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Description of use

Bionova® IC10/20FR incubator has been designed to in-
cubate BT110 Rapid Readout Self-Contained Biological
Indicators (Bls) for Ethylene Oxide sterilization processes
control, BT220 and BT221 for Steam sterilization processes,
BT102 for Formaldehyde sterilization processes control,
BT95 for Plasma or Vaporized Hydrogen Peroxide sterili-
zation and Super Rapid Readout Self-Contained Biological
Indicators BT222 and BT223 for Steam sterilization proces-
ses control.

Microorganisms contained within the Biological Indicators
vary depending on the sterilization process for which they
have been designed, therefore, incubation temperatures
differ depending on the indicator. Indicators for Ethylene
Oxide (EO) sterilization control, should be incubated at
37°C, while those involved in the monitoring of the rest
of the sterilization processes should be incubated at 60°C.

Simultaneous incubation of Bls for EO processes
control within Bls monitoring the other processes,
is not possible.

Bionova® IC10/20FR incubator allows easy and rapid
detection of positive and negative Biological Indicators.
Five incubation programs are available: 4 hours at 37°C,
3 hours at 60 °C, 2 hours at 60 °C, 1 hour at 60 °C and 30
minutes at 60 °C. A positive result can also be evidenced
through color change of the culture medium, which turns
to yellow after 48 hours or 7 days of incubation at 60 °C for
BT220/BT221/BT222/BT223/BT102/BT95 and after a 7-day
incubation at 37 °C for BT110 Bls. Incubation times de-
pend on internal protocols of the laboratory or hospital.
The incubator allows selection of incubation time pro-
grams for two zones in an independent way. Zone 1 in-
cludes positions 1 to 6, and zone 2 comprises positions
7t012.

The IC10/20FR Bionova® incubator contains a special ca-
vity to run quantitative readings of the Chemdye® PRO1
System, destined to surface cleaning and contamination
control.

Bionova® IC10/20FR auto-reader not only allows the detec-

tion of results, but also provides a printed ticket to record
them. In addition, the auto-reader can be connected to
computers by USB. This allows to link the results with the
Bionova® Automatic readout and traceability system for
sterilization biological indicators program. To download
the lastest software version go to: http://www.terragene.
com.ar/products/infection-control/control-of-steriliza-
tion-processes/incubators/ic1020f, you can also download
its operator’s manual from there.

Protective cover.

Incubation area for 12 Bls. Protein pen detec-
tion. Bls Ampoule crusher.

Control Panel.

Red light/Positive indicator/Position Light.
Green Light/Negative indicator/Position Light.
Reading position number.

Program selector.

Temperature Selector.

Alarm Cancellation Button.

Thermal printer.

Printer’s paper indicator light.

Paper’s traction button.

Cavity for paper.

USB port.

Input for power source plug (12V DC).

Hole for external temperature control.
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Safety information

Symbols

80 %

30% Operating relative humidity.

30°C

10°CJHF Operating environmental temperature.

A Caution, warning.

A Caution: Risk of electric shock.

& Caution: Hot surface.

@ Important, attention.

d Manufacturer.

CE€ European conformity.

Serial number.

Direct current.

Product denomination.

A

To avoid risks and damaging the equipment
-Do not place the incubator in an environment
exposed to direct sunlight or high intensity li-
ght lamps.

-Do not place the incubator near devices that
emit electromagnetic fields.

-Do not use the equipment on vibrating surfa-
ces.

-Do not pour any liquid inside.

-Do not immerse into any liquid.

-Use indoors only.

-Disconnect the power cord before cleaning.
-Do not use abrasive, corrosive cleaners or di-
sinfectans.

-In case of technical fault, contact the manufac-
turer for support. Please, do not try to open or
repair the incubator on your own, since this will
imply the loss of product warranty and could
lead to a major and irreversible damage.
-Make sure that the incubator is connected to a
properly rate power cord.

O

IC10/20FR Page 4

To reduce the risk of using incompletely ste-
rilized loads:

-Make sure to use each Bl with its incubation
and reading program:

BT110 (green top) with 4 hs. (37 °C) program
BT220 (brown top) with 3hs. (60 °C) program
BT221 (blue top) with 1 h. (60 °C) program
BT222 (violet top) with 1 h. (60 °C) program
BT223 (light blue top) with 30 min. (60 °C) program
BT102 (red top) with 2 hs. (60 °C) program
BT95 (white top) with 2 hs. (60 °C) program

-Check that culture medium completely wets
the spore carrier.
-Do not remove the Bl until the equipment re-
ports the final readout result, check the impre-
sion of the ticket.

To avoid the risk of injury, because of glass
fragments generated after the glass ampou-
le inside the Bl tube is crushed:

-Cool the Bl during the indicated time before
crushing the ampoule.

-Do not handle the Bl excessively since this mi-
ght cause the glass ampoule to burst.

-Wear safety glasses and gloves when remo-
ving the Bl from the sterilizer.

-Wear safety protective glasses and gloves to
crush the ampoule and to press the cap of BI.
-Do not use your finger for crushing BI.

To avoid a potencially hazardous situation:
avoid contact with the hot surface of the metal
incubator block.

To avoid Bls from absorbing fluorescent re-
sidues: avoid Bls direct contact with chemical
indicators or tapes.

Do not use this product in a manner not speci-
fied by Terragene® S.A., otherwise the protec-
tion provided by the product might be affec-
ted.

Do not replace the power supply cord for other
not provided within the product.

Only personnel authorized by Terragene® S.A
can access the inside of the incubator and its
components. Parts or components inside the
machine should not be manipulated by the
user.



Safety information

Power supply specifications

Please, register your manufactory firmware in this ma-
nual for future reference:

Input parameters Operating Units Manufactury Firmware:
Condittion
Voltage range (100-240) Volts
Frequency 50/60 Hertz Date Version Operator
Current 0,2 Ampers
Output parameters Values Units
Voltage 12 DC Volts
Current 4 Ampers

Terragene® recommends using a UPS instead of stabi-
lizers, since the former has two functions: it stabilizes
and provides a continual power source during energy
cutoff.

Environmental conds.  Functional conds. Units.

Altitude 3500 (méx.) Meters
Operation temperature ~ 10-30 °oC
Relative humidity 30-80 %

Installation/overvoltage  category Il
Degree of contamination 2

Environment operating conditions ‘ ‘ ‘

Storage temperature 0-50 °C
Voltage 12 DC volts
Serial/Batch Number

For easy identification, each IC10/20FR incubator has
a unique serial number and a batch number printed
on a label found at the bottom of the incubator and
on its packaging. Please, register your serial number
and batch number in this manual for future reference:

Serial Number:
Batch Number:

Record Table

Use the following table to record firmware updates.

NOTE: manufactury firmware is printed on a label found
on the bottom of the incubator and on its packaging.
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Start-up

All equipment is manufactured with the fo-
llowing settings:

- Time zone: UTC +0:00

- Printing language: English

For changing time zone, refer to Time zone change
mode section.
For changing printing language, refer to Printing lan-
guage section.

1-Place the auto-reader on a firm surface, free from
vibrations, away from sunlight, currents of hot or cold
air, chemicals and corrosive or flammable substances.
Do not place the equipment in a way that disconnec-
tion of the plug from the power supply could be diffi-
cult. Leave a gap of at least 10 cm from the wall. Do
not move the auto-reader periodically or during its
use. Connect the auto-reader to a secure and stable
electrical power source.

A Do not wet or heat the auto-reader. If liquid is
spilled on the incubator, disconnect it and dry
it immediately. Before turning on, verify that all
reading positions are empty.

2-Turn on the machine by connecting the end of the
AC power supply to the mains and then connect the
other end of the source (plug) on the rear of the IC10/
20FR unit. The printer’s paper indicator light will turn
on, if this light becomes intermittent, this means that
the thermal paper must be loaded, or that the printer
cover is not tightly closed. Otherwise, the light will
remain stationary.

The machine will start running the last time and tem-
perature set-up.

If the incubator has an out-of-date Firmware
version, the settings might not be saved.

3-Synchronize 1C10/20FR with local time using Biono-
va® software available at http://www.terragene.com.
ar/productos/control-de-infecciones/control-de-pro-
cesos-de-esterilizacion/incubadoras/ic10-20fr/.

For this, connect a PC to the USB plug of the incubator
and start the program. The Bionova® IC10/20FR will be
synchronized with the time in the PC. Synchronization
can be done as long there is not an ongoing reading.
4- Check that the incubation temperature is correct.
To change it, press the @) button for 3 seconds.
Lights corresponding to 37 °C and 60 °C will start blin-
king, indicating that a temperature program must be
selected. For temperature selection, press the
button to select 37 °C or 60 °C. After 4 seconds the
temperature modification will be accepted.

For 37 °C, the IC10/20FR auto-reader will automati-
cally select the 4 hrs. final reading program in both
halves of the incubation area (1-6 and 7-12).

For 60 °C, 30 min., 1, 2 or 3 hrs. program can be selec-
ted. It's possible to select different programs for each
half or the same for both, depending on the indica-
tor’s final reading characteristics.

Instructions for use

Check that the time setting is appropriate for the Bls
to be incubated in each zone.

To change the time program, press the &) button
of the correspondent zone as many times as needed
to choose the right setting.

5- Wait for temperature of the machine to be stable.
Once is stable, the indicator of the desired temperatu-
re will remain steady.

A Do not put any biological indicator in the rea-
ding positions until the incubator does not
confirm temperature stability.

The auto-reader will keep the selected incubation pro-
gram during the reading process. The system does not
allow to modify the incubation program once the rea-
ding process has begun, unless the reading is finished.
6-Start readings once the blue temperature selec-
tion’s light remains stable, this indicates that incu-
bation temperature was reached. Once the selected
temperature has been reached and remains stable,
after turning on the equipment, a one-time automa-
tic check of the Biological Indicators and Protein Pen
incubation positions will be carried out. Indicating
lights of each well will turn on bringing the result, a
green light will show a satisfactory result while a red
light will indicate error.

When the equipment detects an error in any position,
a ticket indicating the day, time and position involved
will be printed. To guarantee the reliability of the re-
sults, these positions will be deactivated, thus preven-
ting their use. To evidence this, the red light of that
position will remain blinking indefinitely, in order to
indicate that the position has been disabled.

A For a correct automatic check, the protective
cover of the incubator should be in its place.

Read Bls instructions for use. Before placing the
vials in the incubator, press the top to seal the
tube. Crush the ampoule (using the ampoule
crusher within the box of Bls or the one located
within the incubation area of the incubator)
and make sure that the liquid has completely
wet the spore carrier placed at the bottom of
the biological indicator plastic tube.

A Do not remove or change placement of Bl once
the reading process has begun. If this occurs,
results may be invalidated.

Use a non-sterilized biological indicator as a
positive control every time a processed indica-
tor is incubated. For more information refer to
the Positive Control section of this user guide.

7-Place the rapid Bl in a reading position and wait for
the result. Reading will start automatically. Immediate-
ly after placing the Bl in a position, an alarm will sound
indicating that reading has successfully began and the
position LED will blink until the result is informed.
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Instructions for use

Replacement of the paper roll in the printer

NOTE: If the incubator does not run automatically, it
might indicate that the incubator temperature is not @ The printer uses thermal paper rolls.
steady yet (check the temperature indicating light to
remain steady) or that the incubation position is disa-
bled due to an error in the initial autotest.

1. To replace the paper
roll, pull the handle of

8-If the incubator detects a positive result, the red light
the printer’s door.

and the audible alarm will turn on. This will indicate
that the sterilization process to which the Bl was sub-
ject, has failed. 30 seconds after removing the IB from
the incubation position, the alarm and the red light will
turn off automatically and the position will be available
to start a new reading.

The negative Bls will be informed with a green light in
the corresponding position. This will indicate that the
sterilization process to which it was subject has been
successful. The green light will remain on for up to 30
seconds after the Bl is withdrawn from the reading po-
sition.

The incubator will inform results within 30 min. (60
°C),1 h. (60°C), 2 hs. (60 °C), 3 hs. (60 °C) or 4 hs. (37 °C),
according to the program selected. These periods of
incubation are the time-limits used by the equipment
to inform the fluorescence final readout.

9-Every time a positive result is detected, it will be
informed through the printing of the corresponding
ticket and with an audible alarm.The alarm can be can-
celled by pressing the button €.

10-To register the tickets, press paper’s traction button,
take the paper and press down for the paper to be cut
with the serrated edge of the printer.

2. Open the printer's
cover and remove the
spentroll.

3. Place the new paper
roll with the outer side
up.

NOTE: If the paper runs out, printer’s blue light will
start blinking (see Replacement of the paper roll in the
printer). The incubator will save the last 12 results, for
re-printing, follow the Reprinting of the last results ins- 4. Close the printer co-

tructions. ver by pressing on the
sides of the lid.
BIONGVA ICI0/20FR || BIONOVA  IC10/20FR || BIONOVA 1C10/20FR
RAPID READOUT RAPID READOUT RAPID READOUT
INCUBATOR INCUBATOR INCUBATOR
PROGRAM: XX/XX PROGRAM: XX/XX PROGRAM: XX/XX
DATE: DD/MM/YY DATE: DD/MM/YY DATE: DD/MM/YY
STARTTIME: HH:MM START TIME: HH:MM START TIME: HH:MM
READOUTTIME: HHMM || READOUTTIME: HHMM || READOUT TIME: HHMM
SAMPLETUBE: NN SAMPLE TUBE: NN SAMPLE TUBE: NN
POSITIVE CANCELED NEGATIVE
POSITIVE CANCELED NEGATIVE
Reprinting of results
Thermal paper specifications The incubator allows reprinting of the last 12 results

by fluorescence readout and the last result of hygiene

Recommended paper: JUJO AF50KSE3 or similar (or- monitoring reading. For printing the results, press the

der code ICTP). @ button for 5 seconds.
Paper width 58 mm Remaining incubation time
Maximum paper thickness 60 g/m2 The BIONOVA IC10/20FR Auto-Reader also allows
R R . verifying the remaining incubation time in every rea-
Maximum diameter size 50mm ding position. Whenever a reading process is in cour-

se, press and hold the @ button for five seconds, a
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ticket will then be printed containing the following
information: reading position, incubation program
and remaining incubation time.

BIONOVA IC10/20FR
RAPID READOUT INCUBATOR
Date: DD/MM/AA

Time: HH:MM:SS

Tube 1:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.
Tube 3:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

Tube 4:
PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

Tube 6:
PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

NOTE: This feature is available starting from the IC10/
20FR Rev. 2.5 Firmware version.

For the detailed procedure for updating the firmware,
please refer to the Firmware Update section of this user
guide.

Positive control

The positive control should belong to the same
batch of the processed BI.

Use a non-sterilized biological indicator as a
positive control every time a processed indica-
tor is incubated.

Incubate the processed biological indicator
and the indicator used as positive control as
long as specified in the instructions.

Press the cap to seal the tube and crush the ampoule,
make sure the media completely wets the carrier. Wri-
te a C (for control) and the date on the label. The posi-
tive control can be placed in any well of the Bionova®
1C10/20FR incubator.

It is a good practice to use a positive control, this
helps ensuring:

- Correct temperature is reached

-Viability of spores has not been altered due to im-
proper storage temperature, humidity, or proximity
to chemicals.

-Capability of the media to promote rapid growth.
-Proper functioning of Bionova®C10/20FR incubator.

Disposal

Dispose Bls after use, according to your healthcare
and safety regulations (see Bls instructions for use).

Instructions for use

Interpretation of results

Rapid Readout

The indicator used as positive control should show a
positive result (red light). The processed Bl results are
not valid until the biological indicator used as positi-
ve control shows a positive result (red light).

A processed Bl with a positive result (red), indicates a
failure in the sterilization process. A negative result,
(green) after 30 min. (60 °C), 1 h. (60 °C), 2 hs. (60 °C), 3
hs. (60°C) 4 hs. (37 °C) according to the used program,
indicates that the sterilization process was effective.
Take action on any positive result inmediately. A posi-
tive result indicates a sterilization process failure may
have ocurred. Determine the cause of the positive
Bl following current facility policies and procedures.
Always retest the sterilizer and do not use the sterili-
zer for processing loads until 3 consecutive Bl results
are negative.

Visual Readout

The Rapid readout system allows the confirmation
of results by color change after 48 hours or 7 days
incubation analysis (if 7-day readout is made, an hu-
midified incubator will be required to avoid media dry
out). If the sterilization process was not successful, the
growth media contained in the indicator will turn to
yellow. If the sterilization process was successful, the
media will remain unchanged. Color change to yellow
of the growth media shows a failure in the steriliza-
tion process. If after the incubation time (see biolo-
gical indicators directions for use), no color change is
noticed in the processed indicators, then the result is
negative (the sterilization process was successful).

The color of the growth media in the Bl used as
positive control must turn to yellow during the
process of incubation for the results to be valid.
Record the positive ones and discard them im-
mediately as shown in the biological indicators
instructions for use.
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Hygiene monitoring systems

Chemdye® PRO1MICRO reading system

The Chemdye® PROTMICRO reading system consists
of an incubation position that allows the quantitative
analysis of the products destinated to evaluate clea-
ning and contamination control.

IC10/20FR can run a quantitative analysis of PROTMI-
CRO Hygiene monitoring system, adjusted by a BSA
(Bovine Seric Albumin) calibration curve. This analysis
allows carrying out the traceability of the surface cle-
aning control.

This method presents a Detection limit of 1 ug and a
Sensibility of 0,3 ug. Nevertheless, for a better inter-
pretetation of results, these are informed with a reso-
lution of 0,5 pg.

Readings will be able to initiate once the incuba-
tion temperature has been selected and is stable.
The lights corresponding to the selected tempe-
rature (37 °C or 60 °C) will blink until the tempe-
rature is reached, and then stay stable. PROTMI-
CRO readings must be performed at 60 °C.

Reading Process:

1-Press and hold the @& button for 1 second to
enter the reading program. A beep will sound. Then
wait three seconds to confirm the selection. The incu-
bator will emit two beeps indicating that a program
has been selected.

2-Use the PROTMICRO pen to take the sample from
the surface to be analyzed. For this, follow directions
described in Figure 1 (Also explained on PROTMI-
CRO’s directions for use).

3-Once the solutions contained within the device
have been correctly mixed, proceed with incubation
(remember that the reading cone must not contain
the swab). For this, insert the pen on the incubation/
reading position (Figure 2). Make sure to place PRO-
TMICRO as itis indicated on the incubator label. When
it is inserted in the correct position, it cannot be rota-
ted (Figure 2).

4-Press and hold the @@ button for 3 seconds
to iniciate the incubation and reading process (15
minutes 60 °C). The lights (/) @ and &) @ will start
blinking.

A Do not move or remove the pen from its posi-
tion during the reading process, this can cause
erroneous readings or even cancellation of the
same.

5-Once the incubation process is finished, an audible
alarm informs the completion of the program. The
samples are read and their protein value is calculated
from a BSA (Bovine Seric Albumin) standard curve. A
ticket is printed with the calculated protein concen-
tration. If the protein concentration is below the limit
of detection of the method, a green light /) @ will
appear. To inform the method has detected protein, a

Instructions for use

red light > @ will turn on. Also one of the five PRO
panel lights will turn on to indicate an approximated
concentration range calculated between 1 to 5 ug. If
the calculated value is above 5 pg all lights of the pa-
nel will turn on.

é Read the directions for use of each product and
be aware of the sensibility limits.

Cuantitative Results: For 1C10/20FR-2.10 (March
2017) firmware version or higher (others versions
could report different values).

! K9, ug Approximate amounts of
3Hg BSA expressed in ug
4pg
5ug
Figure 1
1/A Remove the swab

from the device.
Carefully apply 3
drops of moisturizer
on the swab or
surface to be tested.

Swab thoroughly
the desired surface

1/C Place swab back
into the device.
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Instructions for use

1/E

1/

Place swab
downwards firmly
to activate.

Slide swab
upwards.

Shake vigorously
and collect solution

in the readout cone.

Slide swab
downwards.

Shake for
15 seconds.

Slide swab
upwards.

1/K

Figure 2

Impossible
to rotate
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Shake vigorously
and collect solution
in the readout cone.

Readout cone
without swab.

Incubate and read.

Insert the pen on the
incubation/reading
position.



Audible alarm

An audible alarm will sound every time a positive re-
sult is detected in the Bionova® IC10/20FR incubator.
The alarm allows the user to immediately detect a po-
sitive result without the need to visually control the
equipment. The alarm can be cancelled by pressing
the button @) .

Canceling a reading

When a Blis removed from it's position during incuba-
tion process, an audible alarm will sound to indicate,
the tube should be returned to the corresponding
position.

If the indicator isn't re-introduced into the reading
position after 10 seconds of being withdrawn, the rea-
ding will cancel and the cancelation will be informed
through the printing of a ticket.

Temperature monitoring

The Bionova® IC10/20FR incubator contains an inter-
nal temperature control. If the temperature falls out-
side of the specified range (37+2 or 60+2 °C), the blue
temperature led light will start to twinkle.
Temperature can be externally monitored by using
a Bionova® TB- IC1020 thermometer or other similar.
The Auto-Reader IC10/20FR has a special hole for pla-
cing the thermometer which is located at the back of
the device.

Care and cleaning

Clean the exterior surface of the Bionova® IC10/20FR
incubator with a damp cloth moistened with an small
amount of detergent. Do not clean interior compo-
nents. If additional cleaning of the wells is required,
contact your distributor or manufacturer.

é Always unplug the IC10/20FR incubator and
allow it to cool before cleaning. Do not immer-
se the unit in liquid.

NOTE: Bionova® IC10/20FR incubator does not need rou-
tine maintenance.

Firmware update

The IC10/20FR auto-reader allows updating the fir-
mware periodically (program that controls the device
and defines its diferent functionalities) through the use
of the Bioupdate Software. This software verifies, by
using the internet, the latest firmware version available
for IC10/20FR auto-reader; downloads it and installs it
in a few seconds without the loss of any device data.

The Bioupdate Software must be downloaded, only
once, from the following web site: http://www.terra-
gene.com.ar/productos/control-de-infecciones/con-

Instructions for use

trol-de-procesos-de-esterilizacion/incubadoras/ic10-20fr/
Download file: €J software Bioupdate

UPDATE PROCEDURE:

Before starting the process, make sure that the Biono-
va® software is closed. Turn off the incubator for five
seconds, then turn it on and follow this steps:

1- Connect the incubator to a PC using a USB cable and
make sure to have an internet connection.

2- Open Bioupdate program.

3- Press Start button to update.

< BIONOVA® Firmware Update Toal 13 - X

Start Clock sync. Full flash

Device info: Custom parameters

L

DO NOT CHANGE THE CUSTOM
PARAMETERS.

4- Wait until the software indicates that update pro-
cess has been completed. The incubator will print a
ticket indicating the new version of the Firmware.

NOTE: This process must be repeated every time that
a new firmware version is available, this will be infor-
med in the website.

é Do not modify custom parameters or use the“Full
Flash”functionality. These functions were develo-
ped to be used only by qualified technicians.

Calibration

Incubator’s calibration procedure is described in the
software manual attached (“Automatic reading and
traceability system for biological indicators for sterili-
zation"). It can also be downloaded from http://www.
terragene.com.ar/products/infection-control/con-
trol-of-sterilization-processes/incubators/ic1020f

Time zone change mode

This function allows you to advance or delay the internal
incubator clock in order to adopt a different time zone.

Enter Time zone change mode
De-energize the incubator.
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Press and hold both @ buttons simultaneously and
energize the equipment. A beep will be emitted to
indicate access to Time zone change.

NOTE: when entering Time zone change mode a
green light will turn on in one of the incubation/
reading position. This number corresponds to the cu-
rrent incubator time.

Time zone change

To advance time, press @ button as many times as
hours you need to advance. To delay time press ) bu-
tton as many times as hours you need to delay.

Advance Delay

["O Instant]
O%a

Instructions for use

Complete time zone change

To save changes press and hold @ button (Figure
4) for three seconds. A beep will sound indicating that
process has been completed successfully. A ticket
with the new set time will be printed.

Figure 4

Cancel time zone change

To cancel time zone change process without saving
the changes, disconnect power source.

Time setting mode

Time setting functionality allows you establish a spe-
cific time regardless of incubator current time.

Enter Time setting mode

De-energize the incubator.

Press and hold both @ buttons and @ button
simultaneously and energize the equipment. A beep
will be emitted to indicate access to Time setting
mode.
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Hours setting

Lights corresponding to 1 to 10 incubation/reading
positions indicate the digit value which is set. Lights
from 1 to 9 indicate digit value from 1 to 9. Light 10
indicates 0 value.

In time setting mode, light 1 from PRO sector will turn
on to indicate ten hour modification and incubation
light corresponding to the 10th position will turn on to
indicate setting started.

NOTE: 24-hour format.

To change hours and minutes digits, use @)
and@buttons. To increase digit value press
@ ; to decrease press @) (see Figure 5).

Figure 5

Increase

Decrease

- Hours setting: Ten hours (Hh:mm)

The blue light number 1 corresponding to PRO sector
should be on. If any other light from PRO sector is on,
press @ button as many times as necessary to
turn on the blue light number 1. This indicates ten
hour setting.

To increase ten hours value, press @) button. To re-
duce ten hours value, press ) button. (See Figure 5).

NOTE: the possible values for ten hour are 0, 1 and 2.

Instructions for use

- Hours setting: Unit hours (hH:mm)

Press @ button to turn on the blue light num-
ber 2. This indicates unit hours setting. If any other li-
ght from PRO sector is on, press Q@3 button as
many times as necessary to turn on the blue light
number 2.

To increase unit hours value, press 0 button. To de-
crease unit hours value, press &) button. (See Figure 5).

Minutes setting
- Minutes setting: Ten minutes (hh:Mm)

Press @& button to turn on the blue light number
3.This indicates ten minutes setting. If any other light
from PRO sector is on, press button as many
times as necessary to turn on the blue light number 3.

To increase ten minutes value, press 0 button. To
decrease ten minutes value, press @) button. (See Fi-
gure 5).

NOTE: possible values for ten minutes are 0, 1, 2, 3,
4y5.

- Minutes setting: Unit minutes (hh:mM)

Press @ button to turn on the blue light num-
ber 4. This indicates unit minutes setting. If any other
light from Pro sector is on, press button as
many times as necessary to turn on the blue light
number 4.
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To increase unit minutes value, press 0 button. To
decrease unit minutes value, press @ button. (See Fi-
gure 5).

Finish hours setting

To save changes press and hold @ button (see
Figure 4) for three seconds. A beep will sound, PRO
green light will turn on and a ticket with the new set
time will be printed to indicate the procedure has
been completed successfully.

NOTE: If the modification has not been done correct-
ly, the incubator will emit 3 beeps and the red light
from PRO sector will turn on. Repeat the procedure.

Cancel hours setting

To cancel hours setting procedure without saving the
changes, disconnect power source.

Printing language change mode

This function allows you to change the incubator
printing language.

NOTE: each language has a code number assigned:
1 —» English

2 —» Spanish

3 —» Portuguese

4 — Turkish

Enter to Printing language change mode

De-energize the incubator.

Instructions for use

Press and hold @ button and energize the equip-
ment. A sound will be emitted to indicate Access to
Printing language change mode.

Use @ and @ buttons to select the position number
corresponding to language code.

Finish printing language change

To save changes press and hold @ button for
three seconds. A sound will be emitted indicating
that process has been completed successfully. A tic-
ket with the new language will be printed.
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Fault

The incubator does not start

The incubator gives an error in
one position during “Autotest”.

The incubator gives an error in
the “Autotest”.

The incubator does not run a Bl
reading.
The red light of that position is
blinking.

The incubator does not run a Bl
readout in any position.

The incubator does not run
Chemdye® Pro readings.

The red light of that position is
blinking.

When initiating the PRO incu-
bation program the machine
makes a sound but it does not
initiate.

The incubator does not allow to
change the incubation program.

The printer does not print and
the printerindicating light blinks.

The printer releases unprinted
paper.

The Bionova® traceability sof-

tware does not detect the in-
cubator.

The update of the incubator fails.

Possible cause

Power source is not connected.

A Bl is placed in the position at
the moment of starting the in-
cubator.

Soil particles might be obstruc-

ting the light path between the
sensors.

The autotest gives an error in
that position, which becomes
disabled.

The incubation temperature is
not stable.
The autotest gives an error in

the PRO position, which beco-
mes disabled.

The incubation temperature is
not stable.

Ongoing reading.
The printer cover is not tightly
locked.

Printer without paper.

Paper roll is placed in the wrong
direction.

The incubator is turned off or
the USB cable is disconnected.

The incubator is connected to the
Bionova® traceability software.
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Troubleshooting chart

Action

Check that the power source is con-
nected to the power supply and that
the plug is connected to the incuba-
tor.

Check that every position is empty
at the moment of starting the incu-
bator.

Ensure cleanliness of the incubation
position. Use of air is recommended.
Do not use solid objects that could
damage internal components. Res-
tart the incubator.

Make sure that the position is empty

when starting the incubator. Restart
the incubator.

Wait for temperature to be stable.

Make sure that the PRO position is
empty when starting the incubator.
Restart the incubator.

Wait for temperature to be stable.

Wait for the readings to finish.

Check that the cover is tightly closed.
Place a new paper roll in the right di-
rection.

Check the paper roll direction.

Check that the incubator is turned on,
the USB cable is connected and the
COM port is correctly installed and
accepted by the operative system.

Close the program, restart the incu-
bator and try again.



Terragene® S.A. guarantees both the quality of the
product material components and the quality of its
manufacturing process. Should any material or ma-
nufacturing faults be detected within the warranty
period (1 year from the time of purchase), the only
obligation of Terragene® S.A. will be product repairing
or substitution.

Limitation of liability

Terragene® S.A. shall not be liable for any loss or da-
mage that may result from the unsuitable use of the
equipment, negligence or user’s full responsibility.

Intelectual property

Bionova® IC10/20FR auto-reader incubator may affect
the intellectual property of other manufactures in
some countries, invading certain aspects of patents
related to this product. Terragene® S.A. shall not be
liable for any damages or injuries that may result from
the marketing of this product in those countries whe-
re Terragene® S.A. does not market it directly.

Technical assistance

Terragene S.A.
Gliemes 2879 (52002JBM)
Rosario. Santa Fe. Argentina.
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Descripcion de uso

La incubadora IC10/20FR Bionova® ha sido disefiada
para incubar los Indicadores Bioldgicos (IBs) Auto-
contenidos de lectura Rapida BT110 para el control
de esterilizacién por Oxido de Etileno, BT220 y BT221
para el control de esterilizacién por Vapor, BT102 para
el control de esterilizacion por Formaldehido, BT95
para el control de esterilizacion por Vapor o Plasma de
Peréxido de Hidrégeno, y los IBs Autocontenidos de
lectura Super Rapida BT222 y BT223 para el control de
esterilizaciéon por Vapor.

Los microorganismos contenidos dentro de los indi-
cadores biolégicos varian de acuerdo al proceso de
esterilizacion para el cual han sido disefiados, por ello,
las temperaturas de incubacion son diferentes segin
el indicador. Los indicadores para el control de esterili-
zacion por oxido de etileno (OE), deben ser incubados
a 37 °C, mientras que aquellos para el control de los
restantes procesos de esterilizacion deben incubarse
a 60 °C.

No es posible la incubacién simultanea de IBs
para el control de procesos por OE junto con IBs
para el control de los demés procesos.

La incubadora Bionova® IC10/20FR permite la detec-
cion rapida y facil de indicadores biol6gicos positivos y
negativos. Dispone de 5 programas de incubacién: 4 hs.a
37°C,3hs.a60°C,2 hs.a60°C, 1h.a60°Cy 30 min.a60°C.
Un resultado positivo también puede evidenciarse a
través del cambio de color del medio de cultivo al color

Composicion

amarillo luego de 48 horas o 7 dias de incubacién a 60
°C para los IBs BT220/BT221/BT222/BT223/BT102/BT95
y luego de 7 dias de incubacion a 37 °C en el caso de
los IBs BT110. Los tiempos de incubacién dependen de
los protocolos internos de cada laboratorio u hospital.

La incubadora permite la seleccion de programas de
tiempo de incubacién de manera independiente para
dos zonas. La zona 1 incluye las posiciones 1a 6y la
zona 2, las posiciones de 7 a 12.

La incubadora IC10/20FR Bionova® contiene una cavi-
dad especial para realizar lecturas cuantitativas del Sis-
tema Chemdye® PRO, destinado al control de limpieza
y contaminacion de superficies.

La incubadora IC10/20FR Bionova® no sélo permite la
deteccion de los resultados, también proporciona un
ticket impreso para su registro. Ademas, la incubadora
1C10/20FR Bionova® puede conectarse a una PC por un
puerto USB. Este permite vincular los resultados con
el programa Bionova® Sistema Automatico de Lectura
y Trazabilidad para Indicadores Biolégicos de Esterili-
zacion. Para descargar la ultima version del software
ingrese en: http://www.terragene.com.ar/productos/
control-de-infecciones/control-de-procesos-de-este-
rilizacion/incubadoras/ic10-20fr/, desde alli también
podra descargar el manual de uso del mismo.
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Composicion

Referencias

Cubierta protectora.

Area de incubacién para 12 IBs. Lapiz de detec-
cion de proteinas. Rompe ampollas para IBs (crus-
her).

Panel de mandos.

Luz roja / Indicador positivo / Luz de posicion.
Luz verde / Indicador negativo / Luz de posicion.
Ndmero de posiciéon de incubacion.

Selector de programa de incubacién.

Selector de temperatura.

Cancelacién alarma sonora.

Impresora térmica.

Luz indicadora recambio de papel y
funcionamiento impresora.

Botén de traccion de papel.
Cavidad para papel.
Puerto USB.

Entrada para clavija de fuente de alimentacion
(12Voltios CC)

Orificio para control externo de temperatura.

® 0600 6600000000 ©0O
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Informacion de seguridad

Simbolos

80%
30% Humedad relativa de funcionamiento.

30°C
10°c_/ﬂr Temperatura ambiente de funcionamiento.
A Precaucién, advertencia.
A Precaucion: riesgo de descarga eléctrica.
A Precaucion: superficie caliente.
@ Importante, atencion.
M Fabricante.
C€ Conformidad europea.
Numero de serie.

=== Corriente directa.

Denominacién de producto.

Para evitar riesgos y dafos en el equipo

-No coloque el equipo en un ambiente expues-
to a la luz solar directa o a ldamparas de alta in-

tensidad luminica.

-No coloque el equipo cerca de dispositivos

que emiten campos electromagnéticos

-No utilice el equipo sobre superficies con vi-

braciones.

-No vierta ningun liquido en su interior.

-No sumerja la incubadora en ningun liquido.
-Utilice sélo en interiores.

-Desconecte el cable de alimentacién antes de

proceder a su limpieza.

-No utilice limpiadores o desinfectantes abrasi-

VOS O COrrosivos.

-En caso de algun desperfecto técnico, contac-
tese con el fabricante para su asesoramiento.
Por favor, evite abrir y/o intentar arreglar la
incubadora; esto provoca la pérdida de la ga-
rantia y puede ocasionar un desperfecto mayor

eirreversible.

-Asegurese que la incubadora esté conectada a

la fuente de alimentacion adecuada.
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Para reducir el riesgo de utilizacion de car-
gas no estériles:

-Asegurese de utilizar cada IB con su programa
de lectura e incubacién adecuado:

BT110 (tapa verde) con el programa de 4 hs. a 37 °C
BT220 (tapa marrén) con el programa de 3 hs. a 60 °C
BT221 (tapa azul) con el programa de 1 h. a 60 °C
BT222 (tapa violeta) con el programa de 1 h.a 60 °C
BT223 (tapa celeste) con el programa de 30 min. a 60 °C
BT102 (tapa roja) con el programa de 2 hs. a 60 °C
BT95 (tapa blanca) con el programa de 2 hs. a 60 °C

-Verifique que el medio de cultivo humecte el
portador con esporas.

-No retire el IB hasta que el equipo informe el
resultado final de la lectura, compruebe la im-
presién del ticket de resultado.

Para evitar riesgos de lesiones por los frag-
mentos de vidrio que se generan al romper
la ampolla de vidrio contenida dentro del
tubo plastico del IB:

-Deje enfriar el IB durante el tiempo indicado
antes de romper la ampolla.

-Evite la manipulacién excesiva del IB antes de
que el mismo se enfrie, ya que esto puede pro-
vocar que la ampolla estalle.

-Utilice gafas y guantes de seguridad al retirar
el IB del esterilizador.

-Utilice gafas y guantes de seguridad al romper
y presionar la tapa del IB.

-No utilice los dedos para romper el IB.

Para evitar potenciales situaciones de peli-
gro: evite contacto con la superficie caliente
del bloque metalico del incubador.

Para evitar que los IBs absorban residuos
fluorescentes: evite que los IBs entren en
contacto directo con indicadores quimicos o
cintas.

No utilice este producto de manera no especifi-
cada por Terragene®S.A., de lo contrario, la pro-
teccién proporcionada por el producto podria
verse afectada.

No sustituya el cable de alimentaciéon de la
fuente por otros no provistos con el producto.

Solo personal autorizado por Terragene® S.A.
puede acceder al interior de la incubadora y
sus componentes. Ninguna parte o componen-
te del interior del equipo debe ser manipulada
por el usuario.



Informacion de seguridad

Especificaciones de la fuente de alimentacion

Por favor registre su version de firmware de fabrica en
este manual para una referencia futura:

Parametros de entrada  Valores Uni('iades Firmware de fabrica:
Rango de voltaje (100-240) Voltios
Frecuencia 50/60 Hertz
i 0,2 Amperios .z
Corriente pert Fecha Version Operador
Parametros de salida Valores Unidades
Voltaje 12 Voltios DC
Corriente 4 Amperios

Terragene® recomienda el uso de UPS en lugar de es-
tabilizadores, ya que el mismo cumple dos funciones:
estabiliza y mantiene la energia durante cortes de
suministro.

Condiciones ambientales de operacion

Cond. ambientales Cond. de func. Unidades
Altitud 3500 (max.) Metros
Temp. de operacion 10-30 oC
Humedad relativa 30-80 %

Instalacion/sobre voltaje  categoria ll
Grado de contaminaciéon 2

Temperatura de 0-50 oC
almacenamiento
Voltaje 12 Voltios DC

Numero de Serie/Lote

Para una facil identificacién, cada incubadora IC10/20FR
posee un Unico nimero de serie y un nimero de lote im-
presos en una etiqueta que se encuentra en la base de
la incubadora y en el packaging de la misma. Por favor
registre su nimero de serie y su nimero de lote en este
manual para una referencia futura:

Numero de serie:

Numero de lote:

Tabla de registro

Utilice la siguiente tabla para registrar las actualiza-
ciones del firmware.

NOTA: el firmware de fabrica esta registrado en una
etiqueta que se encuentra en la base del equipo y en
el packaging de la misma.
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Puesta en marcha

@ Todos los dispositivos son fabricados con las
siguientes configuraciones:

- Huso horario: UTC +0:00

- Idioma de impresién: Inglés
Si desea modificar el huso horario consulte la seccion
Cambio de huso horario. Si desea modificar el idioma
de impresién, consulte la seccion Modificacién de idio-
ma de impresién.

1-Coloque la incubadora en una superficie firme, sin
vibraciones, lejos de la luz solar, corrientes de aire ca-
liente o frio, productos quimicos y sustancias corrosi-
vas o inflamables. Posicione el equipo de modo que la
desconexion de la clavija de la fuente de alimentacion
no sea dificultosa. Deje un espacio de al menos 10 cm
desde la pared. No mueva la incubadora de forma pe-
riédica o durante su uso. Conecte la incubadora a una
fuente de energia eléctrica segura y estable.

No moje, ni caliente la incubadora. Si algun
liquido se derrama sobre la incubadora, desco-
néctela y seque de inmediato. Previo a su en-
cendido, debe verificarse que el equipo IC10/
20FR tenga todas las cavidades vacias.

2-Encienda la maquina conectando el extremo de AC
de la fuente de alimentacién a la red de suministro
eléctrico y luego conecte el otro extremo de la fuente
(clavija) en la parte posterior de la unidad IC10/20FR.
Se encendera la luz azul indicadora de papel en la
impresora, si esta luz se vuelve intermitente, indica
que debe cargarse el papel térmico o que la tapa de la
impresora no esta correctamente cerrada. De lo con-
trario, la luz permanece fija.

El equipo iniciara tomando la ultima configuracion de
programa de tiempo y temperatura utilizada.

A Si la incubadora posee una versién de Firmware
muy desactualizada, es posible que la configura-
cion de programas no se guarde.

3-Sincronice la incubadora IC10/20FR Bionova® con
la hora local, usando el software Bionova® disponi-
ble en: http://www.terragene.com.ar/productos/
control-de-infecciones/control-de-procesos-de-es-
terilizacion/incubadoras/ic10-20fr/. Para esto, co-
necte el puerto USB de la incubadora a la PC e inicie
el programa. La incubadora IC10/20FR Bionova® sera
sincronizada con la hora de la PC. Sélo funciona y se
puede utilizar cuando no hay IBs de lectura rapida
iniciados.

4-Corrobore que la temperatura de incubacién sea la
requerida. Para cambiarla, presione el boton @ por
3 segundos. Las luces correspondientes a 37 °C 'y 60
°C se volveran intermitentes indicando que se debe
seleccionar un programa de temperatura. Para la se-
leccién de la temperatura de incubacion, presione el
boton @ para seleccionar 37 °C 0 60 °C. Luego de 4
segundos se aceptara la modificacion de temperatura
realizada.

Instrucciones de uso

Para 37 °C el autolector IC10/20FR seleccionara auto-
maticamente 4 hs. de lectura final en ambas mitades
del drea deincubacion (1a6y7a12).

Para la seleccién de 60 °C puede seleccionar 30 min.,
1, 2 0 3 hs. de lectura final. Es posible seleccionar un
programa de incubacion para las seis primeras posicio-
nesy otro para las seis siguientes o el mismo en ambas,
dependiendo de las caracteristicas de lectura final de
los indicadores a utilizar.

Corrobore que el programa de tiempo sea el indicado
para los IBs a incubar en cada una de las zonas.

Para cambiar el programa de tiempo, presione el
botén @ de la zona correspondiente tantas veces
como sea necesario hasta elegir la opcion deseada.
5-Aguarde que la temperatura del equipo se estabilice.
Cuando esto suceda, el indicador de la temperatura de-
seada permanecera fijo.

é No coloque ninguin indicador biolégico en las
posiciones de lectura hasta que el equipo noin-
dique que la temperatura se encuentra estable.

La incubadora mantendra el programa de incubacion
seleccionado durante todo el proceso de lectura. El sis-
tema no permite que el programa de incubacién sea
modificado una vez iniciada la lectura, a menos que
haya finalizado la misma.

6-Se podran iniciar las lecturas cuando la luz azul de
temperatura permanezca estable, indicando que se
alcanzo la temperatura de incubacion. Al encender el
equipo y estabilizarse la temperatura, se realizara una
comprobacion automatica del estado de las posiciones
de incubacion de los Indicadores Bioldgicos y del Lapiz
de Proteinas. Las luces indicadoras de cada posicion se
encenderan para indicar el resultado de la comproba-
cion: la luz verde indicara que la misma fue satisfactoria
y la roja que se ha producido algun error.

Cuando el equipo detecte un error en alguna posicién,
imprimira un comprobante indicando la fecha, la hora
y las posiciones con error. Para garantizar la confiabili-
dad de los resultados, estas posiciones se desactivaran
evitando asi su utilizacion. Para evidenciar esto, la luz
roja de dicha posicion permaneceréa parpadeando in-
definidamente, para sealar que esa posicion ha sido
deshabilitada.

A Para el correcto funcionamiento de la comproba-
cién automatica, la misma debe ser realizada con
la tapa de la incubadora colocada en su lugar.

@ Lea las instrucciones de los IBs. Antes de colo-

car los mismos en la incubadora, asegurese de
sellarlos presionando la tapa hacia abajo. Rom-
pa la ampolla contenida en su interior (utilice el
rompe ampollas incluido en la caja de los IBs o
el crusher que posee la incubadora en el drea
de incubacién) y asegurese de que el medio
de cultivo moje completamente el portador de
esporas colocado en la parte inferior del tubo.
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Instrucciones

A No retire o cambie el IB de lugar una vez que [
haya sido iniciado el proceso de incubacion y AP0 REA0OUT B oour o e oo
lectura. Si esto se produce, se pueden invalidar PROGRAM: XH/XX o XX RO XK
DATE: DD/MM/YY DATE: DD/MM/YY DATE: DD/MM/YY
los resultados. STARTTIME: HH:MM START TIME: HH:MM STARTTIME: HH:MM
';i’:n']?ng[!’:‘F&nH:MM READOUT TIME: HH:MM READOUT TIME: HH:MM
o . " SAMPLE TUBE: NN SAMPLE TUBE: NN
Utilice un IB que no ha sido expuesto al proce- POSITIVE CANCELED NEGATIVE
so de esterilizacion como control positivo, cada POSITIVO CANCELADO NEGATIVO

vez que un indicador procesado sea incubado.

Para mas informacién remitase a la seccién Especificaciones del papel térmico

Control positivo de este manual de usuario.

El tipo de papel recomendado es JUJO AF50KSE3 o

7-Coloque el IB rapido en una posicion y aguarde el similar (codigo para pedidos ICTP)

resultado. La lectura se iniciara de forma automatica.

Inmediatamente después de haber ingresado el 1B Ancho de papel 58 mm
rapido a una cavidad, el autolector IC10/20FR emitira
una alarma sonora para indicar que se inicié la lectura Gramaje méaximo 60 g/m2

y los leds de posicion se encenderan de forma intermi-

tente hasta que el resultado sea informado. Digmetro exterior rollo 50 mm

NOTA: Si la incubacién no comienza automaticamen-
te, puede deberse a que la incubadora atn no ha es-
tabilizado la temperatura (para ello corroborar que
la luz de la temperatura se encuentre fija) o a que la @ La impresora utiliza rollos de papel térmico.
posicién utilizada se encuentre deshabilitada debido
a un error en el test automatico inicial.

Reemplazo del rollo de papel en la impresora

1. Para reemplazar el
rollo de papel, tire de
la manija ubicada en la
puerta de la impresora.

8-Si la incubadora detecta un resultado positivo, se
encenderan una luz roja y una alarma sonora. Esto
indicara que el proceso de esterilizacién al que fue
expuesto dicho IB ha fallado. Transcurridos 30 segun-
dos después de retirar el IB de la cavidad, la alarma
y la luz roja se apagaran autométicamente indicando
que la posicién esta disponible para iniciar una nueva
lectura.

Los IBs negativos seran informados con una luz verde
en la posicion correspondiente. Esto indicara que el
proceso de esterilizacion al que fue expuesto dicho IB
ha sido exitoso. La luz verde permanecera encendida
hasta 30 segundos posteriores a que el IB rapido sea
retirado de la cavidad de lectura.

El lector informara resultados dentro de 30 min. (60
°C),1 hora (60 °C), 2 horas (60 °C), 3 horas (60 °C) 6
4 horas (37 °C) respectivamente, segun el programa
de incubacién elegido. Estos periodos de incubacién
son el limite de tiempo utilizado por la maquina para
informar la lectura final de fluorescencia a las respec-
tivas temperaturas.

9-Cada vez que un resultado positivo es detectado,
éste se informa con la impresion del ticket correspon-
diente y con una alarma sonora. La alarma puede ser
cancelada presionando el boton ).

10-Para registrar el ticket, presione el botén de trac-
cién de la impresora, tome el papel y presione hacia
abajo para que el mismo se corte sobre el filo dentado
de laimpresora.

2. Abra la tapa de la im-
presora y retire el rollo
usado.

3. Coloque el nuevo ro-
llo de papel con el lado
externo hacia arriba.

4. Cierre la tapa de la
impresora presionando

NOTA: Si se termina el papel para la impresion de tic- ambos costados.

kets, la luz azul de la impresora se volverd intermitente
(ver Reemplazo del rollo de papel en la impresora). La
maquina guardard los ultimos 12 resultados, para su
reimpresion, siga las instrucciones de Reimpresién de
los ultimos resultados.
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Reimpresion de resultados

La incubadora permite la reimpresion de los ultimos
12 resultados de lectura por fluorescencia y el ultimo
resultado de lectura para monitoreo de higiene. Para
imprimir los resultados, se debera mantener presio-
nado el botén @ durante 5 segundos.

Tiempo restante de incubacion

La incubadora Bionova ® IC10/20FR permite verificar
el tiempo restante de incubacién en cada posicién de
lectura. Mientras un proceso de lectura esté en curso,
se debera mantener presionado el boton @ durante
5 segundos; a continuacion se emitird un ticket que
informa la posicion de lectura, el programa en curso y
el tiempo restante de incubacion.

BIONOVA IC10/20FR
RAPID READOUT INCUBATOR
Date: DD/MM/AA

Time: HHMM:SS

Tube 1:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.
Tube 3:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.
Tube 4:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

Tube 6:
PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

NOTA: Esta funcién esta disponible a partir de la ver-
sion de firmware IC1020FR Rev. 2.5 o posterior.

El procedimiento detallado para la actualizacién del
firmware puede consultarse en la seccién Actualiza-
cién de Firmware de este manual.

Control positivo

El indicador procesado y el control positivo de-
ben pertenecer al mismo lote de fabricacién.

Utilice siempre un IB que no haya sido expues-
to al proceso de esterilizacion como control
positivo, cada vez que un indicador procesado
sea incubado.

Incubar el IB procesado y el indicador utilizado
como control positivo durante tanto tiempo
como se especifique en las instrucciones de uso
de los IBs

Selle el IB utilizado como control positivo presionando
la tapa hacia abajo, rompa la ampolla y asegurese que
el medio de cultivo moje completamente el portador
de esporas. Escriba una C (para control) y la fecha sobre
la etiqueta del IB. El control positivo puede ubicarse
en cualquiera de las posiciones de la incubadora IC10/
20FR Bionova®. El indicador procesado y el control po-
sitivo deben pertenecer al mismo lote de fabricacion.
Es una practica recomendable incubar un control posi-
tivo, esto ayuda a asegurar:
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-Que se cumplan las temperaturas correctas de incubacion
-Que la viabilidad de las esporas no se haya alterado de-
bido a una temperatura de almacenamiento inadecua-
da, la humedad o la proximidad de productos quimicos
-La capacidad del medio de cultivo para promover un
crecimiento rapido y la generacion de fluorescencia.
-El correcto funcionamiento de la incubadora IC10/
20FR Bionova®.

Eliminacion

Descartar los IBs de acuerdo con las regulaciones sa-
nitarias de su pais. Los IBs positivos se pueden esterili-
zar (lea las Instrucciones de uso de los IBs).

Interpretacion de los resultados
Lectura Rapida

El indicador usado como control positivo debe mos-
trar un resultado positivo (luz roja). Los resultados del
indicador esterilizado no son vélidos hasta que el IB
usado como control positivo dé un resultado positivo
(luz roja). Un IB esterilizado que dé un resultado posi-
tivo (luz roja), indica un fallo en el proceso de esterili-
zacion. Un resultado negativo, (luz verde) después de
30 min. (60 °C), 1 hora (60 °C), 2 horas (60 °C), 3 horas
(60 °C), 4 horas (37 °C) segun el programa utilizado,
indica que el proceso de esterilizacion fue exitoso.
Actue sobre cualquier resultado positivo de inmedia-
to. Un resultado positivo indica una posible falla en el
proceso de esterilizacion. Revise su esterilizador ante
cualquier resultado positivo y no vuelva a utilizarlo
hasta tener al menos 3 ciclos de esterilizacién con re-
sultados negativos de los IBs.

Lectura Visual

El sistema de lectura rapida permite la confirmacion
de resultados por color mediante incubacién luego
de 48 horas o 7 dias (si se realiza este tipo de lectura,
es necesario un ambiente humidificado para evitar
que el medio se seque). Si el proceso de esterilizacion
no fue exitoso, el medio de cultivo en el indicador
se volvera de color amarillo, como se muestra en las
Instrucciones de uso los IBs. Si el proceso de esterili-
zacion fue exitoso, el medio indicador se mantendra
sin cambios. El cambio de color a amarillo del medio
de crecimiento muestra un error en el proceso de es-
terilizacion. Si después del tiempo de incubacion (vea
las Instrucciones de uso de los IBs) no hay cambio de
color en los indicadores procesados, entonces el re-
sultado es negativo (el proceso de esterilizacion se ha
realizado correctamente).

El color del medio de crecimiento en el IB uti-
lizado como control positivo debe cambiar a
amarillo durante el proceso de incubacién para
que los resultados sean vélidos. Registre los po-
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sitivos y descértelos inmediatamente segtn se
muestra en las Instrucciones de uso los IBs.

Sistema de monitoreo de higiene
Sistema de lectura Chemdye® PRO1 MICRO

El sistema de lectura Chemdye® PRO1 MICRO consiste
en una posicion de incubacién que permite el andlisis
cuantitativo de productos destinados al control de
limpieza y contaminacion.

El dispositivo IC10/20FR puede realizar un andlisis cuan-
titativo del Sistema de monitoreo de higiene PROT MI-
CRO, ajustado mediante una curva de referencia cons-
tituida con BSA (Albimina Sérica Bovina). Este analisis
permite realizar la trazabilidad del control de limpieza
de superficies.

El método presenta un Limite de Deteccién de 1 ug
y una Sensibilidad de 0,3 pg. Sin embargo , para una
mejor interpretacion de los resultados, los mismos se
informan con una resolucion de 0,5 pg.

Sélo se podran iniciar las lecturas una vez que
haya sido seleccionada la temperatura de incu-
bacién y la misma sea estable. Las luces corres-
pondientes a la temperatura seleccionada (37
°C 0 60°C) seran intermitentes hasta que alcan-
cen la temperatura correcta, luego permanece-
ran estables. La lectura del PRO1 MICRO debe
realizarse a 60 °C.

Procedimiento de lectura:

1-Presione y mantenga la tecla @@ por 1 segundo
para ingresar en el modo de lectura. Se emitird un
sonido. Luego espere 3 segundos para confirmar la
seleccion. La incubadora emitira dos sonidos para in-
dicar que el programa ha sido seleccionado.

2-Utilice el 1apiz PRO1 MICRO para tomar la muestra
de la superficie a ser analizada. Para ello, siga las ins-
trucciones descriptas en la Figura 1 (también explica-
das en las Instrucciones de uso de PRO1 MICRO).

3- Una vez que las soluciones contenidas en el dispo-
sitivo hayan sido correctamente mezcladas, proceda
con la incubacién (recordar que el cono de lectura no
debe contener el hisopo). Para ello, coloque el lapiz
en el orificio de incubacion/lectura (Figura 2) asegu-
randose de orientarlo segun lo indicado en la etique-
ta de la incubadora. Si el mismo se encuentra en la
posicion correcta, no podra ser girado (Figura 2).
4-Presione la tecla @ por 3 segundos para dar
inicio al proceso de incubacién y lectura (15 minutos
a 60 °C). Las luces y X se volveran inter-
mitentes.

A No mueva ni retire el lapiz de su posicién du-
rante el proceso de lectura, esto puede ocasio-
nar lecturas erréneas o incluso la cancelacion
de la misma.

5- Una vez que el proceso de incubacion termina, una
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alarma sonora indica la finalizacion del programa. Las
muestras se leen y se calcula la concentracién de pro-
teina por medio de una curva de calibracién con BSA
(Albumina Sérica Bovina). Luego se imprime un ticket
con la concentracién de proteina calculada. Si la con-
centracién se encuentra por debajo del limite de de-
teccion del método aparecera una luz verde (V .Si
el método detecta proteina, se prendera una luz roja
X indicando la presencia de proteina, y una de las
luces del panel PRO, indicando el rango aproximado
de concentracion calculado entre 1 a 5 pg; si el valor
excede los 5 pg todas las luces del panel se encenderan.

c Lea las instrucciones de uso de cada producto y
conozca los limites de sensibilidad.

Resultados cuantitativos: Para firmware version 1C10/
20FR-2.10 (Marzo 2017) o superior (otras versiones pue-
den informar valores diferentes).

2ug Cantidades aproximadas de
3ug BSA expresadas en pg

Quite el hisopo

del dispositivo.
Aplique cuidadosa-
mente 3 gotas del
humectante sobre el
hisopo.

Deslice el hisopo
extensivamente
sobre la superficie
deseada.

1/C Inserte el hisopo dentro
del dispositivo.
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1/E

7

Presione el hisopo
firmemente hacia
abajo para activar.

Deslice el hisopo
hacia arriba.

Agite vigorosamente
y colecte la solucién

en el cono de lectura.

Deslice el hisopo
hacia abajo.

Agite durante
15 segundos.

Deslice el hisopo
hacia arriba.

1/K

Imposible
de girar
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Agite vigorosamente
y colecte la solucion
en el cono de lectura.

Cono de lectura
sin el hisopo.

Incubary leer.

Inserte el lapiz
en la posicion de
incubacion/lectura.



Alarma sonora

Una alarma sonara cada vez que la incubadora IC10/
20FR Bionova® emita un resultado positivo. Esta per-
mite que el usuario detecte de manera inmediata un
resultado positivo sin necesidad de controlar visual-
mente el equipo. La alarma puede ser cancelada pre-
sionando el boton Q.

Cancelacion de una lectura

Cuando un IB es retirado de la cavidad durante el
proceso de incubacién, se emitird una alarma sonora
para indicar que el tubo debe ser regresado a la cavi-
dad correspondiente.

Si el indicador no vuelve a ser introducido en la cavi-
dad de lectura luego de 10 segundos de ser retirado,
se cancelara la lectura y se informa la cancelacién me-
diante la impresion de un ticket.

Monitoreo de temperatura

La incubadora IC10/20FR Bionova® contiene un con-
trol interno de temperatura. Si la temperatura de in-
cubacion cae fuera del rango de 37+2 6 60+2 °C, la luz
azul del led de temperatura se volverd intermitente.
La temperatura puede ser monitoreada externamente
utilizando el termémetro Bionova® TB-IC1020 u otro si-
milar a este. El autolector IC10/20FR posee una cavidad
especial para colocar el termémetro localizada en la
parte posterior del mismo.

Cuidado y limpieza

Limpie la superficie externa de la incubadora IC10/
20FR Bionova® con un paino humedecido con una pe-
quena cantidad de detergente. No limpie el interior
del equipo. Si se requiere la limpieza de los compo-
nentes internos del equipo, contactese con su distri-
buidor o con el fabricante.

f Siempre desconecte la incubadora IC10/20FR y
deje enfriar antes de su limpieza. No sumerja el
equipo en liquidos.

NOTA: La incubadora IC10/20FR Bionova® no necesita
mantenimiento de rutina.

Actualizacion de Firmware

La incubadora IC10/20FR permite la actualizacién pe-
riédica del firmware (programa que controla la misma
y define las distintas funcionalidades) mediante la
utilizacion del software Bioupdate. El mismo permite
verificar (via internet) la Ultima version de firmware
disponible para la incubadora [C10/20FR, descar-
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garla e instalarla en pocos minutos sin la pérdida de
datos del equipo.

El sofware Bioupdate debe descargarse por unica
vez desde el sitio web: http://www.terragene.com.ar/
productos/control-de-infecciones/control-de-proce-
sos-de-esterilizacion/incubadoras/ic10-20fr/
Descargar archivo: £ software Bioupdate

PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION:

Antes de comenzar el proceso, asegurese de que el
software Bionova® se encuentre cerrado. Apague el
equipo durante 5 segundos, vuelva a encenderlo y
continue con los siguientes pasos:

1- Conecte la incubadora a la PC mediante un cable
USBYy asegurese de contar con una conexién a internet.
2- Abra el programa Bioupdate.

3- Presione el botén Start para actualizar.

& BIONOVA® Firmware Update Tool 1.3 - X

Start Clock sync Full flash

Device info: Custom parameters

L 1

DO NOT CHANGE THE CUSTOM
PARAMETERS,

4-Aguarde hasta que el software indique que se ha
completado el proceso de actualizacién. La incuba-
dora emitira un ticket indicando la nueva version de
firmware.

NOTA: Este proceso debera repetirse cada vez que se
encuentre disponible una nueva versién de Firmware,
lo cual sera informado en el sitio web.

No modifique los parametros ni utilice la fun-
cionalidad “Full flash”. Dichas funcionalidades
han sido disefiadas para ser utilizadas por téc-
nicos capacitados.

Calibracion

El procedimiento de calibracion del equipo se des-
cribe en el manual de software adjunto (“Sistema
automatico de lectura y trazabilidad para indicadores
biolégicos de esterilizacién”). También puede descar-
garlo ingresando a http://www.terragene.com.ar/
productos/control-de-infecciones/control-de-proce-
sos-de-esterilizacion/incubadoras/ic10-20fr/.

Cambio de huso horario

Esta funcionalidad permite adelantar o retrasar el re-
loj interno de la incubadora con el fin de adoptar un
huso horario diferente.
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Adelantar Retrasar

Ingreso al modo Cambio de huso horario

Desenergice el equipo.

NOTA: La luz correspondiente a 37 °C representa a.m.
Presionando los dos botones @ al mismo  tiempo, mientras que la correspondiente a 60 °C representa p.m.
vuelva a energizar el equipo. Se emitira un sonido in-
dicando que se ha ingresado al modo Cambio de huso
horario.

Instant

Finalizacion cambio de huso horario

Para guardar los cambios presione el boton @@

(Figura 4) durante 3 segundos. Se emitird un sonido
indicando que el proceso ha finalizado exitosamente y
se imprimira un ticket informando la hora establecida.

NOTA: al ingresar al modo Cambio de huso horario se
encenderd una luz verde en la posicién de incubacién Fi 4
del nimero correspondiente a la hora actual del equipo. igura

Instant

©,

Cambio de huso horario Cancelacion cambio de huso horario

Si desea adelantar el horario presione el boton @
tantas veces como horas requiera adelantar. Realice
el mismo procedimiento con el botén @) si desea re-
trasar horas.

Para cancelar el proceso de modificacion horaria sin
guardar los cambios, desconecte la fuente de energia
del equipo.
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Modificacion de hora

La funcién de configuracion de hora permite confi-
gurar una hora especifica independientemente de la
hora actual del equipo.

Ingreso al modo Modificacion de hora

Desenergice el equipo.

=l

Manteniendo presionados @ y los dos botones @
al mismo tiempo, vuelva a energizar el equipo. Se
emitird un sonido indicando que se ha ingresado al
modo Modificacién de hora.

Modificacion de hora

Las luces correspondientes a las posiciones de incu-
bacion del 1 al 10 indican el valor del digito que se
configura. Las luces del 1 al 9 indican el valor del digi-
todel 1al9ylaluz 10 indica el valor O (cero).

En el modo de Modificacion de hora, se encendera la
luz azul 1 del sector PRO indicando que se esta cam-
biando la decena de las horas y se encendera la luz
que corresponde a la posicion de incubacién 10 indi-
cando el inicio de la modificacion.

NOTA: El formato de la hora es 24hs.

Para modificar los digitos de las horas y los
minutos, se utilizan los botones @ y Q).

Para aumentar el valor del digito presione el
botén @ ; para disminuir el valor del digito
presione el botén &) . (Ver Figura 5)
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Figura 5

Aumentar Disminuir

- Modificacion de hora: decena de horas (Hh:mm)

La luz azul 1 del sector PRO debe estar encendida. Si
se encuentra encendida otra luz azul del sector PRO,
presione el botén @@ tantas veces como sea ne-
cesario hasta encender la luz azul 1 (la misma indica
que se modificaran las decenas de horas).

Si desea aumentar el valor de la decena de horas, pre-
sione el botén @ . Si desea disminuir, presione el
botén @) . (Ver Figura 5).

NOTA: los valores posibles para de la decena de hora
serdn 0, 1y 2.

- Modificacién de hora: unidad de horas (hH:mm)

Presione el boton @@ para encender la luz azul 2 (la
misma indica que se modificara la unidad de horas). Si
se encuentra encendida otra luz azul del sector PRO,
presione el boton @@ tantas veces como sea ne-
cesario hasta encender la luz azul 2.

Si desea aumentar el valor de la unidad de horas, pre-
sioneel botén @ . Si desea disminuir, presione el
boton@. (Ver Figura 5).
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Modificacién de minutos

- Modificacion de minutos: decena de minutos (hh:Mm)

Presione el botén @@ para encender la luz azul 3
(la misma indica que se modificaré la decena de los
minutos). Si se encuentra encendida otra luz azul del
sector PRO, presione el botén @EI tantas veces
como sea necesario hasta encender la luz azul 3.

Si desea aumentar el valor de la decena de horas,
presione el botén O . si desea disminuir, presione el
botén ). (Ver Figura 5).

NOTA: los valores posibles para la decena de minutos
seran0,1,2,3,4y5.

-Modificacion de minutos: unidad de minutos (hh:mM)

Presione el botén @@ para encender la luz azul 4
(la misma indica que se modificard la unidad de minu-
tos). Si se encuentra encendida otra luz azul del sector
PRO, presione el botén @ZI tantas veces como sea
necesario hasta encender la luz azul 4.

Si desea aumentar el valor de la unidad de minutos,
presione el botén @ . Si desea disminuir, presione el
botén @). (Ver Figura 5).

Finalizacion de modificacion de hora

Para guardar los cambios presione el bot6n €&
(Figura 4) durante 3 segundos. Se emitira un sonido
largo, se encendera la luz verde del sector PRO indi-
cando que el proceso ha finalizado exitosamente y se
imprimird un ticket informando la hora establecida.

NOTA: Si se detecta que la hora no ha sido correcta-
mente ingresada se emitiran 3 sonidos cortos y se en-
cendera la luz roja del sector PRO. Repita el proceso.
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Cancelacién de modificacion de hora

Para cancelar el proceso de cambio de hora sin guardar
los cambios, desconecte la fuente de energia del equipo.

Modificacion de idioma de impresion

Esta funcionalidad permite cambiar el idioma de im-
presién de los tickets de la incubadora.

Para realizar el cambio se deben seguir los siguientes
pasos.

NOTA: cada idioma tiene asignado un cédigo.
1—> Inglés

2 —» Espafiol

3 —» Portugués

4 —» Turco

Ingreso al modo Cambio de idioma de impresion

Desenergice el equipo.

Manteniendo presionado el botén @), vuelva a ener-
gizar el equipo. Se emitird un sonido indicando que se
ha ingresado al modo Cambio de idioma de impresién.
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Utilice los botones @ y @) para seleccionar el niime-
ro de posicion correspondiente al cédigo de idioma
que desea establecer.

Finalizacion de cambio de idioma de impresion

Para guardar los cambios, presione el boton @ du-
rante 3 segundos. Se emitird un sonido indicando que
el proceso ha finalizado exitosamente y se imprimird un
ticket informando el idioma de impresion establecido.
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Tabla de solucién de problemas

Falla

La incubadora no enciende.

Laincubadora acusa un error en
una posicion en el “Auto test”.

La incubadora acusa un error
en el “Auto test”.

La incubadora no inicia una
lectura de IB.

La luz roja de la posicion parpa-
dea.

La incubadora no inicia una
lectura de IB en ninguna posi-
cion.

La incubadora no inicia lectu-
ras de Chemdye® Pro.

La luz roja de la posicion parpa-
dea.

Al iniciar el programa de incu-
bacién PRO, la incubadora emi-
te un sonido pero no inicia.

La incubadora no permite cam-
biar de programa.

La incubadora no imprime y la
luz de la impresora titila.

La incubadora emite papel
pero el mismo no esta impreso.

El software de trazabilidad Bio-
nova® no detecta laincubadora.

Falla la actualizacién de la incu-
badora.

Posible causa

La fuente de alimentacién no
esta bien conectada.

Un IB se encuentra en la posi-
cién al momento de encender la
incubadora.

Alguna particula o suciedad
estd obstruyendo el paso de luz
entre los sensores.

El “Auto test” acuso error en esa
posicion y la misma quedé anu-
lada.

La temperatura de incubacion
no es estable.

El “Auto test” acusé error en la
posicion PRO y la misma quedo
anulada.

La temperatura de incubacion
no es estable.

Lectura en curso.

Tapa de papel mal cerrada.

Impresora sin papel.

El papel se encuentra instalado
en el sentido incorrecto.

La incubadora se encuentra
apagada o el cable USB esta
desconectado.

La incubadora se encuentra co-
nectada al programa de trazabi-
lidad Bionova®.
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Verifiqgue que la fuente de alimenta-
ciéon se encuentre conectada a una
red eléctrica acorde a las caracteristi-
cas de la misma y revise que el plug
de conexion a la incubadora se en-
cuentre bien conectado.

Asegurese de que todas las posicio-
nes se encuentren vacias al momento
de encender el equipo.

Asegure la limpieza de la posicién de
incubacion. Para ello se aconseja el
uso de aire y evitar el uso de objetos
sélidos que puedan dafiar los compo-
nentes internos. Reinicie el equipo.

Asegurese de que todas las posicio-
nes se encuentren vacias al momen-
to de encender el equipo. Reinicie el
equipo.

Aguarde a que la temperatura se es-
tabilice.

Asegurese que la posicion PRO se en-
cuentre vacia al momento de encen-
der el equipo. Reinicie el equipo.

Aguarde a que la temperatura se es-
tabilice.

Aguarde a que finalicen todas las lec-
turas correspondientes.

Corrobore que la tapa se encuentre
bien cerrada.

Coloque un nuevo rollo de papel en
la orientacién correcta.

Revise la orientacion del papel.

Verifiqgue que el equipo se encuen-
tre encendido, el cable USB correc-
tamente conectado y que el puerto
COM haya sido reconocido e insta-
lado adecuadamente por el sistema
operativo.

Cierre el programa, reinicie el equipo
e intente nuevamente.



Terragene® S.A. garantiza tanto la calidad de los
componentes materiales de este producto como su
proceso de fabricacion. Si se detecta que el producto
presenta defectos de sus materiales o de fabricacion
dentro del plazo de garantia (1 afio desde su adqui-
sicion), la Unica obligacién de Terragene® S.A. sera la
reparacion o la sustitucion del producto.

Limitaciones de responsabilidad

Terragene® S.A. no se responsabiliza por las pérdidas
o dafios producidos por el uso de este equipo, por ne-
gligencia o por responsabilidad estricta del usuario.

Propiedad intelectual

IC10/20FR Bionova® puede afectar a la propiedad in-
telectual de otros fabricantes en algunos paises inva-
diendo ciertos aspectos de las patentes relacionadas
con este producto. Terragene® S.A. no sera responsa-
ble por cualquier dafo o injuria que puedan resultar
de la comercializacion de este producto en aquellos
paises donde Terragene® S.A. no lo comercializara di-
rectamente.

Asistencia técnica

Terragene S.A.
Gliemes 2879 (52002JBM)
Rosario. Santa Fe. Argentina.
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Descricao do uso

A incubadora Bionova® IC10/20FR foi desenhada para
incubar os Indicadores Bioldgicos (IBs) Autocontidos de
leitura Rapida BT110 para processos de esterilizacdo por
Oxido de Etileno, BT220 e BT221 para controle de este-
rilizacdo a Vapor, BT102 para processos de esterilizacdo
por Formaldeido, BT95 para controle de esterilizacéo a
Vapor ou Plasma de Peréxido de Hidrogénio, e os IBs au-
tocontidos de leitura Super Rapida BT222 e BT223 para
processos de esterilizacdo a Vapor.

Os microrganismos contidos nos indicadores biolégicos
variam de acordo com o processo de esterilizacdo para
o qual foram desenhados, por conseguinte, as tempera-
turas de incubacao séo diferentes dependendo do in-
dicador. Os indicadores para o controle de esterilizacdo
por Oxido de Etileno (OE), devem ser incubados a 37
°C, enquanto que aqueles para os processos de esterili-
zacao restantes devem ser incubados a 60 °C.

Néo é possivel a incubagéo simultanea de IBs para
processos de esterilizacao por dxido de etileno junto
com [Bs esterilizacdo por éxido de etileno junto com
IBs para o monitoramento dos outros procesos.

A incubadora Bionova IC10/20FR permite a deteccdo
rapida e facil de indicadores bioldgicos positivos e ne-
gativos. Dispde de 5 programas de incubagéo: 4 hs. a 37
°C,3hs.a60°C, 2 hs.a60°C, 1 h.a60°Cy30min.a60 °C.
Um resultado positivo pode também ser evidenciado

pela alteragao da cor do meio de cultura para amarelo
depois de 48 horas ou 7 dias de incubacéo a 60 °C para
os IBs BT220 / BT221 / BT222 / BT223 / BT102 / BT95 e
depois de 7 dias de incubagédo a 37 °C no caso dos IBs
BT110. Os tempos de incuba¢do dependem dos proto-
colos internos do laboratério ou hospital.

A incubadora permite a sele¢cdo de dois programas in-
dependentes com tempos de incubacéo diferentes para
dois setores. O setor 1 inclui as posi¢des 1 a 6 e o setor 2
as posigées 7 a 12.

A incubadora IC10/20FR Bionova® contem uma cavida-
de especial para realizar leituras quantitativas do Siste-
ma Chemdye® Pro, o qual inclui uma serie de produtos
destinados ao controle de limpeza e contaminagdo de
superficies.

A incubadora IC10/20FR Bionova® permite nao sé a
deteccdo dos resultados, também fornece um ticket
impresso para o registro. Além disso, a incubadora IC10/
20FR Bionova® pode ser conectada a um PC pela porta
USB. Isto permite vincular os resultados com o progra-
ma Bionova® Sistema automatico de leitura e rastreabi-
lidade para indicadores biol6gicos de esterilizacdo. Para
baixar o software mais recente entre a http://www.te-
rragene.com.ar/produtos/controle-de-infeccao/contro-
le-de-processos-de-esterilizacao/incubadoras/ic1020f
onde também pode fazer o download do manual de
uso.
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Referéncias

Capa protetora.

Area de incubacao para 12 IBs. Protein pen.
Quebra ampolas para IBs (Crusher).

Painel de instrumentos.

Luz vermelha / Indicador positivo / Luz de posigéo.
Luz verde / Indicador negativo / Luz de posigéo.
Numero de posicao de incubacao.

Seletor de programas de incubacdo.

Seletor de temperatura.

Cancelamento de alarme sonoro.

Impressora térmica.

Luz indicadora substituicao do papel e
funcionamento da impressora.

Botdo de tracdo de papel.
Cavidade para papel.
Porta USB.

Tomada para plugue de alimentagao de energia (12 volts CC).

6060006 660000000 00

Orificio para controle externo da temperatura.
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Informacao de seguranca

Simbolos

80 %

30% Umidade relativa de operacéo.

30°C

1ooc_/ﬂr Temperatura ambiente de operacéo.

A Adverténcia, precaucao.

A Cuidado: risco de choque elétrico.

@ Importante, atengao.

M Fabricante.

CE€ Conformidade Europeia.

Nimero de série.

=== Corrente continua.

REF| Denominacao de produto.

A\

Para evitar riscos e danos no equipamento:
-N&o colocar o equipamento em um ambiente
exposto a luz solar direta ou lampadas de alta
intensidade luminosa.

-Nao colocar o equipamento perto de dispo-
sitivos que emitam campos eletromagnéticos.
-N&o usar o equipamento em superficies vibratdrias.
-Nao derrame nenhum liquido no interior.
-Nao mergulhe a incubadora em nenhum liquido.
-Use apenas no interior.

-Desligue o cabo de alimentacao antes de limpar.
-Néo utilize produtos de limpeza ou desinfe-
tantes abrasivos ou corrosivos.

-Em caso de achar uma falha técnica, contatar
ao fabricante para a sua assisténcia. Por favor,
evitar abrir e/ou tentar concertar a incubado-
ra, pois isso faz com que a perda de garantia e
pode causar danos maiores e irreversiveis.
-Asegure-se que a incubadora esté ligada a um
cabo de alimenta¢do com a poténcia adequada.

Para reduzir o risco de cargas nao esterilizadas:
-Asegure-se de utilizar cada IB com seu progra-
ma de leitura de incubac¢do adequado:

BT110 (tampa verde) no programa de 4 hs. (37 °C)
BT220 (tampa marrom) no programa de 3hs. (60 °C)
BT221 (tampa azul) no programa de 1 h. (60 °C)
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BT222 (tampa violeta) no programa de 1 h. (60 °C)
BT223 (tampa celestial) no programa de 30 min. (60 °C)
BT102 (tampa vermelho) no programa de 2 hs. (60 °C)
BT95 (tampa branco) no programa de 2 hs. (60 °C)

-Verifiqgue que o meio de cultura hidrate o por-
tador com esporos.
-Nao retire o IB até o equipamento apresentar
os resultados da leitura; verificar o resultado de
impresséo de ticket.

Para evitar o risco de lesdes pelos fragmen-
tos de vidro que sdo gerados por quebrar a
ampola de vidro contida dentro do tubo de
plastico dos IB:

-Arrefecer os IB durante o tempo indicado an-
tes de quebrar a ampola.

-Evite a manipulagao excessiva do IB antes que
esfrie, pois isso pode causar a explosdo da am-
pola.

-Use 6culos e luvas de seguranca ao retirar o IB
do esterilizador.

-Use 6culos e luvas de seguranca quando que-
brar e pressionar a tampa do IB.

-N&o use os dedos para quebrar os IBs.

Para evitar situacoes potencialmente peri-
gosas: evitar o contacto com a superficie quen-
te do bloco de metal da incubadora.

Para evitar que os IBs absorvam residuos
fluorescentes: evitar que os IBs tenham contato
direto com indicadores quimicos ou fitas.

Se este produto for usado de maneiranao espe-
cificada pela Terragene® S.A, aprotecéo forne-
cida pelo mesmopodera ser afetada.

N&o substitua o cabo de alimentagédo da fonte
por outrondo fornecido com o produto.

Somente pessoal autorizado pela Terragene®
S.A. pode acederao interior da incubadora e
aosseus componentes. Nenhuma parte ou
componente dentro da maquina deve ser ma-
nipulado pelo usuario.



Informacao de seguranca

Especificagcoes da fonte de alimentacao

Por favor, registre o firmware de fabrica neste ma-
nual para uma referéncia futura:

Parametros de entrada  Valores Unidades Firmware de fabrica:
Faixa de tensao (100-240) Volts
Frequéncia 50/60 Hertz
Corrente 0,2 Amperes
Data Versao Operador
Parametros de saida Valores Unidad
Tenséo 12 Volts DC
Corrente 4 Amperes

Terragene® recomenda o uso de UPS em vez de esta-
bilizadores, dado que estabiliza e mantém a energia
durante as interrupgoes.

Condi¢oes ambientais de operacao

operagao
Altitude 3500 (max.) Metros
Temperatura de operagéo 10-30 °C
Umidade relativa 30-80 %

Instalagdo/sobre tensdo  categoria Il

Grau de contaminagao 2

Temperatura de armaze-

namento 0-50 °C
Tensao 12 Volt DC

Condicoes ambientais  Condicdesde Unidades ‘ ‘ ‘
Numero de série/lote ‘ ‘ ‘

Para facil identificagao, cada incubadora possui um
nudmero de série Unico e um ndmero de lote impres-
so em uma etiqueta que se encontra na base da incu-
badora e no packaging da mesma. Por favor, registre
0 seu numero de serie e seu nimero de lote neste
manual para uma referéncia futura:

Numero de série:

Numero de lote:

Tabela de registro
Use a tabela a seguir para registrar as atualizagdes de
firmware.
NOTA: el firmware de fabrica é impresso em uma eti-

queta que se encontra na base da incubadora e no
packaging da mesma.
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Colocacao em funcionamento

Todos os dispositivos sdo fabricados com as
@ configuragdes seguintes:

- Fuso horario: UTC +0:00

- Idioma de impressao: Inglés

Se vocé deseja mudar o fuso horario, consulte a se-
c¢do Mudanga do fuso hordrio. Se vocé deseja mudar
o idioma de impressao, consulte a seccdo Mudanga do
idioma de impressdo.

1-Coloque a incubadora numa superficie firme, sem
vibragoes, afastada da luz solar, correntes de arquen-
teou frio, produtos quimicos e substancias corrosi-
vas ou inflaméaveis. Nao posicione o equipamento
de modo que seja dificil desligar a ficha da fonte de
alimentacdo. Manter uma distancia de pelo menos
10 cm a partir da parede. Ndo mova a incubadora pe-
riodicamente ou durante o uso. Ligue a incubadora a
uma fonte de enegia eléctrica segura e estavel.

Nao molhe, nem esquente. Se algum liquido é
derramado sob a incubadora, desligue e seque
imediatamente. Previamente a ser ligado, deve
ser verificado que o equipamento IC10/20FR
tenha todas as cavidades vazias.

2-Ligar o aparelho ligando a extremidade AC do for-
necimento de energia a corrente eléctrica e depois,
ligar a outra extremidade da fonte (ficha) na parte de
tras da unidade IC10/20FR. A luz azul indicadora de
papel da impressora se acenderéo, se esta luz piscar
indica que papel térmico deve ser colocado na im-
pressora ou a tampa da impressora nao esta bem fe-
chada. Caso contrario, a luz permanece fixa.

O equipamento vai reiniciar com a ultima configu-
racao de programa e temperatura utilizados.

Se a incubadora possui uma versao de Firmwa-
re muito desatualizada, é possivel que a confi-
guracdo dos programas nao seja salvada.

3- Sincronizar a incubadora na hora local, usando o
software Bionova disponivel em http://www.terra-
gene.com.ar/productos/control-de-infecciones/con-
trol-de-procesos-de-esterilizacion/incubadoras/ic10-
20fr/. Para isto, conecte a porta USB da incubadora
com o PC e inicie o programa. A incubadora IC10/20F
Bionova® sera sincronizada com a hora do PC. Funcio-
na e pode ser usado somente quando nao ha IBs de
leitura rapida iniciados.

4-Checar que a temperatura de incubacdo seja a co-
rreta. Para mudar a temperatura, pressione o botao
@ durante 3 segundos. As luzes correspondentes as
temperaturas 37 °C e 60 °C comecarao piscar indican-
do que vocé deve selecionar um programa de tempe-
ratura. Para a selecdo da temperatura de incubagao,
pressione o botdo @ para seleccionar 37 °C ou 60 °C.
Logo de 4 segundos a modificardo de temperatura
serd aceitada.

Para 37 °C a auto-leitora IC10/20FR selecionara auto-
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maticamente 4 h de leitura final em ambas metadas
daincubagdo(1a6e7a12).

Para a selecdo de 60 °C pode selecionar 30 minutos,
1 ou 3 h de leitura final. E possivel selecionar um pro-
grama de incubacao para as primeiras 6 posicoes e
um outro para as seguintes 6 ou 0 mesmo em ambas,
dependendo das caracteristicas de leitura final dos
indicadores a ser usados.

Checar que o programa de tempo seja o indicado
para os IBs que vao ser incubados em cada uma das
regides da incubadora.

Para mudar o programa de tempo, pressionar o botdo
da regido da incubadora correspondente quantas
vezes forem necessérias até a opgao desejada.
5-Aguarde até que a temperatura do equipamento
seja estavel. Quando isso acontecer, o indicador de
temperatura vai ficar fixo.

f Néao colocar nenhum indicador bioldgico nas
posicoes de leitura até que o equipamento nao
dar indicacdo que a temperatura é estavel.

Aincubadora mantera o programa de incubacéo sele-
cionado durante o processo de leitura. O sistema nao
permite que o programa de incubagéo seja modifi-
cada uma vez iniciada a leitura, a ndo ser que tenha
finalizado.

6-Poderdo iniciar-se as leituras quando a luz azul de
temperatura permanecer estavel, indicando que a
temperatura de incubacao foi alcancada. Quando a
temperatura atinge estabilidade, somente logo de
ter ligado o quipamento, sera realizada uma compro-
vacdo automatica do estado das posi¢des de incu-
bacédo dos Indicadores Bioldgicos e Lapis de Proteina.
As luzes de cada posicdo vao acender indicando o
resultado da comprovacdo, sendo uma luz verde se
a comprovagao € satisfatdria e vermelha se tivesse al-
gum erro nessa posicao.

Quando o equipamento detecta um erro em alguma
posicao, a incubadora vai imprimir um bilhete indi-
cando a data, hora e posicdo com erro. Para garantir
a confiabilidade dos resultados, estas posi¢oes serao
desativadas evitando assim a utilizacdo das mesmas.
Para evidenciar isso, a luz vermelha da posicao vai fi-
car piscando indefinidamente para marcar que a po-
sicdo foi desabilitada.

f Para o funcionamento correto da comprovagao
automadtica, a mesma deve ser realizada com a
tampa da incubadora no seu lugar.

Leia as instrucdes dos IBs. Antes de coloca-los
@ na incubadora, néo se esqueca de fechar a tam-
pa, pressionando para baixo. Quebre a ampola
contida no interior (usando o quebra-ampolas
incluido na caixa dos IBs para quebrar a ampola
de vidro ou o crusher que tem a incubadora na
drea de incubacdo) e tenha certeza de que o
meio de cultura completamente molhe o por-
tador de esporos colocado no fundo do tubo.
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Especificacoes papel térmico

Nao remover ou alterar o local do IB uma vez que O tipo de papel recomendado € JUJO AFS0KSE3 ou
A tenha comecado o processo de incubagéo e lei- semelhante (cédigo para encomenda ICTP).
tura. Se isso ocorrer, pode invalidar os resultados.

Use um IB que ndo tenha sido exposto ao proces- Largura do papel >8 mm
@ so de esterilizacdo como controle positivo sem- Peso maximo 60 g/m2
pre que um indicador processado for incubado.
Para mais informacdes consulte o Controle posi- Diémetro exterior do rolo 50 mm
tivo desta secdo do manual .
7-Coloque o IB rapido em uma posicdo e aguarde o
resultado. A leitura se iniciard de forma automatica. Reposicéao do rolo de papel na impressora
Imediantamente quando o IB rapido for colocado em
uma cavidade, a auto-leitora IC10/20FR emitird um @ A impresora usa rolos de papel térmico.

alarme sonoro para indicar que foi iniciada a leitura
e os leds de posicdo se acenderdo intermitentemente
até que seja informado o resultado.

1. Para substituir o rolo
de papel, puxe a mani-
vela localizada na porta
da impressora.

NOTA: Se a incubacdo ndo comegar automaticamen-
te, pode ser devido a que a incubadora ainda nao
estabilizou a temperatura (comprovar que a luz de
temperatura é fixa) ou a posicao utilizada é inabilitada
devido a um erro no teste automatico inicial.

8-Quando um resultado positivo for detectado, a luz
vermelha e um alarme sonoro se acendera. Isto in-
dica que o processo de esterilizacdo ao qual o IB foi
exposto falhou. Apds 30 segundos da remocdao do IB
da cavidade, eles vdo se desligar automaticamente,
ficando disponivel para comegar uma nova leitura.
Os IBs negativos serdo informados com uma luz ver-
de na posicao correspondente. Isso é indicativo que
o processo de esterilizacdo ao qual o IB foi exposto foi
bem sucedido.

O leitor deve relatar os resultados dentro de 30 min.
(60 °C), 1 h. (60 °C), 2 hs. (60 °C), 3 hs. (60 °C) ou 4 hs.
(37 °Q), respectivamente, dependendo do programa
de incubacgdo escolhido. Estes tempos de incubacao
séo o limite de tempo utilizado pela maquina para
informar a leitura final de fluorescéncia para as res-
pectivas temperaturas. 9-Cada vez que um resultado
positivo é detectado, é informado pela impressao do
ticket correspondente e com um alarme sonoro. O
alarme pode ser apagado pressionando o botao .
10-Para registrar o ticket, pressione o botdo de tracédo
da impressora, retire o papel e pressione para baixo
para que ele seja cortado na borda irregular da im-
pressora.

2. Abrir a tampa da im-
pressora e retirar o rolo
usado.

3. Colocar o rolo de pa-
pel novo com o lado ex-
terno para acima.

4.Fecharatampadaim-
pressora pressionando
ambos lados.

NOTA: Se o papel para a impressdo de tickets termi-
nar, a luz azul da impressora piscara (leia Reposi¢do do
rolo de papel na impressora). O equipamento salva os
dltimos 12 resultados, para reimpressao, siga as ins-
trugdes em Reimpressdo dos ultimos resultados.

BIONOVA IC10/20FR || gIoNOVA IC10/20FR || BIONOVA IC10/20FR
RAPID READOUT RAPID READOUT RAPID READOUT
INCUBATOR INCUBATOR INCUBATOR
PROGRAM: XX/XX PROGRAM: XX/XX PROGRAM: XX/XX
DATE: DD/MM/YY DATE: DD/MM/YY DATE: DD/MM/YY
STARTTIME: HH:MM START TIME: HH:MM START TIME: HH:MM
READOUT TIME: HH:MM READOUT TIME: HH:MM READOUT TIME: HH:MM
SAMPLE TUBE: NN SAMPLE TUBE: NN SAMPLE TUBE: NN
POSITIVE CANCELED NEGATIVE

POSITIVO CANCELADO NEGATIVO
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Reimpressao de resultados

A incubadora permite a reimpressao dos ultimos 12
resultados de leitura por fluorescéncia e o ultimo re-
sultado da leitura de monitoramento de higiene. Para
imprimir os resultados, deve manter pressionado o
botdo @) durante 5 segundos.

Tempo de incubacao restante

A incubadora Bionova® IC10/20FR também permite
verificar o tempo restante de incubagdo em cada po-
sicdo de leitura . Durante a leitura de um processo es-
tiver em andamento, vocé deve pressionar e segurar o
botdo @) por 5 segundos; em seguida, um bilhete
que informa a posicdo de leitura , o programa atual
e do tempo de incubagao remanescente foi emitido.

BIONOVA IC10/20FR
RAPID READOUT INCUBATOR
Date: DD/MM/AA

Time: HH:MM:SS

Tube 1:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.
Tube 3:

PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

Tube 4:
PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

Tube 6:
PROGRAM: X Hs/ X °C
Remaning time= X min.

NOTA: Esta funcdo esta disponivel a partir da versao
de firmware Rev. 2.5 IC1020FR ou mais tarde.

O programa detalhado para o procedimento de atua-
lizagdo de firmware esta disponivel na secao de Atua-
lizagdo firmware deste manual.

Controle positivo

O indicador de processamento e o controle positi-
vo devem pertencer ao mesmo lote de fabricacao.

Usar sempre um IB que néo tenha sido exposto ao
processo de esterilizacgdo como controle positivo
sempre que incubar um indicador processado.

Incubar o indicador processado e o IB usado
como controle positivo, tanto tempo como es-
pecificado nas instrugdes de uso dos IBs.

Selar os IBs utilizados como controle positivo pressio-
nando a tampa para baixo, quebrar a ampola e certifi-
car-se de que o meio de cultura esteja molhando com-
pletamente o transportador de esporos. Escrever uma
C (para controle) e a data no rétulo dos IBs. O controle
positivo pode ser localizado em qualquer posicdo da
incubadora IC10/20FR Bionova®. E uma pratica reco-
mendavel incubar um controle positivo; isto ajuda a
garantir que:

-As temperaturas corretas de incubacéo sao atingidas.
-A viabilidade dos esporos néo foi alterada devido a
inadequada temperatura de armazenamento, a umi-

Instrucoes de uso

dade ou a proximidade com produtos quimicos.

-A capacidade do meio de cultura para promover o
rapido crescimento.

-O correto funcionamento da incubadora IC10/20FR
Bionova®.

Eliminacao

Descarte os I1Bs conforme as normas de satde do seu
pais. Os IBs positivos podem ser esterilizados (leia as
instrugoes de uso para IBs).

Interpretacao dos resultados

Leitura rapida

O indicador utilizado como controle positivo deve
apresentar um resultado positivo (luz vermelha). Os
resultados dos indicadores de esterilizacdo néo séao
vélidos até que o IB utilizado como controle positivo
tenha resultado positivo (luz vermelha). Um IB este-
rilizado com resultado positivo (luz vermelha), indica
uma falha no processo de esterilizagdo. Um resultado
negativo, (luz verde) apdés 30 min. (60 °C), 1 h. (60 °C),
2 hs. (60°C), 3 hs. (60 °C), 4 hs. (37 °C), dependendo do
programa utilizado, indica que o processo de esterili-
zagéo foi correto.

Agir sobre qualquer resultado positivo imediatamen-
te. Um resultado positivo indica uma possivel falha no
processo de esterilizacdo. Verifique o seu esterilizador
antes de qualquer resultado positivo e nao volte a
usa-lo pelo menos trés ciclos de esterilizagdo com re-
sultados negativos dos IBs.

Leitura visual

O sistema de leitura rapida permite a confirmacdo de
resultados de cor através da incubacédo apds 48 horas
ou 7 dias (se fizer este tipo de leitura, uma atmosfera
umida é necessaria para evitar a secagem do meio).
Se o0 processo de esterilizagdo ndo foi bem sucedido,
o meio de cultura no indicador torna-se amarelo,
como é mostrado nas instrugdes de uso dos IBs. Se
o processo de esterilizagdo foi bem sucedido, o meio
indicador permanecerd inalterado. A mudanca de cor
amarela do meio de crescimento evidencia um erro
no processo de esterilizacdo. Se ap6s o tempo de
incubacdo (ver instru¢des de uso dos IBs), ndo ouver
mudanca de cor nos indicadores processados, entao
o resultado é negativo (o processo de esterilizagao foi
bem sucedido).

A cor do meio de crescimento nos IBs utiliza-
dos como controle positivo deve mudar para
amarelo durante o processo de incubagao para
que os resultados sejam validos. Registre os
positivos e descarte-os imediatamente como
se mostra nas instrucoes dos IBs.
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Sistema de monitoramento de higiene

Sistema Chemdye® PRO1 MICRO de leitura indicando a presenca de proteina, e uma das luzes do
painel, indicando a gama de concentracao aproxima-

O Sistema Chemdye® PROT MICRO de leitura consiste da calculada de 1 a 5 ug; se o valor for superior a 5 ug

em uma posicdo de incubagéo que permite o analises a cada luzes do painel se acenderao.
quantitativo de produtos destinados ao controle de f Leia as instrucdes de uso de cada um dos produ-
limpeza e contaminagao. tos e conheca os limites de sensibilidade.

O dispositivo IC10/20FR pode realizar um andlise
quantitativo do sistema de monitoramento de higie- Resultados quantitativos: Para firmware versio

ne Chemdye® PRO1 MICRO, por meio de uma curva IC10/20FR-2.10 (M .
o - ; N -2. arco 2017) ou superior (outras ver-
de referéncia constituida com BSA (Bovin Seric Albu- s6es podem informar valores diferentes).

min). Este analise permite realizar a tracabilidade do
controle de limpeza de superficies.

O método apresenta um Limite de Deteccdo de 1
Hg e uma Sensibilidade de 0,3 pg. Porém, para uma
melhor interpretacdo dos resultados, os mesmos sao
informados com uma resolucao de 0,5 ug.

Somente se poderao iniciar as leituras uma vez
que tenha sido selecionada a temperatura de in-

cubacéo e esta seja estavel. As luzes correspon- 1ug

dentes ao temperatura selecionada (37 °C ou 60 2ug Quantidades aproximadas de
°C) sera intermitente até alcancar a temperatura 3k BSA expressa em ug

correta, logo permanecera estavel. PRO1 MICRO v Sug

leitura deve ser realizada a 60 ° C.
Processo de leitura:

1-Pressionar e manter o botdo @G por 1 segundo
para ingressar no modo de leitura. Um som sera emi-
tido. Esperar 3 segundos para confirmar a selecdo. A
incubadora vai emitir 2 sons para indicar que o pro-
grama foi selecionado corretamente.

2-Usar o lapis PRO1 MICRO para colher a amostra da
superficie a ser analisada. Para isso, seguir as indi- dratante no cotonete
cagdes descritas na Figura 1 (também explicado nas ou na superficie a ser
instrucdes de uso do PRO1 MICRO). testada.

3-Assim que as solug¢des contidas no interior do dispo-
sitivo ter sido corretamente misturadas (lembrar que
o cone de leitura ndo deve conter o cotonete), efetuar
a incubacao. Para isso, inserir o lapis na posicao de in-
cubagéo/leitura (Figura 2). Certifique-se de colocar o
PROTMICRO como é indicado no rétulo da incubadora.
Se 0 PROTMICRO esta colocado na posicao correta, ndo
pode girar (Figura 2).

4-Pressionar @ e manter durante 3 segundos ‘
para iniciar o processo de incubacao e leitura (15 mi-
nutos 60 °C) . As luzes V) €0 e ) €& comegam a piscar.

f Nao mover ou retirar o lapis da sua posicao du-
rante o processo de leitura, isso pode causar lei-
turas erradas ou até o cancelamento da mesma.

Retire o cotonete do
dispositivo. Aplique
cuidadosamente 3

gotas de solugéo hi-

Deslize o cotonete
extensivamente
na superficie
desejado.

1/B

1/C Coloque o cotonete
no dispositivo.

5- Uma vez que o processo de incubagdo termina,
um alarme sonoro indica a conclusao do programa.
As amostras séo lidas e a concentracdo de proteina
é calculada através de uma curva de calibragdo com
BSA (Albumina de Soro Bovino). Ap6s, um ticket com a
concentragao de proteina calculada é entdo impresso.
Se a concentracdo esta abaixo do limite de deteccao
do método, aparece uma luz verde(/) (7. Se o método
detecta a proteina, uma luz vermelha (% acende
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Pressione o cotonete
firmemente para
baixo para ativar.

Deslize o cotonete
até em cima.

Instrucoes de uso

Agite vigorosamente
e recolher a solucao
lendo em cone.

Leitura cone
sem o cotonete.

Readout
’ cone

Agite vigorosamente Incubar e ler.
e recolher a solucao

lendo em cone.

Deslize o cotonete
1/G .
para baixo. F'gura 2

Insira o lapis na po-
sicao de incubagéo/
leitura.

Impossivel
girar

Agite por
15 segundos.

Deslize o cotonete
até em cima.
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Alarme sonoro

Um alarme sonoro comecara cada vez que a incuba-
dora IC10/20FR Bionova® proporcione um resultado
positivo. Isto permite ao usuario detectar imediata-
mente um resultado positivo sem monitorizar visual-
mente o equipamento. O alarme pode ser cancelado
pressionando o botao .

Cancelamento de uma leitura

Quando um IB é removido da cavidade durante o pro-
cesso de incubagdo, um alarme sonoro sera emitido
para indicar que o tubo tem que ser retornado para a
cavidade correspondente.

Se o indicador néo for inserido novamente na cavida-
de de leitura ap6s 10 segundos de retirado, a leitura
se cancelara e o cancelamento serd informado através
da impressaode um ticket.

Monitoramento de temperatura

Aincubadora IC10/20FR Bionova® contém um contro-
le de temperatura interno. Se a temperatura de incu-
bacéo estiver fora do intervalo de 37+2 e 60+2 °C, a
luz azul do led de temperatura piscara.

A temperatura pode ser monitorada externamente
usando o termdémetro Bionova® TB-IC1020 ou outro
similar a este. A auto-leitora IC10/20FR possui uma ca-
vidade especial para colocar o termémetro localizada
na parte traseira da mesma.

Cuidados e limpeza

Limpe a superficie externa da incubadora IC10/20FR
Bionova® com um pano umedecido com uma peque-
na quantidade de detergente. Nao limpe o interior da
maquina. Se for necessario limpar os componentes
internos do equipamento, contatar com o fornecedor
ou o fabricante.

Sempre desligue a incubadora IC10/20FR e
A deixe esfriar antes de limpar. Ndo mergulhe o
aparelho em liquidos.

NOTA: A incubadora IC10/20FR Bionova® n&o precisa
manutencao de rotina.

Atualizacao de firmware

A incubadora IC10/20FR permite a actualizacao re-
gular do firmware (software que controla e define os
varios funcionaliades) usando o software Bioupdate.
Ele permite verificar através da Internet, a ultima ver-
séo do firmware disponivel para IC10/20FR incubado-

Instrucoes de uso

ra; download e instald-lo em poucos minutos, sem a
perda de dados de computador.

O software Bioupdate deve ser baixado apenas uma
vez a partir do site: http://www.terragene.com.ar/
productos/control-de-infecciones/control-de-proce-
sos-de-esterilizacion/incubadoras/ic10-20fr/

Baixar arquwo; @ Software Bioupdate
PROCEDIMENTO DE ATUALIZACAO:

Antes de iniciar o processo, certifique-se que o pro-
grama Bionova® esteja fechado. Desligue a incuba-
dora por cinco segundos, ligue-o e continue com as
seguintes etapas:

1- Ligue a incubadora para o PC através de um cabo
USB e certifique-se que vocé tem uma conexao com
ainternet.

2- Abra o programa Bioupdate.

3- Pressione o botdo Iniciar para atualizar.

& BIONOVA® Firmware Update Tool 1.3 - X

Start Clock sync Fullflash

Deviceinfo: Custom parameters

L |

DO NOT CHANGE THE CUSTOM
PARAMIETERS,

4 Aguarde até que o software indica que concluiu o
processo de atualizacdo. A incubadora vai emitir um
ticket indicando a nova versao do Firmware.

NOTA: Este processo deve ser repetido a cada vez que
vocé encontrar uma nova versao do firmware, que
serdo relatados através do site.

é Nao modificar os parametros ou usar a funcio-
nalidade “Full flash”. Estas sdo as caracteristicas
projetadas para técnicos treinados.

Calibracao

O processo de calibragéo é descrito no manual do sof-
tware anexo (“Sistema automdtico de leitura e rastre-
abilidade para indicadores bioldgicos de estrilizagdo”).
También pode ser descarregado do website http://
www.terragene.com.ar/productos/control-de-infec-
ciones/control-de-procesos-de-esterilizacion/incu-
badoras/ic10-20fr/

Mudanga do fuso horario

A mudanca de fuso horario é uma funcionalidade que
permite adianta ou atrasar o relégio interno da incu-
badora a adotar um fuso horario diferente.

IC10/20FR Page 47



Entrada ao modo Mudanca de fuso hordrio

Desenergizar o equipamento.

=l

Mantendo pressionados os dois botdes @ ao mes-
mo tempo, re-energizar a incubadora. Um som sera
emitido indicando que entrou na alteracdo de fuso
horario.

NOTA: Ao entrar no modo de fuso horario, uma luz
verde em alguma posicao vai indicar que esse nime-
ro corresponde com a hora atual da incubadora.

Mudanca do fuso horario

Se deseja adiantar o hordrio, pressionar o botao ()
tantas vezes quanto horas quer adiantar. Fazer o mes-
mo procedimento com o botdo ) se deseja atrasar
horas.

adiantar atrasar

Instrucoes de uso

NOTA: A luz correspondente a 37°C representa A.M.,
enguanto aquela de 60°C representa PM.

a.m. p.m

X0

O

Instant]
O

Instant
1

Finalizacdo da mudanca de fuso horario

Para salvar as alteragdes, pressione o botdo @
(Figura 4) durante 3 segundos. Um som sera emitido
indicando que o processo foi concluido com éxito e
ird imprimir um bilhete com a informacgéo da hora es-
tabelecida.

Figura 4

Cancelamento de mudanca de fuso horario

Para cancelar o processo de mudanca horaria e nao sal-
var as alteracdes, desligar a fonte de energia.

Configuracao da hora

A funcionalidade de configuracédo da hora permite
configurar uma hora especifica independentemente
da hora atual do equipamento.

Entrada ao modo Configuragédo da hora

Desenergizar o equipamento.
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Mantendo pressionados o botao 0 e os dois botdes

ao mesmo tempo, re-energizar a incubadora. Um
bip é emitido indicando que entrou na fungao de al-
teracao de fuso horario.

Mudanca da hora

As luzes correspondentes as posi¢des 1 a 10 de incu-
bagéo indicam o valor do digito que vocé esta confi-
gurando. As luzes de 1 a 9 indicam o valor do digito
de 1a9ealuz10indica o valor 0 (zero).

No modo de Mudanga da hora, acendera a luz azul 1
do setor PRO indicando que vocé estd mudando a o
digito de dezena da hora e acendera uma luz na po-
sicdo 10 de incubacdo indicando o inicio da mudanca.

NOTA: O formato da hora é de 24 hs.

Para modificar os digitos das horas e os minutos,

@ utilize os botdes @ e Q. Para aumentar o valor
do digito pressione @ . Para disminuir o valor
do digito pressione @) . (Ver Figura 5).

Figura 5

aumentar

disminuir

- Mudanca da hora: dezena de horas (Hh:mm)

A luz azul 1 do setor PRO deve estar ligada. Se outra
luz azul do setor PRO ¢é ligada, pressionar o botdo

tantas vezes como necessario até acender a
luz azul 1, indicando que vocé vai modificar a dezena
de horas.

Instrucoes de uso

Se desejar aumentar o valor da dezena de horas, pres-
sionar o botao 0 ; se desejar diminuir, pressionar o
botao @ (ver Figura 5).

NOTA: os valores possiveis de dezena de hora serdo
0,1e2.

-Mudanga da hora: unidad de horas (hH:mm)

Pressionar o botado @I para acender a luz azul 2,
indicando que vocé vai mudar a unidad de horas. Se
outra luz azul do setor PRO é ligada, pressionar o
botao @ tantas vezes como necessario até acen-
deraluzazul 2.

Se desejar aumentar o valor da unidad de horas, pres-
sionar o botao @ ; se desejar diminuir, pressionar o
botao @ (ver Figura 5).

Mudanga de minutos

Mudancga de minutos: dezena de minutos (hh:\Mm)

Pressionar o botsdo @ para acender a luz azul 3,
indicando que vocé vai mudar as dezenas de minutos.
Se outra luz azul do setor PRO é ligada, pressionar o
botao @ tantas vezes como necessario até acen-
der aluzazul 3.

Se desejar aumentar o valor da dezena de minutos,
pressionar o botdo @ ; se desejar diminuir, pressio-
nar o botdo @) (ver Figura 5).

NOTA: os valores possiveis de dezena de minutos
seréo0,1,2,3,4y5.
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Instrucoes de uso

Mudanca da hora: unidades de minutos (hh:mM) Mantendo pressionado o botédo ), re-energizar a in-
cubadora. Um bip é emitido indicando que entrou na

Pressionar o botao ara acender a luz azul 4 ~ L
@ r ! fungdo de mudanca do idioma.

indicando que vocé vai mudar as unidades de minu-
tos. Se outra luz azul do setor PRO é ligada, pressionar
o botio @I tantas vezes como necessario até
acender a luz azul 4.

Se desejar aumentar o valor da unidad de minutos,
pressionar o botdo @ ; se desejar diminuir, pressio-

Use os botoes () e ara selecionar o numero de
nar o botio &) (ver Figura 5). 0 o P

posicdo correspondente ao cédigo do idioma.
Finaliza¢ao da mudanca de hora

Para salvar as alterages, pressione o botio P
durante 3 segundos. Um longo bip é emitido e acen-
derd uma luz verde no setor PRO indicando que o
processo foi concluido com éxito e ird imprimir um
bilhete com a informacéo da hora estabelecida.

NOTA: Se é detectada que a hora néo foi corretamen-
te inserida, serdo emitidos 3 bips curtos e acendera a
luz vermelha do setor PRO. Repetir o processo.

Cancelamento de mudanca de fuso horario

- < Finalizacao da mudanca do idioma de impressao:
Para cancelar o processo de mudanca horaria e ndo

salvar as alteragdes, desligar a fonte de energia. Para salvar as alteracdes, pressione o botdo GZP
durante 3 segundos. Um bip é emitido indicando que
o processo foi concluido com éxito e ira imprimir um
Mudanca do idioma de impressio. bilhete informando o idioma de impressao.
Esta funcionalidade permite mudar o idioma em que
os bilhetes sdo impressos pela incubadora.

NOTA: cada idioma tem atribuido um cédigo:
1—> Inglés
2 —» Espanhol

3 — Portugués
4 — Turco

Entrada ao modo mudanca do idioma de impressao:

Desenergizar o equipamento.
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Falha

A incubadora néo liga.

A incubadora mostra um erro
numa posi¢ao no “Auto Teste".

A incubadora mostra um erro
no “Auto Teste".

A incubadora ndo inicia a leitu-
ra do indicador bioldgico.

A luz vermelha da posicao fica
piscando.

A incubadora nao inicia a lei-
tura de indicadores biolégicos
em nenhuma posicao.

A incubadora néo inicia a leitu-
ra do Chemdye® Pro.

A luz vermelha da posigao fica
piscando.

Ao iniciar o programa de incu-
bacao PRO, a incubadora emite
um sinal sonoro, mas nao inicia
a leitura.

A incubadora nao permite mu-
dar de programa.

A incubadora nao imprime o
ticket e a luz da impressora é
intermitente.

A incubadora emite papel mas
nao é impresso.

O software de rastreabilidade
Bionova® nao detecta a incu-
badora.

Falha na atualizagdo da incu-
badora.

Causa possivel

A fonte de energia ndo esta co-
nectada corretamente.

Um indicador bioldgico esta
nessa posicdo ao momento de
ligar a incubadora.

Alguma particula ou sujeira esta
obstruindo a passagem da luz
entre os sensores.

O "Auto Teste” achou um erro
nessa posicdo e a mesma ficou
anulada.

A temperatura de incubagdo
ndo esta estabilizada.

O “Auto Teste” achou um erro na
posicdo do PRO e a mesma ficou
anulada.

A temperatura de incubagdo
ndo esta estabilizada.

Leitura em curso.

Tampa da impressora mal fe-
chada.

Impressora sem papel.

O rolo de papel foi colocado na
orientagdo incorreta.

A incubadora esté desligada ou
o cabo USB é desconectado.

A incubadora é conectada ao
programa de rastreabilidade
Bionova®.
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Tabela de solucao de problemas

Acao

Verifique se a fonte de alimentagao
esta conectada a uma rede elétrica de
acordo com as caracteristicas da mes-
ma e verifique se a conexdo do plu-
gue a incubadora esta bem ligado.

Verifique que todas as posigoes estao
vazias ao ligar o equipamento. Reini-
ciar o equipamento.

Verifiqgue a limpeza dessa posicao.
Para fazer a limpeza recomendamos
o uso de ar e evitar o uso de objetos
sélidos que podem danificar os com-
ponentes internos. Reiniciar o equi-
pamento.

Verifique que todas as posi¢oes estao
vazias ao ligar o equipamento. Reini-
ciar o equipamento.

Aguarde até que a temperatura se
estabilize.

Verifique que a posi¢do do PRO esteja
vazia ao ligar o equipamento. Reini-
ciar o equipamento.

Aguarde até que a temperatura se
estabilize.

Aguarde até finalizar todas as incu-
bagdes em curso.

Checar que a tampa esteja bem fe-
chada.

Colocar um novo rolo de papel na
orientacgao correta.

Checar a orientacdo do rolo de papel.

Verifigue que o equipamento é li-
gado, o cabo USB é corretamente
conectado e o porto COM foi recon-
hecido é corretamente instalado pelo
sistema operativo.

Fechar o programa Bionova®, reiniciar
0 equipamento e tentar novamente.



Terragene® S.A. garante a qualidade dos componen-
tes materiais deste produto e seu processo de fabri-
cacgdo. Se for detectado que o produto apresenta de-
feitos no material ou de fabricacdo dentro do periodo
de garantia (1 ano a partir da compra), a Unica obri-
gacao de Terragene® S.A. serd a reparagdo ou substi-
tuicdo do produto.

Limitacoes de responsabilidade

Terragene® S.A. ndo se responsabiliza pela perda ou
danos produzidos pelo uso desta equipe, por negli-
géncia ou pela responsabilidade estrita do usuario.

Propriedade intelectual

IC10/20FR Bionova® pode afetar a propriedade in-
telectual de outros fabricantes em alguns paises in-
vadindo certos aspectos de patentes relacionados a
este produto. Terragene® S.A. ndo sera responsavel
por qualquer dano ou prejuizo que pode resultar da
comercializagdo deste produto nos paises onde Terra-
gene® S.A. ndo o comercializa diretamente.

Assisténcia técnica

Terragene S.A.
Gliemes 2879 (52002JBM)
Rosario. Santa Fe. Argentina.
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