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Protective Cover.

Incubation area for 12 Bls. Protein Pen Detection.
Bls ampoule crusher.

Touch Screen Display
Thermal Printer

Indicator Light for Paper Replacement
and Printer Functioning.

Paper’s Traction Button.

Cavity for Paper.

12 volt DC Input.

Hole for External Temperature Control.

Ethernet port (RJ45).
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PRO icon

Positioning icons

Status position light

Date and Time

Remaining time icon

Alarm icon

Temperature icon

Start PRO icon

Cancel PRO icon

Program configuration icon

Settings for all positions icon

Results history icon

Temperature stability ligths

Bionova® icon

Description of use

Bionova® IC10/20FRLCD Auto-reader has been desig-
ned for the incubation of the following Self-Contained
Biological Indicators (IBs):

« Rapid Readout Self-Contained Biological Indicators:
BT110 for Ethylene Oxide sterilization control, BT220
and BT221 for Steam sterilization control, BT102 for
Formaldehyde sterilization control and BT95 for Plasma
or Vaporized Hydrogen Peroxide sterilization control.

« Super Rapid Readout Self-Contained Biological Indi-
cators: BT222 and BT223 for Steam sterilization control
and BT96 for the control of Plasma or Vaporized Hydro-
gen Peroxide sterilization control.

« Ultra Rapid Readout Self-Contained Biological Indica-
tors: BT224 for Steam sterilization control.
Microorganisms contained within the Biological Indi-
cators vary depending on the sterilization process for
which they have been designed, therefore, incubation
temperatures differ depending on the indicator. Indica-
tors for Ethylene Oxide (EO) sterilization control, should
be incubated at 37 °C, while those involved in the mo-
nitoring of the rest of the sterilization processes should
be incubated at 60 °C.

Simultaneous incubation of Bls for EO proces-
ses control within Bls monitoring the other pro-
cesses, is not possible.

Bionova® IC10/20FRLCD Auto-reader allows easy and
rapid detection of positive and negative Biological In-
dicators. Six incubation programs are available: 4 hours
at 37 °C, 3 hours at 60 °C, 2 hours at 60 °C, 1 hour at 60
°C, 30 minutes at 60 °C and 20 min. at 60 °C.

A positive result can also be evidenced by culture me-
dium color change to yellow, read the instructions for
use of each indicator for more information. The choice
to perform or not the extended incubation to confirm
by color change depends on the internal protocols of
each laboratory or hospital.

The 1C10/20FRLCD Bionova® Auto-reader contains
a special cavity to run quantitative readings of the
Chemdye® PRO System.

The equipment can be connected to a PC through an
Ethernet port. This allows to link the results with the Bio-
nova® Traceability Software for Automatic Readout and
Traceability of Rapid, Super Rapid, Ultra Rapid Biological
Indicators and Hygiene Monitoring System. To down-
load the latest version of the software, go to: http://
www.terragene.com.ar/productos/infection-control/
incubators/software-downloads/.

Network connection indicator /
Bionova connection indicator

1C10/20FRLCD Page 4



Safety information

Symbols

80 %

30% Operating relative humidity.

30°C

10°C _/H/_ Operating environmental temperature.

A Caution, warning.

A Caution: Risk of electric shock.

& Caution: Hot surface.

@ Important, attention.

M Manufacturer.

CE€ European conformity.

Serial number.

=== Direct current.

Product denomination.

A

To avoid risks and damaging the equipment
-Do not place the auto-reader in an environ-
ment exposed to direct sunlight or high inten-
sity light lamps.

-Do not place the auto-reader 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 auto-reader 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 auto-reader is connected
to a properly rate power cord.

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
BT224 (aquamarine top) with 20 min. (60 °C)
program

BT102 (red top) with 2 hs. (60 °C) program
BT95 (white top) with 2 hs. (60 °C) program
BT96 (grey top) with 30 min. (60 °C) program.

-Check that culture medium completely wets
the spore carrier.
-Do not remove the BI 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 BI 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 Bl.
-Do not use your finger for crushing BI.

To avoid a potencially hazardous situation:
avoid contact with the hot surface of the metal
auto-reader 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 auto-reader and
its components. Parts or components inside
the machine should not be manipulated by the
user.
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Safety information

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

Manufactory Firmware:

Input parameters Operating Units
Condittion .

Voltage range (100-240) Volts Date Version Operator
Frequency 50/60 Hertz

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.

Environment operating conditions

Environmental conds.  Functional conds. Units.

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

Installation/overvoltage  category Il

Degree of contamination 2

Storage temperature 0-50 °C
Voltage 12 DC volts

Serial/Batch Number

For easy identification, each IC10/20FRLCD Auto-rea-
der has a unique serial number and a batch number
printed on a label found at the bottom of the au-
to-reader 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: manufactory firmware is printed on a label found
on the bottom of the auto-reader 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

If you wish to change language or time zone, go
to Settings located into Website of the equipment.

1-Place the auto-reader on a firm surface, free from vi-
brations, away from sunlight, currents of hot or cold air,
chemicals and corrosive or flammable substances. Do
not place the equipment in a way that disconnection
of the plug from the power supply could be difficult.
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 elec-
trical power source.

A Do not wet or heat the auto-reader. If liquid is
spilled on the auto-reader, 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 de IC10/
20FRLCD unit. The printer’s paper light will turn on, if
this light becomes intermittent, this means that ther-
mal paper must be loaded or that the printer cover is
not tightly closed. Otherwise, the light remains statio-
nary.

3-Enter Website of the equipment and set language,
time zone and clock (see Settings located into Website
of the equipment section).

4-Select incubation program and desired temperature
for each readout position.

Bionova® IC10/20FRLCD allows the selection of
different incubation programs for each one of
the readout positions.

It also allows to configure the same program
for the 12 positions simultaneously. To do this,
press the icon @ It will change its appearan-
ce to &9 when simultaneous configuration is
possible. For this, no position must have a rea-
dout in progress.

The device will start by taking the last incubation pro-
gram and temperature settings used. To change the
incubation temperature, press icon @ for 3 seconds
to select 37 °C or 60 °C as appropriate. A screen will be
displayed informing that temperature has changed.

f The incubation temperature can be modified
only when there is no reading program in pro-
gress.

To select an incubation program for each of the po-
sitions you must press the icon of the corresponding
position, ex. @) . A screen will be displayed informing
the current program of that position:

Instructions for use

To changeiit, press the icon @ . A screen will be displa-
yed with the incubation program options:

Select the desired option. This configuration will be
stored for that temperature until the user resets it.

f A change of incubation program can be made
only in the empty positions.

A The auto-reader will keep the selected tempera-

ture (37 °C or 60 °C) during the reading process.
The system does not allow to modify the tem-
perature once the reading process has begun,
unless the reading is finished.

Since there is only one incubation program for
37 °C temperature, it will be automatically se-
lected for all positions when this temperature is
selected. Once selected the temperature of 60
°C again, the auto-reader will remember the last
incubation program used in each position for
that temperature.

5-Once the selected temperature has been reached
and remains stable, after turning on the equipment, a
one-time automatic check of the Biological Indicators
and Protein Pen incubation positions will be carried
out. Indicating lights of each position will turn on brin-
ging 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. These positions will be deactivated,
thus preventing their use.

é For a correct automatic check, the protective co-
ver of the auto-reader should be in its place and
all the positions empty.

Read BIs instructions for use. Before placing the vials in
the auto-reader, 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 auto-reader) and make sure that the liquid has
completely wet the spore carrier placed at the bottom
of the biological indicator plastic tube.
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Instructions for use

Make sure that the reading position you want to cement will start blinking (see Replacement of the pa-
A use is configured with the incubation program per roll in the printer).

corresponding to the biological indicator you

want to analyze. " @ wonows s
RAPID READOUT INCUBATOR RAPID READQUT INCUBATOR RAPID READOUT INCUBATOR
A Do not remove or change placement of Bl once O XXCID/ZIFRLD | | BIONOVA.  MCIO/ZOFRLLD | || BIONOVA ACI0/20FRLD
the reading process has begun. If this occurs, DGR A XXX PROGRAT, XXX PROGR A, XXX
results may be invalidated. REACOUT THEL X108 READOUT ThHE 00X READOUT THEL KX
SAMPLE TUBE: XXXX SAMPLE TUBE: XXXX SAMPLE TUBE: XXXX
Use a non-sterilized biological indicator as a e [ owes e
positive control every time a processed indica- . .
tor is incubated. For more information refer to Thermal paper specifications

the Positive Control section of this user guide.

6-Place the rapid Bl in a reading position and wait for der code ICTP)
the result. Reading will start automatically. Immedia- ’

Recommended paper: JUJO AF50KSE3 or similar (or-

tely after placing the Bl in a position, the auto-reader Paper width : 58 mm

IC10/20FRLCD will emit an audible alarm to indicate

that the readout started and will show the informa- Maximum paper thickness: 60 g/m2
tion screen of the initiated position. Status position

light will turn violet and will blink until the result is Maximum diameter size: 50 mm
informed.

NOTE: If the auto-reader does not run automatically, Replacement of the paper roll

it might indicate that the auto-reader temperature is

not steady yet (check the temperature indicating li- @ The printer uses thermal paper rolls.

ght to remain steady) or that the incubation position
is disabled due to an error in the initial autotest.

A When a Bl is removed from it's position du-
ring incubation 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 rea-
ding position after 10 seconds of being with-
drawn, the reading will be cancelled and the

cancelation will be informed through the prin-

ting of a ticket.

7-When a positive result is detected, the red light and
the audible alarm will turn on, this will indicate that
the sterilization process to which the Bl was subject,
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 availa-
ble 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 auto-reader will inform results within 20 min.
(60 °C), 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.

Every time a positive result is detected, it will be infor-
med through the printing of the corresponding ticket
and with an audible alarm. The alarm can be cance-
lled by pressing the button @

8-To register the tickets, press the button for paper
traction, take the paper and pull it up to cut it with
the serrated edge of the printer.

NOTE: If the paper runs out, the light of paper repla-
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1. Pull the handle of the
printer’s door.

2. Open the printer's
cover and remove the
spent roll.

3. Place the new paper
roll with the outer side

up.

4. Close the printer co-
ver by pressing on the
sides of the lid.



Remaining incubation time |
Configured programs

Bionova® IC10/20FRLCD Auto-reader allows to verify
remaining time of incubation and the configured pro-
grams of each reading position in a very simple way. To
do this, press on the icon O .Then, a new screen will
open indicating the remaining readout time of each
position that is performing an incubation. In positions
where there is no readout initiated, the name of the
selected program will be displayed. Press @ to return
to the main screen or just wait one minute to return
automatically.

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®
1C10/20FRLCD Auto-reader.

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
and the generation of fluorescence.

-Proper functioning of Bionova® IC10/20FRLCD Au-
to-reader.

Disposal

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

Interpretation of results

Rapid Readout

The indicator used as positive control should show
a positive result (red light & @ ). The processed BI
results are not valid until the biological indicator used
as positive control shows a positive result (<

A processed Bl with a positive result indicates a failure
in the sterilization process. A negative result (green
light ) after 20 min. (60 °C), 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.

Instructions for use

The presence of positive results indicates a steriliza-
tion process failure may have occurred and implies
that the load must be reprocessed immediately. Fa-
cing these results, verify good practices for load pre-
paration and usage of biological indicators. Check the
volume of the load to be sterilized as well as the Bl's
position inside the load. In case the Bl has been co-
rrectly used, it should be interpreted that it is likely
that the sterilizer has failed and maintenance is re-
commended.

Visual Readout

The Rapid readout system allows the confirmation of
results by color change after 48 hours or 7 days incuba-
tion analysis (if 7-day readout is made, an humidified
environment will be required to avoid media dry out).

If the sterilization process was not successful, the
culture medium in the indicator will turn to yellow,
as shown in the Bls Instructions for Use. If the sterili-
zation process was successful, the indicator medium
will remain unchanged. Color change to yellow of the
growth media shows a failure in the sterilization pro-
cess. If after the incubation time (see biological indi-
cators 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.

Hygiene monitoring system

Chemdye® PRO1 MICRO reading system

The Chemdye® PRO1 MICRO reading system consists
of an incubation position that allows the quantitative
analysis of the products destinated to cleaning and
contamination control.

IC10/20FRLCD device can perform a quantitative
analysis of the PROT MICRO Hygiene Monitoring
System, adjusted by a BSA (Bovine Seric Albumin) ca-
libration curve. This analysis allows carrying out the
traceability of the surface cleaning control.

This method presents a Detection limit of 1 ug and a
Sensibility of 0,3 pug. 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 tem-
perature is reached, and then stay stable. PRO1
MICRO readings must be performed at 60 °C.

Reading process

1-Press icon @giP . Then, the following screen will be
displayed:
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Instructions for use

Swab thorougly the
desired surface.

17c Place swab back into the
device.

2-Use PRO1 MICRO pen to collect the sample of the
surface to be analyzed. To do this, follow the instruc-
tions described in Figure 1 (Also explained in the ins-
tructions for use of PRO1 MICRO).

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 it is indicated on the auto-reader label. In-
sert the pencil making sure that it stops at the bottom
of the reading position, if it is in the correct position,
check that it cannot be rotated (Figure 2).

4-Press icon to start the incubation and reading
process (15 minutes at 60 °C). The equipment will re-
turn to the main screen and the PRO status position
light will remain blinking until the reading ends.

If for any reason the reading needs to be can-

@celled before it ends, PRO position should be
re-entered by pressing icon@g®. Then, press
icon@ for 3 seconds. The reading will be can-
celled and its corresponding ticket will be prin-
ted. The equipment will display the main screen
automatically.

Press the swab
downwards firmly to
activate.

1/E Slide swab upwards.

Shake downwards
vigorously until the
solution turns to
5-Once the incubation process is over, an audible green.
alarm indicates the completion of the program. The
samples are read and the protein concentration is cal-
culated by a calibration curve with BSA (Bovine Serum
Albumin). Then, a ticket with the calculated protein
concentration is printed. If the concentration is below .
the detection limit, a green light will turn on. On the 176 Slide swab
opposite, a red light will turn on if the method detects downwards.
the presence of protein. /
To visualize the displayed protein value on the screen,
press the icon GIP.

Finally press @ to return to the main screen.

Figure 1
1/H Shake for 15 seconds.
1/A Remove swab from
the device. Carefully

apply 2 drops of

moisturizer on the 4 i N
(G ‘/
swab or surface to be k E‘”’Q%y

tested.
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Slide swab upwards.

170 ; Shake vigorously and
SR\ collect solution
/%J \ X in the readout cone.
EACSGDN
Ve
L
1/K Readout cone
without swab
=
=1
&
Readout
‘ cone
" /\ Incubate and read.
| H

T
)

Figure 2

Insert the pen in the
incubation/reading
position.

Impossible
to rotate

Results history visualization

IC10/20FRLCD Auto-reader automatically stores the
last 208 reading results. You can access these results by
pressing the icon @ . After this, a screen will be dis-
played to show the results ordered cronologically. The
ticket of the desired result will be reprinted by pressing
on its corresponding line.

You can also access the visualization of the results by
accessing the website of the equipment (see Website of
the equipment section).

Instructions for use

Audible alarm

An audible alarm will sound every time a positive
result is detected by the Bionova® IC10/20FRLCD Au-
to-reader. The alarm allows the user to immediately
detect a positive result without doing a visual con-
trol of the equipment. The alarm can be cancelled by
pressing the icon @ .

Temperature monitoring

The Bionova® IC10/20FRLCD Auto-reader contains an
internal temperature control. If the temperature falls
outside of the specified range (3712 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.
IC10/20FRLCD Auto-reader 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® 1C10/
20FRLCD Auto-reader with a damp cloth moistened
with a small amount of detergent. Do not clean inte-
rior components. If additional cleaning of the wells is
required, contact your distributor or manufacturer.

f Always unplug the IC10/20FRLCD Auto-reader
and allow it to cool before cleaning. Do not im-
merse the unit in liquid.

NOTE: Bionova® IC10/20FRLCD does not need routine
maintenance.

Network cable specifications

The use of a category 5 UTP cable with RJ45 connec-
tors for Ethernet networks is recommended.

Firmware update

IC10/20FRLCD 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 veri-
fies, by using the internet, the latest firmware version
available for IC10/20FRLCD 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/infection-control/incuba-
tors/software-downloads/.

Download file:

To ensure the proper functioning of the Bioupdate
software, before starting the update procedure, make
sure:
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- That the Bionova® software is closed. Turn off the
computer for 5 seconds and turn it on again.

- Connect your PC and the auto-reader to the same ne-
twork, preferably through the specified network cable.
Avoid connections of the PC and the auto-reader to
the network through Wifi.

- That the firewall and the PC Anti-Virus do not block
the execution of the Bioupdate software.

UPDATING PROCEDURE:

1-Connect the auto-reader to the same network that
your PC is connected through a specified Ethernet ca-
ble and make sure you have an internet connection.
2-Verifythattheconnectionindicatoronthemainscreen
changes from to . This indicates that the
auto-reader has a connection to the network. Enter the
auto-reader Information screen by pressing @ sionova ,
2-Open the Bioupdate program.

3-Select the equipment you want to update, check that
the IP is correct. Press the Start button to update.
4-Wait until the software indicates that the update pro-
cess has been completed. The auto-reader will issue a
ticket indicating the new Firmware version.

NOTE: This process must be repeated every time a new
version of Firmware is available, which will be informed
on the website.

NOTE: When it is necessary to update the graphical en-
vironment, the update process may take 30 minutes or
more. This will be notified with a message to the user
from the Bioupdate software.

Calibration

The calibration procedure of the equipment is des-
cribed in the attached software manual ("Bionova®
Traceability Software for Automatic Reading and Tra-
ceability of Rapid, Super Rapid and Ultra Rapid Bio-
logical Indicators and Hygiene Monitoring System").
You can also download it by going to http://www.
terragene.com.ar/productos/infection-control/incu-
bators/software-downloads/. You can check that the
equipment is connected to the Traceability software if
the Connection Indicator changes from to

Website of the equipment

The IC10/20FRLCD Auto-reader has an internal website
that allows knowing in real time and remotely the sta-
tus, configuration and history of results of the device.
You can access the website from any mobile device,
tablet or PC connected to the same network as the au-
to-reader. To access, you must first know the IP address
that the router in your network has assigned to the au-
to-reader. For this, you must press the icon @ sionova
on the main screen. A screen will be displayed where
the batch and serial number of the equipment and its IP
address will be informed, besides other data.

Homepage | Status screen

In any web browser (from a connected device to the
same network as the auto-reader) enter the following
address: http://xxx.xxx.xxx.xxx. The “X" characters re-
present the IP number reported on the device. Then,
the equipment's website homepage will open.

On this screen you will be able to see the status of each
of the positions as well as the remaining incubation
time of those in the middle of a reading process. Also,
from this screen, you will have access to the history of
results (&) and settings ).

Results history

You can access this page from the homepage or from
any other page, by clicking on the icon @ .On this page
you will find the history of the last 208 results grouped
by 10 per page. By clicking on Previous or Next, you will
be able to scroll all the results that are stored in chro-
nological order.

Settings

You can access this page from the homepage or from
any other page, by clicking on the icon @ On this page
you will find language configuration, time zone and
time. These parameters can be configured and synchro-
nized immediately with the auto-reader.
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Troubleshooting chart

Fault Possible cause Action

The auto-reader does not start Power source is not connected. Check that the power source is connec-
ted to the power supply and that the
plug is connected to the auto-reader.

The auto-reader gives an error in A Bl is placed in the position at the Check that every position is empty at
one position during “Autotest”. moment of starting the auto-reader. the moment of starting the auto-reader.
The auto-reader gives an error in Soil particles might be obstruc- Ensure cleanliness of the incubation
the “Autotest”. ting the light path between the position. Use of air is recommended.

sensors. Do not use solid objects that could da-

mage internal components. Restart the
auto-reader.

The auto-reader does not run a Bl The autotest gives an error in that Make sure that the position is empty
reading. position, which becomes disabled. when starting the auto-reader. Restart
The red light of that position is the auto-reader.

blinking.

The auto-reader does not run a Bl The incubation temperature is not Wait for temperature to be stable.
readout in any position. stable.

The auto-reader does not run The autotest gives an error in the Make sure that the PRO position is emp-
Chemdye® Pro readings. PRO position, which becomes ty when starting the auto-reader. Res-
The red light of that position is disabled. tart the auto-reader.

blinking.

When initiating the PRO incuba- The incubation temperature is not Wait for temperature to be stable.

tion program the machine makes stable.

a sound but it does not initiate.

The auto-reader does not allow to Ongoing reading. Wait for the readings to finish.
change the incubation program.

The printer does not print and the The printer cover is not tightly Check that the cover is tightly closed.

printer indicating light blinks. locked.

Printer without paper. Place a new paper roll in the right direc-
tion.

The printer releases unprinted Paper roll is placed in the wrong Check the paper roll direction.

paper. direction.

The Bionova® traceability softwa- The auto-reader is turned off or ne- Verify that the equipment is turned on

re does not detect the auto-rea- twork cable is disconnected. and the network cable is correctly con-

der. nected.

The update of the auto-reader fails. The auto-reader is connected to the Close the program, restart the auto-rea-
Bionova® traceability software. der and try again.
The firewall of the PC operating Disable the PC's firewall for a moment.
system prevents the correct func- Once the update process is complete,
tioning of the Bioupdate software. activate it again.
Some antivirus programs block the Disable the Antivirus of your PC for a
update of the auto-reader when moment. Once the update process is
running the Bioupdate software. complete, activate it again.
The auto-reader Information screen Before starting your update access the
is not open. auto-reader Information screen from the

main screen by pressing the Bionova icon.

The connection of the equipment Connect the auto-reader to the ne-
to the network to which your PCiis twork through the specified network
connected fails. cable. Avoid connecting your PC to the

network through a Wi-Fi connection. A
wired connection to the network is re-
commended. Make sure your internet
service is working correctly.
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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® IC10/20FRLCD Auto-reader 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 mar-
keting of this product in those countries where Terra-
gene® S.A. does not market it directly.

Technical assistance

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

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

Display tactil.
Impresora térmica.

Luz indicadora recambio de papel y
funcionamiento impresora.

Botdn de traccion de papel.

Cavidad para papel.

Entrada de 12 Voltios DC.

Orificio para control externo de temperatura.

Puerto Ethernet (RJ45).
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Composicion

Pantalla principal Descripcion de uso

La Auto-lectora IC10/20FRLCD Bionova® ha sido dise-
fada para la incubacion de los siguientes Indicadores
Bioldgicos (IBs) Autocontenidos:

« IBs Autocontenidos 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 y
BT95 para el control de esterilizaciéon por Plasma de
Peroxido de Hidrégeno.

« IBs Autocontenidos de Lectura Super Rapida: BT222 y

BT223 para el control de esterilizacién por Vapory BT96
para el control de esterilizacion por Plasma de Peréxido
de Hidrégeno.

« IBs Autocontenidos de Lectura Ultra Rapida: BT224
para el control de esterilizacion por Vapor.

Los microorganismos contenidos dentro de los indi-
cadores bioldgicos varian de acuerdo al proceso de
esterilizacion para el cual han sido disefados, por ello,

las temperaturas de incubacion son diferentes segin
@ fcono PRO el indicador. Los indicadores para el control de esterili-
zacién por Oxido de Etileno (OE), deben ser incubados
@ lconos de posicién a 37 °C, mientras que aque[lps para el control de los
restantes procesos de esterilizacion deben incubarse

a 60 °C.

Referencias de la pantalla

O Luz de estado de posicion No es posible la incubacién simultdnea de IBs

para el control de procesos por OE junto con IBs

13:34 hs. 2
25/02/16 Fechayhora para el control de los demas procesos.
La Auto-lectora Bionova® IC10/20FRLCD permite la
fcono Tiempo restante deteccion rapida y facil de indicadores biolégicos po-

sitivos y negativos. Dispone de 6 programas de incuba-

cion: 4 hs.a37°C,3hs.a60°C,2 hs.a60°C, 1 h.a60°C,
[cono Alarma 30 min. a 60 °C y 20 min. a 60 °C.

Un resultado positivo también puede evidenciarse a
fcono Temperatura través del cambio de color del medio de cultivo al color

amarillo, lea las instrucciones de uso de cada indicador
) para mas informacion. La eleccion de realizar o no la
Icono Iniciar PRO incubacion extendida para confirmacion por cambio

de color depende de los protocolos internos de cada

@ icono Cancelar PRO laboratorio u hospital.
La Auto-lectora IC10/20FRLCD Bionova® contiene una

P i cavidad especial para realizar lecturas cuantitativas del
Icono Configuracién de programa Sistema Chemdye® PRO.
La Auto-lectora IC10/20FRLCD Bionova® no sélo permi-
te la deteccién de los resultados, también proporciona
@ un ticket impreso para su registro.
El equipo puede conectarse a una PC por un puer-
@ fcono Historial de resultados to Ethernet. Este permite vincular los resultados con
el Software de Trazabilidad Bionova® para la Lectura
Automética y Trazabilidad de Indicadores Bioldgicos
Répidos, Super Rapidos, Ultra Rapidos y Sistema de
Monitoreo de Higiene. Para descargar la tltima version
@ vionova Icono Bionova® del software ingrese en: http://www.terragene.com.ar/

— productos/control-de-infecciones/incubadoras/des-
cargas-de-software/.

Icono Configuracién de todas las posiciones

Luces de estabilidad de temperatura
37 60

Indicador de conexién a la red /
Indicador de conexién a Bionova
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Informacion de seguridad

Simbolos

80 %
30% Humedad relativa de funcionamiento.

30°C

woec_/r Temperatura ambiente de funcionamiento.

A Precaucion, advertencia.

A Precaucion: riesgo de descarga eléctrica.
& Precaucion: superficie caliente.

@ Importante, atencion.

M Fabricante.

C€ Conformidad europea.

Numero de serie.

=== Corriente directa.

Denominacion 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 ldmparas 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 auto-lectora en ningun liquido.

-Utilice sélo en interiores.

-Desconecte el cable de alimentacion 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
auto-lectora, ya que esto provoca la pérdida de
la garantia y puede ocasionar un desperfecto

mayor e irreversible.

-Asegurese que la auto-lectora esté conectada

a la fuente de alimentacién correspondiente.

1C10/20FRLCD Pég. 20

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 marrdn) 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
BT224 (tapa aguamarina) con el programa 20 min
a60°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
BT96 (tapa gris) con el programa de 30 min. 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 al 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 auto-lectora y
sus componentes. Ninguna parte o componen-
te del interior del equipo debe ser manipulada
por el usuario.



Informacion de seguridad

Por favor registre su version de firmware de fabrica en

Especificaciones de la fuente de alimentacion este manual para una referencia futura:

Firmware de fabrica:

Parametros de entrada  Valores Unidades

Rango de voltaje (100-240) Voltios

Frecuencia 50/60 Hertz Fecha Versién Operador
Corriente 0,2 Amperios

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. Unidad
Altitud 3500 (méax.) Metros
Temp. de operacion 10-30 °C
Humedad relativa 30-80 %

Instalacién/sobre voltaje  categoria ll
Grado de contaminacién 2

Temperatura de 0-50 oC
almacenamiento
Voltaje 12 Voltios DC

Numero de Serie/Lote

Para una facil identificacion, cada Auto-lectora IC10/
20FRLCD posee un Unico numero de serie y un nimero
de lote impresos en una etiqueta que se encuentra en la
base de la auto-lectora 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: Inglés

Si desea modificar el idioma o el huso horario,
consulte el apartado Configuracién dentro de
la seccion Pdgina web del equipo.

1-Coloque la auto-lectora 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 auto-lectora de forma
periddica o durante su uso.

No moje, ni caliente la auto-lectora. Si algun
liquido se derrama sobre la auto-lectora, des-
conéctelay seque de inmediato. Previo a su en-
cendido, debe verificarse que el equipo IC10/
20FRLCD 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 fuen-
te (clavija) en la parte posterior de la unidad 1C10/
20FRLCD. Se encendera la luz indicadora de papel en
la impresora, si ésta 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 permaneceré fija.

3-Ingrese a la pagina web del equipo y configure el
idioma, el huso horario y la hora segun corresponda
(Consulte la seccién Configuracién dentro de Pdgina
web del equipo).

4-Seleccione el programa de incubacion y temperatu-
ra deseado para cada posicion de lectura.

La Auto-lectora IC10/20FRLCD permite selec-
cionar un programa de incubacién distinto
para cada una de las posiciones de lectura.

@ La Auto-lectora IC10/20FRLCD permite configu-
rar el mismo programa para las 12 posiciones en
simultaneo. Para ello, presione el icono & . El
mismo cambiard su aspecto a @ cuando la
configuracién en simultdneo sea posible. Para
esto, ninguna posicién debe tener una lectura

en curso.

El equipo iniciara tomando la ultima configuracion de
programa de incubacién y temperatura utilizada.
Para cambiar la temperatura de incubacién, presione
el icono@’durante 3 segundos para seleccionar 37 °C
060 °C segun corresponda. Se desplegara una panta-
lla informando que dicha temperatura ha cambiado.

La temperatura de incubacién puede ser mo-
A dificada solamente cuando no exista ningln
programa de lectura en progreso.

Instrucciones de uso

Para seleccionar un programa de incubacién para
cada una de las posiciones debera presionar el icono
de la posicion correspondiente Ej.: f) . Se desplegara
una pantalla que indicara el programa actual de dicha
posicién:

Para modificarlo, presione el icono@. Se desplegara
una pantalla con las opciones de programa de incu-
bacién:

Seleccione la opcion deseada. Dicha configuracion
quedara almacenada para esa temperatura hasta que
el usuario la vuelva a modificar.

ﬁ Solo se podra realizar un cambio de programa
de incubacion en las posiciones que se en-
cuentren vacias.

@ La auto-lectora mantendra la temperatura

seleccionada (37 °C o 60 °C) durante todo el

proceso de lectura. El sistema no permite que

la temperatura sea modificada una vez inicia-

da la lectura, a menos que haya finalizado la
misma.

@ Dado que para la temperatura de 37 °C hay un

Unico programa de incubacion, éste se seleccio-

nara automaticamente para todas las posicio-

nes al seleccionarse dicha temperatura. Al selec-

cionar nuevamente la temperatura de 60 °C, la

auto-lectora recordara el ultimo programa de

incubacion utilizado en cada posicién para esa
temperatura.

5-Aguarde a que la luz de temperatura correspondien-
te permanezca estable. Al alcanzar estabilidad de tem-
peratura, por Unica vez, luego de encender el equipo
se realizara una comprobacion automatica del estado
de las posiciones de incubacién de los Indicadores
Bioldgicos y del Lapiz de Proteinas. Las luces de cada
posicion se encenderan para indicar el resultado de la
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comprobacion: la luz verde implica que la misma fue
satisfactoria y la roja que se ha producido algun error.
Cuando el equipo detecte un error en alguna posi-
cién, imprimird un comprobante indicando la fecha,
la hora y las posiciones con error. Estas posiciones se
desactivaran evitando asi su utilizacion. Para eviden-
ciar esto, la luz roja de dicha posicién permanecera
parpadeando indefinidamente, para sefalar que esa
posicion ha sido deshabilitada.

A Para el correcto funcionamiento de la compro-
bacién automética, la misma debe ser realiza-
da con la tapa de la auto-lectora colocada en

su lugar y todas las posiciones vacias.

Lea las instrucciones de los IBs. Antes de colocar los
mismos en la auto-lectora, asegurese de sellarlos pre-
sionando la tapa hacia abajo. Rompa la ampolla conte-
nida en su interior (utilice el rompe ampollas incluido
en la caja de los IBs o el crusher que posee la auto-lec-
tora 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.

A Asegurese que la posiciéon de lectura que de-
sea utilizar esté configurada con el programa
de incubacion correspondiente al IB que desee
analizar.

A No retire o cambie el IB de lugar una vez que

haya sido iniciado el proceso de incubacion y
lectura. Si esto se produce, se pueden invalidar
los resultados.

Utilice un IB que no ha sido expuesto al proce-
so de esterilizacion como control positivo, cada
vez que un indicador procesado sea incubado.
Para mas informacién remitase a la seccion
Control positivo de este manual de usuario.

6-Coloque el IB rapido en una posicion y aguarde el
resultado. La lectura se iniciard de forma automatica.
Inmediatamente después de haber ingresado el IB
répido a una cavidad, la auto-lectora 1C10/20FRLCD
emitird una alarma sonora para indicar que se inicié
la lectura y mostrara la pantalla de informacién de la
posicion iniciada. La luz de estado de la posicidn se
tornara violeta y se encendera de forma intermitente
hasta que el resultado sea informado.

NOTA: Si la incubacién no comienza automaticamen-
te, puede deberse a que la auto-lectora ain no ha
estabilizado la temperatura (para ello corroborar que
la luz de temperatura se encuentre fija) o a que la po-
sicion utilizada se encuentre deshabilitada debido a
un error en el test automatico inicial.

Cuando un IB sea retirado de la cavidad duran-
te el proceso de lectura, se emitird una alarma
sonora para indicar que el tubo debe ser regre-
sado a la cavidad correspondiente.

Si el indicador no vuelve a ser introducido en la
cavidad de lectura luego de 10 segundos de ser

Instrucciones de uso

retirado, se cancelard la lectura y se informard la
cancelacion mediante la impresién de un ticket.

7-Cuando se detecte un resultado positivo, se encen-
derdn una luz roja y una alarma sonora, esto indicara
que el proceso de esterilizacién al que fue expuesto
dicho IB ha fallado. Transcurridos 30 segundos des-
pués de retirar el IB de la cavidad, la alarmay la luz roja
se apagaran automaticamente indicando que la po-
sicion estd 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 esterilizacién al que fue expuesto dicho
IB ha sido exitoso. El mismo permanecerd encendido
hasta 30 segundos posteriores a que el IB rapido sea
retirado de la cavidad de lectura. El lector informara
los resultados dentro de 20 min. (60 °C), 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 tiem-
po utilizado por la méquina para informar la lectura
final de fluorescencia a las respectivas temperaturas.
Cada vez que un resultado positivo es detectado, éste
se informa con la impresion del ticket correspondiente
y con una alarma sonora. La alarma puede ser cancela-
da presionando el boton @ .

8-Para registrar el ticket, presione el botén de traccion
de la impresora, tome el papel y tire hacia arriba para
que el mismo se corte sobre el filo dentado de la im-
presora.

NOTA: Si se termina el papel para la impresién de tic-
kets, la luz de la impresora se volverd intermitente (ver
Reemplazo del rollo de papel).

@sonow

INCUBADORA DE
LECTURA RAPIDA

@vonovs @sionova

INCUBADORA DE INCUBADORA DE
LECTURA RAPIDA LECTURA RAPIDA
BIONOVA  IC10/20FRLCD BIONOVA  IC10/20FRLCD BIONGVA  IC10/20FRLCD
INDICADOR: XXXX INDICADOR: XXXX INDICADOR: XXXX
PROGRAMA: XXX PROGRAMA: XXX PROGRAMA: XXXX

FECHA: XXXX FECHA: XXXX FECHA: XXXX

HORA DE INICIO: XXXX HORA DE INICI0: XXXX HORA DE INICIO: XXX
HORA DE LECTURA: XXX HORA DE LECTURA: XXXX HORA DE LECTURA: XXXX
TUBQ DE MUESTRA: XXXX TUBO DE MUESTRA: XXX TUBO DE MUESTRA: XXXX
POSITIVO CANCELADO NEGATIVO

Especificaciones del papel térmico

El tipo de papel recomendado es JUJO AF50KSE3 o
similar (cédigo para pedidos ICTP).

Ancho de papel : 58 mm

Gramaje maximo: 60 g/m2

Didmetro exterior rollo: 50 mm
Reemplazo del rollo de papel

@ La impresora utiliza rollos de papel térmico.
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nes de uso

1. Tire de la manija ubi-
cada en la puerta de la
impresora.

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
ambos costados.

Tiempo restante de incubacion |
Programas configurados

La Auto-lectora Bionova ® IC10/20FRLCD permite ve-
rificar el tiempo restante de incubacion de cada po-
sicion y los programas configurados. Para ello debera
presionar sobre el icono Q A continuacion, se abrira
una nueva pantalla indicando el tiempo restante de
lectura de cada posicion que se encuentre efectuan-
do una incubacién. En las posiciones que no haya una
lectura iniciada se mostrara el nombre del programa
seleccionado.

Presione @ para volver a la pantalla principal o aguar-
dey regresara automaticamente luego de un minuto.

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 Auto-lectora IC10/
20FRLCD Bionova®.

Es una practica recomendable incubar un control posi-
tivo, esto ayuda a asegurar:

-Que se cumplan las temperaturas correctas de incubacién
-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

-El correcto funcionamiento de la Auto-lectora Biono-
va® IC10/20FRLCD.

Interpretacion de los resultados

Lectura Rapida

Elindicador usado como control positivo debe mostrar
un resultado positivo (luz roja ) @ ). Los resultados
del indicador esterilizado no son vélidos hasta que el
IB usado como control positivo dé un resultado po-
sitivo 0 @ . Un IB esterilizado que dé un resultado
positivo, indica un fallo en el proceso de esterilizacion.
Un resultado negativo (luz verde (V) €7 ) después de
20 min. (60 °C), 30 min. (60 °C), 1 hora (60 °C), 2 horas
(60°C), 3 horas (60 °C), 4 horas (37 °C) seguin el progra-
ma utilizado, indica que el proceso de esterilizacion
fue exitoso.

La presencia de resultados positivos implica que la
carga debe ser reprocesada inmediatamente. Ante
estos resultados, revise las buenas practicas de pre-
paracion de la carga y de uso de los indicadores bio-
l6gicos. Verificar el volumen de carga a esterilizar asi
como también la localizacion del indicador biolégico
dentro de dicha carga. En caso de comprobar que el
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IB ha sido utilizado correctamente, se debe interpre-
tar que el esterilizador presenta una posible fallay se
recomienda un mantenimiento del mismo.

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-
terilizacién. 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 validos. Registre los po-
sitivos y descértelos inmediatamente segun se
muestra en las Instrucciones de uso los IBs.

Descarte de IBs

Descartar los I1Bs 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).

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 IC10/20FRLCD puede realizar un anali-
sis cuantitativo del Sistema de Monitoreo de Higiene
Chemdye® PRO1 MICRO, ajustado mediante una cur-
va de referencia constituida con BSA (Albumina 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 interpretacién de los resultados, los mismos se
informan con una resolucién de 0,5 pg.

Sélo se podran iniciar las lecturas una vez que
haya sido seleccionada la temperatura de incu-
bacion y la misma sea estable. Las luces corres-
pondientes a la temperatura seleccionada (37
°C 0 60 °C) seran intermitentes hasta que alcan-

Instrucciones de uso

cen la temperatura correcta, luego permanece-
ran estables. La lectura del PRO1 MICRO debe
realizarse a 60 °C.

Procedimiento de lectura:

1-Presione el icono @& . Seguidamente, se desple-
gara la siguiente pantalla:

2-Utilice el lapiz PRO1T 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 lapizen
el orificio de incubacion/lectura (Figura 2) cercioran-
dose de orientarlo segun lo indicado en la etiqueta de
la auto-lectora. Inserte el lapiz asegurandose que este
haga tope en la parte inferior de la posicion de lectu-
ra, si el mismo se encuentra en la posicion correcta,
comprobaré que no podra ser girado (Figura 2).
4-Presione el icono para dar inicio al proceso de
incubacion y lectura (15 minutos a 60 °C). El equipo
regresara a la pantalla principal y la luz de estado de
la posicién PRO permanecera intermitente hasta que
la lectura finalice.

Si por alguna razén desea cancelar la lectura
antes de tiempo, debera ingresar nuevamente
en la posicién PRO presionando el icono @ .
Luego presione el icono @ durante 3 segun-
dos. La lectura se cancelard, se emitira el ticket
correspondiente y el equipo volverd a la panta-
lla principal automaticamente.

5-Una vez que el proceso de incubacién termina, una
alarma sonora indica la finalizacion del programa.
Las muestras se leen y se calcula la concentracién de
proteina por medio de una curva de calibraciéon con
BSA (Albuimina Sérica Bovina). Luego se imprime un
ticket con la concentracion de proteina calculada. Si
la concentracion se encuentra por debajo del limite
de deteccion del método se encenderd una luz verde.
Por el contrario, se encendera una luz roja si el méto-
do detecta la presencia de proteina.

Para visualizar el valor de proteina informado en la
pantalla presione el icono @ .

Finalmente presione @ para volver a la pantalla prin-
cipal.
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Figura 1

/A

1/C

Quite el hisopo

del dispositivo. Aplique
cuidadosamente 2
gotas del humectante
sobre el hisopo.

Deslice el hisopo
extensivamente
sobre la superficie
deseada.

Inserte el hisopo dentro
del dispositivo.

Presione el hisopo
firmemente hacia
abajo para activar.

Deslice el hisopo
hacia arriba.

Agite vigorosamente
hasta que la solucién
se vuelva verde.

Deslice el hisopo
hacia abajo.

1/K

Imposible
de girar
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Agite durante
15 segundos.

Deslice el hisopo
hacia arriba.

Agite vigorosamente
y colecte la solucién
en el cono de lectura.

Cono de lectura
sin el hisopo.

Incubary leer.

Inserte el lapiz
en la posicion de
incubacion/lectura.



Visualizacion del historial de resultados

La Auto-lectora IC10/20FRLCD almacena de mane-
ra automatica los Ultimos 208 resultados de lectura.
Usted podra acceder a dichos resultados presionando
en el icono (@ . A continuacion, se desplegara una
pantalla donde se observaran los resultados ordena-
dos cronolégicamente. Al presionar sobre el reglén
correspondiente al resultado deseado, se re-imprimi-
ra el ticket del mismo.

También podra acceder a la visualizacién de los resul-
tados mediante el acceso a la pagina web del equipo.
(Ver seccion Pdgina web del equipo).

Alarma sonora

Una alarma sonara cada vez que la Auto-lectora Bio-
nova® IC10/20FRLCD emita un resultado positivo.
Esta permite que el usuario detecte de manera inme-
diata un resultado positivo sin necesidad de controlar
visualmente el equipo. La alarma puede ser cancela-
da presionando el icono @ .

Monitoreo de temperatura

La Auto-lectora Bionova® IC10/20FRLCD posee un
control interno de temperatura. Si la temperatura de
incubacion cae fuera del rango de 37+2 6 60+2 °C, la
luz de temperatura se volverd intermitente.

La temperatura puede ser monitoreada externamen-
te utilizando el termémetro Bionova® TB-IC1020 u
otro similar a este. La Auto-lectora IC10/20FRLCD po-
see una cavidad especial para colocar el termémetro
localizada en la parte posterior del mismo.

Cuidado y limpieza

Limpie la superficie externa de la Auto-lectora Bio-
nova® IC10/20FRLCD con un pafio humedecido con
una pequefa cantidad de detergente. No limpie el
interior del equipo. Si se requiere la limpieza de los
componentes internos del equipo, contactese con su
distribuidor o con el fabricante.

f Siempre desconecte la Auto-lectora 1C10/
20FRLCD y deje enfriar antes de su limpieza. No
sumerja el equipo en liquidos.

NOTA: La Auto-lectora Bionova® IC10/20FRLCD no
necesita mantenimiento.

Especificaciones del cable de red

Se recomienda el uso de un cable UTP categoria 5 con
conectores RJ45 para redes Ethernet.

Instrucciones de uso

Actualizacion del firmware

La Auto-lectora IC10/20FRLCD permite la actualiza-
cién periddica del firmware (programa que controla
la misma y define las distintas funcionalidades) me-
diante la utilizacion del software Bioupdate. El mis-
mo permite verificar (via internet) la dltima version
de firmware disponible para la Auto-lectora 1C10/
20FRLCD, descargarla e instalarla en pocos minutos
sin la pérdida de datos del equipo.

El software Bioupdate se encuentra disponible en el
sitio web para su descarga: http://www.terragene.
com.ar/productos/control-de-infecciones/incubado-
ras/descargas-de-software/.

Descargar archivo:

Para garantizar el correcto funcionamiento del sof-
tware Bioupdate, antes de comenzar con el procedi-
miento de actualizacidn, asegurese de:

- Que el software Bionova® se encuentre cerrado. Apa-
gue el equipo durante 5 segundos y vuelva a encenderlo.
- Conectar su PCy la auto-lectora a la misma red, pre-
ferentemente a través del cable de red especificado.
Evitar conexiones de la PCy de la auto-lectora a la red
a través de Wifi.

- Que el firewall y el Antivirus de la PC no bloqueen la
ejecucion del software de actualizacion Bioupdate.

PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION:

1-Conecte la auto-lectora a la misma red que se en-
cuentra conectada su PC mediante un cable de Ether-
net especificado y asegurese de contar con una cone-
xion a internet.

2-Verifique que el Indicador de Conexién en la pan-
talla principal cambia de a . Esto indica
que la auto-lectora tiene conexion a la red. Ingrese a
la pantalla Informacién presionando @ sionova ,
2-Abra el programa Bioupdate.

3-Seleccione el equipo que desea actualizar, com-
pruebe que el IP sea el correcto. Presione el boton
Start para actualizar.

4-Aguarde hasta que el software indique que se ha
completado el proceso de actualizacién. La auto-lec-
tora emitird un ticket indicando la nueva versién de
Firmware.

NOTA: Este proceso deberd repetirse cada vez que se
encuentre disponible una nueva version de Firmware,
lo cual serd informado en el sitio web.
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NOTA: Cuando sea necesario actualizar el entorno
grafico, el proceso de actualizacion puede tardar 30
minutos o mas. Esto se avisard con un mensaje al
usuario desde el software Bioupdate.

Calibracion

El procedimiento de calibracion del equipo se des-
cribe en el manual de software adjunto (Software de
Trazabilidad Bionova® para la Lectura Automatica y
Trazabilidad de Indicadores Biolégicos Rapidos, Su-
per Rapidos, Ultra Rapidos y Sistema de Monitoreo
de Higiene). También puede descargarlo ingresan-
do a http://www.terragene.com.ar/productos/con-
trol-de-infecciones/incubadoras/descargas-de-sof-
tware/. Puede comprobar que el equipo se encuentra
conectado al Software de Trazabilidad si el Indicador
de Conexién cambia de a

Pagina web del equipo

La Auto-lectora IC10/20FRLCD cuenta con una pégina
web interna que permite conocer en tiempo real y de
manera remota, el estado, la configuracién y el historial
de resultados del equipo.

Usted podrd ingresar a la pagina web desde cualquier
dispositivo movil, tablet o PC conectada a la misma red
que la auto-lectora. Para acceder, primero debera cono-
cer la direccién de IP que el enrutador de su red le ha
asignado a la auto-lectora. Para esto debera presionar el
icono @sonova del equipo en la pantalla principal. Se
desplegara una pantalla donde se informara ademas de
otros datos, el nimero de lote y serie del equipo, y la di-
reccion de IP del mismo.

Pagina principal | Pantalla de estados

En cualquier navegador web (de un dispositivo conec-
tado a la misma red que la auto-lectora) coloque la
siguiente direccion: http://xxx.xxx.XXxx.xxx. Las x repre-
sentan al nimero de IP informado en el equipo. Segui-
damente, se abrird la pagina web principal del equipo.
En ésta pantalla, podra visualizar el estado de cada una
de las posiciones asi como también el tiempo restante
de incubacion para aquellas que se encuentren en me-
dio de una lectura. Ademas, desde esta pagina, podra
acceder a las pantallas de historial de resultados @ y
de configuracion @) .

Historial de resultados

Usted podra acceder aqui desde la pagina principal o
desde cualquier otra pagina, presionando el icono (&) .
En la misma encontrard el historial de los ultimos 208
resultados agrupados en paginas de a 10. Haciendo
click en Anterior 6 Siguiente, usted podra recorrer la to-
talidad de los resultados que se encuentran almacena-
dos en orden cronolégico.

Configuracion

Usted podré acceder a esta pagina desde la pagina
principal o desde cualquier otra pagina, presionando
elicono @) .

En esta pagina podra visualizar la configuracion de
idioma, el huso horario y la hora. Dichos pardmetros
podran ser configurados y sincronizados de manera
inmediata con la auto-lectora.
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Falla

La auto-lectora no enciende.

La auto-lectora acusa un error en
una posicién en el “Auto test”.

La auto-lectora acusa un error en
el “Auto test”.

La auto-lectora no inicia una lec-
turadeB.
La luzroja de la posicién parpadea.

La auto-lectora no inicia una lec-
tura de IB en ninguna posicion.

La auto-lectora no inicia lecturas
de Chemdye® Pro.
La luz roja de la posicién parpadea.

Al iniciar el programa de incuba-
cion PRO, la auto-lectora emite
un sonido pero no inicia.

La auto-lectora no permite cam-
biar de programa.

La auto-lectora no imprime y la
luz de la impresora titila.

La auto-lectora emite papel pero
el mismo no esta impreso.

El software de trazabilidad Biono-
va® no detecta la auto-lectora.

Falla la actualizacion de la au-
to-lectora.

Posible causa

La fuente de alimentacion no esta bien
conectada.

Un IB se encuentra en la posicién al mo-
mento de encender la auto-lectora.

Alguna particula o suciedad est4 obs-
truyendo el paso de luz entre los sen-
sores.

El“Auto test”acusé error en esa posicion
y la misma qued6 anulada.

La temperatura de incubacién no es
estable.
El “Auto test” acusé error en la posicion

PROy la misma quedd anulada.

La temperatura de incubacién no es
estable.

Lectura en curso.

Tapa de papel mal cerrada.

Impresora sin papel.

El papel se encuentra instalado en el

sentido incorrecto.

La auto-lectora se encuentra apagada o
el cable de red esta desconectado.

La auto-lectora se encuentra conectada
al programa de trazabilidad Bionova®.

El firewall del sistema operativo de la PC
impide el correcto funcionamiento del
software de actualizacion Bioupdate.

Algunos antivirus bloquean la actuali-
zacion de la auto-lectora al ejecutar el
software de actualizacion Bioupdate.

No se encuentra abierta la pantalla de
Informacion de la auto-lectora.

Falla la conexion del equipo a la Red en
donde se encuentra conectada su PC.

1C10/20FRLCD Pég. 29

Tabla de solucién de problemas

Accién

Verifique que la fuente de alimentacion se en-
cuentre conectada a una red eléctrica acorde
a las caracteristicas de la misma y revise que el
plug de conexién a la auto-lectora se encuen-
tre bien conectado.

Asegurese de que todas las posiciones se en-
cuentren vacias al momento de encender el
equipo.

Asegure la limpieza de la posicién de incu-
bacion. Para ello se aconseja el uso de aire y
evitar el uso de objetos sélidos que puedan
danar los componentes internos. Reinicie el
equipo.

Asegurese de que todas las posiciones se en-
cuentren vacias al momento de encender el
equipo. Reinicie el equipo.

Aguarde a que la temperatura se estabilice.

Asegurese que la posicion PRO se encuentre
vacia al momento de encender el equipo. Rei-
nicie el equipo.

Aguarde a que la temperatura se estabilice.

Aguarde a que finalicen todas las lecturas co-
rrespondientes.

Corrobore que la tapa se encuentre bien ce-
rrada.

Coloque un nuevo rollo de papel en la orien-
tacion correcta.

Revise la orientacion del papel.

Verifique que el equipo se encuentre encendi-
do, el cable de red correctamente conectado.

Cierre el programa, reinicie el equipo e intente
nuevamente.

Desactive momentaneamente el firewall de la
PC. Una vez concluido el proceso de actualiza-
cion, vuelva a activarlo.

Desactive momentaneamente el Antivirus de
su PC. Una vez concluido el proceso de actua-
lizacién, vuelva a activarlo.

Ingrese desde la pantalla principal presionan-
do el icono de Bionova a la pantalla de Infor-
macion de la auto-lectora antes de iniciar su
actualizacion.

Conecte la auto-lectora a la red a través del
cable de red especificado. Evite conectar su
PC a la red mediante una conexion Wifi. Se
recomienda una conexién cableada a la red.
Asegurese que su servicio de internet se en-
cuentre funcionando correctamente.



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. serd 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

Bionova® IC10/20FRLCD puede afectar a la propiedad
intelectual de otros fabricantes en algunos paises
invadiendo ciertos aspectos de las patentes relacio-
nadas con este producto. Terragene® S.A. no serd
responsable por cualquier dafo o injuria que puedan
resultar de la comercializacion de este producto en
aquellos paises donde Terragene® S.A. no lo comer-
cializara directamente.

Asistencia técnica

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