.com
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Securitate

2.2 Avertismente

Dispozitivele de sigurantd montate de producdtor pe acest instrument reprezintd numai bazele principiale ale protejarii fata de
accidente. Raspunderea principald pentru un proces de lucru fard accidente apartine cu precadere administratorului companiei in
care este exploatat instrumentul, precum si persoanelor mentionate de acesta, care opereaza cu instrumentul, il intrefin sau il repara.

Pentru a asigura o operare impecabila a instrumentului, se vor respecta urmatoarele indicatii si avertismente.

Avertismente - Indicatii de securitate privind instrumentul propriu-zis

A\ EE

f « Anumite suprafete ale instrumentului sunt fierbinti in conditii de operare conforma cu destinatia. Acestea sunt

Indicatiile de securitate de pe instrumentul propriu-zis, care sunt marcate cu un triunghi de avertizare, semnifica faptul ca,
la operarea, respectiv la schimbarea partii corespunzatoare a instrumentului, trebuie sd fie executati pasii de operare corecti,
asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare. Nerespectarea acestora poate provoca accidente, vatamari si/sau
deteriorarea instrumentului/accesoriilor.

prevazute cu acest semn de avertizare. Atingerea acestor suprafete fard masuri de protectie adecvate poate duce
la arsuri.

Instructiuni de siguranta - Transport si instalare

A\ EE

Dupad despachetare, transportul instrumentului este permis numai vertical.

Asezati instrumentul pe 0 masa de laborator si asigurati-va ca este la orizontal.

Instrumentul nu trebuie sa fie expus la lumina directd a soarelui (fereastra)!

Racordati instrumentul numai intr-o priza de retea legaté la pamant. n cazul in care trebuie utilizat un cablu prelungitor,
asigurati-va ca acesta are un conductor pentru impamantare de protectie.

Conectati instrumentul la priza de alimentare corectd, cu tensiunea de 100~120V sau de 220~240V, in functie de tipul
de instrument.

Locul de instalare trebuie sa fie bine ventilat; acolo nu trebuie sd existe niciun fel de surse de aprindere.

Instrumentul nu poate fi utilizat in locatji periculoase.

Fluctuatiile extreme de temperatura intre locul de depozitare si locul de instalare, precum si umiditatea ridicatd pot cauza
formarea de condens. In acest caz, asteptati cel putin doud ore inainte de conectare.

12
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Securitate
Instructiuni de securitate - Lucrul cu instrumentul

AN ]

« Parafina este inflamabild si, prin urmare, trebuie manipulatd cu atentia cuvenitd.

« Nu utilizati unelte ascutite pentru a indepdrta parafina solidificatd din zonele de lucru, deoarece acest lucru poate distruge
stratul de acoperire de pe suprafatd. Folositi spatula de plastic furnizatd impreund cu instrumentul.

« Intimpul operérii, rezervorul de parafina, tava matritei de incluziune, tava casetei, zona de lucru, precum si suportul forcepsului
sunt fierbin{i.

« Risc de arsuri!

« Nu deplasati instrumentul in timpul operdrii.

« Nu depozitati substante combustibile si inflamabile in apropierea instrumentului. Apare pericol de incendiu dacd se lucreaza cu
foc deschis (de ex. bec Bunsen) in imediata apropiere a instrumentului (vapori de solventi). Tn consecinta, pastrati toate sursele
de aprindere la cel putin 2 metri distantd de instrument!

« Vdrugdm sd asteptati 30 de minute inainte de a atinge instrumentul dupa oprire.

« Nerespectarea instructiunilor specificate de producator poate conduce la deteriorarea protectiei oferite de instrument.

Pericole - Service-ul si curatarea

A\ EE

« Opriti instrumentul de fiecare datd inainte de efectuarea lucrarilor de service si scoateti fisa de alimentare.

« Inlucrul cu substante de curétare, respectati prescriptiile privind masurile de siguranta ale producatorului si prescriptiile
de laborator.

Tnainte de a schimba sigurantele defecte, instrumentul trebuie deconectat de la alimentarea de la retea.

Sigurantele din suportul pentru sigurante de pe panoul din spate pot fi inlocuite de utilizator.

« Nu trebuie sd patrunda lichid in interiorul instrumentului in timpul functiondrii sau curatarii acestuia.

2.3 Dispozitive de siguranta integrate
Instrumentul este echipat cu urmatoarele caracteristici si dispozitive de siguranta:
Sigurante in elementele de incalzire

Toate elementele de incdlzire de curent alternativ ale instrumentului sunt echipate cu sigurane de supraincdlzire, care se declanseaza in
cazul in care un element de incdlzire de curent alternativ se supraincalzeste si opreste elementul.

« Sigurantele se vor reseta automat numai atunci cand instrumentul este deconectat de la alimentarea cu curent alternativ si cand
temperatura elementului de incdlzire scade sub 50 °C.

« Retineti cd singura modalitate prin care utilizatorul poate deconecta instrumentul de la o sursa de alimentare este de a scoate
fisa de alimentare.

HistoCore Arcadia H 13



Componentele instrumentului si specificatiile acestora

3.  Componentele instrumentului si specificatiile acestora

3.1  Prezentare generala - Componentele instrumentului

Vedere din fata a instrumentului

istoCore
mgdia “

Fig. 1

(omutator alimentare

Panou de control

Distribuitor

Suport forceps

Tava din stanga

(apac pentru tava din stanga

N SO B AW N =

Suprafata de lucru

10
1
12
13

Zond rece

Tavi de colectare a parafinei
(Capac pentru tava din dreapta
Tavd din dreapta

[luminare zond de lucru
Rezervor de parafina REF.3

14
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Componentele instrumentului si specificatiile acestora

Vedere din spate a instrumentului

Fig. 2

1 Port pentru comutatorul de picior 4 Sigurante CA
2 Panou posterior 5  Picior
3 Portpentru alimentare cu energie

3.2 Principalele caracteristici ale instrumentului

« Rezervor de parafind cu o capacitate de 4 litri.

« Afisaj LCD de 5,7 inch si taste tactile capacitive integrate.

« Fluxul de parafind este activat prin intermediul unui cadru pivotant, reglabil pe indltime - activat fie manual prin
impingere, fie prin intermediul unui comutator de picior (optional).

« Debit controlabil.

« Tavi detasabile de colectare a parafinei.

« Zond de lucru incalzitd spatioasd, usor de curdtat, cu 0 zond rece integratd, de asemenea pentru casete foarte mari (,Super
(assettes”), cu sistem de scurgere a parafinei.

« Tavi pentru casete si/sau matrite cu capac rabatabil, detasabile si interschimbabile.

« Suport de forceps incdlzit detasabil pentru 6 forcepsuri, accesibil din ambele parti.

« lluminare optima a suprafetei de lucru cu ajutorul unei ldmpi cu LED, controlate prin tasta de pe panoul de control LCD.

« Intervalul de temperaturd al casetei si al tavii matritei de incluziune, al zonei de lucru si al rezervorului de parafind ajustabil
dela50°C(122°F)la75°C(167 °F). REF.12

« Inceputul si sfarsitul timpului de lucru si zilele de lucru pot fi programate.

« Se furnizeaza mesajul de eroare pentru monitorizarea starii de operare.

« Se furnizeaza functia de imbunatdtire a incdlzirii pentru o topire mai rapida a parafinei.
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Componentele instrumentului si specificatiile acestora

33

Date tehnice

Date generale

Tensiunea nominald REF. 19
Frecvente nominale

Curent nominal

Gradul de protectie "

Gradul de poluare "

(ategoria de supratensiune
Temperaturi de functionare

Gradul IP de protectie

Gradul IP de protectie (Comutator de picior)
(lasa EMC

Mediu de operare

Temperatura de functionare in mediu
Umiditatea relativa de functionare in mediu
Altitudinea de functionare in mediu
Mediul de transport si de depozitare
Temperaturd de transport

Temperaturd de depozitare

Umiditatea relativa de transport si de depozitare
Mediu electromagnetic

Sigurante

Sigurante cu temporizare 5 x 20 mm

Cote si greutati

Inaltime

Latime

Adancime

Greutate

Capacitati

Rezervor de parafind

Tavi detasabile

Parametri programabili
Temperatura

Timp

Y9n conformitate cu [EC-61010, EN 61010

100-120 VAC, 220-240 VAC
50/60 Hz

10 A max.

I

2

|

50°C(122 °F) pand la 75 °C (167 °F), reglabile in
incremente de 1°C (sau de 1°F)

[P20
[PX8
(lasa A

+20°Cpand la+30°C
20% pand la 80% fara condensare
Pandla2.000m

-29°Cpanala +50°C

+5°Cpana la +50°C

10% pand la 85% fard condensare
Mediu electromagnetic de baza

2xT10A, 250V

384 mm
560 mm

676 mm
27 kg

Max. 4! REF.12

- Tavd pentru casete: max. 150 de casete de
histologie, cu dimensiuni standard (40 x 27 mm)

- Tava pentru matrite de incluziune: max. 500 matrite
de incluziune REF.11

« Rezervor/distribuitor de parafina

» Tavd pentru matrite de incluziune/tava pentru
casete

« Suprafatd de lucru/suport forceps

« Zilucratoare, ziua lucrdtoare curenta
« Ore de lucru (inceput, sfarsit), ora curentd

16
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Configurarea instrumentului

4.  Configurarea instrumentului

4.1  Cerinta pentru amplasament

- Masa de laborator stabild, fara vibratii, cu blat orizontal si plat si sol pe cat posibil fara vibratii.

« Instrumentul nu trebuie amplasat in apropierea iesirii aerului pentru un aparat de aer conditionat si trebuie protejat de lumina
puternica a soarelui (fereastrd).

« Pentru a asigura un radiator complet functional, trebuie sa existe un spatiu de cel putin 15 cm in spatele instrumentului.

« Instrumentul trebuie sa fie instalat intr-un loc care sa asigure o deconectare usoara de la alimentarea de la retea. Cablul de
alimentare trebuie sa se afle intr-un loc usor accesibil.

« Invecintatea zonei de lucru nu trebuie s se afle vapori de ulei si de substante chimice.

o -

Locul de instalare trebuie sa fie bine ventilat si lipsit de surse de aprindere de orice fel.
Instrumentul nu trebuie s fie utilizat in locuri periculoase.

4.2 Livrare standard - notita insotitoare

(Cant. Notatie Nr. comanda
1 Unitate de baza HistoCore Arcadia H,
220-240VCA 140393 57257
220-240VCA, China 140393 57259
100-120VCA 140393 57258
2 Tavi din stanga/dreapta, detasabile 140393 57311
2 (apace pentru tava din stanga/dreapta 140393 57665
1 Racleta pentru parafina 140393 53643
1 Suport pentru forceps, detasabil 140393 55225
1 Filtru rezervor de parafind 140393 53559
4 Seturi de sigurante de rezervd, 250V 10 A 14 6000 04975
1 Pachet international cu Instructiuni de Utilizare* (inclusiv tiparire in limba
englezd) 140393 81001

In cazul in care cablul de alimentare furnizat este defect sau a fost pierdut, contactati reprezentantul local Leica.

Vd rugam sa verificati toate componentele livrate prin comparare cu lista de ambalare si cu comanda dumneavoastrd, pentru a

verifica daci livrarea este completa. In eventualitatea in care apar discrepante, va rugam sa luati legatura fara intarziere cu biroul
dumneavoastra de vanzdri Leica Biosystems.
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Configurarea instrumentului

4.3  Despachetare siinstalare

Ambalajul este prevazut cu indicatorul de impact punct de soc, care indica un transport necorespunzator. La livrarea aparatului
verificati mai intdi acest lucru. Dacd indicatorul se declanseazd, inseamnd ca pachetul nu a fost manipulat conform prevederilor.
In acest caz, va rugam sa completati documentele de expediere in consecinta si sa verificati expedierea pentru daune.

A\ EST

Aceste instructiuni de despachetare se aplicd numai daca cutia este asezata cu simbolurile gy orientate in sus.

1. Indepértati cureaua ambalajului
(— Fig. 3-1) si banda adeziva
(— Fig. 3-2).

2. Deschideti pachetul. Ridicati si indepdrtati
peretele de carton (— Fig. 3-3).

3. Scoateti cutia de accesorii (— Fig. 4-4).
4. Tndepértati una cate una plicutele de spuma
(— Fig. 4-5).

Fig. 4
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Configurarea instrumentului

5. Asigurati-vd ca atunci cand scoateti
instrumentul (— Fig. 5-6) de pe palet, acest
lucru este efectuat de doua persoane, care
ridica cele patru colfuri inferioare ale bazei
carcasei (— Fig. 5).

Fig. 5

6. Asezafiinstrumentul pe o masd stabila
de laborator.

7. Scoateti accesoriile din cutia de accesorii
(— Fig. 6-7) de la baza paletului.

Fig. 6

Ambalajul trebuie pdstrat pe toatd durata perioadei de garantie legald. Pentru a returna instrumentul, urmati instructiunile de mai
sus in ordine inversa.

4.4  Lucrari de asamblare necesare
Instalati urmadtoarele accesorii si efectuati reglajele corespunzdtoare pentru a pregati instrumentul pentru utilizare:

« Instalati accesoriile.

Instalati lupa (optional), (— p. 42 — 8.1 Lupad).

« Conectati comutatorul de picior (optional), (— p. 42 — 8.2 Comutator de picior).
- (Conectati-vd la alimentarea de la retea.

« Instalati cupa de prefiltrare (optional), (— p. 44 — 8.3 Cupa de prefiltrare).

HistoCore Arcadia H 19



Configurarea instrumentului

Instalarea accesoriilor

e

2
v |
| ﬁ\ Arcadia H
| o “““

Fig. 7

1. Instalati tava din stanga (— Fig. 7-2) si tava din dreapta (— Fig. 7-3).In functie de directia de lucru preferata, cele doua
tavi incalzite (— Fig. 7-9) pot fi utilizate pentru matrite sau pentru casete, dupd caz.

Inchideti tava din stanga/dreapta cu capacele corespunzatoare (— Fig. 7-4), (— Fig. 7-5).

Impingeti tava de colectare a parafinei (— Fig. 7-6) in ghidajul respectiv, de sub suprafata de lucru.

Introduceti suportul pentru forceps (— Fig. 7-1).

Introduceti filtrul de parafind (— Fig. 7-7) in orificiul de iesire a parafinei (— Fig. 7-8) din interiorul rezervorului de
parafind, astfel incat inelul 0 negru sa etanseze orificiul.

Vrkwn
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Configurarea instrumentului

4.5  Bransarea electrica

Instrumentul TREBUIE sd fie racordat la o priza de refea legatd la pamant si cu tensiune CA corecta.

Conectarea cablului de alimentare

Fig. 8

« Conectati fisa (— Fig. 8-1) a cablului de alimentare la priza de conectare (— Fig. 8-2) din partea din spate a instrumentului.
« Conectati cablul de alimentare la priza de perete.

4.6  Deplasarea instrumentului

« Nu deplasafi instrumentul in timpul operarii.
- Inainte de a deplasa instrumentul, asigurati-va ca nu exista deloc parafind in rezervorul de parafind sau in cele doua tavi,
cd instrumentul s-a rdcit si cd este deconectat cablul de alimentare de la alimentarea de la refea.
« Ridicarea instrumentului de distribuitor (— Fig. 9-2) sau de rezervorul de parafind (— Fig. 9-3) poate provoca deteriorari grave.

A

Fig. 9

Tineti instrumentul de partea din fafa si din spate a bazei inferioare a carcasei si deplasati-1.
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Operarea

5.  Operarea

5.1  Parti/functii ale instrumentului

Fig. 10
Rezervor de parafina (— Fig. 10-1)

« Rezervorul de parafina are o capacitate de max. 4 litri. Temperatura parafinei poate fi setata intre 50 °C (122 °F) si 75 °C (167 °F)
in trepte de 1°C(sau 1 °F). Capacul trebuie sd se afle intotdeauna la locul sdu, in caz contrar temperatura ajustata nu poate fi
mentinutd. Este prevazut un intrerupator de supratemperatura pentru a preveni supraincalzirea parafinei in cazul in care
controlul temperaturii esueaza.

« Un filtru incorporat impiedica orice particule continute in parafind sa ajunga in sistemul de tuburi. REF.4

Inchideti cu grija capacul rezervorului de parafind. Risc de ciupire!

« Parafina reciclatd NU poate fi utilizata in HistoCore Arcadia H din cauza pericolului de contaminare.

« Parafina de calitate slaba poate conduce la blocaje. Va rugam sa folositi parafin corectd si adecvata.

« Reumplerea cu parafina diferita poate conduce la fisuri in blocurile de parafind. Se recomanda utilizarea aceluiasi tip de parafind.
« Reumpleti cu atentie cu parafind. Risc de arsuri!

Distribuitor (— Fig. 10-2)

« Distribuitorul este incalzit separat. Setarea temperaturii pentru distribuitorului si setarea temperaturii pentru rezervorul de
parafind sunt cuplate.

- (antitatea de parafina eliberata din tubul de umplere (— Fig. 10-14) poate fi reglata continuu cu ajutorul surubului de dozare (—
Fig. 10-11).

« Manerul distribuitorului (— Fig. 10-12) este utilizat pentru a actiona manual fluxul de parafina. Acesta este prevazut cu o clema
de presiune (— Fig. 10-13). Clema de presiune poate fi inversata pentru a lasa mai mult spatiu pentru mega casetele de sub tubul
de umplere (— Fig. 10-14), (— Fig. 10-3)REF. 5
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Operarea

« Maénerul distribuitorului poate fi actionat prin simpla impingere a matritei (sau a unui deget) spre clema de presiune. Impingand
usor manerul spre inapoi, se va deschide supapa distribuitorului (— Fig. 10-4). Odata eliberat, manerul revine in pozitia initiala,
iar supapa se inchide.

Indicatie

Fluxul nu poate fi oprit complet cu surubul de dozare (—> Fig. 10-11). Acesta nu trebuie rotit cand este rece!

Nu utilizati distribuitorul atunci cand instrumentul este oprit. In caz contrar, se vor produce deteriorari mecanice ale distribuitorului.

Fig. 11
Suprafata de lucru (— Fig. 11-3)

« Suprafata de lucru include zona de incluziune (— Fig. 11-3), suportul forcepsului (— Fig. 11-5) si zona rece (— Fig. 11-4).
« Temperatura zonei de incluziune (— Fig. 11-3) si a suportului de forceps (— Fig. 11-5) poate fi reglata intre 50 °C (122 °F) si
75 °C(167 °F) in trepte de 1°C (sau 1 °F). REF. 6

« Zona de lucru are caneluri si mai multe orificii de scurgere (— Fig. 11-15), prin care se scurge rapid excesul de parafina.
Zona rece (— Fig. 11-4)

« Zona rece face parte integranta din zona de lucru. REF.9

« Pentru a orienta proba, matrita se umple aproximativ o treime cu parafina lichida. Parafina lichida incepe sa se solidifice rapid
in zona rece.

« Intimp ce parafina este semilichidd, proba poate fi orientata dupa cum este necesar. In cele din urmé, matrita se poate umple
rapid cu parafina.
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Operarea

Suport forceps (— Fig. 11-5)

Suportul detasabil pentru forceps de sub distribuitor poate gazdui pana la 6 forcepsuri.

- Intimp ce orienteaza tesutul, parafina nu trebuie s devina prea solida, deoarece acest lucru poate cauza diferite faze in blocul
finit, inclusiv fisuri in interior, in urma cdrora blocul se poate rupe in timpul sectionarii.
« Serecomandad sd se curete forcepsul inainte de utilizare.

A\ EEET

Suportul forcepsului este incalzit la o temperatura cuprinsa intre 50 °C (122 °F) si 75 °C (167 °F) in timpul operdrii.
Risc de arsuril

Fig. 12

Tava de colectare a parafinei (— Fig. 12-8)

Sub suprafata de lucru se afla doud tavi de colectare a parafinei incdlzite indirect, pentru parafina in exces.

« Tava de colectare a parafinei trebuie golita zilnic sau ori de cate ori este plind. Pentru a preveni contaminarea, nu refolositi
parafina colectatd in aceasta tava.
« Incazulin care instrumentul este utilizat fara tavile de colectare a parafinei, exista riscul de arsuri.
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Tava pentru matrite de incluziune si tava pentru casete (— Fig. 12-16)

- Infunctie de directia de lucru preferata, cele doud tévi incalzite pentru instrument (— Fig. 12-6), (— Fig. 12-7) pot fi utilizate
pentru matrite de incluziune sau pentru casete. Temperatura este reglabila intre 50 °C (122 °F) si 75 °C (167 °F).

« Infiecare tava pentru instrumente poate fi plasata o tava detasabila (— Fig. 12-16) pentru casete sau pentru matrite de incluziune.

« Pentru fiecare dintre tavile (— Fig. 12-16) este prevazut un capac (— Fig. 12-17) pentru a preveni pierderea de caldura si
contaminarea in interiorul tavii. Pentru un acces usor, capacul poate fi pliat in sus. REF. 7

- Utilizati caseta, tava pentru matrite de incluziune si rezervorul de parafind numai cu capacele furnizate.
- Purtati manusi atunci cand deschideti capacele.
« Serecomandd curatarea tavii casetei inainte de a adduga noi probe.

Indicatie

« (and lucrati cu capacele intredeschise (— Fig. 12-17), ajustati temperatura pentru a va asigura cd parafina rimane topitd.
« Folositi tavile detasabile din tava pentru casete/matrite in fluxul normal de lucru.

« Utilizati cosul compatibil cu tavile. Utilizati matrite corecte.

« Asigurati-va cd toate casetele sunt complet acoperite in timpul operdrii.

« Nu umpleti cu parafind in exces tava de casete/matrite. Risc de arsuri!

Fig. 13

Comutator alimentare (— Fig. 13-9)

+ Apadsati comutatorul de alimentare PORNIT/OPRIT pentru a conecta/inchide alimentarea de la refea.
"= PORNIT ,0"=OPRIT

« 0lampa se aprinde in comutator pentru a indica faptul cd instrumentul se conecteaza la alimentarea de la refea.

« Dupa ce instrumentul a fost pus in functiune, comutatorul de alimentare trebuie utilizat numai dacd instrumentul trebuie oprit
pentru o perioadd mai lunga de timp.
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In cazul in care trebuie efectuate proceduri programate: comutatorul de alimentare (— Fig. 13-9) trebuie sa fie pornit,
iar instrumentul trebuie sd fie in modul standby.
Pentru mai multe informatii, (— p. 32 — 5.4 Moduri de operare).

lluminare zona de lucru (— Fig. 13-10)

« Un sistem de iluminare cu LED-uri pentru zona de lucru asigura o iluminare difuza omogend a zonei de incluziune si a zonei reci. Acest
lucru produce conditii optime de vizibilitate la distribuirea parafinei si la pozitionarea probei.
« Lumina poate fi controlata prin apdsarea butonului de lumina (— Fig. 13-15), (— Fig. 17-15) de pe panoul de control. REF.8

Fig. 14
Racleta (— Fig. 14-11)

- Utilizati capul racletei (— Fig. 14-1) pentru a indeparta orice cantitate de parafind rdmasd pe instrument.
« Folositi degetul racletei (— Fig. 14-2) pentru a indeparta orice rest de parafind din canelurile de pe suprafata de lucru.

Deplasati degetul racletei (— Fig. 14-2) de-a lungul canelurilor de pe suprafata de lucru, asa cum se arata in (— Fig. 14).1n caz
contrar, degetul racletei (— Fig. 14-2) se poate rupe.
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Operarea

5.2  Pornireainstrumentului

B-B-

Fig. 15

Pentru a porni instrumentul pentru prima datd, urmatji acesti pasi.

« Umpleti cu parafina rezervorul de parafind.

« Pozitionati comutatorul de alimentare (partea dreaptd, langd panoul de comanda) in pozitia,I” (— Fig. 15-9), (— Fig. 16-9).

« Instrumentul efectueaza o autotestare. Toate pictogramele de pe ecranul tactil se aprind pentru scurt timp i se sting. Apoi,
4 butoane, Sus, Dreapta, Jos, Stanga sunt afisate in mod repetat pe ecran, in succesiune, timp de cateva secunde. Atunci cand
cele 4 butoane se sting, butonul Operare/Standby (— Fig. 15-20), (— Fig. 17-20) si butonul de lumina se afiseaza pe ecran.
Instrumentul intrd in modul standby.

« Atingeti butonul Operare/Standby nu mai putin de 1secunda, iar instrumentul intra in modul de functionare.

« Modurile normale ale instrumentului sunt Standby si Operare. Comutati intre cele doud moduri cu ajutorul butonului
Operare/Standby.

« Utilizati comutatorul de alimentare numai daca instrumentul trebuie oprit pentru o perioada prelungita sau pentru a aplica
noi setdri ale orei de incepere si ale orei de terminare.

« Setati temperatura zonei de incdlzire, ziua de lucru, ora curenta locald, ora de incepere si ora de terminare. Pentru a seta aceste valori,
(— p. 28 - 5.3 Functiile panoului de control).

« Incalzitoarele devin active. Indicatorul de topire (— Fig. 17-13) lumineaza intermitent o data pe secunda in timpul fazei de
incalzire. Setdrile de temperatura pot fi modificate in timpul fazei de incdlzire.

Inainte de a parési fabrica, HistoCore Arcadia H este testat temeinic in conditii de laborator. Va rugam sa verificati rezervorul de
parafind si distribuitorul inainte de utilizare sau dupa service. Va exista o cantitate micd de parafind curata in rezervorul de parafina
sau scapata din distribuitor. Puteti lucra cu aceasta parafind fara nicio problema.

A\

« In timpul operérii, se recomandd si nu umpleti instrumentul cu parafing solidd atunci cand parafina din rezervorul de parafing
este deja topitd.

« Risc de arsuri!

« Risc de blocaj in rezervorul de parafind in locul in care acesta se conecteaza cu tubul de umplere.

« Nu addugati mai mult de 4 | de parafind in rezervor.
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5.3

Functiile panoului de control

Prezentare generala a panoului de control

1
L

@’03

* 33
> 08:88. 1

YYYY.MM.DD MM.DD=YYYY DDMM-YYYY

BEEBEREE ® |

(o ]

(888 B88ag |

) (. )
BBB&EJ_:

@

|5

Fig. 16

Panoul de control de ldnga comutatorul de alimentare (— Fig. 16-9) este un ecran tactil retroiluminat. Acesta este format din
pictograme (— Fig. 16-1) si din butoane (— Fig. 16-2) de control si programare care pot fi atinse. REF. 10
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Fig. 17
1 Ziva sdptamanii/Zi lucratoare 9  Temperatura rezervor de parafind 17
2 Oradeincepere 10  Temperaturd suprafatd de lucru 18
3 Oracurentd 11  Eroare 19
4  Programator 12 Avertisment 20
5  Format data 13 Indicator de topire 21
6  Orade terminare 14  (onfigurare 22
7 Data/Codul mesajului 15  Lumind
8  Temperatura tavilor 16 Stanga

Jos

Enter

Imbunatétire incélzire
Operare/Standby
Dreapta

Sus
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Operarea

Dacd nu se primeste nicio actiune tactild in decurs de 60 de secunde, modul de setare iese in mod automat. Toate setdrile sunt
memorate pana cand sunt modificate, chiar dacd instrumentul este oprit cu ajutorul comutatorului de alimentare.

Setarea temperaturii

(| | = |
_sg86¢)( Yamsg) | 888

Fig. 18
1  Temperatura tavilor 3 Temperaturd suprafata de lucru/
2 Temperatura rezervorului/ suport forceps

distribuitorului de parafina

Temperaturile pentru diferitele zone de incalzire ale instrumentului pot fi reglate separat de la 50 °C (122 °F) 5i 75 °C (167 °F) in trepte
de 1°C(sau 1°F).

La setarea temperaturii, respectati specificatiile privind temperatura maxima admisa ale producdtorului de parafina.

1. Atingeti butonul Configurare (— Fig. 17-14), iar temperatura tavilor va lumina intermitent.

2. Setafi valoarea temperaturii cu ajutorul butoanelor Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17).
Apdsati butonul Sus/Jos timp de peste 2 secunde, iar valoarea de setare se modificd in mod continuu. Atingeti butonul
Stanga (— Fig. 17-16)/Dreapta (— Fig. 17-21) pentru a comuta intre temperatura tavilor, temperatura rezervorului/
distribuitorului de parafind, temperatura suprafetei de lucru/suportului pentru forceps, unitatea de temperatura (°C sau °F).

3. Dacd este necesar, atingeti butoanele Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17), pentru a selecta grade Celsius (°C) sau
grade Fahrenheit (°F).

4. Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18), pentru a salva setarea.
Dupa ce s-a atins temperatura de 75 °C (167 °F), temperatura va reveni la 50 °C (122 °F). Odatd setatd, valoarea temperaturii
pentru un interval va fi refinuta pana cand va fi modificata.
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Setarea zilelor de lucru

Functia de pornire automata este legata de zilele saptdmanii individuale. Prin urmare, este necesar sa se defineasca zilele pentru care va
functiona functia de pornire automata.

Numai in acele zile ale saptamanii care au fost definite ca zile lucratoare, instrumentul va fi la temperatura necesara si gata de
functionare.

[

|[Wed] | Thu ] | Fri ] Sat

1 11wl

Fig. 19

1. Atingeti butonul Configurare (— Fig. 17-14).
2. Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18) de cate ori este necesar, pana cand pictograma Mon (Luni) lumineaza intermitent.

Atingeti butoanele Stanga (— Fig. 17-16)/Dreapta (— Fig. 17-21) pentru a comuta intre zilele saptamanii si setati
zilele lucrdtoare cu butoanele Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17).

Ziua lucratoare selectatd este conturata cu un dreptunghi.

Ziua curenta este identificata cu un triunghi inversat.

Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18), pentru a salva setarea.

Setarea datei si orei

Data si ora afisate pe panoul de control trebuie sa fie setate la ora curentd locald pentru a asigura operarea corectd a controlului
programului orar.

1. Atingeti butonul Configurare (— Fig. 17-14).
2. Atingefi butonul Enter (— Fig. 17-18) de cate ori este necesar, pand cand formatul datei lumineaza intermitent.

Atingeti butoanele Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17) pentru a selecta formatul datei.
Formate data:

« AAAA.LL.ZZ. Tn acest format de datd, formatul pentru ord este 24 de ore.

« LL.ZZ.AAAA. Tn acest format de dat, formatul pentru ord este 12 de ore.

« ZZ.LL.AAAA. In acest format de data, formatul pentru ord este 24 de ore.

4. Atingeti butonul Dreapta (— Fig. 17-21).

Setati data si ora cu ajutorul butoanelor Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17). Atingeti butonul

Stanga (— Fig. 17-16)/Dreapta (— Fig. 17-21) pentru a comuta intre valorile An, Lund, Zi, Ord, Minut, a.m. si p.m.
(numai in format de 12 ore).

Apasati butonul Sus/Jos timp de peste 2 secunde, iar valoarea de setare se modifica in mod continuu.

Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18), pentru a salva setarea.

30
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Setarea orei de incepere

Fig. 20

Ora de incepere este ora la care instrumentul intra automat in modul de functionare.

1. Atingeti butonul Configurare (— Fig. 17-14).
2. Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18) de cate ori este necesar, pand cand apare pictograma Ord de incepere
(— Fig. 20-2) si valoarea Ord lumineaza intermitent.
3. Setati Ora cu ajutorul butoanelor Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17).
Apdsati butonul Sus/Jos timp de peste 2 secunde, iar valoarea de setare se modificd in mod continuu.
4. Atingeti butonul Dreapta (— Fig. 17-21), iar valoarea Minut lumineaza intermitent.
5. Setati Minut cu ajutorul butoanelor Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17).
Dacd este selectat formatul de 12 ore, atingeti butonul Dreapta (— Fig. 17-21) si folositi butoanele
Sus (— Fig. 17-22)/Jos (— Fig. 17-17) pentru a seta a.m. si p.m.
6. Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18), pentru a salva setarea.

Setarea Orei de terminare
Ora de terminare este ora la care instrumentul trece automat din modul de functionare in modul de standby.
1. Atingeti butonul Configurare (— Fig. 17-14).
2. Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18) de cate ori este necesar, pand cand apare pictograma Ord de terminare
(— Fig. 20-6) si valoarea Ora lumineaza intermitent.

3. Urmati pasii 3, 4, 5 5i 6 din Setarea orei de incepere, pentru a seta Ora de terminare.

Dupa setarea Orei de incepere si a Orei de terminare, oprifi si porniti instrumentul cu ajutorul butonului fizic (— Fig. 15-9),
iar pictograma programatorului este afisatd pe panoul de control (— Fig. 20-4).

Pentru a dezactiva programatorul (— p. 32 — 5.4 Moduri de operare).

« Programatorul functioneazd numai atunci cand instrumentul este pornit.
« Ora deincepere si Ora de terminare sunt inca valabile in modul standby.
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5.4  Moduri de operare

Modul Standby

Dacd programatorul este activat, instrumentul intrd automat in modul de operare si in modul standby la Ora de incepere sila Ora de
terminare programate.

In tipul modului standby:

« Toate elementele de incalzire (rezervorul/distribuitorul de parafing, suprafata de lucru/suportul de forceps si tavile) sunt oprite.

« Rdcirea zonei reci este opritd.

« Controlul distribuitorului este dezactivat.

« Pe panoul de control sunt afisate numai butonul Operare/Standby, butonul Imbunatatire incalzire, butonul Lumina si
pictograma Programator (daca este deja activatd in ziua anterioara).

Activarea modului de functionare

Fig. 21

« Atingeti butonul Operare/Standby (— Fig. 21-20) nu mai putin de 1 secunda.
+ Instrumentul comutd de la modul standby la modul de functionare. Pe panoul de control sunt afisate ora curentd si pictogramele
valorilor selectate in prezent.

Modul 24 de ore - lucrul in regim de tura REF. 18

Dacd Ora de incepere si Ora de terminare sunt setate la aceeasi valoare, instrumentul va functiona in mod continuu, chiar si in zilele care
nu sunt definite ca zile de lucru.

Exemplu: Ora de incepere = 00:00 si Ora de terminare = 00:00.

Pentru a seta programatorul, (— p. 28 — 5.3 Functiile panoului de control).

Important

Programatorul este dezactivat dacd ora de terminare este anterioard orei de incepere. Pictograma programatorului nu este afisatd.
De exemplu, Ora de incepere: 08:00 si Ora de terminare: 06:00.

Tn modul de 24 de ore, activati modul de imbuntétire a incalzirii (— p. 33 — 5.5 Incalzitorul instrumentului) pentru a accelera
procesul de topire dupd reumplerea cu parafina solida.
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5.5

incalzitorul instrumentului
Mod de preincalzire

Atunci cand programatorul este activat si timpul de preincalzire disponibil nu este mai mic de 5 ore, instrumentul intrd in modul de
preincdlzire cu 5 ore inainte de Ora de pornire.

« Toate elementele de incalzire (rezervorul/distribuitorul de parafing, suprafata de lucru/suportul de forceps si tavile) sunt:
Incilzirea incepe cu 5 ore inainte de Ora de pornire.

« Zona rece si ventilator:
Incepe cu 25 de minute inainte de Ora de pornire.

In timpul fazei de pre-incalzire, pe panoul de control sunt afisate numai butonul Operare/Standby, pictograma Programator,
butonul Lumina si pictograma Topire, care lumineaza intermitent.

Mod de imbunatatire incalzire

Pentru topirea parafinei, este nevoie de o cantitate mare de caldurd. Aceasta este luata in considerare doar in modul standby pentru
un timp preliminar respectiv. in modul de functionare, rezervorul de parafin este incalzit doar atat cat este necesar pentru a mentine
parafina la temperatura selectatd. Prin urmare, procesul de topire poate fi accelerat prin cresterea aportului de caldurd (mod de
imbunatatire incalzire) ori de cate ori este necesar (de ex. atunci cand trebuie adaugata parafind solidd in rezervor atunci cand

se lucreazd in ture). Rezervorul de parafind este apoi incalzit la o temperaturd mai mare (mod de imbunatdtire incdlzire).

Pentru a activa modul de imbunatatire a incalzirii in timpul modului de operare, atingeti butonul de imbunatatire a incdlzirii.

Se afiseazd butonul de imbunatatire a incalzirii, iar indicatorul de topire lumineazad intermitent mai repede, in timp ce modul de
imbundtatire a incalzirii este activat.

Modul de imbunatatire a incdlzirii poate fi oprit in orice moment, prin atingerea aceluiasi buton.

Important
Nu utilizati instrumentul in timpul modului de imbunétatire a incélzirii. Tn caz contrar, se pot produce deteriorari ale probei.

Nu utilizafi instrumentul dacd simbolul de avertizare (— Fig. 17-12) lumineazd intermitent. Va rugdm sd asteptati pand cand
dispare simbolul de avertizare.

HistoCore Arcadia H 33



u intretinere si curatare REF. 17

6. Intretineresi curatare

6.1  Curatarea instrumentului

AN\

« Nu utilizati xilen pentru curdfare. Vaporii de xilen sunt mai grei decat aerul si se pot aprinde la o distanta considerabild de sursa

de cdldura.

Exista un pericol de incendiu!

Nu utilizai produse de curafare nerecomandate. Reactivul rezidual de curdtare poate cauza contaminarea probei.

« Pentru a evita zgarierea suprafefei instrumentului, pentru curdtare trebuie sd se utilizeze numai racleta pentru parafind furnizata
impreund cu instrumentul - nu utilizati in niciun caz instrumente metalice!

Suprafete de lucru

+ Pentru curdtarea zonei de lucru, se pot utiliza toate produsele de curfare obisnuite de laborator, adecvate pentru indepadrtarea
parafinei (de ex. Polyguard sau inlocuitori de xilen).

- Evitati contactul prelungit al solventilor organici cu suprafata instrumentului.

- Utilizati un servetel de hartie uscat, fard scame, pentru a curata apa condensata de pe zona rece, atunci cand este necesar.

Panou de control

« Folositi o lavetd uscata, fara scame, pentru a curdta saptamanal panoul de control.
« Daca pe panoul de control s-a solidificat parafina, indepartati-o cu grija.

Rezervor de parafina

« Nu permiteti patrunderea contaminantilor in rezervorul de parafina.

« Scurgeti parafina prin distribuitor. Asigurati-vd cd in rezervor rimane o cantitate reziduala de parafind dupd golire pentru a preveni
patrunderea in distribuitor a contaminantilor solizi.

« Absorbiti aceastd parafind cu un servetel sau cu un prosop de hartie. Nu scoatefi filtrul de parafind pana cand nu a fost indepartata

parafina reziduald.

Suprafetele interioare ale rezervorului pot fi apoi curdtate cu un servetel.

Parafina topita si rezervorul de parafind sunt fierbinti. Risc de arsuri!

Suport forceps

Suportul forcepsului este adesea o sursd de contaminare si este extrem de sensibil la murdarie. Folositi o laveta fara scame, inmuiatd in
reactiv de curdtare pentru a curata saptamanal suportul forcepsului si cavitatea.

Suportul forcepsului este incalzit la o temperatura cuprinsa intre 50 °C (122 °F) si 75 °C (167 °F) in timpul operdrii.
Risc de arsuri!
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Intretinere si curatare u

lluminare

lluminarea slaba poate afecta operarea zilnicd, de ex. orientarea incorectd a probei. Utilizati o laveta fara scame, inmuiata in reactiv de
curatare pentru a curafa lunar capacul de protectie al LED-ului.

Tava de colectare a parafinei

Inainte de a putea goli tavile de colectare a parafinei, orice exces de parafina din zona de lucru trebuie indepartat cu tampoane din
celulozd pentru a impiedica patrunderea parafinei in interiorul instrumentului.

Aveti grijd cu parafinele cu punct de topire scdzut - risc de arsuri la scoaterea tavilor de colectare a parafinei, din cauza parafinei
lichide.

« Scoateti si goliti tavile de colectare a parafinei numai atunci cdnd acestea sunt calde.

« Parafina din tavile de colectare nu trebuie refolosita. Pericol de transfer al parafinei in instrument.

« Goliti in mod regulat ambele tavi de colectare a parafinei, pentru a preveni revdrsarea acestora in instrument. Desi intervalele de
golire pot varia in functie de utilizare, tavile trebuie golite cel putin o data pe zi.

« In cazul in care tavile de colectare a parafinei nu sunt golite in mod regulat, parafina in exces poate curge in instrument sau pe
suprafata de lucru.
« Acest lucru prezinta un pericol de arsuri si poate deteriora instrumentul.

6.2  Instructiuni de intretinere

Numai tehnicienii de service Leica Biosystems sunt autorizati s deschida instrumentul pentru lucrdri de intretinere si de reparatii.

Va rugam sa respectati urmatoarele puncte pentru a asigura fiabilitatea instrumentului.

« Curdtati instrumentul zilnic, cu grija.

« Indepértati in mod regulat cu o perie sau cu un aspirator praful din fantele de ventilatie de pe partea din spate a instrumentului.

« Incheiati un contract de service la sfarsitul perioadei de garantie legald. Detalii in acest sens va sunt oferite de organizatia serviciului
pentru clienti de competenta respectivd.
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Mesaj de eroare

Atundi cand apare o eroare a instrumentului, se afiseaza un mesaj de eroare intermitent in zona, Data/Codul mesajului” (— Fig. 17-7).
Atingeti butonul Enter (— Fig. 17-18) pentru a opri luminarea intermitentd a mesajului de eroare.
Mesajul de eroare nu va dispdrea pana cand instrumentul nu este repornit.

Urmati instructiunile din coloana ACTIUNEA UTILIZATORULUI. Pentru mai multe instructiuni, consultai (— p. 46 — 9. Garantie

legald si service).

Tabelul de mai jos enumera mesajele de eroare care pot fi afisate pe panoul de control.

Nr. Mesaj de

Descriere

Comportamentul
instrumentului

Actiunea utilizatorului

eroare
1 2N
2 212
3 2_15
4 2.2
5 2.2
6 223
7 225

Temperatura distribuitorului
este mai ridicatd decat limita
superioara de temperatura.

Temperatura distribuitorului
scade sub limita inferioara
de temperatura a tintei.

Temperatura distribuitorului
creste prea rapid.

Temperatura rezervorului de
parafina este mai ridicatd decat

limita superioara de temperatura.

Temperatura rezervorului

de parafind scade sub limita
inferioard de temperatura
atintei.

Rezervorul de parafind nu poate
atinge temperatura tinta dupa
5 ore, sistemul incepe sa se
incalzeascd.

Temperatura rezervorului de
parafind creste prea rapid.

1. Opriti incdlzirea distribuitorului

2. Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza
intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

1. Opriti incalzirea rezervorului
2. Mesaj de eroare si Pictograma

de eroare lumineaza
intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

1. Opriti incalzirea rezervorului

2. Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza
intermitent

3. Sunet de alarma

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineazd intermitent

(ontactati asistenta pentru clienti.

(ontactati asistenta pentru clienti.

(ontactati asistenta pentru clienti.

(ontactati asistenta pentru clienti.

(ontactati asistenta pentru clienti.

Opriti instrumentul si contactati
asistenta pentru clienti.

1. Scoateti proba de pe instrument.

2. Asiqurati-va ca tensiunea de
intrare este corectd pentru
instrument.

3. Contactati asistenta pentru
clienti.

36
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Descriere

Comportamentul
instrumentului

Actiunea utilizatorului

Temperatura tavii din stanga
este mai ridicata decét limita
superioara de temperatura.

Temperatura tavii din stanga
scade sub limita inferioara de
temperatura a tintei.

Tava din stanga nu poate atinge
temperatura tinta dupa 5 ore,

sistemul incepe sa se incalzeascd.

Temperatura tavii din stanga
creste prea rapid.

Temperatura tavii din dreapta
este mai ridicata decat limita
superioara de temperatura.

Temperatura tavii din dreapta
scade sub limita inferioara de
temperatura a tintei.

Tava din dreapta nu poate atinge
temperatura tinta dupa 5 ore,

sistemul incepe sd se incalzeasca.

Temperatura tavii din dreapta
creste prea rapid.

1. Opriti incdlzirea tavii din
stanga
2. Mesaj de eroare si Pictograma

de eroare lumineaza
intermitent

3. Sunet de alarma

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineazd intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineazd intermitent

1. Opriti incdlzirea tavii din
dreapta

2. Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza
intermitent

3. Sunet de alarma

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineazd intermitent

Scoateti proba de pe instrument si
contactai asistenta pentru clienti.

(ontactati asistenta pentru clienti.

(ontactati asistenta pentru clienti.

1. Scoateti proba de pe instrument.

2. Asiqurati-va ca tensiunea de
intrare este corectd pentru
instrument.

3. Contactati asistenta pentru
clienti.

Scoateti proba de pe instrument si

contactati asistenta pentru clienti.

1. Reporniti instrumentul.

2. Dacd mesajul de eroare persista
dupa repornirea instrumentului,
contactati asistenta pentru
clienti.

1. Asigurati-va cd tensiunea de
intrare este corecta pentru
instrument.

2. Contactati asistenfa pentru
clieni.

1. Scoateti proba de pe instrument.

2. Asigurati-va ca tensiunea de

intrare este corectd pentru
instrument.

3. Contactati asistenta pentru
clienti.

Nr. Mesaj de
eroare
8 2 31
9 232
10 233
1 2.35
12 24
13 242
14 243
15 2 45
HistoCore Arcadia H
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Nr.

Mesaj de
eroare

Descriere

Comportamentul
instrumentului

Actiunea utilizatorului

16

17

18

19

20

21

22

23

251

252

255

2.7

272

273

2_61

2_62

Temperatura suprafetei de lucru
este mai ridicata decét limita
superioara de temperatura.

Temperatura suprafetei de lucru
scade sub limita inferioard de
temperaturd a tintei.

Temperatura suprafetei de lucru
creste prea rapid.

Temperatura zonei reci este mai
micd decat limita inferioard de
temperatura.

Temperatura zonei reci creste mai
mult decat limita superioara de
temperatura.

Temperatura zonei reci este mai
mare decat limita superioara de
temperaturd dupa 1 ora de la
pornirea sistemului.

Temperatura suportului de
forceps este mai ridicata decat
limita superioard de temperatura.

Temperatura suportului de
forceps scade sub limita inferioara
de temperatura a tintei.

1. Opriti incdlzirea suprafetei
de lucru

2. Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza
intermitent

3. Sunet de alarma

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineazd intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineazd intermitent

1. Opriti incalzirea suportului
de forceps

2. Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza
intermitent

3. Sunet de alarma

Mesaj de eroare si Pictograma
de eroare lumineaza intermitent

Opriti instrumentul si contactati
asistenta pentru clienti.

1. Asigurati-va cd tensiunea de
intrare este corectd pentru
instrument.

2. Contactati asistenta pentru
clienti.

1. Opriti fluxul de lucru de
incluziune.

2. Asiqurati-va ca tensiunea de
intrare este corectd pentru
instrument.

3. Contactati asistenta pentru
clienti.

1. Asigurati-va cd temperatura
incaperii este 20~30°C.

2. Contactati asistenta pentru
clienti.

1. Asigurati-va cd temperatura
incaperii este 20~30 °C.

2. Contactati asistenfa pentru
clienti.

1. Asiqurati-va cd temperatura
incaperii este 20~30°C.

2. Contactati asistenta pentru
clienti.

Scoateti forcepsul de pe suportul

de forceps si contactafi asistenta
pentru clienti.

Contactati asistenfa pentru clienti.
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Nr. Mesaj de Descriere Comportamentul Actiunea utilizatorului
eroare instrumentului
24 / Avertisment privind temperatura  Pictograma de avertizare Nu utilizai instrumentul si asteptai
rezervorului. lumineazd intermitent la 1 Hz pand cand dispare pictograma.

Temperatura rezervorului este
mai mare de 80 °C (176 °F).

7.2 Posibile defecte

Dacd luminatul intermitent
persistd, opriti instrumentul si
contactati asistenta pentru clienti.

Aceasta sectiune vd va ajuta sd diagnosticati problemele care pot aparea atunci cand lucrati cu instrumentul.

Dacd o problema nu poate fi rezolvatd urméand instructiunile, vd rugam sa contactati centrul de service tehnic Leica Biosystems.

Pentru mai multe instructiuni, consultati (— p. 46 — 9. Garanfie legala si service).

Tabelul de mai jos enumera cele mai frecvente probleme care pot apdrea, precum si posibilele cauze si remedii.

HistoCore Arcadia H
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Problema

Cauza posibila

Actiune corectiva

1. Panou de control

Butonului panoului de control nu are
niciun rdspuns.

Indicatorul de topire continud s lumineze

intermitent atunci cand timpul de topire
definit s-a incheiat.

« (ablul/conectorul este desprins.

- Panoul tactil este contaminat de
parafind.

« Panoul de control este defect.

« Functionare defectuoasd a
software-ului.

(ontactati asistenta pentru clienti.
Curdtati parafina de pe panoul tactil.

(ontactati asistenta pentru clienti.
Reporniti instrumentul.

(ontactati asistenta pentru clienti.

2. Rezervor de parafina
Parafina nu se topeste complet.

Rezervorul de parafind este supraincalzit.

« Ora de pornire nu este corectd.
- Placa de control s-a defectat.
« Limitatorul de incalzire este deteriorat.

Verificati configuratia programatorului.
(ontactati asistenta pentru clienti.
(ontactati asistenta pentru clienti.

3. lluminarea nu functioneaza.

« Placa de circuit este deteriorata.
- (Cablul LED este deteriorat.
« LED-ul este deteriorat.

(ontactati asistenta pentru clienti.
(ontactati asistenta pentru clienti.
(ontactati asistenta pentru clienti.

4, Suprafata de lucru/Tava matrite
casete/Zona rece

Ora de pornire si Ora de terminare sunt
nevalide.

- Setarea orei curente locale este gresita.

- Bateria de pe placd este descarcatad.

Verificati configurarea orei curente
locale.

(ontactati asistenta pentru clienti.

Probele nu sunt acoperite cu parafind in
tava cu casete.

Parafina din tava pentru casete nu
se topeste.

Parafina de pe suprafata de lucru
se raceste.

Proba se arde.

- Parafina din tava pentru casete nu este
umpluta la nivelul corect.

« Setarea de temperaturd pentru tava
pentru casete nu este corectd.

- Setarea de temperaturd pentru
suprafata de lucru nu este corecta.

« Temperatura tavii pentru casete este
prea ridicata.

Addugati parafina.

Reglafi setarea de temperatura
pentru tava.

Reglati setarea de temperaturd
pentru suprafata de lucru.

(ontactati asistenta pentru clienti.

5. Nu curge deloc parafina din tubul
distribuitorului.

- Parafina din rezervorul de parafind
nu s-a topit inca.
« Distribuitorul este blocat.

Reglati setarea de temperaturd
pentru rezervorul de parafind.

(ontactati asistenta pentru clienti.

6. Instrumentul nu poate fi oprit.

- Butonul comutatorului de alimentare
este blocat de parafind.

Curdtati parafina de pe comutatorul
de alimentare.
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7.3 Schimbarea unei sigurante

Inainte de a schimba o sigurant3, opriti instrumentul si scoateti fisa de alimentare. Folositi NUMAI sigurantele de schimb furnizate.
Important!

Respectati cu exactitate urmdtoarele instructiuni pentru a va asigura ca se utilizeaza siguranta de rezerva corecta pentru suportul
de sigurante corespunzator.

Fig. 22

Valoarea nominald a sigurantelor: 10A, 250V

Utilizati o surubelnitd pentru a scoate sertarul pentru sigurante (— Fig. 22-1). Odatd scos, sertarul poate fi tras in afard pentru
a expune sigurantele.

Fig. 23
Scoateti siguranta defecta (— Fig. 23-2) din sertarul cu sigurante si introduceti noua siguranta de rezervd.

Impingeti inapoi sertarul pentru sigurante in locatia sa initial3.

HistoCore Arcadia H 1
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8.

8.1

Accesorii optionale

Lupa

Lupa oferd o vedere maritd a zonei de lucru. Atunci cand reglarea este corectd, este disponibila o vedere maritd a distribuitorului
sia zonei rece.

Instalarea lupei

0| I T __ N
\\’o b
0__ > I I
ey e

Fig. 24

« Pe distribuitor (— Fig. 24-4) sunt prevdzute orificii filetate (— Fig. 24-2), care sunt inchise cu suruburi din nailon (— Fig. 24-1).
« Indepértati suruburile (— Fig. 24-1) cu o surubelnitd si pastrati-le intr-un loc sigur. Apoi instalati lupa (— Fig. 24-3) fie pe partea
stangd, fie pe partea dreapta si aliniati lupa.

8.2  Comutator de picior

A\ EE |

« Inainte de a conecta cablul de alimentare la comutatorul de picior, asiqurati-vi ca intrerupétorul standby (— Fig. 25-1) este
setat pe,0”(,0”= OPRIT).

- Fisa comutatorului de picior TREBUIE s fie insurubatd in prizd. In caz contrar, parafina fierbinte poate scipa, chiar siin cazul in
care comutatorul nu este activat.

« NU apasati in continuare comutatorul de picior, punand greutate pe acesta.
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Fig. 25

+ Introducetifisa (— Fig. 25-2) comutatorului de picior in portul de conectare(— Fig. 25-3) de pe partea din spate a instrumentului.
« Strangeti suruburile (— Fig. 25-4) ale fisei.

Fig. 26

« Apdsarea comutatorului de picior (— Fig. 26-1) deschide supapa, iar eliberarea acestuia o inchide. Astfel, mainile operatorului
raman libere pentru a lucra cu instrumentul.

« Volumul debitului poate fi reglat cu ajutorul surubului de dozare (— Fig. 26-2).

« Manerul distribuitorului (— Fig. 26-3) nu este necesar atunci cand se utilizeaza comutatorul de picior si poate fi pliat in sus.

Procedati dupd cum urmeaza:

+ Setati surubul de mdsurare (— Fig. 26-2) la minim.
« Impingeti si pliati cu griji manerul distribuitorului (— Fig. 26-3) inapoi/in sus cu degetul mare si cu cel arététor.

Aveti grijd cand pliati inapoi manerul distribuitorului! Parafina fierbinte poate iesi din tubul de umplere (— Fig. 26-4).
PERICOL DE ARSURI!
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8.3  Cupade prefiltrare

Fig. 27

« Cupa de prefiltrare (— Fig. 27-1) este conceputd pentru a elimina impuritatile din parafina topita.
« Asezati cupa de prefiltrare (— Fig. 27-1) pe rezervorul de parafind (— Fig. 27).
« Umpleti parafina topita din rezervorul de parafind prin cupa de pre-filtrare.

« Tinefi manerele din plastic (— Fig. 27-2) atunci cand asezati cupa de prefiltrare pe rezervorul de parafind.
Nu atingei sita de metal. Risc de arsuri.
« Nu puneti parafina solida pe cupa de prefiltrare.

8.4  Maner cos

Fig. 28

Manerul de cos este conceput pentru transferul cosurilor dedicate pentru fesut, care pot contine 150 de casete.

8.5  Informatii privind comenzile

Nr. comanda
Comutator de picior (cablu de 2,8 m, conector DB9) 140393 54121
Lupa (mdrire 1) 140393 54116
Cupad de prefiltrare (D=148 mm) 140393 53705
Set de sigurante de rezerva (10 A, 250 VCA) 146000 04975
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Nr. comanda
Racleta pentru parafina (130 mm x 75 mm) 140393 53643
Filtru rezervor de parafind (D=28 mm) 140393 53559
Maner cos 140393 57357
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9.

Garantie legala si service

Garantia legala

Leica Biosystems Nussloch GmbH garanteazd cd produsul contractual livrat a fost supus unei proceduri complete de control al calitatii,
bazata pe standardele de testare internd Leica Biosystems si ca produsul este fara probleme si respecta toate specificatiile tehnice
si/sau caracteristicile garantate.

Amploarea conditiilor de garantie legald variazd in functie de continutul contractului incheiat. Determinante sunt numai conditiile
de garantie legala ale companiei de vanzdri Leica Biosystems din zona dvs., respectiv ale societatii de la care ati procurat produsul
contractual.

Informatii de service

Dacd aveti nevoie de asistenta tehnica sau de piese de schimb, va rugam sd contactati reprezentantul de vanzari Leica Biosystems
sau dealerul care a vandut produsul.

Furnizati urmdtoarele informatii:

+ Notatia de model si numarul de serie al instrumentului.
Amplasamentul instrumentului si numele persoanei de contact.
« Motivul pentru solicitarea trimisd serviciului pentru clienti.

« Data livrarii.

Scoaterea din functiune si eliminarea

Instrumentul sau piesele instrumentului trebuie sd fie eliminate in conformitate cu legislatia locald.

46
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10. Confirmarea decontaminarii

Fiecare produs care este returnat catre Leica Biosystems sau care necesita intreinere la fata locului trebuie sa fie curatat si decontaminat
in mod corespunzator. Puteti gdsi sablonul dedicat confirmdrii decontamindrii pe site-ul nostru www.LeicaBiosystems.com din meniul
produsului. Acest sablon trebuie utilizat pentru colectarea tuturor datelor solicitate.

La returnarea unui produs, o copie a confirmarii completate si semnate trebuie sa fie inchisa sau transmisa tehnicianului de service.
Responsabilitatea pentru produsele care sunt trimise inapoi fara aceastd confirmare sau cu o confirmare incompleta fi revine
expeditorului. Bunurile returnate care sunt considerate a fi o sursa potentiald de pericol de catre companie vor fi trimise inapoi

pe cheltuiala si riscul expeditorului.
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QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

By Royal Charter

This is to certify that: Leica Biosystems Nussloch GmbH
Heidelberger Strasse 17-19
69226 Nussloch
Germany

Holds Certificate Number: MD 542493
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 for the
following scope:

The design & development, manufacture and service of IVD instruments and accessories
including consumables for specimen preparation for histological analysis.

For and on behalf of BSI: Q“M \ XS %

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date: 2008-12-24 Effective Date: 2023-12-24
Latest Revision Date: 2023-11-22 Expiry Date: 2026-12-23
& Page: 1 of 1
e ..making excellence a habit”

0003

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

Product Service

Certificate

No. Q5 049076 0015 Rev. 04

Holder of Certificate: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
1001, Building West, Lepu Tower
No.66 Xingke Road, Xili Community
Xili Street, Nanshan District
518055 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Certification Mark:

EN SO 13485

tuvsud.com/ps-cert

Scope of Certificate: Design and Development, Production and
Distribution of Patient Monitor, Vital Signs Monitor,
Fingertip Oximeter, Handheld Pulse Oximeter,
Wrist Oximeter, Easy ECG Monitor, Spot-Check
Monitor, SpO2 Probe, Sleep Screener, Multi
Parameter Monitors for Capnography and Pulse
Oximetry, Central Monitoring System

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). All applicable requirements of the Testing, Certification,
Validation and Verification Regulations TUV SUD Group have to be complied with. For details
and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:Q5 049076 0015 Rev. 04

Report No.: GZ25015301
Valid from: 2025-10-03
Valid until: 2028-10-02

C@IL\/

Date, 2025-08-14 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body
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( DAKKS

Certificate

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-ZM-11321-01-00

o

Product Service

No. Q5 049076 0015 Rev. 04

Applied Standard(s):

Facility(ies):

Page 2 of 2

ISO 13485:2016

(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN I1SO 13485:2016/A11:2021)
Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

1001, Building West, Lepu Tower, No.66 Xingke Road, Xili
Community, Xili Street, Nanshan District, 518055 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Design and Development, Distribution of Patient Monitor, Vital
Signs Monitor, Fingertip Oximeter, Handheld Pulse Oximeter,
Wrist Oximeter, Easy ECG Monitor, Spot-Check Monitor, SpO2
Probe, Sleep Screener, Multi Parameter Monitors for Capnography
and Pulse Oximetry, Central Monitoring System

Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.

Floor 5 & South of Floor 4, BLD 9, BaiWangxin High-Tech
Industrial Park, Songbai Road, Xili Street, Nanshan District,
518055 Shenzhen, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Production of Patient Monitor, Vital Signs Monitor, Fingertip
Oximeter, Handheld Pulse Oximeter, Wrist Oximeter, Easy ECG
Monitor, Spot-Check Monitor, SpO2 Probe, Sleep Screener, Multi
Parameter Monitors for Capnography and Pulse Oximetry, Central
Monitoring System

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

** *** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

* * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |
Certificate No. G15 049076 0019 Rev. 00

Manufacturer: Shenzhen Creative Industry Co., Ltd.
1001, Building West, Lepu Tower
No.66 Xingke Road, Xili Community
Xili Street, Nanshan District
518055 Shenzhen
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

SRN Manufacturer - CN-MF-000009430

Authorized Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
. . Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB Heerenveen, THE
Representative: NETHERLANDS

The quality management system has been evaluated in accordance with Regulation (EU) 2017/745,
Annex IX Chapter | with a positive result.

Details on devices covered by the quality management system are described on the following
page(s). The report referenced below summarises the results of the assessment and includes
reference to relevant CS, harmonised standards and test reports.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance.

If class | devices in sterile conditions, with measuring function, or reusable surgical instruments are
covered by this certificate, the audit was limited to the respective aspects relating to

- establishing, securing, and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

If class lla or class Ilb devices are covered by this certificate, the quality management system
assessment was accompanied by the assessment of technical documentation for devices selected on
a representative basis. The periodical surveillance includes further assessment of the technical
documentation on the basis of representative samples.

If class Ill (excluding custom-made implantable devices) or class IIb implantable devices are covered
by this certificate, an EU Technical Documentation Assessment Certificate in accordance with Annex
IX Chapter Il is required before placing them on the market.

All applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification Regulations TOV
SUD Group have to be complied with.
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G15 049076 0019 Rev. 00

Report No.: GZ2315302
Valid from: 2026-02-13
Valid until: 2031-02-12
8'@’&/
Christoph Dicks
Issue date: 2026-02-13 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

.. . P )
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body * Ridlerstrate 65 + 80339 Munich » Germany TUV


https://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G15%20049076%200019%20Rev.%2000
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ZERTIFIKAT o CERTIFICATE o

* * ** * Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

i !Lé ** fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*oke * #* BS-MDR-099

www.zlg.de

&

Product Service

EU Quality Management System Certificate

Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapter |
Certificate No. G15 049076 0019 Rev. 00

Classification:
Device Group:

Classification:
Device Group:
Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report
00 2026-02-13 GZ2315302

Page 2 of 2

Class lla
MDA 0203 - Active non-implantable devices for monitoring of vital
physiological parameters

Class lIb
712030202 - MULTI-PARAMETER PATIENT MONITORS
Devices are used for monitoring vital physiological parameters.

Class lIb

71203020292 - MULTI-PARAMETER MONITORS - MEDICAL
DEVICE SOFTWARE

Central Monitoring System (hereinafter referred to as CMS) can
work together with remote monitor the bedside patient monitors
through cable LAN or WLAN to monitor simultaneously the

physiological parameters, so as to perform central data monitoring,

displaying, recording and printing.

- nhone -

Description
Initial issuance

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany
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Stim cat este de importanta
inglobarea ...

ONA DE LUCRU MAR TAVI SPATIOASE STABILITATE

Spatiile de lucru simetrice si Tavile usor de deschis permit Controlul conteaza. Suporturile

neobstructionate reduc accesul eficient la casete si matrite,  pentru incheieturi ergonomice
distractiile si va permit sa va ceea ce are drept rezultat o rulare maresc stabilitatea si precizia

ineti casetele, matritele si fluida a loturilor. Capacele tavilor mainii atunci cand se inglobeaza
i ot fi deschise pe jumatate pentru cele mai dificile biopsii.

Am creat
un sistem
X de
inglobare
care va
satisface

nevolle

» HistoCore Arcadia permite un flux de lucru fluid, o functionare
simpla
si un control precis.

) Suporturi pentru incheieturile mainii care ofera confort si stabilitate
marita.

> Lupd imbunatatita pentru inglobarea biopsiilor mici; si un ecran tactil
LCD pentru controlul intuitiv si monitorizarea Sistemului de
inglobare HistoCore Arcadia.



din acest motiv am imbunititit fiecare etapa a fluxului de lucru

LED-ul alb stralucitor Fiabilitatea este foarte importanta, = Cadru metalic ugor de curatat si
imbunatateste contrastul si de aceea am creat suporturi pentru incheieturile
vizibilitatea celor mai o placa rece, care sustine un volum mainii acoperite cu silicon.
transparente probe. Lupa usor de mare de lucru, la temperatura Designul robust al racletei speciale
utilizat, cu lentilele sale late si ambianta. Pentru un flux de lucru ajuta la curatarea tuturor
pozitionarea sa directa, va ajuta mai fluid, un mecanism cu canelurilor si crevaselor.
sa inglobati cele mai mici si mai autoreglare mentine suprafata mare
complexe biopsii. la o temperatura constanta

corespunzatoare.

—

SPECIFICATII TEHNICE REF. 1

) § HistoCore Arcadia H — Distribuitor de parafind - HistoCore Arcadia C — Placd rece
Ce este NOU : Ce este NOU :

Temperaturi de functionare: 50 °C pana la 75 °C, reglabila n Temperatura de functionare: -6 °C (cu auto-reglare)

R ERAAE Capacitatea volumului de lucru minim garantat: 60 blocuri

Tava detasabila: aproximativ 100 casete (compatibila solidificate in 30 minute

el Alte specificatii:

REERErCREIEIMeR Dk Alimentare cu energie electrici: ~ 100V/110-120 V' CA/220-240
lluminare: LED Alb V CA, 50/60Hz
Ecran: Ecran tactil LCD de 5.7 inci Consum de energie electrica: 400 VA max
Alte specificatii: Interval al temperaturii ambiante
de functionare: +20 °C pana la +30 °C.

Alimentare cu energie electrica: 110-120 V CA, 220-240 V i U T i 5 s

CA, 50/60Hz imensiuni (L x W x H): mm X mm X mm
Consum de energie electrica: Maxim 1000 VA Sl 30 kg
Temperatura ambianta de functionare: +20 °C + +30 °C
Dimensiuni (L x W x H): 600 mm x 560 mm x 385 mm ) EG F — Forceps Tncalzibil
Greutate: 25 kg Dimensiuni (L x W x H): 155 mm x 80 mm x 100 mm
Accesorii optionale: ¢ Lupd usor de folosit Greutate: aprox. 1.5 kg

* Pre-filtru pentru parafina topita

« Comutator de picior Interval al temperaturii de functionare: +15 °C pana la +40 °C.



LeicaBiosystems.com ewca

BIOSYSTEMS

SOLUTII DE INGLOBARE COMPLETE

» Sectiunile mari se bazeaz3 pe inglobarea atenta si orientarea
corectd. Alegeti forcepsurile imbunatatite ergonomic pentru a
combate oboseala miscarilor repetitive asociate cu acest proces.

» Alegerea parafinei potrivite pentru inglobare este esentiald
pentru o sectionare de calitate in timpul microtomiei. Alegeti
ceara de parafina ideala pentru a satisface nevoile laboratorului
dumneavoastra din portofoliul extins de produse Leica.

®» Surgipath 9000 TRIMEASE oferd o alternativ sigura la
razuirea excesului format pe blocurile de parafina
inglobate

» Utilizarea matritelor de baza Parafree eliming formarea cerii prin

integrarea unor pereti mai mari decat matritele de baza

conventionale.

- ' ~

LEICA BIOSYSTEMS ) ) " —
Leica Biosystems este un lider mondial in solutii pentru fluxul de Leica Blosystems reuneste —— ii,-r v
lucru si automatizare, straduindu-se sa avanseze diagnosticarea produse’ calitate . =

cancerului pentru a Tmbunatati viata pacientilor. Leica Biosystems

) . o . si suport. Oferind o solutie completa care
ofera laboratoarelor anatomice de patologie si cercetatorilor o !

gama largd de produse, pentru fiecare etapa a procesului de va ajuta sa dezvoltati fluxurile de lucru, sa

patologie, de la pregdtirea probei si colorare la imagistica si méri’gi claritatea de diagnosticare ,Si s3
raportare. Ofertele noastre usor de utilizat si fiabile in mod . . y o
constant ajuta la imbunatatirea eficientei fluxului de lucru si a furmzatl ceea ce conteaza cu adevarat - o
ncrederii in diagnosticare. Compania este reprezentatd in peste mai buna ingrijire a pacientului.

100 de tari si Tsi are sediul central in Nussloch, Germania.

Leica Microsystems - o companie internationala cu o retea
puternica de servicii pentru clienti:

Asistenta pentru clienti si vanzari in America de Nord

America de Nord 800 248 0123
Asistenta pentru clienti si vanzari in Asia/Pacific

Australia 1800 625 286
China +85 2 2564 6699
Japonia +81 3 5421 2804
Coreea de Sud +82 2 3416 4500
Noua Zeelanda 0800 400 589
Singapore +65 6550 5999

Asistenta pentru clienti si vanzari in Europa

Pentru informatii detaliate de contact privind birourile sau
distribuitorii de vanzari din Europa, vizitati pagina noastra web.
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RISTOCORE CHROMAX WS

STATIE DE LUCRU PENTRU COLO%’%%ESI LIPIRE DE COPERTE DE STICLA

BROSURA

AutomatizatPrecizie,

ImbunatatitEficienta

Pentru utilizare in diagnostic in vitro

®
Avansarea diagnosticului cancerului, ewa
imbunatatirea vietii

BIOSYSTEMS


https://www.onlinedoctranslator.com/en/?utm_source=onlinedoctranslator&utm_medium=pdf&utm_campaign=attribution
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Highlight


LEAVETEDIOUSMANUAL

HistoCore CHROMAX WS permite echipei dumneavoastra sa se concentreze pe ceea ce

conteaza cu adevarat: pregatirea precisa si la timp a specimenelor.

DECENII DE
EXPERTIZA
IN COLORARE
SOLUTII

Beneficiati de decenii de
e HistoCore CHROMAX

UPGRADE SIMPLIFICAT

Clientii Leica ST5010 si CV5030 beneficiaza de o
trecere usoara la noul HistoCore CHROMAX
WS. Configuratia baii ramane identica,
permitandu-va sa transferati protocoalele
existente pe noul instrument. Mentineti acelasi
nivel de flexibilitate cu care sunteti obisnuiti cu
Leica CV5030, in ceea ce priveste optiunile de
sticla de acoperire si mediu de montare.

PASII PROCESULUI IN URMA

NAVIGATI INSTRUMENTUL CU USURINTA

Experimentati o noua era a confortului cu HistoCore
CHROMAX WS. Interfetele grafice moderne de pe aparatul
de colorare si de pe capacul lamelelor faciliteaza accesarea
si ajustarea setdrilor, urmarirea progresului colorarii si
interactiunea cu instrumentele.




INTRATI INTR-O NOUA ERA A P SIMPLIFICATATII

HistoCore CHROMAX WS ofera productivitate sporita, consum optimizat de
reactivi si documentatie digitala, impreuna cu decenii de experienta in

solutii de colorare de inalta calitate.

2024/03/1°

GESTIONAREA DATELOR LA INDEMANA TA o
0 o

Determinati-va volumul de munca dintr-o privire. Cu

HistoCore CHROMAX ST, laboratorul dumneavoastra

p024vear

beneficiaza de un companion fiabil pentru urmarirea

104251

104208 ez
w
\ 104297 104518

si documentarea fluxului de lucru.

104629

104625 10:4908 104934

11:0200
0s
i - Abort

2
s Admin

104922

110155 noz32

5 11:0305 11:0325 110343
&
110330 10612 10705

tes2
132701 133358 18:33:58

133401 Pause

11:0647 133401

Accesati fara efort jurnale detaliate,
asigurand conformitatea cu standardele si
facilitand comunicarea fara probleme in —

cadrul echipei.

= \_ O LAMELA DE COPERTA
\ - MULTE POSIBILITATI
& ff:sigag*ount‘f”"/‘“f Versatilitatea HistoCore CHROMAX CV este
' E ? adaptata pentru a satisface cerintele unice ale
et laboratorului dumneavoastra. Acesta accepta o

varietate de medii de montare de la marci

comune, inclusiv optiuni fara xilen, accepta
. diferite dimensiuni de lame de sticla si se

integreaza perfect cu suporturile pentru lame

utilizate Tn masinile de colorare de rutina lider

pe piata.

RCOLORARE IMARA SI APLICARE DE LAME

o=

1 gl

FA CARE FIECARE PICATURA SA CONTEZE

HistoCore CHROMAX ST dispune de optimizare avansata a consumului de reactivi prin numararea
automata a lamelor, reducand astfel risipa si crescand eficienta costurilor. Adoptati utilizarea optimizata

a reactivilor fara a compromite calitatea specimenului colorat.

LAMELE DIN STICLA OFERA O
CLARITATE OPTICA SUPERBA
PENTRU APLICATII DIGITALE

Cufundati-va in claritatea optica superba a
lamelelor de sticla oferite de HistoCore CHROMAX

CV si pregatiti terenul pentru scanarea digitala de
precizie si arhivarea imaginilor.




HISTOCORECHROMAXWS

SPECIFICATII TEHNICE

COLORARE SI APLICARE LAME DE STICLA
STATIE DE LUCRU

AutomatizatPrecizie

Imbunat

[}

o

d

ti

y

tEf

icient

A

d

Statie de lucru HistoCore CHROMAX

Dimensiunile instrumentului, cu capota inchisa

Greutatea statiei de lucru cu reactivi si accesorii

HistoCore CHROMAX CV

Dimensiunile instrumentului, cu capota inchisa

Dimensiunile instrumentului, cu capota deschisa

Greutate (cu accesorii)

Capacitate de incarcare

Capacitate de descarcare

Randament

Tipuri de medii de montare

Nivel maxim de umplere al sticlei cu mediu de montare

Dimensiuni sticlé de acoperire

Capacitatea magazinului de sticla de acoperire

Lamele pentru specimene

Parametrii de acoperire cu lamela

Capacitatea rackului de iesire

Tensiuni nominale de alimentare

578 x 640 x 650 mm

578 x 640 x 900 mm

72 kg (autonoma)
81 kg (configuratie statie de
lucru)

30 de diapozitive

60 de diapozitive

260 de diapozitive pe ora

Tipuri disponibile comercial

200 ml

22-24 mm x 40-60 mm; #1.0 sau

# 1.5, conform standardului ISO DIN 8255-1

120-160 (in functie de
grosime)

Toate lamele de specimen
disponibile comercial conform ISO
standardul 8037-1

Configurabil individual

maxim 60 de diapozitive

100 - 240 V CA +/- 10%

1714 x 670 x 650 mm

188 kg

HistoCore CHROMAX ST

Dimensiunile instrumentului, cu capota inchisa

Dimensiunile instrumentului, cu capota deschisa

Greutate

Greutate cu reactivi

Statii de incarcare/descarcare

Randament

Capacitatea suportului de diapozitive

Volumul cuvei de reactiv

Statii de curgere a apei

Statii de reactivi

Cuptor de uscare

Tensiuni nominale de alimentare

Sistem de gestionare a reactivilor

Raport (ultimii 3 ani)

1136 x 670 x 550 mm

1136 x 670 x 870 mm

88 kg

97 kg

11

240 de lame H&E pe ora cu
protocol prevalidat

30 de diapozitive

450 ml

18ani

100 - 120 VAC/ 220 - 240 VAC
+/-10%

- Prin numérarea diapozitivelor

- Pe zile

- Numararea diapozitivelor (zilnic/lunar)
- Schimb de reactivi

~Jurnal de rulare utilizator




LeicaBiosystems.com ewca

BIOSYSTEMS

STATIA HISTOCORECHROMAXWORKS

Contactati reprezentantul dumneavoastra Leica Biosystems astazi
pentru a afla despre solutiile noastre de histologie de baza

Leicabiosystems.com

LEICA BIOSYSTEMS ESTE O COMPANIE INTERNATIONALA CU O RETEA PUTERNICA DE SERVICIT PENTRU CLIENTI LA NIVEL MONDIAL

Pentru informatii detaliate de contact despre cel mai apropiat birou de vanzari sau distribuitor, va rugam sa vizitati site-ul nostru web:LeicaBiosystems.com

Drepturi de autor © 2024 Leica Biosystems, o divizie a Leica Microsystems Inc. Toate Leica Biosystems este lider global in solutii si automatizare a fluxului de lucru. Fiind singura companie care detine
drepturile rezervate. LEICA si sigla Leica sunt marci comerciale inregistrate ale Leica fluxul de lucru de la biopsie la diagnostic, ne aflam intr-o pozitie unica pentru a elimina barierele dintre fiecare
Microsystems IR GmbH. HistoCore CHROMAX Workstation, HistoCore CHROMAX ST si dintre acesti pasi. Misiunea noastra de a ,imbunatati diagnosticul cancerului, a imbunétati vietile” se afla in
HistoCore CHROMAX CV sunt marci comerciale ale grupului de companii Leica centrul culturii noastre corporative. Ofertele noastre usor de utilizat si constant fiabile ajuta la imbunatatirea
danaher. Biosystems din SUA si, optional, in alte tari. Alte sigle, nume de produse si/sau companii eficientei fluxului de lucru si a increderii Tn diagnostic. Compania este reprezentata in peste 100 de tari. Are unitati
pot fi marci comerciale ale detinatorilor respectivi. de productie in 9 tari, organizatii de vanzari si service in 19 tari si o retea internationald de distribuitori. Compania

are sediul central in Nussloch, Germania. Vizitati LeicaBiosystems.com pentru mai multe informatii.

240247 Rev. C * 10/2024
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RISTOCORE CHROMAX WS

STATIE DE LUCRU PENTRU COLO%’%%ESI LIPIRE DE COPERTE DE STICLA

BROSURA

AutomatizatPrecizie,

ImbunatatitEficienta

Pentru utilizare in diagnostic in vitro

®
Avansarea diagnosticului cancerului, ewa
imbunatatirea vietii

BIOSYSTEMS
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LEAVETEDIOUSMANUAL

HistoCore CHROMAX WS permite echipei dumneavoastra sa se concentreze pe ceea ce

conteaza cu adevarat: pregatirea precisa si la timp a specimenelor.

DECENII DE
EXPERTIZA
IN COLORARE
SOLUTII

Beneficiati de decenii de
e HistoCore CHROMAX

UPGRADE SIMPLIFICAT

Clientii Leica ST5010 si CV5030 beneficiaza de o
trecere usoara la noul HistoCore CHROMAX
WS. Configuratia baii ramane identica,
permitandu-va sa transferati protocoalele
existente pe noul instrument. Mentineti acelasi
nivel de flexibilitate cu care sunteti obisnuiti cu
Leica CV5030, in ceea ce priveste optiunile de
sticla de acoperire si mediu de montare.

PASII PROCESULUI IN URMA

NAVIGATI INSTRUMENTUL CU USURINTA

Experimentati o noua era a confortului cu HistoCore
CHROMAX WS. Interfetele grafice moderne de pe aparatul
de colorare si de pe capacul lamelelor faciliteaza accesarea
si ajustarea setdrilor, urmarirea progresului colorarii si
interactiunea cu instrumentele.




INTRATI INTR-O NOUA ERA A P SIMPLIFICATATII

HistoCore CHROMAX WS ofera productivitate sporita, consum optimizat de
reactivi si documentatie digitala, impreuna cu decenii de experienta in

solutii de colorare de inalta calitate.

2024/03/1°

GESTIONAREA DATELOR LA INDEMANA TA o
0 o

Determinati-va volumul de munca dintr-o privire. Cu

HistoCore CHROMAX ST, laboratorul dumneavoastra

p024vear

beneficiaza de un companion fiabil pentru urmarirea

104251

104208 ez
w
\ 104297 104518

si documentarea fluxului de lucru.

104629

104625 10:4908 104934

11:0200
0s
i - Abort

2
s Admin

104922

110155 noz32

5 11:0305 11:0325 110343
&
110330 10612 10705

tes2
132701 133358 18:33:58

133401 Pause

11:0647 133401

Accesati fara efort jurnale detaliate,
asigurand conformitatea cu standardele si
facilitand comunicarea fara probleme in —

cadrul echipei.

= \_ O LAMELA DE COPERTA
\ - MULTE POSIBILITATI
& ff:sigag*ount‘f”"/‘“f Versatilitatea HistoCore CHROMAX CV este
' E ? adaptata pentru a satisface cerintele unice ale
et laboratorului dumneavoastra. Acesta accepta o

varietate de medii de montare de la marci

comune, inclusiv optiuni fara xilen, accepta
. diferite dimensiuni de lame de sticla si se

integreaza perfect cu suporturile pentru lame

utilizate Tn masinile de colorare de rutina lider

pe piata.

RCOLORARE IMARA SI APLICARE DE LAME

o=

1 gl

FA CARE FIECARE PICATURA SA CONTEZE

HistoCore CHROMAX ST dispune de optimizare avansata a consumului de reactivi prin numararea
automata a lamelor, reducand astfel risipa si crescand eficienta costurilor. Adoptati utilizarea optimizata

a reactivilor fara a compromite calitatea specimenului colorat.

LAMELE DIN STICLA OFERA O
CLARITATE OPTICA SUPERBA
PENTRU APLICATII DIGITALE

Cufundati-va in claritatea optica superba a
lamelelor de sticla oferite de HistoCore CHROMAX

CV si pregatiti terenul pentru scanarea digitala de
precizie si arhivarea imaginilor.




HISTOCORECHROMAXWS

SPECIFICATII TEHNICE

COLORARE SI APLICARE LAME DE STICLA
STATIE DE LUCRU

AutomatizatPrecizie

Imbunat

[}

o

d

ti

y

tEf

icient

A

d

Statie de lucru HistoCore CHROMAX

Dimensiunile instrumentului, cu capota inchisa

Greutatea statiei de lucru cu reactivi si accesorii

HistoCore CHROMAX CV

Dimensiunile instrumentului, cu capota inchisa

Dimensiunile instrumentului, cu capota deschisa

Greutate (cu accesorii)

Capacitate de incarcare

Capacitate de descarcare

Randament

Tipuri de medii de montare

Nivel maxim de umplere al sticlei cu mediu de montare

Dimensiuni sticlé de acoperire

Capacitatea magazinului de sticla de acoperire

Lamele pentru specimene

Parametrii de acoperire cu lamela

Capacitatea rackului de iesire

Tensiuni nominale de alimentare

578 x 640 x 650 mm

578 x 640 x 900 mm

72 kg (autonoma)
81 kg (configuratie statie de
lucru)

30 de diapozitive

60 de diapozitive

260 de diapozitive pe ora

Tipuri disponibile comercial

200 ml

22-24 mm x 40-60 mm; #1.0 sau

# 1.5, conform standardului ISO DIN 8255-1

120-160 (in functie de
grosime)

Toate lamele de specimen
disponibile comercial conform ISO
standardul 8037-1

Configurabil individual

maxim 60 de diapozitive

100 - 240 V CA +/- 10%

1714 x 670 x 650 mm

188 kg

HistoCore CHROMAX ST

Dimensiunile instrumentului, cu capota inchisa

Dimensiunile instrumentului, cu capota deschisa

Greutate

Greutate cu reactivi

Statii de incarcare/descarcare

Randament

Capacitatea suportului de diapozitive

Volumul cuvei de reactiv

Statii de curgere a apei

Statii de reactivi

Cuptor de uscare

Tensiuni nominale de alimentare

Sistem de gestionare a reactivilor

Raport (ultimii 3 ani)

1136 x 670 x 550 mm

1136 x 670 x 870 mm

88 kg

97 kg

11

240 de lame H&E pe ora cu
protocol prevalidat

30 de diapozitive

450 ml

18ani

100 - 120 VAC/ 220 - 240 VAC
+/-10%

- Prin numérarea diapozitivelor

- Pe zile

- Numararea diapozitivelor (zilnic/lunar)
- Schimb de reactivi

~Jurnal de rulare utilizator
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Notita

Informatiile, datele numerice, notele si valorile continute in aceste instructiuni de utilizare reprezinta
starea actuala a cunostintelor stiintifice si a tehnologiilor de ultima generatie, asa cum le intelegem in
urma unor investigatii aprofundate in domeniu.

Nu ne asumam nicio obligatie de a actualiza periodic si permanent prezentele instructiuni de utilizare in
functie de cele mai recente evolutii tehnice si nici pe aceea de a le pune la dispozitie clientilor nostri copii
suplimentare, actualizari etc. ale acestor instructiuni de utilizare.

in masura in care este permis de sistemul juridic national aplicabil in fiecare caz in parte, nu vom fi
responsabili pentru declaratii eronate, desene, ilustratii tehnice etc. incluse in aceste instructiuni de
utilizare. n special, nu este acceptata nicio raspundere pentru nicio pierdere financiara sau daune
cauzate de sau in legdturd cu respectarea declaratiilor sau a altor informatii din prezentele instructiuni
de utilizare.

Datele, schitele, figurile si diversele informatii despre continut si de natura tehnica din aceste instructiuni
de utilizare nu reprezinta o garantie asiguratorie pentru proprietatile produselor noastre.

in acest sens, sunt determinante numai dispozitiile contractuale dintre noi si clientji nostri.

Leica isi rezerva dreptul de a intreprinde modificari ale specificatiilor tehnice, precum si ale proceselor de
productie fara instiintare prealabila. Numai in acest mod este posibil un proces de imbunatatire continua
la capitolele tehnicd si productie.

Documentatia de fata este protejata prin drepturi de autor. Toate drepturile de autor revin firmei Leica
Biosystems Nussloch GmbH.

Multiplicarea textelor si figurilor (inclusiv a unor parti din acestea) prin tipdrire, fotocopiere, microfilme,
web cam sau alte procedee - inclusiv in ce priveste toate sistemele si mediile electronice - este permisa
numai cu acordul explicit in scris al firmei Leica Biosystems Nussloch GmbH.

Numadrul de serie, precum si anul fabricatiei sunt prezentate pe placuta de fabricatie de pe partea
posterioara a aparatului.

Leica Biosystems Nussloch GmbH
d Heidelberger Strasse 17 - 19
69226 Nussloch
Germania

Tel.: +49 - (0) 6224 - 1430
Fax: +49 - (0) 6224 - 143 268
Web: www.LeicaBiosystems.com
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Informatii importante

1.1

1.1.1

Informatii importante

Simboluri si semnificatia lor

Simboluri in IFU

Simbol:

VAN

Simbol:

!

Simbol:
!

Simbol:

Simbol:
— Fig. 7-1

Simbol:
Administrator
Simbol:

Salvare

Simbol:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Comutator alimentare Descriere:

1.1.2 Simboluri de pe placuta de identificare

Simbol:

v

Titlul simbolului:

Descriere:

Pericol

Indica o situatie periculoasa iminenta care, daca nu este
evitata, duce la deces sau la raniri grave.

Avertisment

In cazul in care pericolul nu este preintampinat, acest lucru
s-ar putea solda cu deces sau vatamare corporala grava.

Atentie
Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este

evitata, s-ar putea solda cu deces sau vatamare corporala
grava.

Notita
Indica informatii importante, dar care nu sunt legate de
niciun risc.

Numar element

Numere pentru numerotarea ilustratiilor. Numerele cu rosu
se referd la numerele de element din ilustratii.

Denumiri ale software-ului

Notatiile software care trebuie afisate pe ecranul de
introducere sunt prezentate sub forma de caractere aldine,

gri.
Tasta functionala

Tastele functionale ce trebuie apasate pe aparat sunt
afisate sub formd de caractere aldine, gri si subliniate.

Tastele si comutatoarele de pe instrument

Tastele si comutatoarele de pe aparat care trebuie apasate
de catre utilizator in diverse situatii sunt afisate sub forma
de caractere aldine, gri si subliniate.

Producator
Indica fabricantul produsului medical.
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Informatii importante

Simbol:

-l

Simbol:

REF
Simbol:

SN
Simbol:

&

Simbol:

(01)04049188227065

Simbol:

C€

Simbol:

| Country of Origin: Germany |

Simbol:

UK
CA

Simbol:

@

Simbol:

IVD

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Data fabricatiei
Indica data la care a fost fabricat produsul medical.

Numar articol

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi identificat.

Numar de serie

Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat un
anumit produs medical sa poata fi identificat.

Consultati Instructiunile de utilizare

Atrage atentia asupra necesitatii ca utilizatorul s& consulte
Instructiunile de utilizare.

uDlI

Indica un operator care contine informatii despre
Identificatorul unic de dispozitiv. Utilizarea acestui simbol
este optionald, dar poate fi utilizatd atunci cand pe eticheta
sunt prezenti mai multi purtdtori de date. Dacad este utilizat,
acest simbol trebuie plasat langa suportul Identificatorului
unic al dispozitivului. NOTA Folosit pentru a identifica

ce informatii sunt asociate cu Identificatorul unic al
dispozitivului.

Conformitate CE

Identificatorul CE este declaratia producatorului care atestd
cd produsul medical indeplineste cerintele directivelor si
regulamentelor UE in vigoare.

Tara de origine

Caseta tarii de origine defineste tara in care a fost
efectuata transformarea caracterului final al produsului.

UKCA

Marcajul UKCA (evaluat pentru conformitate in Marea
Britanie) este un nou marcaj de produs din Marea Britanie
care este utilizat pentru marfurile introduse pe piata in
Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). Acesta
include cele mai multe marfuri prevazute anterior cu
marcajul CE.

CSA Statement (Canada/USA)

Marcajul CSA este afisat cu indicatorii adiacenti ,C" si ,US"
pentru Canada si SUA (indicand faptul cd produsele au fost
fabricate conform cerintelor standardelor canadiene si
americane) sau cu indicatorul adiacent ,US” numai pentru
SUA sau fara niciun indicator doar pentru Canada.

Dispozitiv medical de diagnosticare in vitro

Indica un dispozitiv medical care este prevazut pentru
utilizare ca dispozitiv medical de diagnosticare in vitro.
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Informatii importante

Simbol:

CH

REP

Simbol:

Larch House, Woodlands Business Park, Milton Keynes,

Simbol:

Titlul simbolului:
Descriere:

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
9435 Heerbrugg, Switzerland

Titlul simbolului:
Descriere:

Leica Microsystems (UK) Limited

England, United Kingdom, MK14 6FG

Titlul simbolului:
Descriere:

1.1.3 Simboluri de pe sau din instrument

Simbol:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:

A A
o @

Simbol:

Titlul simbolului:
Descriere:

Titlul simbolului:
Descriere:

Reprezentant Autorizat Elvetian/CH-REP

Un ,Reprezentant Autorizat Elvetian”/,CH-REP” este

o persoand fizica sau juridica (entitate) stabilita in Elvetia
care este mandatatad in scris de un producator stabilit in
strainatate pentru a indeplini anumite sarcini in numele sau
pentru indeplinirea obligatiilor producatorului care decurg
din aceastd Ordonanta.

UKRP

Persoana responsabila din Regatul Unit actioneaza in
numele producétorului din afara Marii Britanii pentru
a indeplini sarcini specifice in legaturd cu obligatiile
producatorului.

Simbol WEEE

Simbolul WEEE are semnificatia de colectare separata
a deseurilor din instrumentele electrice si electronice
si constd din simbolul unui tomberon barat pe rofi (in
Germania § 7 din legea privind instrumentele electrice).

Curent alternativ

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile
de utilizare pentru informatii importante de precautie,

cum ar fi avertismentele si precautiile care nu pot, dintr-o
varietate de motive, sa fie indicate pe dispozitivul medical.

Atentie - Piese in miscare

Eticheta este atasatd pe bratul de transport. Indica un risc
de coliziune intre bratul de transport si orice operator care
lucreaza in interiorul instrumentului in timp ce bratul de
transport este in miscare.

Atentie - Substante chimice toxice/Substante inflamabile

Etichetele sunt atasate in interiorul instrumentului sub
fixarea hotei (in mijloc).

Prima etichetad indica faptul ca in interiorul instrumentului
se afla substante chimice toxice. Nu manipulati recipientele
cu solutie decat daca sunt protejate corespunzator.

A doua eticheta indica faptul ca exista riscul de incendiu
din cauza substantelor inflamabile din interiorul
instrumentului.

Astfel, evitati orice sursa de aprindere in apropierea
instrumentului.
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Informat

Il Importante

Simbol:

A\

Simbol:

Simbol:

>t B

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Atentie - suprafete fierbinti

Doud etichete sunt atasate aproape de cuptor. Ele indica
un risc de arsuri din cauza suprafetelor fierbinti. Nu atingeti
aceste parti.

Pericol biologic

Pentru a avertiza asupra unui pericol biologic

Atentie - Risc de strivire

Le reaminteste utilizatorilor sa fie atenti sa deschida/
inchidd hota.

Atentie - Port de alimentare din retea

Eticheta este atasata in partea din spate a instrumentului,
in stanga prizei de alimentare. Indica faptul ca unitatea este
cablata pentru utilizare la tensiune inalta (100-240 V c.a.).
Nu modificati cablajul pe cont propriu, ci contactati
serviciul autorizat Leica Biosystems. Instructiunile de
utilizare trebuie respectate.

Atentie - Tensiunea de intrare

Eticheta este atasatd in partea din spate a instrumentului,
in dreapta etichetei prizei de alimentare comutata. Indica
faptul cd unitatea este cablata pentru utilizare la tensiune
inaltd (100-240 V c.a.). Nu modificati cablajul pe cont
propriu, ci contactati serviciul autorizat Leica Biosystems.
Instructiunile de utilizare trebuie respectate.

Atentie - Tensiunea de intrare

Eticheta este atasatd in partea din spate a instrumentului,
sub eticheta prizei de alimentare comutata. Indica faptul
ca unitatea este cablata pentru utilizare la tensiune inalta
(100-240 V c.a.).

Atentie - Port serial

Eticheta este atasatd in partea din spate a instrumentului,
sub eticheta portului serial. Portul serial este pentru
utilizare de depanare. Numai personalul calificat il poate
folosi.

Atentie - Port de evacuare

Eticheta este atasatd in partea din spate a instrumentului,
pe portul de evacuare. Indica portul de evacuare.

Atentie - Drenajul apei

Eticheta este atasatd in partea din spate a instrumentului,
sub eticheta orificiului de evacuare. Acesta indica faptul
ca trebuie respectate atat Instructiunile de utilizare, cét si,
daca este cazul, orice inscriptie de pe instrument.

10
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Informatii importante

Simbol:

A\

Simbol:

*

[

Simbol:

HTo.

DE - NW - 49XXXX

MB [DB]

Simbol:

&

Simbol:

<

Simbol:

1

Simbol:

D

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Titlul simbolului:

Descriere:

Atentie - Alimentare cu apa

Eticheta este atasatd in partea din spate a instrumentului,
deasupra etichetei de la alimentarea cu apa. Acesta indica
faptul cd trebuie respectate atét Instructiunile de utilizare,
cat si, daca este cazul, orice inscriptie de pe instrument.

Atentie - Lumina laser /Respectati avertizarea fasciculului
laser si instructiunile de utilizare

Eticheta este atasatd aproape de senzorul de numarare a
diapozitivelor.

Produsul utilizeaza o sursa laser de clasa 1. Indicatiile de
siguranta pentru manipularea laserelor si instructiunile de
utilizare trebuie sa fie respectate.

Simbol IPPC
Simbolul IPPC include

- Simbol IPPC

- Codul de tara conform 1SO 3166, de exemplu DE pentru
Germania

- Identificator regional, de exemplu HE pentru Hesse

- Numadr de inregistrare, numar unic care incepe cu 49.

- Metoda de tratare, de ex. HT (tratare termica)

China ROHS

Simbolul de protectie a mediului din directiva RoHS China.
Numarul din simbol indica ,Durata de utilizare sigura pentru
mediu” a produsului in ani. Simbolul este utilizat daca o
substanta cu restrictii in China se foloseste dincolo de
limita maxima avizata.

Universal Serial Bus (USB), port/conector

Pentru a identifica un port sau conector ca indeplineste
cerintele generice ale Universal Serial Bus (USB). Pentru a
indica faptul ca dispozitivul este conectat la un port USB
sau este compatibil cu un port USB.

Pamant; impamantare
Pentru identificarea unei borne de pdmant (impamantare).

Bornd de pamant de protectie; borna de impamantare de
protectie

Pentru identificarea oricarei borne destinate conectarii la un
conductor extern pentru protectie impotriva electrocutarii in
cazul unei defectiuni sau a bornei unui electrod de pdmant
(impamantare) de protectie.

Simbol: Titlul simbolului: PORNIT (Alimentare)
Descriere: Pentru a indica conectarea la retea, cel putin pentru
| intrerupdtoarele de retea sau pozitiile acestora si toate
acele cazuri in care este implicata siguranta.
HistoCore CHROMAX ST 11
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Simbol: Titlul simbolului:
O Descriere:
Simbol: Titlul simbolului:

(b Descriere:

1.1.4 Simboluri de pe ambalaj

Simbol: Titlul simbolului:
Descriere:

Simbol: Titlul simbolului:
o Descriere:

Descriere:

Descriere:

Simbol: Titlul simbolului:
J/ Descriere:
Simbol: Titlul simbolului:

Descriere:

Storage temperature range:

+50°C
+5°C:

Titlul simbolului:

Titlul simbolului:

OPRIT (Alimentare)

Pentru a indica deconectarea de la retea, cel putin pentru
intrerupdtoarele de retea sau pozitiile acestora si toate
acele cazuri in care este implicata siguranta.

Asteptare

Pentru a identifica comutatorului sau pozitia comutatorului
cu ajutorul careia o parte a echipamentului este pornita
pentru a- aduce in starea de asteptare si pentru a identifica
controlul pentru a trece la sau pentru a indica starea de
consum redus de energie. Fiecare dintre diferitele stari

de consum de energie poate fi indicata folosind o culoare
corespunzatoare.

Casant, a se manipula cu precautie
Continutul coletului este fragil si trebuie manipulat cu grija.

A se pastra uscat
Coletul se va pastra intr-un mediu uscat.

Limitare de stivuire

Numarul maxim de pachete identice pentru care se permite
stivuirea; 1 reprezinta numarul de pachete permise.

Cu aceastad parte in sus
Indica pozitia verticala corecta a coletului.

Limita de temperatura pentru transport

Indica intervalul de temperatura permis pe parcursul
transportarii coletului.

Limita de temperatura pentru depozitare

Indica intervalul de temperaturd permis pe parcursul
depozitarii coletului.

12
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1.2

1.3

o

Simbol: Titlul simbolului: Limita de umiditate pentru transport si depozitare
85 % Descriere: Indicad intervalul de umiditate permis pentru transportul si
depozitarea coletului.
10 %~
Simbol: Titlul simbolului: Indicator de inclinare

Descriere: Indicatorul de inclinare Tip-n-Tell monitorizeaza daca
marfa expediata a fost transportata si depozitata in pozitie
verticald, conform cerintelor dvs. incepand cu o inclinatie
de 60°, nisipul albastru de cuart curge in zona indicatoare
sub forma de sageata si ramane acolo permanent, prin
aderenta. Manevrarea improprie a produsului periclitat in
caz de inclinare este imediat vizibila si dovedita fara dubii.

Simbol: Titlul simbolului: Simbol de reciclare

Descriere: Indica faptul ca articolul poate fi reciclat, cu conditia sa

%:%9 existe facilitatile corespunzatoare.

Tipul aparatului

Toate datele din aceste instructiuni de utilizare sunt valabile numai pentru tipul aparatului indicat pe
copertd. Pe panoul din spate al aparatului se ataseaza o placutd de identificare care indicad numarul de
serie al aparatului.

Domeniul de utilizare

Instrumentul automat de colorare lame HistoCore CHROMAX ST este un instrument IVD (diagnostic
in vitro).

Instrumentul automat de colorare lame HistoCore CHROMAX ST este un instrument de colorare pentru
aplicatii de laborator si destinat prepardrii probelor de tesut histologic si citologic.

« Orice folosire diferitd a instrumentului reprezintd un mod de functionare inadmisibil. Nerespectarea
acestor instructiuni poate conduce la accidente, vatamari corporale, deteriorarea instrumentului sau
a echipamentelor accesorii. Din utilizarea conforma cu destinatia face parte, pe langa respectarea
tuturor indicatiilor din aceste instructiuni de utilizare, luarea in considerare a lucrarilor de inspectie
si de intretinere curentd, precum si verificarea permanenta a duratei de valabilitate si a calitatji
reactivilor. Raportul de schimb HistoCore CHROMAX ST Instrument automat de colorare lame
efectueaza automat pasii de colorare specificati. De aceea, producatorul nu isi poate asuma
responsabilitatea pentru rezultatele colordrii in caz de erori la introducerea pasilor si a programelor
de colorare. Ca urmare, utilizatorul final poarta raspunderea pentru reactivi creati si compusi prin
mijloace proprii sau pentru introducerile din programe.

HistoCore CHROMAX ST 13



Informatii importante

1.4 Calificarea personalului

Operarea Instrumentului automat de colorare lame CHROMAX ST este permisa numai personalului de
specialitate scolarizat in toate detaliile privitor la folosirea reactivilor de laborator si aplicatiile in histologie.

Personalul de laborator desemnat sa lucreze cu acest aparat va trebui sa parcurga mai intai cu grija
prezentele Instructiuni de utilizare si sa@ se familiarizeze cu toate detaliile tehnice ale aparatului inainte
de a trece la folosirea acestuia.
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Siguranta

2.1

Siguranta

Indicatii de siguranta

Instructiunile de utilizare contin informatii importante pentru securitatea in functionare si pentru
intretinerea generala a aparatului.

Instructiunile de utilizare sunt o componenta esentiald a produsului, trebuie sa fie citite cu atentie inainte
de punerea in functiune si de folosire, precum si pastrate in preajma aparatului.

Acest instrument a fost construit si testat in conformitate cu cerintele de siguranta pentru echipamentele
electrice de masurare, control si utilizare in laborator.

Pentru a mentine aceasta stare si a asigura exploatarea in siguranta, utilizatorul va trebui sa respecte
toate mentiunile si avertismentele cuprinse in prezentele instructiuni de utilizare.

Aveti in vedere neaparat indicatiile de securitate si de pericol din acest capitol.

Asigurati-va ca ati parcurs aceste informatii, chiar dacd sunteti deja familiarizat cu exploatarea si
utilizarea altor instrumente ale Leica Biosystems.

* Nu este permisa indepdrtarea sau modificarea dispozitivelor de protectie amplasate pe instrument si pe
accesorii.

« Deschiderea si repararea instrumentului sunt permise numai tehnicienilor de service autorizati de Leica.
Riscuri reziduale:

+ Aparatul este construit dupa cele mai noi standarde tehnice de actualitate si dupa regulile tehnice
de securitate consacrate. in caz de utilizare si de manevrare improprie, pot aparea pericole pentru
integritatea corporald si pentru viata utilizatorului sau tertilor, respectiv influente negative asupra
instrumentului sau bunurilor materiale.

« Aparatul se va utiliza numai conform cu destinatia si numai in stare impecabild din punct de vedere
al protectiei muncii.

+ Daca apar defectiuni care pot influenta negativ securitatea, instrumentul se va scoate imediat din
functiune si se va informa tehnicianul de service Leica de competenta respectiva.

+ Este permisa utilizarea numai a pieselor de schimb originale si a accesoriilor originale avizate Leica.

+ Compatibilitatea electromagneticé, radiatia perturbatoare si stabilitatea la semnale perturbatoare,
precum si cerintele conform IEC 61326-2-6 sunt aplicabile. Cerintele conform IEC 61010-1, IEC 61010-2-
101, IEC 62366 si ISO 14971 in raport cu informatiile de securitate sunt aplicabile.

« Utilizarea acestui instrument intr-un mediu uscat, in special daca sunt prezente materiale sintetice
(imbracdminte sintetica, covoare etc.) poate provoca descarcdri electrostatice ddundtoare care pot
provoca rezultate eronate.

HistoCore CHROMAX ST 15



Siguranta

()

+ Formula de calcul pentru a determina distanta de separare dintre dispozitivul nostru Leica si un telefon
mobil este data de d = 6/E * VP, unde d este distanta minima de separare in metri, P este puterea maxima
in wati care este de 0,25 W, iar E este nivelul testului de imunitate in V/m care este 3V/m, in acest caz d
este de Tm.

* Prezenta unor softuri nocive in sistem poate duce la un comportament necontrolat al sistemului.
Comportamentul instrumentului conform cu specificatiile nu mai poate fi garantat in acest caz! Daca
utilizatorul banuieste ca exista softuri nocive in sistem, se va instiinta imediat departamentul de IT local.

* Se va avea neapdrat in vedere la fiecare incarcare de date in instrument ca acestea sa nu contind virusi.
Pachetul de livrare nu contine niciun software antivirus.

+ Racordarea unui instrument de introducere cu USB (maus/tastatura etc.) este rezervat EXCLUSIV
tehnicienilor scolarizati si avizati de Leica.

Prezentele instructiuni de utilizare vor trebui sa fie suplimentate in functie de reglementarile in vigoare
in tara utilizatorului cu privire la prevenirea accidentelor si la protectia mediului inconjurétor.

* Nu este permisd indepartarea sau modificarea dispozitivelor de protectie atat ale instrumentului,
cat si ale accesoriilor. Numai personalul de service autorizat si calificat poate repara instrumentul
si poate accesa componentele interne ale acestuia.

Pentru informatii actualizate despre standardele aplicabile, consultati Declaratia de conformitate CE si
certificatele UKCA, pe site-ul nostru de internet la adresa:

http://www.LeicaBiosystems.com.

HistoCore CHROMAX ST respecta cerintele de emisie si imunitate descrise in EN IEC 61326-2-6.
HistoCore CHROMAX ST este conceput pentru a fi utilizat intr-un MEDIU DE UNITATI PROFESIONALE
DE INGRIJIRE A SANATATII. Este posibil ca acesta sa functioneze incorect dac este utilizat intr-un
MEDIU DE INGRIJIRE A SANATATII LA DOMICILIU. Dacé se suspecteaza ca performanta este afectatd
de interferente electromagnetice, functionarea corectd poate fi restabilitd prin méarirea distantei dintre
echipament si sursa de interferenta.

Mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de utilizarea HistoCore CHROMAX ST.

* HistoCore CHROMAX ST nu este destinat utilizarii in medii rezidentiale si este posibil sa nu ofere
o protectie adecvata receptiei radio in astfel de medii.

* Nu utilizati HistoCore CHROMAX ST in vecinatatea surselor de radiatii electromagnetice puternice
(de exemplu surse RF intentionate neecranate), deoarece acestea pot interfera cu functionarea
corecta.

16

Versiune 1.6, Revizuire J



Siguranta

/A |

Expunerea laserului de la senzorul de numarare a lamelor poate duce la deteriorarea retinei ochiului.
Vatamarea persoanelor
* Nu priviti niciodatd fasciculul laser de la senzorul de numarare a lamelor.

¥ ]

RADIATIE LASER - NU PRIVITI N FASCICUL
IEC 60825-1:2014
P<390 pW(putere medie max.), A = 655 nm

Class 1 laser product

2.2  Avertizari

Dispozitivele de protectie montate de producator pe acest aparat constituie doar o baza de pornire
pentru prevenirea accidentelor. Raspunderea principala pentru exploatarea in siguranta a aparatului

le apartine cu precadere detinatorului, precum si personalului desemnat sa lucreze cu aparatul, s ii
asigure curatarea sau intretinerea. Pentru a asigura o operare impecabila a aparatului, se vor respecta
urmatoarele indicatii si avertismente.

2.2.1 Marcajele de pe aparat

MAEE=EE

Nerespectarea instructiunilor de operare corecte (asa cum sunt definite in Instructiunile de utilizare)
a marcajelor corespunzatoare si a simbolurilor de avertizare ale aparatului.

Vatamarea corporala grava a persoanelor si/sau avarierea aparatului, accesoriilor sale sau a probei.

+ Acordati atentie marcajelor de pe aparat si urmati cu strictete recomandarile de folosinta descrise
in prezentele instructiuni de utilizare, la exploatarea sau la inlocuirea articolului marcat.

2.2.2 Transport si montaj

MAEE

Ridicarea si transportul inadecvat al instrumentului
Vatamarea persoanelor si/sau daune aduse proprietatii

« Transportul instrumentului este permis numai vertical.

* Nu incercati sa ridicati instrumentul cu mai putin de 4 persoane.

+ Purtand manusi anti-alunecare, prindeti instrumentul sub cadru in toate colturile si ridicati-l uniform.

+ Se recomanda sa insarcinati o companie de transport sa transporte, instaleze sau eventual sa mute
instrumentul.

ANEEETT

Picioarele reglabile nu sunt reglate corect in timpul instalarii, iar instrumentul este inclinat.
Deteriorarea probei din cauza revarsarii lichidului in recipientul intern cu reactiv/de spalare.

* Plasati aparatul pe o masa de laborator stabila si orizontala.
* Reglati aparatul intr-o pozitie orizontala daca este inclinat.
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+ In cazul unor diferente extreme de temperatura intre locul de depozitare si locul de instalare si,
concomitent, de umiditate ridicata a aerului, se poate forma apa de condens. In acest caz este
necesar, inainte de pornirea aparatului, un timp de asteptare de cel putin doua ore.

2.2.3 Utilizarea aparatului

A ]

Utilizarea aparatului fara imbracaminte adecvata
Vatamarea persoanelor

« In lucrul cu substantele chimice utilizate in acest instrument, purtati in permanent3 imbracéminte
adecvatd de laborator, precum si manusi si ochelari de protectie.
* Respectati intotdeauna regulile de siguranta din laborator.

ANEEE ]

« Operarea instrumentului este permisa numai personalului de specialitate cu pregatire speciala din
laborator. Exploatat este permisa numai conform destinatiei sale si in conformitate cu instructiunile
din acest manual de utilizare. in lucrul cu instrumentul trebuie s se poarte imbricaminte de
protectie antistatica (de ex. din fibre naturale).

+ Atunci cand lucrati cu instrumentul, purtati imbracaminte adecvata de protectie (halat de laborator,
ochelari de protectie si manusi), pentru protectia fata de reactivi si de potentialele contaminari
micro-biologice infectioase.

+ In caz de urgents, opriti aparatul prin comutatorul de alimentare si deconectati stecherul de la
priza.

+ In cazul unor defectiuni grave la instrument, se vor urma neaparat mesajele de avertizare si de
eroare de pe ecran. Probele aflate in proces se vor inlatura imediat din instrument. Continuarea in
siguranta a prelucrarii probelor este o activitate care ii revine utilizatorului.

« Apare pericol de incendiu daca se lucreaza cu foc deschis (de ex. bec Bunsen) in imediata
apropiere a instrumentului (vapori de solventi). in consecintd, pastrati toate sursele de aprindere la
cel putin 2 metri distanta de instrument.

+ Asigurati-va ca utilizati instrumentul cu filtrul de carbune activ. in plus, va recomandam insistent
sa conectati instrumentul la un sistem extern de extractie a aerului evacuat, deoarece utilizarea
instrumentului poate duce la formarea de vapori de solventi care sunt atat periculosi pentru
sanatate, cat si inflamabili, chiar si atunci cand instrumentul este utilizat conform scopului
prevazut.

« Utilizarea Power over Ethernet (PoE) nu este permisad folosind slotul RJ45 situat pe spatele
instrumentului.

* Sloturile USB 2.0 ale instrumentului acceptd numai dispozitive pasive (fard conexiune la sursa de
alimentare, de exemplu stick-uri USB)

Leica recomanda pentru aspirarea instrumentului o capacitate volumica de transport de 50 m3/h si
o schimbare de 8x a aerului (25 m3/m2/h) in laborator.
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© I

Pentru utilizarea normald a instrumentelor, Leica recomanda inchiderea capotei in timpul exploatarii.
Capota trebuie deschisd doar pentru curdtare si intretinere, pentru a schimba reactivii si a indeparta
stativele, daca instrumentul este oprit si bratul de transport nu se deplaseaza.

ANEmE ]

v v oA

Manipularea probelor infectioase fara imbracaminte adecvata
Vatamarea persoanelor

« In lucrul cu specimenele infectioase utilizate in acest instrument, purtati in permanenta
imbrac&minte adecvata de laborator, precum si manusi si ochelari de protectie.
* Respectati intotdeauna regulile de siguranta din laborator.

Respirarea vaporilor periculosi pentru sanatate
Vatamarea persoanelor
« Trebuie utilizat filtrul cu carbune activ. in plus, conectati instrumentul la un sistem de evacuare
extern folosind furtunul dedicat (lungimi disponibile de 2 m si 4 m) sau operati instrumentul sub
o hota de tira;.
+ Pentru a evita evaporarea inutila a reactivilor, recipientele cu reactivi se vor acoperi in caz de
nefolosire a instrumentului.
+ In cazul activitatilor cu substante periculoase, trebuie sa fie verificata respectarea valorilor limita in
locul de munca de catre utilizatori.

Alocati reactivi incompatibili statiilor adiacente.

Proba afectata/calitate slaba a colorarii
+ Nu alocati reactivi incompatibili statiilor adiacente.

Atingeti zona de rotire a hotei cand deschideti sau inchideti hota
Ranirea persoanelor - degete sau maini zdrobite
* Nu atingeti zona de rotire a hotei cand o deschideti sau inchideti.

incircarea manuala inadecvata a suporturilor in recipientele de reactivi

Deteriorarea probei si/sau deteriorarea proprietatii din cauza accidentului din cauza incarcarii
automate a unui alt stativ in acelasi recipient de reactiv

+ Nu incdrcati manual stativele si nu incepeti nicio miscare a bratului de transport.
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Capacele nu au fost scoase din recipientele de reactivi
Deteriorarea probei din cauza blocarii din cauza incarcarii automate a unui rack

+ Asigurati-vd intotdeauna cd toate capacele sunt indepartate inainte de a initia orice transport catre
recipientele de reactivi afectate.

Nivelul de umplere cu reactivi in recipientele de reactivi este insuficient
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

« Verificati regulat nivelul de umplere al recipientelor cu reactivi si curatati si/sau reumpleti dacd este
necesar.
« Acoperiti recipientele de reactivi neutilizate pentru a minimiza evaporarea.

Stativele nu au fost descarcate in timp util din sertarul de IESIRE
Deteriorarea probei
+ Descarcati sertarul de IESIRE la timp, inchideti sertarul de IESIRE si apasati IESIRE.

Stativ procesat cu parametri de program gresiti
Deteriorarea probei
« Verificati intotdeauna parametrii programului definit de utilizator inainte de a incepe procesarea.

Sertare INCARCARE si IESIRE deschise in timp ce bratul de transport functioneaza in zona sertarelor
Deteriorarea probei

» Nu deschideti sertarul SARCINA sau sertarul IESIRE atunci cand bratul de transport functioneaza in
zona sertarului.

Scoaterea stativului in timpul procesdrii si ciocnirea cu bratul de transport
Vatamarea persoanelor
+ Aveti grija cand deschideti capota pentru a scoate stativul in timpul procesarii.

Adezivul de etichete/Etichetele de pe lama nu sunt rezistente la solventi. Identificarea probei nu mai
este posibila
Deteriorarea probei
+ Etichetele si/ sau inscriptiile folosite pe lame trebuie sa fie rezistente la solventii utilizati in
instrument.

+ Cand se utilizeaza etichete imprimabile sau etichete scrise de ména pe cadrele rack-ului si pe lama,
trebuie verificate rezistenta la solventi inainte de utilizare.

20
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Utilizatorul se uita direct in lumina de scanare de la scaner.
Leziuni ale vederii
* Nu priviti niciodatd direct in lumina de scanare.

2.2.4 Manipularea reactivilor

Contaminare dupa manipularea accidentala a reactivilor

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Dacé ati contaminat accidental reactivi, de exemplu, deoarece un reactiv a picurat intr-un alt
recipient de reactiv, respectati intotdeauna reglementarile locale. Concentrati-va mai intai pe
salvarea tesutului. Aruncati reactivii contaminati si curatati bine recipientele de reactivi afectate.

ANEEET

Utilizatorul manipuleaza surse inflamabile din zona dispozitivelor si are loc o explozie sau o explozie.
Vatamarea persoanelor

+ Din motive de protectie la incendiu si explozie, nu este permis ca reactivii si solventii inflamabili sa
fie incalziti.
* In lucrul cu solventi si reactivi inflamabili, se va pastra distanta fata de toate sursele de aprindere.

Utilizatorul a plecat la jumé&tatea drumului in timpul schimbului de reactiv si nu a reusit sa continue
cu informatiile corecte despre schimbul de reactiv, inclusiv numarul lotului, data de expirare etc. la
returnare.

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Introduceti informatiile corecte despre reactiv atunci cand schimbati reactivii.
+ Verificati informatiile introduse despre reactiv inainte de pasul urmator, mai ales dupa intreruperi.
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« In lucrul cu substantele chimice utilizate in acest instrument, purtati in permanenta imbracéminte
adecvata de laborator, precum si manusi si ochelari de protectie.

« Locul de instalare trebuie si fie bine ventilat. in plus, va recomandam sa conectati instrumentul la
un sistem extern de extractie a aerului evacuat. Substantele chimice care se utilizeaza in HistoCore
CHROMAX ST pot fi atat usor inflamabile, cat si nocive pentru sanatate.

+ Functionarea in spatii cu pericol de explozie nu este permisa.

+ Utilizatorul este responsabil pentru monitorizarea datei de expirare a altor reactivi utilizati cu
HistoCore CHROMAX ST (de exemplu, xilen in vasele de reactivi). Reactivii expirati trebuie inlocuiti
imediat si aruncati. La eliminarea ca deseu a reactivilor consumati, expirati sau uzati, se vor avea
in vedere prevederile respective in vigoare ale autoritatilor, precum si prevederile privind eliminarea
deseurilor ale companiei/institutiei in care este exploatat aparatul.

+ La eliminarea ca deseu a reactivilor consumati, se vor avea in vedere prevederile respective in
vigoare ale autoritatilor, precum si prevederile privind eliminarea deseurilor ale companiei/institutiei
in care este exploatat aparatul.

+ Cuvele de reactivi se vor umple in permanenta in afara instrumentului, in conditiile respectarii
dispozitiilor de securitate.

Recipientul de reactiv este umplut cu reactiv expirat Leica sau de la terti. Prin urmare, probele sunt
procesate cu reactivul expirat.
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

« V& rugdm s urmati instructiunile corespunzatoare (— p. 68 - 5.9 Inlocuirea reactivilor)
la umplerea sau inlocuirea reactivilor.
« Verificati data de expirare a regentilor inainte de a-i umple sau inlocui.

2.2.5 Curatarea si intretinerea

o

Recipientele de reactivi nu au fost curatate sau curatate insuficient inainte de a umple cu alt reactiv
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului
+ Curatati intotdeauna recipientele de reactivi temeinic si regulat inainte de a le reumple.
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Siguranta

- Inainte de orice operatiune de intretinere, opriti instrumentul si deconectati-l de la sursa de
alimentare.

* La curatarea instrumentului, purtati imbracaminte adecvata de protectie (halat de laborator si
manusi), pentru protectia fata de reactivi si fata de contaminarea potentiala cu substante micro-
biologice infectioase.

« In lucrul cu substante de curatare, respectati instructiunile de siguranta ale producatorului, precum
si reglementdrile de securitate si protectie a muncii in laboratoare.

* Nu utilizati niciunul dintre urmatoarele pentru curatarea suprafetelor exterioare ale instrumentului:
alcool, detergenti care contin alcool (produse de curatare pentru geamuri), pulberi de curatare
abrazive, solventi care contin acetona, amoniu, clor sau xilen.

+ Nu utilizati alcool sau detergenti care contin alcool pentru curatarea carcasei filtrului de apa.
Consecinta ar putea fi ca apa se scurge intr-un mod necontrolat si dduneaza laboratorului si
mediului de laborator.

« Curatati capotele si carcasa cu detergenti casnici neagresivi, uzuali din comert, cu pH neutru.
Suprafetele vopsite nu sunt rezistente la solventi si substante inlocuitoare pentru xilen.

Se folosesc reactivi de decontaminare sau de curatare incompatibili.
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

* Nu utilizati reactivi de decontaminare sau curatare incompatibili si consultati producéatorul
pentru compatibilitate in caz de indoieli. Pentru instructiuni de curatare, consultati capitolul 6
(— p. 70 - 6. Curatarea si intretinerea).

Sistemul de drenaj din interiorul instrumentului nu este curatat si verificat regulat pentru debitul corect.
In acest caz, vor aparea infundari ale sistemului de scurgere a apei, ceea ce poate duce la intreruperi
sau la defectiuni in procesul de colorare.

Deteriorarea probei/Vatamarea persoanelor
« Verificati si curatati regulat sistemul de drenaj pentru debitul corect.

+ Administratorul poate fi obligat in conformitate cu reglementarile si prescriptiile nationale valabile
sa asigure permanent alimentarea publica cu apa impotriva impuritatilor produse prin revenirea
apei din instalatia casnica.

Schimbati filtrul de carbon cu dispozitivul in functiune si utilizatorul poate intra in contact accidental
cu ventilatorul in functiune.
Vatamarea persoanelor
+ Placa din spate nu trebuie indepartatd decat daca este necesara schimbarea filtrului de carbon.
+ Dispozitivul trebuie sa fie in starea oprit inainte de a scoate placa din spate si de a schimba filtrul
de carbon.
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A

+ La sistemul de scurgere intern al instrumentului trebuie sé fie verificat regulat debitul corect si
sistemul trebuie curatat. Daca aceastd masura este neglijata, vor aparea infundari ale sistemului
de scurgere a apei, ceea ce poate duce la intreruperi sau la defectiuni in procesul de colorare.

Administratorul poate fi obligat in conformitate cu reglementdrile si prescriptiile nationale valabile sa
asigure permanent alimentarea publica cu apa impotriva impuritatilor produse prin revenirea apei din
instalatia casnica. in Europa alegerea arméturii de sigurant3 pentru instalatia de apa potabila care se
racordeaza se realizeaza conform prescriptiilor normei DIN EN 1717:2011-08 (cele mai noi informatii
din august 2013).

+ Cuvele de reactivi se vor umple sau goli fara exceptie in afara instrumentului, pentru a
evita, respectiv a reduce pericolul revarsarii reactivilor in alte cuve de reactivi si pe piese
ale instrumentului din spatiul interior. La umplerea sau golirea cuvelor de reactivi procedati
constiincios si urmati prescriptiile respective de laborator, aflate in vigoare. Daca sunt varsatj
reactivi sau daca a fost contaminatd o alta statie de reactivi, aceasta se va curata neaparat si se
va umple din nou. Pentru a evita evaporarea inutild a reactivilor, cuvele se vor acoperi in caz de
nefolosire a instrumentului.
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3. Componentele aparatului si specificatiile acestora

3.1 Prezentare generala

3.1.1 Componentele aparatului

| §
| §

Fig. 1 » ¢ o

1. Bratul de transport 12.Sertar de incarcare
REF. 5 13.Indicator LED si cheie pentru sertar INCARCARE
2. Statii de spalare 14.Indicator LED si cheie pentru sertar IESIRE
3. Cuptor 15.Sertar IESIRE
4. Blocare pentru capota’ 16.Senzor de contorizare a lamelor
5. Ecran tactil REF. 14 17.Placa din spate (filtrul de cdrbune activ este induntru),
6. Banda LED pe care apare schema statiilor.
7. Comutator stand-by 18.Lumina
8. Doua porturi USB 19.Capac
9. Recipient de reactiv 20.Scaner de coduri de bare
10.Rack

11.Capac container

Vincuietoarea pentru capota contine un arc de presiune cu gaz. Aceasta parte se poate uza. in cazul
scaderii fortei de prindere, contactati serviciul nostru post-vanzare si solicitati inlocuirea.
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Componentele aparatului si specificatiile acestora

3.1.2 Panou spate

3.2

Fig. 2
1. Intrare alimentare 8. Placuta de fabricatie
2. Sigurante 9. Priza alarma la distanta
3. Comutator de alimentare (Pornit/Oprit) 10.Port serial (computer de service)
4. lesire alimentare 11.Port pentru accesorii
5. Intrare alimentare din retea 12.0rificiul de scurgere
6. Alimentare cu apa 13.Picioare, reglabile
7. Port de evacuare

Principalele caracteristici ale instrumentului

HistoCore CHROMAX ST Instrument automat de colorare lame va ofera increderea necesara pentru a
genera rezultate standardizate. Este

* Versatil
* Robust
+ Si are un sistem standardizat de management al colordrii

Flexibilul HistoCore CHROMAX ST Instrument automat de colorare lame poate procesa mai multe
protocoale pe un singur sistem.

0 interfata usor de utilizat si intuitiva, cu fluxuri de lucru vizualizate, disponibile in mai multe limbi,

un protocol preinstalat optimizat, precum si un memento de expirare a reactivului, ajuta utilizatorii sa
inteleaga rapid functiile instrumentului si s& produca lame colorate de inaltd calitate, reducénd in acelasi
timp inregistrarea manuala si erorile.

Un sistem de management al colordrii incorporat documenteaza automat fiecare pas al protocolului de
colorare pentru a standardiza procedura de laborator.
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HistoCore CHROMAX ST Instrument automat de colorare lame are un sistem integrat de extragere a
vaporilor de reactivi. Stativele sunt incarcate si descarcate folosind doua sertare.

HistoCore CHROMAX ST Instrument automat de colorare lame este echipat cu un scanner de coduri de
bare. Scanerul este montat chiar sub afisajul principal si incorporat in zona de scanare. Atat modulul
senzorului infrarosu, cat si modulul senzorului optic sunt integrate. Existd un senzor de miscare special
al scanerului care activeaza doar functiile de scanare si iluminare in timp ce obiectul care urmeaza sa fie

scanat se apropie.

Senzorul incorporat pe scaner poate regla automat intensitatea luminii in ceea ce priveste intensitatea

luminii reflectata de coduri.

3.3 Date tehnice
Specificatii electrice
Tensiunea nominala 100-120 V c.a./220-240 V c.a.
Frecventa de alimentare nominala 50-60 Hz
Fluctuatii ale tensiunii de alimentare de la retea +10%
Consum de curent 650 VA
Sigurante principale de intrare 5x20 mm, 2*F 6,3 AL250 V c.a.
Specificatia dimensiunilor si a greutatii
Dimensiunea totald a dispozitivului in modul de 1136 mm x 670 mm x 550 mm (hota inchisa)
functionare
(Iatime x adancime x inaltime, mm)
Dimensiunea totala a ambalajului de serie 1310 mm x 820 mm x 920 mm
(Iatime x adancime x indltime, mm)
Greutate proprie (fara accesorii, kg) 88 kg
Greutate totala (cu accesorii, kg) 97 kg
Greutatea dispozitivului, inclusiv ambalajul (kg) 147 kg
Specificatii de mediu
Altitudine de functionare Péana la 2000 m deasupra nivelului marii
(metri deasupra nivelului marii) (min./max.)
Temperatura (functionare) (min./max.) 15°C panala35°C
Umiditate relativa (functionare) (min./max.) 20 % pana la 80 %, fard condensare
Temperatura (tranzit) (min./max.) -29 °C panala +50°C
Temperatura (depozitare) (min./max.) 5°C pénala50°C
Umiditatea relativa (tranzit/depozitare) 10 % péna la 85 %, fara condensare
Distanta minima fata de pereti (mm) 100 mm
BTU (J/s) 2217,89 BTU/h (650 J/s)
Emisii si conditii limita
Categoria de supratensiune raportata la Il
IEC 61010-1
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Emisii si conditii limita

Gradul de poluare raportat la IEC 61010-1

Mijloace de protectie la IEC 61140

Clasa de protectie raportata la IEC 60529

Nivel de presiune acustica evaluat dupa curba
de filtrare A in pozitia operatorului, determinat
in conformitate cu standardul armonizat EN

IEC 61010-2-101/A11, in scenariile de utilizare:

Clasa EMC

Conexiuni electrice si interfete

2

Clasal

P20

<=70 dB (A) capota inchisd (colorare);

<= 71 dB (A) capota deschisa

Canada (IC): ICES-3(A)/NMB-3(A), Clasa A

SUA (FCC 47 CFR Partea 15 - Subpartea B): Clasa A
Europa (EN IEC 61326-2-6 / CISPR 11): Clasa A,
Grupul 1

USB

Priza alarma la distanta

port serial

port pentru accesorii

Debit

Tipul A, 5V c.c., 500 mA maxim, utilizat pentru
depanarea serviciului, poate fi conectat la tastatura
sau la un stick de memorie USB, nu in scopul de
iesire a puterii.

MONO JACK, pentru conectarea externa a
sistemului de alarma la distanta (ex. alarma audio,
lampa de avertizare).

Alarma de la distanta trebuie sa fie proiectata
pentru30Vc.a./TA 60Vc.c./TA.

Conexiunea circuitului extern la acest port necesita
izolatie dubla sau izolatie intarita la circuitul primar.

Port serial DB25 numai pentru testarea in fabrica.
Tensiunea de iesire este de +/-12 V c.c., 10 mA.
Conexiunea circuitului extern la acest port necesita
izolatie dubld sau izolatie intarita la circuitul primar.

Port DB9 pentru a furniza semnal de intrare/iesire
la nivel TTL. Tensiunea maxima de iesire/intrare
este de 5V c.c., curentul maxim de iesire/intrare
este de 1,5 A. Conexiunea circuitului extern la acest
port necesita izolatie dubla sau izolatie intdritd la
circuitul primar

Lame de proba pe ora
Capacitate de incarcare

240 (cu protocolul Leica preinstalat) REF.10
1

Capacitate de descarcare/depozitare 1
Rack
Capacitate stativ de lamele 30 de lamele
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Statii

Numarul total de statii 26
Numérul total de statii de reactivi REF.4 18
Statii de spalare 5
Volumul recipientului de reactiv 450 ml
Sertar

Statii de introducere 1

Statii de descdrcare 1
Cuptor

Numadr de statii cuptor 1
Temperatura camerei cuptorului 30~65°C
Statii de spalare

Numarul de statii de spélare 5
Debit 81/m
Protocoale de colorare

Capacitate de memorie permanenta 100
Nr. max. de pasi/program 25

Durata pas

Racordul de apa proaspata

00 sec. ~ 99 min. 59 sec.

Materialul furtunului PVC
Lungime furtun 2,5m

Piesa de legatura G3/8
Diametru interior 10 mm
Diametru exterior 16 mm
Presiune interna de alimentare Min. 1 bar/max. 6 bar
Debit necesar Min. 12 I/min
Racordul de apa uzata

Materialul furtunului PVC
Lungime furtun 4m
Diametru interior 32 mm
Diametru exterior 36,8 mm

Principiu de scurgere

Curgere gravitationald

HistoCore CHROMAX ST
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Aer evacuat

Materialul furtunului PVC

Lungime furtun 2msaudm

Diametru interior 50 mm

Diametru exterior 60 mm

Capacitatea de evacuare a aerului 22,4 mé /h

Absorbtia aerului evacuat Filtru cu carbune activ si furtun de aer evacuat
pentru legatura cu o instalatie externa de evacuare
a aerului

Alte specificatii

inél’;imeg instrumentului de baza (capota deschisa) 1136 mm x 670 mm x 870 mm

(LxAxl)

Dimensiuni (L x A x ) 235 mm x 5 mm x 143 mm

Precizie de numarare a lamelor% (din 300 de lame) -+ 99% pentru incarcare lama uscata in sertar de

incarcare gol

* 99% pentru incarcare lama in sertar de incarcare
cu alcool

* 99% pentru incarcare lama ne-adeziva apoasa in
sertar de incarcare gol

*+ 97% pentru incarcare lama adeziv apos in sertarul
de incdrcare gol

Clasa laser Clasa 1 (IEC 60825-1)
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4.

4.1

Configurarea aparatului

Cerintele locatiei de instalare

Suprafata tare necesara: 1,16 x 0,67 m?

Masa de laborator trebuie sd aiba o capacitate portantd suficienta in raport cu instrumentul si trebuie
sd aiba o suprafata rigida.

Dispozitivul este proiectat numai pentru uz la interior.

in cazul unor diferente extreme de temperatura intre locul de depozitare si locul de instalare si,
concomitent, de umiditate ridicata a aerului, se poate forma apa de condens. in orice caz este necesar,
inainte de conectare, un timp de asteptare obligatoriu de cel putin doua ore. Nerespectarea acestei
instructiuni poate duce la deteriorarea aparatului.

Urmatoarea priza de alimentare nu trebuie sa fie mai departe de lungimea cablului de alimentare

(2,5 m). Utilizarea unui prelungitor nu este permisa.

Aparatul trebuie sa fie racordat la o priza de retea legata la pamant.

Este permisa utilizarea numai a cablului de alimentare prevazut pentru alimentarea electrica locala.
Instrumentul nu trebuie instalat sub niciun sistem de aer conditionat.

Orice scuturare, lumina directd a soarelui si fluctuatiile semnificative ale curentului trebuie evitate.
Functionarea corespunzatoare este asigurata numai daca se respecta o distantd miniméa de 10 cm fata
de toti peretii si orice alte elemente de fixare.

Instrumentul trebuie instalat intr-un mod care s& permita accesul usor la intrerupatorul de alimentare si
la stecherul de alimentare din partea din spate.

Operarea nu este permisa in zonele expuse pericolului de explozie.

Locatia de instalare trebuie protejata impotriva descarcdrilor electrostatice.

Locatia de instalare trebuie sa fie bine ventilata, deoarece substantele chimice utilizate in instrument
sunt foarte inflamabile si nesandtoase.

Conectati instrumentul la un sistem de evacuare a aerului de laborator folosind furtunul dedicat
(lungimi de 2 m si 4 m disponibile). Alternativ, instrumentul poate fi operat sub o hotd de tiraj. Acesta
ar trebui sa fie rulat in plus fata de filtrul de carbune activ.

+ Varugdm sa luati in considerare ca filtrul de carbune activ accepta numai filtrarea vaporilor periculosi

(Xilen).

Situatia de la locul de instalare poate varia semnificativ si depinde de ventilatia existenta, emisiile altor
dispozitive instalate, utilizarea solventilor, volumul incaperii etc.

Este responsabilitatea proprietarului/operatorului de laborator sa nu dep&seasca valorile maxime
admise legale si s& ia toate masurile la locurile de munca cu privire la vaporii de solventi. Aceasta
include si documentatia corespunzatoare.

Operatorul instrumentului trebuie s& se asigure ca este asigurata o ventilatie suficienta si ca filtrul de
carbune activ este inlocuit in intervalul necesar.

Selectorul de tensiune si alte componente interne sunt presetate de producator pentru a indeplini
cerintele de putere ale tarilor respective de destinatie.

Instrumentul trebuie conectat la un robinet de apa de laborator cu un reductor de presiune.

Instrumentul poate fi conectat la echipamentele de aplicare a lamelelor din sticla de la Leica. Pentru
detalii, consultati IDU-urile echipamentelor de aplicare a lamelelor din sticla disponibile pe www.
Leicabiosystems.com
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4.2 Livrare standard - aviz de insotire

Cantitatea Descrierea componentelor Nr. comanda
1 Aparat HistoCore CHROMAX ST 14 0486 77888
1 Kit de accesorii, compus din: 14 0486 60036
21 Ansamblu de recipiente pentru reactivi 14 0486 60063
5 Ansamblu de recipiente pentru spalare 14 0486 60064
1 Ansamblu de recipiente pentru incarcare 14 0486 60038
10  Stativ din plastic cu 30 de lame 14 0486 59732
1 Cablu de legdturd, alimentare de la retea 14 0411 34604
1 Conector alarma la distanta 14 6000 04778
1 Clema bandad de etansare 14 0422 31972
1 Duza de conectare unghiulara pentru furtun 14 0475 33669
1 Filtru vV 3/4 14 0456 36101
1 Filtru cu carbune activ 14 0486 60073
1 Capac filtru 14 0456 35240
1 Tava de colectare pentru parafina (incélzitor) (in interiorul 14 0456 35216
instrumentului)
1 Furtun de alimentare cu apa cu etansare 14 0474 32325
1 Furtun de scurgere 14 0475 35748
1 Instructiuni de utilizare pachet international (inclusivimprimarein 14 0486 80001
limba engleza si limbi suplimentare pe un dispozitiv de stocare a
datelor 14 0486 80200)

in cazul in care cablul local de alimentare furnizat este defect sau pierdut, vd rugim s& contactati
reprezentantul local Leica.

+ V& rugdm sa verificati toate componentele livrate prin comparare cu lista de ambalare si cu
comanda dumneavoastra, pentru a verifica daca livrarea este completa. In eventualitatea in care

apar discrepante, va rugam sa luati legatura fara intarziere cu biroul dumneavoastra de vanzari
Leica Biosystems.
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4.3 Instructiuni de despachetare

+ Ambalajul are un indicator de indicator de inclinare, care indica un transport necorespunzator. La
livrarea aparatului verificati mai inti acest lucru. Dacd indicatorul este declansat, ambalajul nu a
fost manipulat conform indicatiilor. In acest caz, v rugim si completati documentele de expediere
in consecintd si sa verificati expedierea pentru daune!

Ridicarea si transportul inadecvat al instrumentului
Vatamarea persoanelor si/sau daune aduse proprietatii

+ Transportul instrumentului este permis numai vertical.

* Nu incercati sa ridicati instrumentul cu mai putin de 4 persoane.

* Purtdnd manusi anti-alunecare, prindeti instrumentul sub cadru in toate colturile si ridicati-l uniform.

+ Se recomandé sa insarcinati o companie de transport sa transporte, instaleze sau eventual sa mute
instrumentul.

Picioarele reglabile nu sunt reglate corect in timpul instalarii, iar instrumentul este inclinat.

Deteriorarea probei din cauza revarsarii lichidului in recipientul intern cu reactiv/de spalare.

* Plasati aparatul pe 0o masa de laborator stabila si orizontala.
* Reglati aparatul intr-o pozitie orizontala daca este inclinat.

Despachetati fard a purta manusi de protectie.
Vatamarea persoanelor
+ Purtati intotdeauna manusi de protectie cand despachetati.

1. Verificati indicatorul de inclinare (— Fig. 3-1). Dacd
nu este declansatd, indepartati banda (— Fig. 3-2).
Desurubati toate suruburile (— Fig. 3-3) de deasupra
capacului (— Fig. 3-4) si scoateti capacul.

2. Indepartati piesele de protectie din spuma
(— Fig. 4-1) si furtunul de scurgere albastru
(— Fig. 5-1).

3. Desurubati suruburile (— Fig. 3-5) in partea de
jos a paletului. Ridicati cutia exterioara de lemn
(— Fig. 4-2) siindepartati-o de palet.
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4. Scoateti banda (— Fig. 5-4) care tine instrumentul de
palet, indepdrtati capacul anti-praf (— Fig. 5-2), folia
cu bule (— Fig. 5-3) si pachetul IFU (— Fig. 5-5).

Fig. 5

5. Deschideti capota instrumentului si taiati banda
(— Fig. 6-1). Scoateti cutiile ambelor accesorii
(— Fig. 6-2). Tubul de intrare a apei cu folie cu bule
se afla sub cutii. Verificati daca toate accesoriile au
fost livrate conform comenzii dvs.

6. Indepartati spuma de protectie (— Fig. 7-1) de pe
brat.

Fig. 7

7. indepartati banda de protectie albastrd (— Fig. 8-1).
8. Desfaceti si indepartati suruburile care fixeaza
instrumentul de baza coletului in cele patru colturi
ale instrumentului. Prindeti instrumentul cu cel
putin 4 persoane in toate colturile si ridicati uniform
instrumentul pe 0 masa adecvata de laborator.

+ Cartonul de ambalare pe timpul transportului si elementele de fixare incluse vor trebui pastrate
pentru cazul in care mai tarziu va fi necesar un transport retur. Pentru a returna instrumentul, urmati
instructiunile de mai sus in ordine inversa.
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4.4 Conexiuni de apa

Conectati furtunul de apa la racordul de apa din partea din spate a instrumentului. Atasati celalalt capat
al furtunului la robinetul de apa rece. Furtunul are un conector de 3/4". Apoi deschideti incet robinetul
pana la capat. Asigurati-va cd distanta dintre robinetul de apa rece si racordul de apd CHROMAX nu este
mai mare de 3,0 m.

4.4.1 Conexiuni de apa de la robinet

« Filtrul de apa trebuie sa fie la locul sdu cand furtunul de apa este conectat, altfel apa se poate
scurge.

4.4.2 Racorduri pentru ape uzate
Conectati furtunul de evacuare la duza de evacuare din partea din spate a instrumentului.

Scurtati furtunul de scurgere la lungimea corespunzatoare. Conectati un capat al furtunului de evacuare
la cuplajul cotului de furtun (— Fig. 9-2) cu o clema cu surub (— Fig. 9-1), apoi atasati celdlalt capat la
chiuveta pentru apa uzata. Asigurati-va ca furtunul de scurgere are o pantd usoara si cd distanta dintre
duza de evacuare si chiuvetd nu este mai mare de 3 m.

Inainte de punerea zilnicé in functiune a instrumentului, controlati alimentarea cu apa a instrumentului si
deschideti-o.

+ Colierul cu surub (— Fig. 9-1) trebuie instalat in pozitia desemnata (— Fig. 9-3). Se recomanda sd
contactati service-ul Leica pentru instalare.
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4.5 Sistem de evacuare a aerului pentru vapori de reactivi

Respirarea vaporilor periculosi pentru sanatate

Vatamarea persoanelor

« Trebuie utilizat filtrul cu cdrbune activ. in plus, conectati instrumentul la un sistem de evacuare
extern folosind furtunul dedicat (lungimi disponibile de 2 m si 4 m) sau operati instrumentul sub
o hota de tiraj.

« Pentru a evita evaporarea inutila a reactivilor, recipientele cu reactivi se vor acoperi in caz de
nefolosire a instrumentului.

- In cazul activitatilor cu substante periculoase, trebuie sa fie verificat respectarea valorilor limita in
locul de munca de catre utilizatori.

A
Schimbati filtrul de carbon cu dispozitivul in functiune si utilizatorul poate intra in contact accidental
cu ventilatorul in functiune.
Vatamarea persoanelor

« Placa din spate nu trebuie indepartata decat daca este necesara schimbarea filtrului de carbon.

« Dispozitivul trebuie sa fie in starea oprit inainte de a scoate placa din spate si de a schimba filtrul
de carbon.

Filtru cu carbune activ

Fumul este extras prin filtrul de carbune activ, care trebuie schimbat la fiecare trei luni (cu utilizare medie).

Pentru a schimba filtrul de carbune activ, scoateti placa din spate (— Fig. 10-1). Folositi cureaua
(— Fig. 10-2) prevazut pentru indepartarea filtrului de cdrbune activ. Puneti unul nou si reatasati placa
din spate.
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4.6

4.7

Fig. 10

Conectarea la sistemul de evacuare extern

Pentru a conecta instrumentul la sistemul de evacuare extern, sunt necesare accesorii suplimentare
(— p. 76 - 8. Informatii privind comenzile). Mai intai montati adaptorul de evacuare (14 0456 35435)
pentru a acoperi orificiul de evacuare (— Fig. 2-7) folosind cele doua suruburi din spatele orificiului de
evacuare. Apoi conectati un capat al tubului flexibil de evacuare D-50 mm (a se vedea (— p. 76 - 8.
Informatii privind comenzile)) cu adaptorul de evacuare si celdlalt capat cu un dispozitiv de evacuare
instalat in laborator.

Cuptor
Puneti tava cu parafina pe podeaua cuptorului.
Rezerva pentru baterie - UPS (optional)

Prin racordarea la o alimentare electrica neintrerupta (UPS) se poate evita o intrerupere a procesului de
colorare pentru intreruperi de curent de scurta durata.

Un UPS compact poate fi conectat cu usurintd, asa cum se aratd mai jos (— Fig. 11) prin cablul de
legatura al sursei de alimentare.
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—
Fig. 11

UPS-ul trebuie proiectat pentru o iesire de 650 VA pentru o duratd de 10 minute. Totusi, UPS-ul nu va
mentine functionarea cuptorului.

UPS-ul trebuie sa fie conceput pentru tensiunea de alimentare cu curent, din locul de instalare.
Distribuitorul dumneavoastra va va recomanda un UPS care vi se potriveste.

4.8 Alarma de la distanta (optional)
Alarma optionala de la distanta este un releu de blocare care este izolat de tensiune de restul instrumentului.

Cand existd o conditie de alarmd (o defectiune majora de functionare sau o intrerupere a curentului in
timpul unei operatii de colorare cu un UPS conectat), circuitul de alarma se inchide si alarma suna.

+ Dacé aveti nevoie de o alarma de la distanta care s& sune chiar daca existd o pana de curent,
trebuie sa utilizati o alarma de la distanta care functioneaza cu baterie.

Asigurati-va ca instrumentul este incd pornit si confirmati mesajul pentru a opri sunetul alarmei. Daca
alimentarea se intrerupe in timpul unei curse de colorare, este posibil s& fie nevoie mai intai sa comutati
comutatorul Stand-by din partea frontala la Oprit si apoi inapoi la Pornit.

Alarma de la distanta va functiona numai in timpul unei pene de curent dac este conectat un UPS.
Pentru detalii despre cum s& conectati o alarma la distanta, contactati distribuitorul.

Alarma de la distanta trebuie sa fie proiectata pentru 30 V c.a./1 A, 60 V c.c./1A.

Conectati alarma de la distanta la priza de alarmd de la distantd (— Fig. 2-9) pe partea din spate a
instrumentului folosind 0 mufa mono (6,25 mm).
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4.9 Pornirea/Oprirea

Pornirea

Fig. 12

1. Conectati cablul de alimentare la intrarea de alimentare (— Fig. 12-1).

2. Conectati cablul de legaturd al sursei de alimentare |a iesirea alimentdrii de la retea
(— Fig. 12-2) si intrarea alimentarii de la retea (— Fig. 12-3).

3. Apoi introduceti fisa de retea intr-o priza de retea.

4. Asigurati-va cd comutatorul (— Fig. 1-7) din partea din fatd a instrumentului este in pozitia
Oprit, apoi setati comutatorul Pornit/Oprit (— Fig. 12-4) pe partea din spate a instrumentului la
Pornit.

5. Apasati comutatorul din partea frontala in pozitia Pornit si instrumentul dureaza cateva secunde
pentru a se initializa.

6. Dupa finalizarea cu succes a initializarii, se afiseaza fereastra de autentificare si se aprinde
iluminarea.

7. Conectati-va la sistem ca administrator (— p. 45 - 5.2.2 Conectare initiald). Ecranul Stare
este afisat si bratul de transport incepe sa se miste pentru a efectua un autotest.

v Dupd finalizarea cu succes a autotestului, instrumentul emite un sunet de apel si sistemul este
gata de functionare.

Banda LED

Banda cu LED-uri (— Fig. 1-6) pe partea din fata a instrumentului indica starea de functionare a
instrumentului.

+ LED oprit: alimentarea de la retea este oprita.

+ LED pornit: alimentarea de la retea este pornita.

* LED cu lumina alba: nu exista nicio eroare de instrument.
« LED intermitent cu lumina alba: colorarea este intrerupta.
* LED cu lumina rosie: instrumentul are o eroare.

Oprirea

1. Cand nu ruleaza niciun program, apasati butonul de oprire de pe ecranul tactil. Apare urmatorul
ecran.
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Doriti sa inchideti

Fig. 13

Shut down the instrument

Fig. 14

2. Confirmati cu OK.
3. Apasati comutatorul din partea din fata in pozitia Oprit. Comutatorul Pornit/Oprit de pe partea
din spate a instrumentului trebuie lasat pe Pornit.

Reporniti dupa o perioada lunga de oprire

Daca nu mai utilizati aparatul din cauza efectuarii operatiunilor de intretinere sau a eliminarii, utilizatorul
trebuie sa@ opreascd mai intéi sursa de alimentare si apoi sa scoata cablul de alimentare, asigurandu-

se 3 acesta este depozitat corect. in plus, utilizatorul trebuie sa curete suprafata instrumentului si s3
goleasca recipientele de reactivi si recipientele de spalare. Dacd este montat un furtun de evacuare,
acesta trebuie indepartat.

Daca instrumentul urmeaza sa fie repornit, remontati cablul de alimentare original si verificati integritatea
componentelor si pieselor instrumentului, asigurandu-va ca nu exista impuritati in recipientele de reactivi
si recipientele de spalare. Dacd exista un furtun de evacuare, instalati-l conform instructiunilor. Verificati

intrarea apei in instrument si porniti-I.
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4.10 Deplasarea instrumentului

Ridicarea si transportul inadecvat al instrumentului

Vatamarea persoanelor si/sau daune aduse proprietatii

« Transportul instrumentului este permis numai vertical.

* Nu incercati sa ridicati instrumentul cu mai putin de 4 persoane.

* Purtdnd mdnusi anti-alunecare, prindeti instrumentul sub cadru in toate colturile si ridicati-l
uniform.

+ Se recomanda sa insarcinati o companie de transport sa transporte, instaleze sau eventual sa mute
instrumentul.

inainte de a muta instrumentul, goliti recipientele cu reactivi si spalati recipientele si asigurati-va cd
nu exista reziduuri de reactiv sau apa in interiorul instrumentului. Opriti aparatul. Cablul de alimentare
trebuie deconectat de la alimentarea din retea si aparatul trebuie Idsat sa se raceasca.
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5. Exploatarea

5.1 Interfata pentru utilizator - Prezentare generala

HistoCore CHROMAX ST este programat si operat prin intermediul unui ecran cu sensibilitate la atingere color.
Ecranul apare dupd cum urmeaza (— Fig. 15) dupd pornire. Este prezentata configuratia preinstalatd a baii.

Setari

1 S

CEE Utilizatori

3
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Fig. 15

5.1.1 Elementele ecranului de stare
1 Meniul principal - include 5 file: Stare, Programe, Reactivi (Sistemul de gestiune a reactivilor, RMS),
Setari si Utilizatori
2 Numadrul de lame colorate cu Hematoxilina. Pentru modul de configurare a pragurilor de expirare a

reactivului si a mementoului de expirare a reactivului, consultati Gestionarea statiei (— p. 49 -
5.4.2 Gestionarea statiei)

3 Temperatura cuptorului cand cuptorul este setat sa fie Pornit. Cand cuptorul este setat sa fie Oprit,
se afiseaza ca Oprit. (— p. 47 - Cuptor)
Configuratia baii (— p. 43 - Configuratia baii)
Rularea stativelor dupd succesiunea de numere (— p. 43 - Stare stativ). Apdsati o pictograma

de stativ pentru a vizualiza informatiile detaliate pentru fiecare stativ (— p. 65 - 5.6.6
Vizualizarea informatiilor de rulare in timpul colordrii).

Buton de blocare/deblocare (— p. 46 - 5.2.5 Blocarea/Deblocarea ecranului)
Buton de oprire (— p. 39 - Oprirea)

Nume de utilizator curent (— p. 44 - 5.2 Gestionare utilizator)

Ora locala si data (— p. 46 - Timp)

0 Lista de programe favorite cu programul activ evidentiat in albastru. (— p. 56 - 5.5.4 Setarea
programelor preferate)

11 Buton pentru selectarea mai multor programe
12  Butonul Pauza/Continuare

— O 0 J o
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5.1.2 Ecranul Stare proces

Configuratia baii
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Fig. 16
1 Numarul statiei
2 Indicator de memento privind expirarea reactivului:

Pictograma galbena indica faptul ca reactivul urmeaza sa expire (— p. 49 - 5.4.2
Gestionarea statiei).

o Pictograma rosie indicd faptul ca reactivul a expirat (— p. 49 - 5.4.2 Gestionarea statiei).

3 Denumire reactiv (— p. 50 - 5.4.3 Gestionarea reactivilor)
Culoare reactiv (— p. 50 - 5.4.3 Gestionarea reactivilor)
5 Pozitia stativului de colorare numerotat si culoarea pentru starea de finalizare

Stare stativ

Timp ramas
|uzi‘03i nﬁ U;Q u:sc 0;° 08 E
‘.
min min 10min  30min  40min  60min 67min49
Fig. 17
1 Numerotarea stativelor: incepe de la 01 in fiecare zi.

2 Butonul Anulare - apasati butonul pentru a anula stativul care ruleaza dupa ce sistemul a fost
intrerupt (— p. 67 - 5.7 Intreruperea colordrii).

3 Afisati timpul de procesare ramas in timp real al stativului.

Tastaturi

Tastaturile apar daca este necesar, pentru a va permite sa introduceti texte si numere. Exista doua tipuri:
alfanumerice (text si numere) si numerice (numai numere). Tastaturile sunt similare unei tastaturi de
computer cu butoane pe ecran.
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5.2

5.2.1

Introduceti numele programului

0—'H&E Dyeing 1| ]
Erms o

Back .
n'n.. Space 4

_

Fig. 18
1. Fereastra de text 5. Stergere - sterge toate caracterele
2. Texte si numere 6. Caps Lock - selectati majuscule sau
3. OK si Enter - confirmati inregistrarea minuscule
4. Back Space - stergeti ultimul caracter 7. Shift - selectati majuscule sau minuscule

8. Cancel - iesiti fara a salva
Gestionare utilizator
Acest meniu poate fi folosit pentru a crea si edita conturile de utilizator.
Niveluri de acces
Exista trei niveluri de acces, Operator, Supervizor si Administrator.
in timpul operatiunii, butoanele activate sunt evidentiate, iar butoanele dezactivate sunt gri.
Operator
Operatorii pot folosi instrumentul complet configurat pentru toate aplicatiile de rutina, cum ar fi
vizualizarea/selectarea programului, rularea/pauza/incetarea colorarii, schimbarea reactivului,
vizualizarea informatiilor de rulare. Operatorii nu pot modifica programele si setarile.

Supervizor

Supervizorii au aceleasi optiuni de acces ca si operatorii $i mai multe optiuni de acces, cum ar fi
schimbarea configuratiei bdii, gestionarea reactivilor, gestionarea programelor si setérile instrumentului.
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5.2.2

5.23

Administrator

Contul de administrator este configurat din fabrica. Administratorul are aceleasi optiuni de acces ca si
supervizorii si mai multe optiuni de acces, care sunt gestionarea utilizatorilor si blocarea/deblocarea
ecranului tactil.

Conectare initiala

Contul de administrator si parola acestuia sunt configurate din fabrica, care pot fi utilizate pentru a crea
conturi noi. Parola implicita este Admin1234. Parola poate fi schimbata dupa conectarea initiala.

Pentru a schimba parola administratorului, procedati dupa cum urmeaza.
1. Apasati pe fila Utilizatori.
2. Selectati contul implicit si apasati butonul Editare.
3. Folosind tastatura, introduceti Admin1234, apoi introduceti parola noud de doua ori si confirmati
cu Salvare.
Adaugarea/editarea/stergerea unui cont de utilizator
@® Numele contului nu poate duplica un nume de utilizator existent sau contine cuvantul ,Leica".
Lungimea numelui de utilizator trebuie sa fie mai mica de 30 de caractere. Parola trebuie sa aiba

cel putin 6 caractere amestecate cu cifre si litere in limba engleza.

Adaugarea unui cont de utilizator

1. Apasati pe fila Utilizatori.

2. Apdsati Nou.

3. Introduceti numele de utilizator si parola. Alegeti un nivel de acces din lista verticala.
4. Apésati Salvare.

Editarea unui cont de utilizator

1. Apasati pe fila Utilizatori.

2. Selectati un cont de utilizator din tabel si apdsati Editare.

3. Schimbati numele de utilizator si parola. Alegeti un nivel de acces din lista verticala.
4. Apasati Salvare.

Pentru a sterge un cont de utilizator.

1. Apasati pe fila Utilizatori.
2. Selectati un cont de utilizator din tabel si atingeti Stergere.
3. Apasati OK'in caseta de dialog de confirmare.

5.2.4 Deconectare

. e - Admi
1. Apasati pictograma nume de utilizator .

2. Selectati Schimbare utilizator sau Deconectare si continuati cu urmatoarea actiune la alegere.
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5.2.5 Blocarea/Deblocarea ecranului

53

Administratorul poate bloca/debloca ecranul tactil. Cand ecranul tactil este blocat, sistemul afiseaza
ultimul ecran inainte de blocare. Fereastra de deblocare va aparea cand un utilizator face clic pe ecranul
tactil blocat.

Setari

Apdsati pe fila Setiri pentru a deschide meniul Setiri. in acest meniu se pot executa setéri de baza
pentru instrument si software.

5.3.1 Setare generala

Programe Reactivi

2024/06/19

|_.] { @ @ Admin 14:21

Setare generala Lamele Reactivi Jurnal rulare intretine

Hﬂmp 2024-06-19 14 21 Timp coborére stativ 2 S
e Limbd “R"ma”a n Timp ridic. stativ 9 s

e Q0 ©

e—\.’entilator Opr () Actv Scuturare sus/jos Opr () Actv
37 Cuptor Opr @ Acty Agitatie la statie
Frecventa 1

07 Volum 2 Interval 2

Fig. 19

Timp

® Toate nivelurile de utilizator au acces.
Apdsati butonul de editare (— Fig. 19-11) in linie si modificati ora si minutul. Intervalul de valori care
poate fi modificat pentru ,0rd” este de la 0 la 23. Intervalul de valori care poate fi modificat pentru ,Minut”
este de la 0 la 59. Data nu poate fi modificata.

Limba

@® Toate nivelurile de utilizator au acces.
Limba implicita a interfetei (— Fig. 19-2) este engleza. Utilizatorii pot selecta alte limbi in aceastd interfata.
Ventilator

® Toate nivelurile de utilizator au acces.
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Apasati cele doua capete pentru a porni sau opri ventilatorul de evacuare (— Fig. 19-3).

Cand cuptorul este setat sa fie Pornit, ventilatorul de evacuare va fi pornit automat, chiar daca ar putea fi
setat sa fie Oprit.

Cuptor

® Supervizorul si administratorul au acces.
Apasati cele doua capete pentru a porni sau opri cuptorul (— Fig. 19-4).
Cand cuptorul este setat sa fie Pornit, introduceti temperatura intre 30 °C si 65 °C si confirmati cu OK.
Valoarea reald a temperaturii cuptorului este afisatd pe ecranul Stare (— Fig. 15-3). Sistemul opreste
cuptorul automat cand temperatura reala a cuptorului este anormald si apare un mesaj de eroare pentru
defectiunea cuptorului.
Volumul alarmei

® Supervizorul si administratorul au acces.

Setati volumul (— Fig. 19-5) de la slab la puternic, variind de la 2 la 9 si confirmati cu OK.

Timp coborare stativ

® Supervizorul si administratorul au acces.
Setati Timp coborare stativ (— Fig. 19-6) de la 2 la 4 secunde si confirmati cu OK.

Timp ridic. stativ

® Supervizorul si administratorul au acces.
Setati Timp ridic. stativ (— Fig. 19-7) de la 4 la 9 secunde si confirmati cu OK.

Miscari in sus/jos (adancituri)

® Supervizorul si administratorul au acces.

Apdsati cele doud capete pentru a activa sau dezactiva miscarile Sus/Jos (— Fig. 19-8). Cand miscérile
Sus/Jos sunt setate sa fie Pornite, completati numarul continuu (de la 1 la 20 de ori) si durata unei
adanciri intregi (de la 1 la 4 secunde) (— Fig. 19-9).

Timpul pentru o miscare completa in sus si in jos (adancire) este stabilit in addugarea unui program nou
(— p. 54 - Adaugarea unui program nou).

Daca timpul de colorare pentru un numar selectat este prea scurt, se va face doar numarul de adanciri
care se incadreaza in timpul de colorare specificat.
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5.3.2 Raport de numarare a lamelor REF.20

533

5.3.4

5.3.5

Lamelele din fiecare suport care urmeaza sa fie colorate sunt numarate de sistem (— p. 64 - 5.6.5
Incarcarea stativelor). Apasati fila Lame pentru a vizualiza numarul de lame din ultimii 3 ani pe zi sau
pe luna.

Apésati butonul Export pentru a exporta raportul de numérare a lamelor.

Raport de schimb al reactivului

Apasati fila Reactivi pentru a vizualiza ultimii 3 ani de informatii despre schimbarea reactivilor pe luna.
Apasati butonul Export pentru a exporta raportul de schimb reactiv.

Raport de jurnal de rulare al utilizatorului

Apasati fila Jurnal de rulare pentru a vizualiza starea intermediara si de finalizare a protocoalelor pe zi,
pentru ultimii 3 ani.

intretine

Apasati fila Intretine pentru a vizualiza versiunile software-ului instalat si ale firmware-ului si numarul de
serie al instrumentului.

Pentru a exporta jurnalul, apasati Export.

Personalul de service autorizat de Leica poate accesa mai multe functii pentru diagnosticare si reparatii
la HistoCore CHROMAX ST.

5.4 RMS (Sistem de gestiune a reactivilor)
Apasati pe fila RMS pentru a deschide meniul RMS. REF. 15

5.4.1 Informatii despre reactiv
Apasati Reactivi pentru a vizualiza informatiile despre reactiv.

48

Versiune 1.6, Revizuire J


Gabriela Anghel
Highlight

Gabriela Anghel
Highlight

Gabriela Anghel
Highlight


Exploatarea

Incércare
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Reactiv’

Setari Utilizatori

1 B
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Statie Reactiv
Valide Colorate Colorate
Lamele Zile Lamele
N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
N/A N/A 5 0 24/06/28 Admin
N/A N/A 5 0 24/06/28 Admin
N/A 998 ‘ 5 1023 ' 24/06/28 24/05/28 Admin

Fig. 20

Gol

N/A N/A 0 0 24/06/28 24/05/27 Admin
N/A N/A 5 1023 24/06/28 (24/05f27 ’Admin @
N/A N/A 0 0

N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Informatiile despre reactiv includ: Culoarea reactivului (— Fig. 20-1), Numarul statiei (— Fig. 20-2),
Numele reactivului (— Fig. 20-3), Zile maxime (— Fig. 20-4), Max. lame (— Fig. 20-5), Zile
colorare (— Fig. 20-6), Lame colorate (— Fig. 20-7), Data de inlocuire (— Fig. 20-8), Data expirarii
(— Fig. 20-12) si Operator (— Fig. 20-9).

Zile de colorare si Lame colorate sunt afisate in culoare rosie (— Fig. 20-10) dacd reactivul din aceasta

statie a expirat.

Campul pentru max. zile sau max. lame este afisat ca N/A (— Fig. 20-11) dacd Max. zile sau Max. lame

nu sunt setate.

Odata ce data in timp real depaseste data de expirare, data se va transforma in rosu (— Fig. 20-13)
pentru a reaminti utilizatorului ca reactivul corespunzator a expirat.

5.4.2 Gestionarea statiei

Apasati Statie pentru a configura statiile.

HistoCore CHROMAX ST
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Fig. 21

Sistemul este configurat cu configuratia baii preinstalatd. Este pentru programul Leica preinstalat.
Administratorii pot schimba configuratia baii.

Cele doua statii de spalare, W1 si W2, pot fi setate ca statii de reactiv. Statia cuptorului si statiile de
spalare W3/W4/W5 nu pot fi schimbate.

Mementoul de expirare a reactivului poate fi setat pe zile si/sau diapozitive pe acest ecran. Mementoul
de expirare a reactivului va avertizeaza ca este necesara inlocuirea unui reactiv. Cand este activat,
indicatorul de stare de expirare (— Fig. 16-2) apare pe configuratia baii daca un reactiv expird curand
sau a expirat.

Pentru a schimba configuratia baii si/sau a seta mementoul de expirare a reactivului, procedati ca mai
jos.

Selectati statia.

Faceti clic pe pictograma Statie de reactiv (— Fig. 21-1). Apare ecranul lista de reactivi.
Selectati un reactiv si apasati Selectare.

Setati pragurile si mementourile de expirare a reactivului. Pragurile de expirare a reactivului sunt
maximum de zile si/sau maximum de lame. Mementourile de expirare a reactivului sunt zile
ramase si/sau lame ramase.

5. Salvati modificarea la statia selectata.

el e

5.4.3 Gestionarea reactivilor

Apésati Reactivi pentru a intra in Sistemul de gestionare a reactivilor pentru a configura lista de reactivi.
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2024/06/19 .
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Informatii Statie Reactiv

Grup colorare

Reactivi Setéri Utilizatori

‘ Hematoxylin ‘ ‘ Hemalast ‘ Eosin ‘ ‘ Diferentiator ‘ ‘ Agent albs ‘

‘ Orange G ‘ ‘ EAS50 ‘

Grup alcool

‘ 100%alcool ‘ ‘ 95%alcool ‘ ‘ 90%alcool ‘ ‘ 85%alcool ‘ ‘ 80%alcool ‘

‘ 75%alcool ‘ ‘ 70%alcool ‘

Grup xilen

‘ Xilen ‘ Féara xilen ‘ -
Fig. 22

Exista reactivi preinstalati in sistem. Reactivii preinstalati sunt utilizati in programul Leica preinstalat,
inclusiv:

* Reactivi de colorare: Hemalast, Hematoxilina, Eozina

« Diferentiator, Agent de albastrire, Portocaliu G, EA50

« Etanol: 100% etanol, 95% etanol, 90% etanol, 85% etanol, 80% etanol, 75% etanol, 70% etanol

« Xilen: Xilen, fara xilen

« Altele: Amoniac, clorhidrat de alcool 1%, apa distilata, apa, carbonat de litiu saturat, clorhidrat de
alcool 0,5%

Reactivii preinstalati nu pot fi stersi sau editati.
Reactivii definiti de utilizator pot fi addugati la lista de reactivi.
Pentru a adduga un reactiv nou, procedati dupa cum urmeaza:
1. Apadsati pe fila Reactivi, apoi apasati Reactiv. Apasati Nou.
2. Introduceti denumirea reactivului. Noul nume de reactiv nu poate duplica numele reactivului
preinstalat si nu poate contine caracterele ,LEICA”. Numele nu poate depasi 30 de caractere.

3. Selectati o grupa de reactivi.
4. Salvati reactivul.
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5.5 Programe REF 12

Apasati pe fila Programe pentru a deschide meniul Programe.

Lista de programe

HistoCore CHROMAX ST are un program preinstalat (— p. 69 - 5.10 Program preinstalat) si poate
stoca pana la 99 de programe definite de utilizator. in mod implicit, programele se incadreaza in patru
categorii: Colorare H&E, Colorare de citologie, Colorare speciala si Altele.

Pictograma programului

@{

0—ColorareH E Cell2
@ —PFass 22 £ Pass 1 H— @

Fig. 23

0 pictograma de program include:

+ Denumire program (— Fig. 23-1)

* Numarul total de pasi ai unui program (— Fig. 23-2)

- Eticheta " pentru programele Leica preinstalate (— Fig. 23-3)

« Steagul galben numerotat pentru programele preferate (— Fig. 23-4). Programul implicit este etichetat
cu o pictograma stea.

* Pictograma rosie (— Fig. 23-5) indica faptul ca programul nu este valid.

Programe Reactivi

Seté 2024/06/19
3 3 ; @ @ amin14:20 Seica

Colorare H&E
Colorare H&E Colorare H&E

2) "
Pas: 22 £ Pas: 22 Preferinta

Colorare celulard

PAP PAP2 Cell2
Pas: 1 Pas: 1 Pas: 1 A

Colorare speciala

CELLPROGRA
Pas: 1

Altele
OTHER
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Vizualizarea unui program

Pentru a vizualiza un program:
1. Apdsati pe fila Programe si selectati programul care urmeaza sa fie vizualizat.
2. Apasati Vizualizare.
3. Apaésati Intoarcere pentru a reveni la ecranul cu lista de programe.

Prezentare generala a pasilor programului

Un program contine pana la 25 de pasi. Un pas consta din urmatoarele informatii:

* numarul pasului

* statia

* reactivul

+ timpul de colorare (min./sec.), variind de la 0 min. 1 sec. la 99 min. 59 sec.
+ Daca timpul de colorare trebuie atins exact sau nu

Numadrul pasului defineste ordinea in care sunt utilizate statiile. Timpul de colorare este momentul in care
suportul este scufundat complet intr-o statie.

Timpii se pot suprapune atunci cand mai multe stative sunt procesate simultan, prin urmare pasii care
necesitd respectarea precisd a timpului de asteptare specificat sunt desemnati ca exact in program.
Prin urmare, timpii de colorare la acesti pasi au prioritate si sunt respectati cu o precizie de + 1 secunda.
Stativele care se afld intr-o etapa care a fost desemnata ca inexacta sunt prelucrate in continuare de
indata ce bratul de transport este disponibil pentru asta.

5.5.1 Programe de colorare Leica (preinstalate) REF. 13

* Programele de colorare Leica sunt preinstalate in fabrica si au fost testate din perspectiva functionarii
si a proprietatilor de colorare. Acestea asigurd o calitate consistentd a colorarii pentru un anumit
numar de lame.

* Programele de colorare Leica sunt etichetate cu litera L.

+ Pasii programelor individuale ale programului de colorare Leica nu pot fi editati sau stersi.

5.5.2 Programe de colorare definite de utilizator

+ Pentru programele definite de utilizator, firma Leica nu poate realiza nicio verificare si nici nu acorda
0 garantie.

« Verificarea acestor programe de colorare cu reactivii respectivi utilizati si temperaturile reglate
trebuie sa fie efectuata in laborator de cétre utilizator. in acest scop, rezultatul colorarii trebuie s3 fie
verificat mai intai printr-o trecere de proba (sectiunile de testare), inainte ca programul pentru probele
pacientilor s fie utilizate pentru diagnosticul clinic.
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5.5.3 Adaugarea/Vizualizarea/Editarea/Copierea/Stergerea unui program

Alocati reactivi incompatibili statiilor adiacente.
Proba afectata/calitate slaba a colorarii.
* Nu alocati reactivi incompatibili statiilor adiacente.

Adaugarea unui program nou

—

. Apasati pe fila Programe, apoi apasati butonul Nou.

2. Selectati un grup de programe si confirmati cu OK.

3. Introduceti un nume de program si confirmati cu OK. Numele programului nu poate duplica
numele programului preinstalat sau contine cuvantul ,Leica”. Lungimea numelui programului
trebuie sa fie mai micd de 50 de caractere.

4. Selectati statia (— Fig. 25-1), timpul de colorare (— Fig. 25-2) si daca timpul de colorare este
exact sau nu (— Fig. 25-3). Apoi confirmati cu OK. Numerele (— Fig. 25-4) de sub statiile de
reactivi sunt numerele pasilor.

5. Apasati butonul Nou. Repetati pasul 4 pana la finalizarea programului.

6. Salvati programul.

Editati etapa 01

2
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Fig. 25

+ Cand instrumentul este setat ca statie de lucru, ultimul pas al programului trebuie setat la sertarul
IESIRE.

Inserarea unui pas intr-un program

1. Apasati pe fila Programe si selectati programul care urmeaza sa fie modificat. Apoi apasati

butonul Editare.
2. Selectati numarul pasului in care urmeaza sa fie introdus noul pas si apasati Introducere.
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3. Introduceti detaliile pasilor (— Fig. 25) si confirmati cu OK.
v Pasii care urmeaza noului pas vor fi renumerotati.
4. Salvati programul.

Pentru a elimina o etapa dintr-un program

1. Apasati pe fila Programe si selectati programul care urmeaza sa fie modificat. Apoi apasati
butonul Editare.

2. Selectati numarul pasului care urmeaza sa fie sters. Apdsati Stergere si confirmati cu OK.

v Pasii selectati sunt eliminati, iar pasii urmatori sunt renumerotati.

3. Salvati programul.

Utilizatori

2024/06/19

@ @ Admin 1

a Nume: Colorare H&E(2) ™

Jeica

Statie Reactiv Timp colorare

01 R1 Xilen 2Min Nu

02 R2 Xilen 2Min Nu

03 R3 Xilen 2Min Nu

04 R4 100%alcool 1Min Nu

05 RS 100%alcool TMin Nu
06 R& 95%alcool TMin Nu

07 W5 Apa 1Min Nu

08 R8 Hemalast TMin Nu

09 R9 Hematoxylin 5Min Da -

Fig. 26

Editarea unei denumiri de program

1. Apadsati pe fila Programe si selectati programul care urmeaza sa fie modificat. Apoi apdsati
butonul Editare.

2. Apdsati pictograma de editare (— Fig. 26-1) langd numele programului.

Editati numele programului folosind tastatura si confirmati cu OK.

4. Salvati programul.

w

Salvarea unui program

Cand programul este finalizat, salvafi-l dupd cum urmeaza:

1. Din ecranul de editare a programului (— Fig. 26), acum aveti optiunile de salvare a programului
editat, de a lasa programul asa cum era inainte de efectuarea modificarilor sau de a continua
editarea programului.
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2. Apasati Salvare pentru a salva programul sau
3. Apasati Anulare pentru a ldsa programul neschimbat sau
4. Selectati pasii si apasati Nou sau Editare pentru a continua editarea programului.

Copiere un program

1. Apdsati pe fila Programe si selectati programul care urmeaza sa fie copiat.

2. Apasati Copiere.

3. Introduceti numele programului si confirmati cu OK. Programul este listat in acelasi grup al
programului copiat.

4. Apasati Editare, daca doriti sa faceti modificari suplimentare.

Daca programul selectat este alocat unui stativ in curs de procesare, copierea nu este permisa si pe
ecranul tactil apare un mesaj corespunzator.

Stergerea unui program

1. Apdsati pe fila Programe si selectati programul care urmeaza sa fie sters.
2. Apasati Stergere si confirmati cu OK.

5.5.4 Setarea programelor preferate

Stare Programe Reactivi 2024/06/19 .
@ [3 ‘.] g _ @ @ Admin 14:20 uielca

Colorare H&E

rm—— Nou
Colorare H&E Colorare H&E

2) o
Pas: 22 £ Pas: 22 Preferinta

Colorare celulard

) TYTEEEEE—
PAP PAP2 Cell2

Pas: 1 Pas: 1 Pas: 1 71y
\——
Colorare speciald

|
CELLPROGRA

TPy

Pas: 1

—
Altele

OTHER

Pas: 1

Fig. 27

Supervizorul poate seta trei programe favorite care vor fi vizibile pe ecranul de stare. Primul program
preferat (— Fig. 27-1) va fi etichetat cu o stea galbena si este programul implicit. Programul implicit va
fi setat automat activ dupa fiecare pas de incarcare a stativului. Programele preferate doi (— Fig. 27-2)
si trei (— Fig. 27-3) vor fi vizibile pe ecranul de stare si trebuie selectate inainte de a incdrca un stativ
respectiv.
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Setati programele preferate
Colorare H&E =
Pas: 22 Q
PAP —
Pas: 1 ﬂ

CELLPROGRA =
Pas: 1 ‘1

Fig. 28

Dacad nu este necesar niciun program implicit, vd rugam sd lasati primul program preferat gol.
Programul preinstalat este setat ca primul program preferat din fabrica.
Pentru a seta un program preferat, procedati ca mai jos.
1. Apasati pe fila Programe si apdsati Favorit.
2. Apasati pe unul dintre cdmpurile programului Favorit.
3. Selectati un program din lista de programe.
4. Salvati programul preferat.
5.5.5 Verificarea compatibilitatii programelor
Aceastad functie este utilizatd pentru a verifica daca doua programe pot fi rulate simultan. Programele nu

pot fi rulate in paralel daca ar trebui sd controleze doua statii identice definite ca ,exact” simultan sau
daca contin doud statii identice in ordine inversd, ca in exemplul urmator:

Program 1 Program 2
Statie 1 Statie 1
Statie 2 Statie 3
Statie 3 Statie 2

Cu toate acestea, instrumentul efectueaza acest calcul automat.
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5.6

A

A

5.6.1

A

Colorare

Stativ procesat cu parametri de program gresiti
Deteriorarea probei
+ Verificati intotdeauna parametrii programului definit de utilizator inainte de a incepe procesarea.

Manipularea probelor infectioase fara imbracaminte adecvata
Vatamarea persoanelor

+ In lucrul cu specimenele infectioase utilizate in acest instrument, purtati in permanenta
imbracaminte adecvata de laborator, precum si manusi si ochelari de protectie.
+ Respectati intotdeauna regulile de siguranta din laborator.

HistoCore CHROMAX ST are capacitatea de incarcare de 11 stative odata cu pana la 30 de lame fiecare.
Poate accepta un stativ nou de indata ce sertarul de incércare este gol si tasta INCARCARE este aprinsa.
Apoi lamelele de specimen sunt colorate conform programului selectat pentru suporturile respective.

Pot fi utilizate simultan diferite programe, cu conditia sa fie compatibile. Metoda de verificare a
compatibilitatii este descrisd la (— p. 57 - 5.5.5 Verificarea compatibilitatii programelor).

Recipiente de reactivi

Recipientele de reactivi pot fi indepartate individual pentru umplere. Fiecare recipient are o capacitate de
pana la 450 ml. Nivelurile de umplere maxima si minima sunt marcate pe interior. Cand umpleti reactivul,
asigurati-va cd volumul reactivului nu depdseste nivelul maxim sau mai mic decét nivelul minim.

Recipientele de apa si recipientele de reactivi au forme si culori diferite. Recipientele de apa sunt
albastre, iar recipientele de reactivi sunt albe. Dupa completare, acestea sunt introduse in instrument la
pozitia desemnata in programele corespunzéatoare.

Recipientul galben de reactiv este specificat pentru sertarul de incarcare. Asigurati-vd ca este introdus in
sertarul de incarcare cu manerul pliat pe partea dreapta.

Pentru a face recipientele mai usor de identificat, o eticheta poate fi inscriptionatd sau atasata pe partea
direct deasupra unde este conectat manerul.

Adeziv pentru etichete/Etichetele de pe lama nu sunt rezistente la solventi. Identificarea probei nu mai
este posibila.
Deteriorarea probei

« Etichetele si/ sau inscriptiile folosite pe lame trebuie s fie rezistente la solventji utilizati in
instrument.

+ Cénd se utilizeaza etichete imprimabile sau etichete scrise de ména pe cadrele rack-ului si pe lama,
trebuie verificate rezistenta la solventi inainte de utilizare.
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5.6.2

Un desen schematic al statiilor individuale se afla in interiorul instrumentului, pe placa din spate

(— Fig. 1-17). Asigurati-va ca recipientele sunt introduse corect si ca toate manerele sunt pliate in
partea corectd, astfel incat sa nu impiedice transportul stativelor. Sunt prevazute capace pentru a reduce
evaporarea solventului in timp ce recipientele de reactivi nu sunt utilizate. Recipientele sertarelor de
INCARCARE si IESIRE pot fi umplute si cu un reactiv, dacd se doreste. Cu toate acestea, instrumentul

nu va monitoriza timpii de imersie in aceste doua statii.

Umplerea reactivilor

« Cuvele de reactivi se vor umple sau goli fara exceptie in afara instrumentului, pentru a
evita, respectiv a reduce pericolul revarsarii reactivilor in alte cuve de reactivi si pe piese
ale instrumentului din spatiul interior. La umplerea sau golirea cuvelor de reactivi procedati
constiincios si urmati prescriptiile respective de laborator, aflate in vigoare. Daca sunt varsatj
reactivi sau dacd a fost contaminatd o alta statie de reactivi, aceasta se va curdta neaparat si se
va umple din nou. Pentru a evita evaporarea inutila a reactivilor, cuvele se vor acoperi in caz de
nefolosire a instrumentului.

Utilizarea aparatului fard imbracaminte adecvata
Vatamarea persoanelor

« In lucrul cu substantele chimice utilizate in acest instrument, purtati in permanenta imbracaminte
adecvata de laborator, precum si manusi si ochelari de protectie.
* Respectati intotdeauna regulile de siguranta din laborator.

Atingeti zona de rotire a hotei cand deschideti sau inchideti hota
Ranirea persoanelor - degete sau maini zdrobite
* Nu atingeti zona de rotire a hotei cand o deschideti sau inchideti.

Nivelul de umplere cu reactivi in recipientele de reactivi este insuficient
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Verificati regulat nivelul de umplere al recipientelor cu reactivi si curdtati si/sau reumpleti daca este
necesar.
« Acoperiti recipientele de reactivi neutilizate pentru a minimiza evaporarea.

Utilizatorul manipuleaza surse inflamabile din zona dispozitivelor si are loc o explozie sau o explozie.
Vatamarea persoanelor

* Din motive de protectie la incendiu si explozie, nu este permis ca reactivii si solventii inflamabili s&
fie incalziti.
* In lucrul cu solventi si reactivi inflamabili, se va pastra distanta fata de toate sursele de aprindere.
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Recipientul de reactiv este umplut cu reactiv expirat Leica sau de la terti. Prin urmare, probele sunt
procesate cu reactivul expirat.

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Vi rugdm s urmati instructiunile corespunzatoare (— p. 68 - 5.9 Inlocuirea reactivilor)
la umplerea sau inlocuirea reactivilor.
+ Verificati data de expirare a regentilor inainte de a-i umple sau inlocui.

Contaminare dupa manipularea accidentala a reactivilor
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Daca ati contaminat accidental reactivi, de exemplu, deoarece un reactiv a picurat intr-un alt
recipient de reactiv, respectati intotdeauna reglementarile locale. Concentrati-va mai intai pe
salvarea tesutului. Aruncati reactivii contaminati si curatati bine recipientele de reactivi afectate.

inainte de a umple reactivii, asigurati-va ca aspectul baii de pe ecran este corect. Umpleti reactivii urmand
configuratia baii. Orice abatere poate duce la rezultate nedorite ale colordrii.

Privirea la sursa de lumina a scanerului cand functioneaza.
Vatamarea persoanelor
+ Nu va uitati niciodata la sursa de lumind a scanerului cand acesta functioneaza.

Utilizatorul a plecat in timpul schimbarii reactivilor si nu a reusit sa introduca informatii corecte despre
reactiv, inclusiv numarul lotului, data de expirare etc., cand a fost returnat.

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Introduceti informatiile corecte despre reactiv atunci cand schimbati reactivii.
« Verificati informatiile introduse despre reactiv inainte de pasul urmator, mai ales dupa intreruperi.

* Recipientele de reactivi se vor umple in permanentd in afara instrumentului, in conditiile respectarii
dispozitiilor de securitate.
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Fig. 29

Informatii de schimb

Xilen

Reactiv

Scaner activat Reusit

Fig. 30
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Reactivul inlocuit se afla in setul de reactivi Leica

Fig. 31

Umplerea reactivilor

Pentru a umple reactivii, procedati ca mai jos.

1.

Apadsati pictogramele statiei. Se afiseaza ecranul Schimb reactiv (— Fig. 29).

2. Verificati numele operatorului (— Fig. 29-1). Folositi optiunea de meniu vertical pentru a

3.

schimba operatorul daca este necesar.

Apdsati statia (— Fig. 29-2) care urmeaza a fi umplutd. Statiile de umplut sunt marcate cu
bife (— Fig. 29-3) in coltul din dreapta sus. Ap&sati butonul Inlocuire. Doar statiile cu aceiasi
reactivi au putut fi selectate in acelasi timp. Ar putea fi utilizate doua moduri pentru inregistrarea
informatiilor despre reactiv:

a. Introduceti numarul lotului (— Fig. 30-1) si data de expirare (— Fig. 30-2) de la tastaturg;
b. Apdsati fereastra de scanare (— Fig. 30-3) pentru a activa scanerul. Odatd ce scanerul este
activat, acesta arata: Scanerul a fost activat cu succes (— Fig. 30-4).

Asezati flaconul de reactiv cu codul de bare corespunzator. Scanati codurile de pe ambalajul
reactivului la o distantd de 4,5 pana la 13 cm, chiar in fata scanerului LED din coltul din dreapta
jos al instrumentului. Introducerea informatiilor despre reactiv este optionala, iar informatiile
despre reactiv pot fi actualizate manual dupa scanare.

Scanerul nu poate fi oprit odata ce este activat in pagina Schimb reactiv. lluminarea scanerului este
inductiva la distanta si poate fi activata doar la 4,5 pand la 13 cm. Linia verde de vizare poate ajuta
operatorul sa vizeze zona de scanare valida.
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5.6.3

5.6.4

4. Umpleti recipientele de reactiv in afara instrumentului cu reactivii corespunzatori si apoi
readuceti-le in pozitia corectd in instrument. Nivelul reactivului trebuie sa fie sub marcajul
nivelului maxim de umplere.

Etapele umplerii Kitului de colorare Leica si a altor marci de reactivi sunt similare. Diferenta este
cd va apdrea o pagina cand sunt selectati reactivii Leica (— Fig. 31). Prin apdsarea butonului
Nu, utilizatorii pot inlocui reactivii unul cate unul conform pasilor de mai sus. Prin apdsarea
butonului Da, utilizatorii pot inlocui intregul Kit de colorare Leica simultan. Adica toti cei 5
reactivi Leica vor fi actualizati simultan cu informatiile corespunzatoare in RMS (data de schimb,
schimbator, data expiratd).

Componentele unui Kit de colorare Leica nu sunt schimbate simultan.
Proba afectata/calitate slaba a tesutului
+ Asigurati-vd ca toate componentele kitului sunt schimbate complet in acelasi timp.

Intre timp, scanerul va fi oprit automat pana cand operatorul il va activa din nou.

5. Confirmati umplerea apdsand butonul Inlocuire de pe ecran. Ecranul revine la ecranul inlocuire
reactiv. Fundalul bifei devine verde.

6. Repetati pasii de la 3 la 4 pentru statiile care urmeaza sa fie umplute.

7. Apasati butonul intoarcere si reveniti la ecranul Stare.

Sistem de spalare

inainte de punerea zilnica in functiune a instrumentului, controlati alimentarea cu apa a instrumentului
si deschideti-o.

Sistemul de spélare consta din cinci statii de spalare cu flux continuu, fiecare capabilé sa sustind un
stativ. Apa este furnizatd prin deschiderea din podeaua recipientului si se scurge prin decupajul de la
marginea din stanga sus.

Podeaua statiei are un stift de localizare, ceea ce inseamna ca statia poate fi utilizata doar intr-o singura
directie. Aveti grija cand scoateti sau introduceti recipientele de spalat, deoarece folosirea unei forte
excesive poate deteriora garniturile. Umeziti garnitura de etansare inainte de a introduce statia de
spalare.

Pentru a utiliza statia de spalare, deschideti incet robinetul de apa din laborator pana la capat.

Daca debitul scade sub 8 litri/minut din orice motiv, perioada de spalare specificata in program poate
fi necesar sa fie prelungita.

Functie de economisire a apei

Instrumentul are o functie de economisire a apei care opreste curgerea apei atunci cand niciuna dintre
statiile de spalare nu este in uz si reziduurile de reactiv au fost spalate din acestea.
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5.6.5 Incircarea stativelor

Expunerea laserului de la senzorul de numarare a lamelor poate duce la deteriorarea retinei ochiului.

Vatamarea persoanelor
* Nu priviti niciodatd fasciculul laser de la senzorul de numarare a lamelor.

Stativ procesat cu parametri de program gresiti

Deteriorarea probei
« Verificati intotdeauna parametrii programului definit de utilizator inainte de a incepe procesarea.

Incircarea manuala inadecvata a suporturilor in recipientele de reactivi

Deteriorarea probei si/sau deteriorarea proprietatii din cauza accidentului din cauza incarcarii
automate a unui alt stativ in acelasi recipient de reactiv

+ Nu incdrcati manual stativele si nu incepeti nicio miscare a bratului de transport.

Capacele nu au fost scoase din recipientele de reactivi

Deteriorarea probei din cauza blocarii din cauza incarcarii automate a unui rack

+ Asigurati-vd intotdeauna cd toate capacele sunt indepartate inainte de a initia orice transport catre
recipientele de reactivi afectate.

Sertare INCARCARE si IESIRE deschise in timp ce bratul de transport functioneaza in zona sertarelor

Deteriorarea probei

» Nu deschideti sertarul SARCINA sau sertarul IESIRE atunci cand bratul de transport functioneaza in
zona sertarului.

@) I

Functia de numarare a diapozitivelor functioneaza corect numai atunci cand se utilizeaza stativul din
plastic CHROMAX ST 30 (140 486 59732). Cand utilizati un suport special pentru colorare, insertii
pentru lame mari sau orice alte stative pentru lame, functia de numarare a lamelor si RMS pe lama nu
este aplicabila.

Capota trebuie sa fie inchisa in timpul proceselor de colorare. Capota poate fi deschisad doar pentru
intretinere (de ex., schimbarea reactivilor, curatare).
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Stativele sunt introduse in instrument numai prin intermediul sertarului de incarcare, care se afla in partea
dreapta din fata a instrumentului. Introduceti degetele in locasul de pe partea inferioara a sertarului,
eliberati maneta impingénd-o usor in sus si trageti sertarul cat de mult poate ajunge. Recipientul galben
de reactiv este specificat pentru sertarul de incarcare, care este conceput pentru a asigura incarcarea
corespunzatoare a stativului. Introduceti containerul in sertarul de incarcare cu méanerul pliat pe partea
stanga. Incarcati stativul in sertarul de incarcare cu manerul colorat indreptat spre dvs., astfel incat
functia de numarare a lamelor si RMS s& poata functiona corect. Neutilizarea in conformitate cu acest
regulament poate duce la expunerea la radiatii nocive. Evitati expunerea directa a ochilor in timp ce
sistemul numard lamele. Neprofesionistii nu pot modifica tensiunea sau curentul de alimentare cu laser
sau nu pot efectua alte operatiuni care vor creste puterea de iesire fard permisiune.

Pentru a incdrca un stativ si a porni un program:

1. Verificati daca un program este deja selectat (evidentiat cu albastru). Daca este necesar,
selectati programul pentru urmatorul stativ. Selectati programul din lista de programe favorite.
Sau apasati Altele... pentru a selecta un program din meniul programului.

2. Verificati pentru a vedea daca sertarul de incarcare este de fapt gol (LED-ul INCARCARE va
fi aprins). Deschideti sertarul si introduceti stativul, asigurandu-va ca este pozitionat corect.
inchideti sertarul.

3. Apésati pe tasta INCARCARE. Daca programul este compatibil cu programele deja utilizate,
atunci LED-ul INCARCARE se va stinge si stativul va fi procesat folosind programul selectat,
in caz contrar va apdrea un mesaj pe afisaj si suportul nu va fi procesat.

* LED-ul butonului iNCT\BCARE aprins inseamna ca sistemul accepta incarcarea unui stativ
nou. LED-ul butonului INCARCARE stins inseamna ca sistemul nu accepta incarcarea unui
stativ nou.

4. Pentru aincérca stative suplimentare, repetati pasii de la 2 la 3. Dacd instrumentul se afla
in mijlocul procesarii unui stativ, poate exista o intarziere inainte de a incepe procesarea
suporturilor suplimentare.

Daca urmeaza sa ruleze programul predefinit, sistemul numara lamele din stative inainte de a incepe
programul de colorare. Numararea lamelor incepe cand bratul de transport se deplaseaza de la sertarul
de incarcare la statia R1. Dupa ce numérarea lamelor se terming, bratul de transport se deplaseaza inapoi
in partea de sus a statiei R1.

Utilizati stative HistoCore CHROMAX ST pentru a evita numdrarea gresita a lamelor.

5.6.6 Vizualizarea informatiilor de rulare in timpul colorarii

Apdsati pictograma stativ (— Fig. 15-4) pentru a vizualiza informatiile de rulare ale fiecarui stativ in
timpul colorarii.

HistoCore CHROMAX ST 65



Exploatarea
TestProgres derulare program

Statie Reactiv Exact Timp /o

R1 Xilen Nu 00:00:30

R3 Xilen Da 00:01:00 EJ—e

® R2 Xilen Da 00:01:10
@ lesire Xilen \e

Revenire

Fig. 32

Starea pasilor include finalizat (— Fig. 32-1), in curs de desfasurare (— Fig. 32-2) siinca nu a inceput
(— Fig. 32-3).

5.6.7 Descarcarea stativelor din sertarul IESIRE

e

Stativele nu au fost descarcate in timp util din sertarul de IESIRE
Deteriorarea probei
+ Descarcati sertarul de IESIRE la timp, inchideti sertarul de IESIRE si apasati IESIRE.

Sertare INCARCARE si IESIRE deschise in timp ce bratul de transport functioneaza in zona sertarelor
Deteriorarea probei

« Nu deschideti sertarul SARCINA sau sertarul IESIRE atunci cand bratul de transport functioneaza in
zona sertarului.

Cand un stativ este in statia IESIRE, LED-ul IESIRE va fi aprins si avertizorul sonor va suna la fiecare 30 de
secunde.

Pentru a descarca din sertarul IESIRE:
1. Deschideti sertarul IESIRE cu grija si scoateti suportul. Alternativ, puteti indepéarta intregul

recipient de reactiv, inclusiv suportul si il puteti inlocui cu altul.
2. Inchideti sertarul si apasati tasta IESIRE. Apoi LED-ul se va stinge.
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+ Daca tasta IESIRE nu este apdsatad, instrumentul nu va putea finaliza procesarea altor suporturi care
necesitd aceasta statie.

5.6.8 Descarcarea stativelor din alte statii

Scoaterea stativului in timpul procesarii si ciocnirea cu bratul de transport.
Vatamarea persoanelor
+ Aveti grija cand deschideti capota pentru a scoate stativul in timpul procesarii.

Daca pasul final dintr-un program nu este sertarul IESIRE, un mesaj apare pe ecran pentru a indica faptul
ca procesarea s-a incheiat. Deschideti capota si scoateti stativul cat mai repede posibil. Apoi apasati OK.

Tasta IESIRE nu se aprinde in acest caz.

« Pentru descarcarea stativelor din alte statii, stativele trebuie efectuate cat mai repede posibil. In
cazul intarzierilor, calitatea colorarii altor probe din instrument poate fi afectatd negativ.

5.7 intreruperea colorarii
Colorarea poate fi intrerupta:

« Pentru a edita un program care nu este utilizat in prezent pentru colorare;
* Pentru a modifica setarile generale ale instrumentului;

* Pentru a permite accesul la instrument pentru verificarea reactivilor;

* Pentru a anula colorarea unuia sau mai multor stative.

Pentru a intrerupe o rulare de colorare:

1. Apasati Pauza in ecranul Stare.

2. Pentru a anula procesarea unui suport, apdsati pictograma de anulare de pe pictogramele
stativului sau editati programele care nu sunt utilizate in prezent sau modificati setarile generale
ale instrumentului.

3. Apasati Continuare pentru a continua colorarea.

5.8 Anularea procesarii unui stativ
Pentru a anula procesarea unui stativ:

1. Apésati Pauza in ecranul Stare. Banda LED clipeste.

2. Pentru a anula procesarea unui stativ, apasati pe pictograma de anulare de pe pictogramele
stativelor.

3. Va aparea o fereastra de confirmare. Apdsati Ok pentru a continua procesul de anulare. Apasati
Anulare pentru a anula procesul de anulare.
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4. Deschideti capota si efectuati stativul cat mai repede posibil.
5. Inchideti capota si apasati Continuare pentru a continua colorarea.

5.9 inlocuirea reactivilor

Recipientele de reactivi nu au fost curatate sau curatate insuficient inainte de a umple cu alt reactiv

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului
+ Curatati intotdeauna recipientele de reactivi temeinic si regulat inainte de a le reumple.

-

Privirea la sursa de lumina a scanerului cand functioneaza.
Vatamarea persoanelor
+ Nu va uitati niciodata la sursa de lumind a scanerului cand acesta functioneaza.

-

Utilizatorul a plecat in timpul schimbdrii reactivilor si nu a reusit sa introduca informatii corecte despre
reactiv, inclusiv numarul lotului, data de expirare etc., cand a fost returnat.

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

* Introduceti informatiile corecte despre reactiv atunci cand schimbati reactivii.
+ Verificati informatiile introduse despre reactiv inainte de pasul urmator, mai ales dupa intreruperi.

-

Recipientul de reactiv este umplut cu reactiv expirat Leica sau de la terti. Prin urmare, probele sunt
procesate cu reactivul expirat.

Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

« Vi rugdm sé urmati instructiunile corespunzatoare (— p. 68 - 5.9 Inlocuirea reactivilor)
la umplerea sau inlocuirea reactivilor.
« Verificati data de expirare a regentilor inainte de a-i umple sau inlocui.

Cand apare memento-ul de expirare a reactivului (— Fig. 16-2) pe statie, reactivii trebuie inlocuiti.

Pentru inlocuirea reactivului, consultati (— p. 59 - 5.6.2 Umplerea reactivilor).
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5.10 Program preinstalat REF. 11

Program de colorare H&E

Pas Statie Reactiv Timp (min: sec) Exact
1 INCARCARE N/A 0:00 N/A
2 1 Xilen 2:00 Nu
3 2 Xilen 2:00 Nu
4 3 Xilen 2:00 Nu
5 4 Etanol 100% 1:00 Nu
6 5 Etanol 100% 1:00 Nu
7 6 Etanol 95% 1:00 Nu
8 Clatire cu apa 5 Clatire cu apa 1:00 Nu
9 8 HistoCore SPIRIT™ 1:00 Nu
Hemalast
10 9 Hematoxilina HistoCore  5:00 Da
SPIRIT™
11 Clatire cu apa 4 Clatire cu apa 2:00 Nu
12 10 Diferentiator HistoCore ~ 0:30 Da
SPIRIT™
13 Clatire cu apa 3 Clatire cu apa 1:00 Nu
14 11 Agent de albastrire 1:00 Da
HistoCore SPIRIT™
15 Clatire cu apa 2 Clatire cu apa 1:00 Nu
16 12 Etanol 80% 1:00 Nu
17 13 Eozina HistoCore SPIRIT™ 0:45 Da
18 14 Etanol 95% 1:00 Da
19 15 Etanol 100% 1:00 Da
20 16 Etanol 100% 1:00 Da
21 17 Xilen 1:00 Nu
22 18 Xilen 1:00 Nu
23 [ESIRE Xilen N/A N/A
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6.

-

6.1

6.2

¢ —

6.3

Curatarea si intrefinerea

Se folosesc reactivi de decontaminare sau de curatare incompatibili.
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Nu utilizati reactivi de decontaminare sau curatare incompatibili si consultati producatorul
pentru compatibilitate in caz de indoieli. Pentru instructiuni de curatare, consultati capitolul 6
(— p. 70 - 6. Curatarea si intretinerea).

Curatati suprafetele interioare din otel inoxidabil cu un detergent si apoi clatiti-le cu apa. Curatafi
suprafetele bratului de transport stergandu-le cu o carpa umeda.

Bratul de transport contine componente electronice sensibile, prin urmare nu utilizati lichid in aceasta
zona. Curatati numai prin stergere.

Sistemul de drenaj poate fi spalat cu hipoclorit de sodiu 5% pentru a inhiba cresterea bacteriilor. Cu toate
acestea, piesele metalice nu trebuie sa fie in contact cu aceasta solutie pentru perioade prelungite (cum
ar fi peste noapte). Clatiti bine cu apa dupd aceea. Suprafetele exterioare vopsite pot fi curatate cu un
detergent usor si apoi sterse cu o carpa umeda.

Nu utilizati solvent pe suprafetele exterioare, in special pe ecranul tactil si pe capotal!

Stergeti cu atentie panoul de control cu o carpa umeda.

Spalati recipientele

Scoateti recipientele de spalare si curatati-le cu detergent. Recipientele de reactiv si apa de clatire pot

fi curatate intr-o masina de spalat vase, la maxim 65 °C, utilizdndu-se un detergent standard uzual din
comert pentru masini de spalat de laborator. In cadrul acestei actiuni, cadrele pot fi |asate in diversele

recipiente.

Recipiente de reactivi

Recipientele de reactivi nu au fost curdtate sau curatate insuficient inainte de a umple cu alt reactiv
Proba afectata/Calitate slaba a tesutului

+ Curatati intotdeauna recipientele de reactivi temeinic si regulat inainte de a le reumple.

Curdtati cu apa calda si detergent.
Rack-uri

Curatati cu detergent de uz casnic sau de laborator dupa cum este necesar.
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6.4 Cuptor

Verificati regulat tava de parafind de pe podeaua cuptorului si curatati-o daca gasiti reziduuri de parafina
in exces.

Curdtati cuptorul cand este rece.

6.5 Drenarea apei

MAEE=EE

Sistemul de drenaj din interiorul instrumentului nu este curatat si verificat regulat pentru debitul corect.
In acest caz, vor aparea infundari ale sistemului de scurgere a apei, ceea ce poate duce la intreruperi
sau la defectiuni in procesul de colorare.

Deteriorarea probei/Vatamarea persoanelor
+ Verificati si curatati regulat sistemul de drenaj pentru debitul corect.

1. Pentru curatarea sistemului de scurgere a apei, extrageti recipientele de apa de clatire din spate
si recipientele de reactivi din jur pe o zond larga.

Recipientele de reactivi ramase trebuie sa fie acoperite cu capace.

Pentru desprinderea diverselor resturi (reactivi, bacterii, ciuperci, alge) introduceti in scurgere
una pana la doud tablete de curdtare cu oxigen activ si dizolvati-le cu apa.

Apoi, curatati cu o perie lunga si flexibila intreaga scurgere arcuita din interiorul instrumentului.
Verificati printr-o post-spalare energica cu apa debitul suficient.

Readuceti recipientele in pozitia initiala si definita.

Scoateti orice capace de pe recipiente inainte de a procesa rafturile in ele.

W

No ok
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6.6  Programul de curatare si intretinere

* Instrumentul trebuie oprit inainte de curatare.

+ Ecran tactil: curdtati cu o carpa fara scame.

« Suprafata exterioara: curdtati cu o carpa moale si detergent slab.

* Nu utilizati niciunul dintre urmatoarele pentru curatarea suprafetelor exterioare ale instrumentului:
xilen, acetond, solventi care contin xilen sau acetona, pulberi de curatat si fluide de curatare care
contin etanol.

* Opriti alimentarea cu apa de la robinet.

Saptamanal

« Recipiente de spalat: pot fi curdtate in masina de spalat vase de laborator (nu peste 65 °C).

* Recipiente de reactivi: pot fi curdtate in masina de spadlat vase de laborator (nu peste 65 °C).

+ Evacuare/furtun de scurgere: verificati daca exista murdarie, alge; clatiti cu clorurd de sodiu 5%.
+ Tava de colectare parafina: verificati in cuptor.

* Interior din otel inoxidabil: curatati cu detergent si clatiti cu apa.

* Brat de transport: cu carpa usor umezita.

Lunar

+ Capac de sticld pentru senzorul de contorizare a lamelor: curatati usor cu etanol folosind o cérpa fara
scame

» Sitd (filtru V): verificati daca exista murdarie.

+ Orificiile de aerisire ale ventilatorului: curatati cu aspiratorul.

+ Conexiunea furtunului de alimentare cu apa de la robinet

* Filtru de cdrbune activ: schimbati |a fiecare 3 luni.

+ Conexiuni electrice
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HistoCore CHROMAX ST are un sistem care monitorizeaza continuu functiile instrumentului. Afiseaza
mesajele de eroare corespunzatoare daca apar erori. Dacd apare o eroare minora in timpul colorarii,
instrumentul va incerca mai inti sa corecteze singur problema. Daca acest lucru nu reuseste, atunci
apare un mesaj si instrumentul asteapta ca utilizatorul sa remedieze problema.

7. Remediere

Unele erori declanseaza o alarma sonora. Aceastd alarma poate fi dezactivata confirmand pe ecran.
Daca existd un mesaj de eroare, apasati Pauza pentru a intrerupe colorarea.
Mesajele de eroare si semnificatiile lor sunt enumerate in paginile urmatoare.

7.1 Mesaje de avertizare pentru erori de instrument

Defectiune de alimentare din  Acest avertisment indicd o pana de curent. Apare numai daca este
retea conectat un UPS.

Pentru mai multe detalii, consultati (— p. 37 - 4.7 Rezerva pentru
baterie — UPS (optional))
Defectiune alimentare din retea Dispozitivul de alimentare s-a defectat si trebuie reparat.

Capul nu trebuie sd prezinte  Bratul de transport pentru transferul stativului este blocat. Cele mai
obstructii frecvente cauze pentru aceasta sunt:

Recipientul de reactiv este introdus incorect.

Ménerul este pozitionat incorect.

Capacul este inca pe recipientul de reactiv.

Stativul este indoit.

Bratul de transfer al instrumentului de aplicare a lamelor s-a blocat
accidental in statia IESIRE a instrumentului de colorare, in timp ce
numadrarea lamelor este declansata sau este in curs.

e s> &0 =

Eliminati orice ar putea obstructiona instrumentul de colorare inainte de
a face clic pe FINALIZARE. Cand are loc a cincea situatie mentionata
mai sus, eliminati obstructia bratului de transfer al instrumentului de
aplicare a lamelor, urmand indrumarile din fereastra pop-up.

Instrumentul incepe imediat sa se coloreze din nou dupa ce problema
este remediata.

Capul s-a blocat Chiar si dupd incercarea de a relua colorarea, capul bratului de transport
nu se misca. Eliminati toate blocajele si reluati colorarea. Daca problema
nu dispare, contactati serviciul pentru clienti.

Sistem de vapori blocat Orificiul de scurgere din partea din spate a instrumentului este blocat.
Eliminati blocajul.
Defectiune cuptor Cuptorul nu functioneaza si trebuie reparat. Toate celelalte statii ale

instrumentului incd functioneaza. Doar uscarea lamelor de specimen
trebuie facuta in afara instrumentului.
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Supraincalzire cuptor REF.16  Daca apare acest mesaj, este foarte probabil ca cuptorul sa fie blocat.
Asigurati-va ca fanta din podeaua cuptorului nu este blocata.

Eliminati obstructia si inlocuiti Stativul s-ar fi putut desparti de carlig. Remediati problema (de exemplu,
stativul de pe carlig recipientul de reactiv este introdus incorect) si puneti suportul inapoi pe
carlig.

7.2 Mai multe informatii si avertismente

7.2.1 in timpul colorarii

Asigurati-va ca in sertarul de  Sertarul de incarcare trebuie sa fie inchis pentru ca instrumentul sa
incdrcare se afla un stativsi  poata scoate un stativ din el.
inchideti sertarul

Asigurati ca sertarul IESIRE  Sertarul IESIRE trebuie s fie inchis pentru ca instrumentul sd poata
este gol si inchideti sertarul  introduce un stativ pentru indepdrtare.

Numarul de lame este 0, Numarul de numarare a lamelor este 0. Cele mai frecvente cauze pentru
instrumentul va rula colorarea aceasta sunt:

continuu « Incércati un stativ non-HistoCore CHROMAX ST.
+ Incércati stativul HistoCore CHROMAX ST intr-o directie gresita.
* Modulul de numarare a lamelor este defect.
« Capacul de sticld al modulului de numarare a lamelor este contaminat.
+ Bariera luminoasa a stativului este defecta.

7.2.2 in timpul configurarii

Configurare pierduta. Programele si setarile parametrilor instrumentului s-au pierdut si trebuie
Configurarea implicita utilizata. reintroduse.

Defectiune RAM cu acumulator! Memoria interna trebuie inlocuitd. Contactati asistenta pentru client;i.
Service este necesar.

Atentie: cresterea numdrului  Cresterea numdrului de miscari sus/jos (adancituri) in timp ce lamelele
de adancituri poate prelungi  de esantion sunt procesate poate duce la prelungirea perioadelor de
duratele unor statii imersie exact definite.
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7.3 Pene de curent
Aparatul reporneste de indata ce alimentarea electrica este restabilita.

in timpul initializarii, software-ul instrumentului emite o serie de mesaje si instructiuni catre dvs., care i
furnizeaza informatii despre intreruperea alimentarii cu energie electrica si il instruiesc cu privire la modul
in care trebuie sa procedati.

Puteti anula sau relua software-ul procesului de colorare, utilizand asistenta afisata.
Daca sursa de alimentare nu este restabilita o perioada lunga de timp:

1. Apdsati comutatorul stand-by de pe panoul frontal al dispozitivului pentru a trece la modul Oprit.

2. Scoateti imediat stativul agatat de bratul de transport/inclinat pe recipientul de reactiv pentru a
evita contaminarea reactivilor.

3. Deplasati bratul de transport in lateral (de exemplu, pozitia finald dreapta langd sertarul
INCARCARE).

4. Artrebui sa decideti daca doriti sa continuati manual toate stativele de procesare, in functie de
durata penei de curent.
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Informatii privind comenzile

Descrierea componentelor Nr. comanda
Filtru cu carbune activ 14 0486 60073
Stative pentru colorare speciala 14 0475 34524
Insertie pentru colorare speciala 14 0475 34525
Suport pentru lame mari de specimene individuale 14 0456 27069
Statie de spadlare, ansamblu 14 0486 60064
Stativ din plastic 30 (stativ pentru 30 de lame de specimen) 14 0486 59732
Recipient de reactivi, ansamblu, cu capac si maner de transport 14 0486 60063
Capac, fara fante pentru recipientul de reactiv REF. 3 14 0486 60068
Capac pentru 12 recipiente de reactivi, asamblare 14 0475 33644
Dopuri false (dopuri de etansare pentru recipientul de spalare) 14 0456 35393
Furtun de alimentare cu apa de clatire, 2,50 m, ansamblu cu racord de 3/4" 14 0474 32325
Furtun de apa uzata, 4 m 14 0475 35748
Tava de scurgere (vas de colectare a parafinei pentru cuptor) 14 0456 35216
Garniturd de etansare 3 x 2 mm FKM (garnitura de etansare pentru carlig) 14 0253 35822
Garniturd de etansare 7,65 x 1,78 FKM (garnitura de etansare pentru recipient 14 0253 34214
de spalare)

Filtru V 3/4" 40/22 H6 (sitd de parafind) 14 0456 36101
Dispozitiv de alarma de la distanta pentru sertarul de IESIRE 14 0456 30906
Adaptor de evacuare, ansamblu 14 0456 35435
Tub flexibil, diametru de 50 mm/lungime de 2 m 14 0422 31974
Tub flexibil, diametru de 50 mm, lungime de 4 m 14 0422 31975
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Scoaterea din functiune si eliminarea u

9. Scoaterea din functiune si eliminarea

o

+ Aparatul sau piesele aparatului trebuie sa fie eliminate ca deseu cu respectarea dispozitiilor legale
respective aflate in vigoare. Toate obiectele care au fost contaminate cu reactivi varsati trebuie sa
fie dezinfectate imediat cu un dezinfectant adecvat, pentru a exclude intinderea in alte zone ale
laboratorului sau asupra personalului de laborator.

-

Eliminarea sau indepartarea incorecta a instrumentului.
Risc biologic
+ Aruncati sau indepartati instrumentul conform reglementarilor locale.

Vd rugam sa consultati capitolul (— p. 70 - 6. Curdtarea si intretinerea) si capitolul Decontaminare
Confirmare (— p. 78 - A1. Confirmarea decontaminarii) la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare
pentru note privind curatarea HistoCore CHROMAX ST.

Aparatul poate fi impurificat in cazul utilizarii de probe cu potential de pericol biologic. inainte de
repunerea in functiune sau de eliminarea ca deseu, este necesard o dezinfectare temeinica (de ex.: mai
multe etape de curatare, dezinfectare sau sterilizare). Eliminati ca deseu instrumentul, cu respectarea
prescriptiilor valabile de laborator.

Pentru indicatii suplimentar, adresati-va reprezentantei zonale Leica.

Componentele instrumentului dumneavoastra, cum sunt calculatorul,
monitorul etc., care sunt marcate cu tomberonul de gunoi barat intra sub
incidenta directivei europene 2002/96/CE privind instrumentele electrice
si electronice vechi (WEEE) a parlamentului european si a consiliului din
27 ianuarie 2003.

Aceste obiecte trebuie s fie eliminate ca deseu prin intermediul centrelor
de colectare, conform prescriptiilor locale. Informatji suplimentare
privind eliminarea ca deseu a instrumentului obtineti de la compania
dumneavoastra locala de salubrizare sau de la personalul local al
companiei Leica din serviciul pentru clienti.
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Confirmarea decontaminarii

A1. Confirmarea decontaminarii

Orice produs care este returnat catre Leica Biosystems sau care necesitd service la fata locului trebuie sa
fie curatat si decontaminat in mod corespunzéator. Gasiti sablonul dedicat de confirmare a decontaminarii
pe site-ul nostru web www.LeicaBiosystems.com, utilizdnd functia de cautare. Acest sablon trebuie
utilizat pentru introducerea tuturor datelor necesare.

Daca un produs este returnat, o copie a certificatului de decontaminare completat si semnat trebuie sa
fie anexata sau predata unui tehnician de service. Utilizatorul este responsabil pentru produsele care
sunt returnate fara un certificat de decontaminare completat sau cu un certificat de decontaminare lipsa.
Expedierile returnate care sunt clasificate de societate ca sursa potentiala de pericol vor fi returnate
expeditorului pe cheltuiala si riscul propriu.
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Garantie si service

A2.

(2 )

Garantie si service

Garantia legala

Leica Biosystems Nussloch GmbH garanteaza ca produsul contractual livrat a fost supus unei proceduri
complete de control al calitatii, bazatd pe standardele de testare Leica si ca produsul este fara probleme
si respectd toate specificatiile tehnice si/sau caracteristicile garantate si/sau convenite.

Conditiile de garantie legald variaza in functie de continutul contractului incheiat. Se vor aplica exclusiv
termenii organizatiei dvs. Leica de vanzari sau ai organizatiei de la care ati achizitionat produsul
contractual.

Informatii de service

Daca trebuie sa apelati la serviciul de asistenta tehnicad (de exemplu, pentru o curdtare profunda a céilor
contaminate) sau aveti nevoie de piese de schimb, adresati-va reprezentantei dumneavoastra Leica sau
reprezentantului comercial Leica de la care ati achizitionat instrumentul.

Sunt necesare urmatoarele informatii cu privire la aparat:

* Denumirea modelului si numarul de serie al aparatului.

* Amplasamentul aparatului si o persoand de contact.

* Motivul pentru solicitarea trimisa serviciului pentru client;.
+ Data livrarii.

Pentru a preveni avarierea aparatului si a probelor, pot fi instalate sau utilizate cu aparatul numai acele
accesorii si piese de schimb care au fost autorizate de Leica.

Durata de viata fizica

Durata de viata fizica a echipamentului este de 7 ani. Durata de viata fizica a acestui produs este
determinata in functie de situatia reala dupa lansarea produsului pe piata locala. Utilizatorii trebuie sa
intretina produsul in conformitate cu cerintele din Instructiunile de utilizare si trebuie sa se asigure ca
produsul poate fi utilizat in siguranta si in mod eficient.
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Indicatii
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Advancing Cancer Diagnostics feica
Improving Lives

BIOSYSTEMS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We, Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19, 69226 Nussloch,
Germany

hereby declare under our sole responsibility that the medical device

Product and Trade name HistoCore CHROMAX CV

Product Automated Coverslipper

Risk Class A

Basic UDI-DI 01040491880485A6

Single Registration Number DE-MF-000021943

Product description An automated mains electricity (AC-powered) laboratory

instrument intended to be used to apply a coverslip over a
microscope examination slide to protect the fixed/stained
specimen from mechanical forces or environmental exposure
prior to microscopic examination and/or long-term storage of
the slide. The device operates with minimal technician
involvement and complete automation of all procedural steps.

meets the provision European legislation:

¢ Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on in vitro diagnostic medical devices (OJ L 117, 5.5.2017, p. 176—332). The procedure
according to Annex Il and Annex Il of the above-mentioned regulation has been followed.

EN IEC 61010-2-101:2022 + A11:2022
EN ISO 14971:2019 + A11:2021
EN IEC 61326-2-6:2021

e Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (OJ L 174, 1.7.2011, p. 88-110)

e Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il to
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the list of
restricted substances (OJ L 137, 4.6.2015, p. 10-12)

EN IEC 63000:2018 -12
Quality Management System: Certified according to EN ISO 13485:2016 and 1ISO 9001:2015

Manufacturing sites: Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19,
69226 Nussloch, Germany

This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue.
Any modification of the device not authorized by Leica Biosystems will invalidate this

declaration.
Nussloch, 11.12.2024
Signed by: Signiert von:
(—ﬂwms @dk (—C(m'ﬁn‘.»\ Scliafimer
U Signer Name: Andreas Eich U Name des Unterzeichners: Christian Schaffner

Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokument

Signing Time: 11-Dec-2024 | 01:15:19 PST Signierzeit: 11-Dez-2024 | 10:10:30 MEZ

030 38E (BAFFFASADBUEBBCBDEGSEB3ES
ANOAB B 41BAB0293CEIFF14CB78 Christian Schaffher
Senior Director CH Nussloch Senior Engineer QARC, Deputy Management Representative

| Signing Reason: | approve this document




Advancing Cancer Diagnostics feica
Improving Lives

BIOSYSTEMS

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We, Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19, 69226 Nussloch,
Germany

hereby declare under our sole responsibility that the medical device

Product and Trade name HistoCore CHROMAX ST

Product Automated Slide Stainer

Risk Class A

Basic UDI-DI 01040491880486A8

Single Registration Number DE-MF-000021943

Product description An automated mains electricity (AC-powered) laboratory

instrument intended to be used to stain blood, tissue and/or
other clinical specimens fixed to microscope examination
slides, using one or more biological or cytochemical staining
solutions in preparation for subsequent microscopic analysis.
The device operates with minimal technician involvement and
complete automation of all procedural steps.

meets the provision European legislation:

¢ Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on in vitro diagnostic medical devices (OJ L 117, 5.5.2017, p. 176—332). The procedure
according to Annex Il and Annex Il of the above-mentioned regulation has been followed.

EN IEC 61010-2-101:2022 + A11:2022
EN ISO 14971:2019 + A11:2021
EN IEC 61326-2-6:2021

e Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic
equipment (OJ L 174, 1.7.2011, p. 88-110)

e Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31 March 2015 amending Annex Il to
Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the list of
restricted substances (OJ L 137, 4.6.2015, p. 10-12)

EN IEC 63000:2018
Quality Management System: Certified according to EN ISO 13485:2016 and 1ISO 9001:2015

Manufacturing sites: Leica Biosystems Nussloch GmbH, Heidelberger Str. 17-19,
69226 Nussloch, Germany

This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue.
Any modification of the device not authorized by Leica Biosystems will invalidate this

declaration.

Nussloch, 05.11.2024
Signed by: Signiert von:
lundias €ide Clistian Schiaflrer

U Signer Name: Andreas Eich U Name des Unterzeichners: Christian Schaffner

Signing Reason: | approve this document Signiergrund: Ich genehmige dieses Dokument
Signing Time: 05-Nov-2024 | 01:46:30 PST Signierzeit: 05-Nov-2024 | 10:56:14 MEZ
CD5032D4531341BA80293CE9FF14CB78 39638E78AFFF48AD80EBBC8DEGSE83ES

Andreas Eich Christian Schéffner

Senior Director CH Nussloch Senior Engineer QARC, Deputy Management Representative
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Specificatii tehnice

ECG

Interval dinamic de intrare:

+(0,5mVp~5mVp)

Impedanta diferentiala de intrare: =10MQ

0,05~150Hz (Diagnosticare)

CO2

T.tehnica: Metoda optica in infrarosu
Mod de esantionare: Flux lateral sau flux principal
Interval de masurare: 0~150 mmHg

0~40 mmHg +2 mmHg
41~70 mmHg +5% din citire

Latime de banda: 0,5~40Hz (Monitorizare)
1~20Hz (Operatiune)
> . .

CMRR: 90dB (Diagnostic)

>105dB (Monitorizare si Operare)

Precizia masurarii: 71~100 mmHg ~ +8% din citire

101~150 mmHg +10% din citire

Interval de masurare: 0~120 rpm REF.23

Selectarea sensibilitatii: x1/4, x1/2, x1, x2, x4 si Automat Debit: 50 ml/min +10 ml/min (flux lateral)
Viteza de maturare: 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s
Precizia ritmului cardiac: +1% sau +2 bpm, oricare dintre acestea este mai mare Sensibilitate EEG: i400|.lV REF‘ 15
Functie de detectare si respingere a impulsurilor stimulatorului cardiac Nivel de zgomot: <2lJVP'P, <O-4PV rms (1~250Hz)
CMRR: >140dB
Impedanta de intrare: >50Mohm
CSIsi actualizare: Filtru 0-100: 6-42Hz, actualizare 1 sec.

0-100 (logaritmic)

Precizia masurarii: +5% sau +2 rpm, oricare dintre acestea este mai mare

EMG%:

filtru: 75-85 Hz, actualizare la fiecare 1 sec.

BS%: Filtru 0-100: 2-42 Hz, actualizare 1 sec.

— D
Precizia mAsUrari 10.1°C REF.36 T.tehnica: Traductor tensometru

Sensibilitate de intrare: 5pV/V/mmHg

Precizia masurarii: +2% sau +4 mmHg, oricare dintre acestea este mai mare
Tehnica: Metoda oscilometrica o de masurare ART, RAP, PA, LAP, CVP
T.timp tipiC de masurare: <30 secunde (manseta pentru adulti) ’ ’ ICP, AUXP1 B AUXP2

sseev:  40~275 mmHg (Adult)
Interval de masurare NIBP: REE.30 40~200 mmHg (pediatric)
40~135 mmHg (nou-nascut)

Calibrare: Calibrare zero

Debitul cardiac (DC)

DIA: 10~210 mmHg (Adult)
10~150 mmHg (pediatric)
10~95 mmHg (nou-ndscut)

Interval de masurare NIBP:

Temperatura sangelui -
B d 23-43°C,precizie: +0,5°C

interval de masurare:

Temperatura injectarii

PAM: 20~230 mmHg (Adult)
20~165 mmHg (pediatric)
20~110 mmHg (nou-nascut)

Interval de masurare NIBP:

0-20°C,precizie: +0,5°C

interval de masurare:

Interval de masurare: 0,2~20 I/min

Precizia masurarii: +0,2 L/min sau £10%, oricare dintre acestea este mai mare

Precizia masurarii NIBP: Diferenta medie: +5 mmHg
Mod de masurare NIBP: Manual, Auto, STAT, Mod multi-ciclu Alte specificatii
Intervale de masurare automata: 1-480 min alimentarelelectiics: CA 100V-240V, 50/60Hz, 60VA REF.44
Baterie litiu incorporata: 11,1 V/4400 mAh REF.45
EERSE Afisa: Ecran TFT de 12,1 inci
1Sa: cran e 12,1 iInci REF.2
SpOZ Metoda de alarmare: Alarma sonora-vizuala pe 3 niveluri
- . REF. 48
Tehnica: Metoda optica cu lungime de unda dubla RetEIe' Ethernet
Interval de masurare: REF.25 0%~100%

Bratele nu sunt mai mari de 2% pentru

Precizia masurarii:
REF.26 intervalul SpO2 70~100%.

Configuratie standard

ECG, Respiratie, SpO2, PR, NIBP, Temperatura

Interval de masurare PRt REF.27 30~250 bpm

Precizia masurarii PR:

+2 bpm sau +2%, oricare dintre acestea este mai mare

Optiuni

Performanta scazuta a perfuziei: Chiar si 0,3%.

2-1BP, EtCO2, Nellcor Sp0O2, SunTech NIBP, debit cardiac ECG cu 12
derivatii, monitorizare a starii cerebrale, CMS, ecran tactil, Wi-Fi
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367 314

Caracteristici

afisaj de nalta rezolutie
ecran optional

masurare NIBP personalizata
pana la 5 faze

>

calcule clinice pentru

comoditatea administrarii

(=)
hig
iz

Senzor Sp0O2 Cablu ECG

Manseta NIBP

forme de unda afisate pe

ecran, maxim 13 REF.3

export si actualizare software

protocol, ECG cu 2 derivatii

disponibil, vedere de la pat la pat

Sonda de temperatura

Ecran de 12,1" cu iluminare din spate LED, Indicator vizibil la 360 de grade cu

9 forme de unda pe ecran alarma pe 3 niveluri

Baterie Li-ion cu autonomie de pana la Integrat cu 3 canale

4 ore de monitorizare continua J \ nregistrator termic
/ A\

Calcule complete pentru aplicatii cl

REF.39

E——r—
—

Cutie de accesorii pentru configuratie standard

~

~

Cazul parametrilor pentru parametrii optionali

nice

* Calculul hemodinamicii
% Calculul respiratiei

% Calculul oxigenarii

* Calculul concentratiei de medicament

% Calculul functiei renale

Actualizare software

62

103 69
394

367 37.1

10161

Vizualizare pat la pat prin intermediul

statiei centrale de monitorizare

Conexiune prin protocolul HL7
catre sistemul spitalicesc
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Parametri tehnici ! !
Parametri tehnici

Dimensiuni: 464*528*H915-1240 mm

Greutatea masinii (cu cutia exterioara): 8,3 kg
Dimensiuni cutie exterioara (cutie de carton):
7807510190 mm Cos de depozitare standard: cos
de fier

D imensiuni volum cos de depozitare:

latura lunga 260, latura scurta 165,

adancime 135 mm

Dimensiuni exterioare: 464%528*%H915-1240 mm

Greutatea totald (cu cutia exterioard): 8,3 kg

Dimensiuni cutie exterioard (cutie de carton): 780*510*190 mm

Cosul de depozitare este prevdzut standard cu: cos din fier

Dimensiunile cosului de depozitare: latura lungd 260, latura scurtd 165, adancime 135 mm
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