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Hinweis

Die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen, Zahlen, Anmerkungen und
Bewertungen entsprechen nach unserer sorgfaltigen Priifung dem aktuellen Wissensstand sowie dem
aktuellen Stand der Technik.

Wir sind nicht verpflichtet, die vorliegende Gebrauchsanweisung in kontinuierlichen Zeitabstanden neuen
technischen Entwicklungen anzupassen und Nachlieferungen, Updates usw. dieser Gebrauchsanweisung
an unsere Kunden nachzureichen.

Fiir fehlerhafte Angaben, Skizzen, technische Abbildungen usw., die in dieser Gebrauchsanweisung
enthalten sind, ist unsere Haftung im Rahmen der Zulassigkeit nach den jeweils einschlagigen nationalen
Rechtsordnungen ausgeschlossen. Insbesondere besteht keinerlei Haftung fiir Vermogensschaden oder
sonstige Folgeschdaden im Zusammenhang mit der Befolgung von Angaben oder sonstigen Informationen
in dieser Gebrauchsanweisung.

Angaben, Skizzen, Abbildungen und sonstige Informationen inhaltlicher wie technischer Art in der
vorliegenden Gebrauchsanweisung gelten nicht als zugesicherte Eigenschaften unserer Produkte.

Insoweit sind allein die vertraglichen Bestimmungen zwischen uns und unseren Kunden mafgeblich.

Leica behilt sich das Recht vor, Anderungen der technischen Spezifikation sowie des Produktionsprozesses
ohne vorherige Ankiindigung vorzunehmen. Nur auf diese Weise ist ein kontinuierlicher technischer wie
produktionstechnischer Verbesserungsprozess maglich.

Die vorliegende Dokumentation ist urheberrechtlich geschiitzt. Alle Urheberrechte liegen bei der
Leica Biosystems Nussloch GmbH.

Vervielfaltigungen von Text und Abbildungen (auch von Teilen hiervon) durch Druck, Fotokopie, Mikrofilm,
Webcam oder andere Verfahren - einschlieBlich samtlicher elektronischer Systeme und Medien - ist nur
mit ausdriicklicher vorheriger schriftlicher Genehmigung von Leica Biosystems Nussloch GmbH gestattet.

Die Seriennummer sowie das Herstellungsjahr entnehmen Sie bitte dem Typenschild an der Riickseite des
Gerétes.

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

Deutschland

Tel.: +49 - (0) 6224-143 0

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

1. Wichtige Hinweise

1.1 Symbole und ihre Bedeutung

Bei Nichtbeachtung der nachfolgenden Hinweise, insbesondere in Bezug auf Transport- und
Verpackungshandhabung, sowie den Hinweisen auf den sorgfaltigen Umgang mit dem Gerat, tragt die
Fa. Leica Biosystems Nussloch GmbH keine Gewahrleistung fiir Folgeschaden.

Symbol:

Symbol:
— "Abb. 7-1"

Symbol:
Supervisor

Symbol:
Save

Symbol:
Hauptschalter

Symbol:

AN

Symbol:

A\ A\

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Titel des Symbols:
Beschreibung:

Gefahrenhinweis

Gefahrenhinweise sind in einem weiRen Feld
mit einer orangefarbenen Kopfzeile dargestellt.
Gefahrenhinweise sind durch ein Warndreieck
gekennzeichnet.

Hinweis

Hinweise, d. h. wichtige Informationen fiir den
Anwender sind in einem weillen Feld mit einer

blaufarbenen Kopfzeile dargestellt. Hinweise sind
durch ein Hinweissymbol gekennzeichnet.

Positionsnummer

Positionsnummern fiir die Nummerierung von
Abbildungen. Ziffern in roter Farbe beziehen sich auf
Positionsnummern in Abbildungen.

Funktionstaste

Bezeichnungen in der Software, die auf dem
Eingabebildschirm dargestellt werden, sind im Text fett
und grau dargestellt.

Funktionstaste

Softwarezeichen, die auf dem Eingabebildschirm
gedriickt werden miissen, sind im Text fett, grau und
unterstrichen dargestellt.

Tasten und Schalter am Gerét

Tasten und Schalter am Gerat die vom Benutzer in
verschiedenen Situationen gedriickt werden sollen,
sind im Text fett und grau dargestellt.

Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den

Anwender, die Gebrauchsanweisung auf wichtige
sicherheitshezogene Angaben, wie Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die aus einer
Vielzahl von Griinden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden konnen.

Warnung, heie Oberflache
Dieses Warnsymbol weist am Gerat auf Oberflachen
hin, die wahrend des Betriebs heil sind.

Direkte Beriihrung ist zu vermeiden, es besteht
Verbrennungsgefahr.
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Symbol:

Symbol:

IVD

Symbol:

©

Symbol:

=

Symbol:

2

Symbol:

REF

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Hersteller
Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes an.

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung ist die Erkldarung des
Herstellers, dass das Medizinprodukt die
Anforderungen der anwendbaren EU-Richtlinien und
-Verordnungen erfiillt.

UKCA-Kennzeichnung

Die UKCA-Kennzeichnung (UK Conformity Assessed)
ist eine neue britische Produktkennzeichnung fiir
Waren, die in GroRbritannien (England, Wales und
Schottland) auf den Markt gebracht werden. Sie
deckt die meisten Waren ab, fiir die zuvor die CE-
Kennzeichnung erforderlich war.

CSA Statement (Canada/USA)

CSA-Marke mit der Angabe 'C' und 'US' fiir Kanada
und USA (als Hinweis darauf, dass Produkte nach
kanadischen und US-amerikanischen Normen
hergestellt wurden) oder mit der Angabe 'US' (nur USA)
oder ohne zusétzliche Angabe (nur Kanada).
In-vitro-Diagnostikum

Zeigt ein Medizinprodukt an, das zur Verwendung als
In-vitro-Diagnostikum vorgesehen ist.

China RoHS

Umweltschutz-Symbol der China RoHS-Richtlinie.
Die Zahl in dem Symbol gibt die "Umweltsichere
Verwendungsdauer” des Erzeugnisses in Jahren
an. Das Symbol wird verwendet, wenn ein in
China beschrankter Stoff iiber der zugelassenen
Hochstgrenze verwendet wird.

WEEE-Symbol

Das WEEE-Symbol zeigt, die getrennte Sammlung von
Elektro-und Elektronikgerdten Abféllen, es besteht aus
dem Symbol der durchgestrichenen Abfalltonne auf
Radern (§ 7 ElektroG).

Wechselstrom

Artikelnummer

Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, so dass
das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
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Symbol: Titel des Symbols:
Beschreibung:
SN
Symbol: Titel des Symbols:
S Beschreibung:
1
Symbol: Titel des Symbols:
Beschreibung:
UDI g

(01)04049188191953

Symbol:

UKRP

Titel des Symbols:

Leica Microsystems (UK) Limited
Larch Hearse, Woosdbands Business Park, Milton Eeynes
England, United Eingdom, ME14BFG

Beschreibung:

Symbol: Titel des Symbols:
ANVISA n°.10337990017
Beschreibung:
Symbol: Titel des Symbols:
Beschreibung:
Symbol: Titel des Symbols:

Beschreibung:

O

Seriennummer

Zeigt die Seriennummer des Herstellers an, so dass ein
bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann.

Gebrauchsanweisung beachten

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen.

uDlI

Steht fiir ,Unique Device Identifier” und bedeutet, dass
der Datentrager iiber eine eindeutige Geratekennung
verfiigt. Die Verwendung dieses Symbols ist optional,
es kann aber verwendet werden, wenn mehrere
Datentrager auf dem Etikett vorhanden sind. Wenn

es verwendet wird, ist dieses Symbol neben dem
Datentrager mit der eindeutigen Geratekennung zu
platzieren. HINWEIS: Wird verwendet, um festzustellen,
welche Informationen mit der eindeutigen
Geratekennung verbunden sind.

UK Responsible Person

Die UK Responsible Person (fiir GroRbritannien
zustandige Person) erledigt im Namen des nicht-
britischen Herstellers spezielle Aufgaben im
Zusammenhang mit den Herstellerpflichten.

ANVISA-Kennnummer

Die Nationale Behorde fiir Gesundheitsiiberwachung
(Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA)
ist fiir die Registrierung von medizinischen Geraten
in Brasilien zustandig und weist jedem Gerat

eine eindeutige 11-stellige Kennnummer gemaf
spezifischer Beschliisse zu.

EIN (Versorgung)

Beim Betéatigen des Netzschalters wird die
Stromversorgung hergestellt.

AUS (Versorgung)

Beim Betéatigen des Netzschalters wird die
Stromversorgung unterbrochen.
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Symbol:

D

Symbol:

[N\ A\

Symbol:

Symbol:
Symbol:
Symbol:

A\

Symbol:

*[C

mbol:

ALl

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Schutzleiter PE

Warnung, Moglichkeit eines elektrischen Schlages

Dieses Warnsymbol weist am Gerat auf Oberflachen
oder Bereiche hin, die wahrend des Betriebs unter
elektrischer Spannung stehen. Die direkte Beriihrung
ist daher zu vermeiden.

Vorsicht: Quetschgefahr

Nicht beriihren

Die Teile des Geréts, an denen sich dieses Symbol
befindet, nicht beriihren.

Entflammbar

Leicht entflammbare Reagenzien, Losungs-
und Reinigungsmittel sind mit diesem Symbol
gekennzeichnet.

Warnung, Biogefahrdung

Gerateteile in der Nahe dieses Symbols konnen
mit gesundheitsgefahrdenden Stoffen verunreinigt
sein. Direkten Kontakt vermeiden oder geeignete
Schutzkleidung tragen.

Warnung vor Laserstrahl und Gebrauchsanweisung
beachten

Das Produkt verwendet eine Laserquelle der KI. 1. Die
Sicherheitshinweise zum Umgang mit Lasern und die
Gebrauchsanweisung sind zu beachten.

Keine Art von Alkohol zum Reinigen verwenden und
Bedienungsanleitung beachten

Weist darauf hin, dass die Verwendung von Alkohol
oder alkoholhaltigen Reinigungsmitteln zum Reinigen
des Teils/Bereichs, auf das sich das Symbol bezieht,
verboten ist. Durch die Verwendung von Alkohol oder
alkoholhaltigen Reinigungsmitteln wird das Teil/der
Bereich beschadigt.

10
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Symbol:

DE - W - 490000

HT 0. MB [DE]

Symbol:

| Country of Origin: Germany |

Symbol:

i

Symbol:

Transport temperature range:

+50°C

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

IPPC-Symbol
Das IPPC Symbol beinhaltet:

IPPC-Symbol

+ Landerkennung nach ISO 3166, z. B. DE fiir
Deutschland

+ Kennung der Region, z. B. NW fiir
Nordrhein-Westfalen

* Registriernummer, einmalig vergebene Nummer
beginnend mit 49

+ Behandlungsmethode, z. B. HT (Warmebehandlung)

Ursprungsland

Im Feld Ursprungsland wird das Land definiert, wo die
finale Herstellungsleistung an dem Produkt erbracht
wurde, die den bestimmungsgemafRen Gebrauch des
Produktes ermdglicht.

Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das bei unvorsichtiger
Behandlung brechen kann oder beschadigt wird.

Trocken aufbewahren

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss.

Stapelbegrenzung

GroRte Anzahl identischer Packstiicke, die gestapelt
werden diirfen, wobei "2" fiir die Anzahl der zuldssigen
Packstiicke steht.

Oben

Zeigt die korrekte aufrechte Position des Packstiickes
an.

Temperaturbegrenzung fiir Transport

Bezeichnet werden die Temperaturgrenzwerte
bei Transport, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

HistoCore SPECTRA ST
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Wichtige Hinweise

Symbol:

Storage temperature range:

+50°C

+5°C

Symbol:

e

Aussehen:

85 %

10 %

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Titel des Symbols:

Beschreibung:

Bezeichnung:
Beschreibung:

+ Bei Anlieferung des Gerates ist vom Empfanger zu iiberpriifen, dass der Kippindikator intakt ist.

Im Fall das der alle Indikator ausgeldst hat, ist unverziiglich die zustandige Leica-Vertretung zu
informieren.

+ Der Gebrauchsanweisung ist eine gebundene Broschiire "RFID-Registration" beigelegt. Die Broschiire
enthalt landerspezifische Informationen fiir den Benutzer iiber die Bedeutung der RFID-Symbole und
Registrierungsnummern, die auf der Verpackung oder dem Typenschild des HistoCore SPECTRA ST
vorhanden sind.

Temperaturbegrenzung fiir Lagerung

Bezeichnet werden die Temperaturgrenzwerte bei
Lagerung, denen das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

Luftfeuchte Begrenzung fiir Transport und Lagerung

Bezeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das
Medizinprodukt sicher bei Transport und Lagerung
ausgesetzt werden kann.

Kippindikator

Kippindikatoren {iberwachen, ob die Sendung gemaR
den Anforderungen aufrecht transportiert und
gelagert wurde. Ab einer Neigung von 60° fliel3t blauer
Quarzsand in das pfeilformige Anzeigefeld und bleibt
dort haften. Die unsachgemaRe Behandlung des
kippgefahrdeten Produktes ist sofort sichtbar und
zweifelsfrei nachweisbar.

1.2  Geratetyp

Alle Angaben in dieser Gebrauchsanweisung gelten nur fiir den Geratetyp, der auf dem Titelblatt angegeben
ist. Ein Typenschild mit der Seriennummer ist an der Riickseite des Gerates befestigt. Weiterhin befinden
sich auf der Gerateriickseite ein Schild mit chinesischen und japanischen Registrierungsinformationen.

12
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Wichtige Hinweise

1.3 Benutzergruppe

* Der HistoCore SPECTRA ST darf nur von geschulten Fachpersonal bedient werden, das umfassend im
Gebrauch von Labor-Reagenzien und deren Anwendung in der Histologie geschult ist.

* Mit der Arbeit an dem Gerat darf erst begonnen werden, wenn der Benutzer die vorliegende
Gebrauchsanweisung sorgfaltig gelesen hat und mit allen technischen Details des Gerates vertraut ist.
Das Gerdt ist nur zur professionellen Verwendung vorgesehen.

1.4 Vorgesehene Verwendung
Der HistoCore SPECTRA ST ist ein Farbeautomat, der speziell fiir das Einfarben von Humangewebeproben
entwickelt wurde, um in der histologischen Diagnostik durch Pathologen, z. B. bei der Krebsdiagnostik,

Zellbildungen und deren Bestandteile darzustellen.

Der HistoCore SPECTRA ST ist fiir In-vitro-Diagnostikanwendungen vorgesehen.

Jegliche vom bestimmungsgemaRen Gebrauch abweichende Verwendung des Gerats wird als
unsachgemal eingestuft. Bei Nichtbeachtung kdnnen Unfille, Verletzungen und/oder Schaden am
Gerat oder Zubehor die Folge sein. Der ordnungs- und bestimmungsgemaBe Gebrauch schlieft die
Einhaltung aller Inspektions- und Wartungsanweisungen, die Beachtung aller Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung und die stindige Uberpriifung der Lagerdauer und Qualitét der Reagenzien

ein. Der HistoCore SPECTRA ST fiihrt die eingegebenen Farbeschritte automatisiert durch. Eine
Gewahrleistung der Farberesultate bei Fehlern in der Eingabe der Farbeschritte und -programme, kann
daher nicht vom Hersteller iibernommen werden. Fiir selbstangelegte, eigenangesetzte Reagenzien oder
Programmeingaben ist daher der Endbenutzer eigenverantwortlich.

1.5 Copyright - Gerate-Software

Die auf dem HistoCore SPECTRA ST installierte und verwendete Software unterliegt den folgenden
Lizenzbestimmungen:

1. GNU General Public License Version 2.0, 3.0
2. GNU Lesser General Public License 2.1
3. weitere, nicht unter GPL/LGPL lizensierte Software

Die vollstandigen Lizenzbestimmungen zu 1. und 2. befinden sich auf der beigelegten Sprachen-CD
(— S. 20 - 3.1 Standardlieferumfang) im Verzeichnis Software Licenses.

Unter Beachtung der Bestimmungen der fiir den Quellcode geltenden GPL/LGPL oder der anderen
geltenden Lizenzen stellt Leica Biosystems jedem Dritten eine vollstandige maschinenlesbare Kopie
des Quellcodes zur Verfiigung. Zur Kontaktaufnahme ist das entsprechende Kontaktformular auf der
Internetseite www.LeicaBiosystems.com zu verwenden.

HistoCore SPECTRA ST 13



Sicherheit

2. Sicherheit

2.1 Sicherheitshinweise

+ Beachten Sie unbedingt die Sicherheits- und Gefahrenhinweise in diesem Kapitel. Lesen Sie diese
auch wenn Sie bereits mit der Handhabung und dem Gebrauch eines Leica-Gerates vertraut sind.
+ Die Schutzeinrichtungen an Gerat und Zubehor diirfen weder entfernt noch verandert werden.
« Das Gerat darf nur durch von Leica autorisierte Servicetechniker gedffnet und repariert werden.
Restrisiken:

+ Das Gerat ist nach dem neuesten Stand der Technik und den anerkannten sicherheitstechnischen
Regeln gebaut. Bei unsachgemaRer Verwendung und Behandlung konnen Gefahren fiir Leib und
Leben des Benutzers oder Dritter bzw. Beeintrachtigungen an dem Gerat oder an Sachwerten
entstehen.

« Das Gerat ist nur fiir die bestimmungsgemaRe Verwendung und nur in sicherheitstechnisch
einwandfreiem Zustand zu benutzen.

« Sollten Storungen auftreten, welche die Sicherheit beeintrachtigen konnen, ist das Gerat umgehend
auler Betrieb zu nehmen und der zustandige Leica Servicetechniker zu informieren.

« Es diirfen nur Original Ersatzteile und zugelassenes originales Leica-Zubehor verwendet werden.

+ Elektromagnetische Vertraglichkeit, Storaussendungen und Storfestigkeit sowie die Anforderungen
gemal IEC 61326-2-6 sind anwendbar. Die Anforderungen gemal IEC 61010-1, IEC 61010-2-101, IEC
62366 und 1ISO 14971 in Bezug auf Sicherheitsinformationen sind anwendbar.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Anweisungen und Informationen fiir die Betriebssicherheit und
Instandhaltung des Gerates.

Sie ist ein wesentlicher Bestandteil des Gerates und muss vor Inbetriebnahme und Gebrauch sorgfaltig
gelesen und beim Geréat aufbewahrt werden.

©

Die Gebrauchsanweisung ist um entsprechende Anweisungen zu erganzen, wenn dies wegen
bestehender nationaler Vorschriften zur Unfallverhiitung und zum Umweltschutz im Land des Betreibers
notwendig ist.

Die EU-Konformitatserklarung und UKCA-Konformitatserklarung zum Gerat finden Sie im Internet unter:
http://www.LeicaBiosystems.com

Dieses Gerat ist gemaR den Sicherheitshestimmungen fiir elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate gebaut und gepriift. Um diesen Zustand zu erhalten und einen gefahrlosen Betrieb
sicherzustellen, muss der Anwender alle Hinweise und Warnvermerke beachten, die in dieser
Gebrauchsanweisung enthalten sind.
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Sicherheit

+ Das Vorhandensein von Schadsoftware auf dem System kann zu unkontrolliertem Verhalten des
Systems fiihren. Das spezifikationskonforme Verhalten des Gerates kann in diesem Fall nicht mehr
gewabhrleistet werden! Wird vom Benutzer Schadsoftware auf dem System vermutet, ist unverziiglich
die lokale IT-Abteilung zu verstandigen.

+ Es ist unbedingt darauf zu achten, dass jegliches Datenmaterial, das auf das Gerat geladen wird,
virenfrei ist. Es wird keine Anti-Viren-Software mitgeliefert.

« Das Gerat ist nur fiir die Integration in ein mittels einer Firewall geschiitztes Netzwerk geeignet. Leica
iibernimmt keine Haftung fiir Fehler aufgrund einer Integration in ein ungeschiitztes Netzwerk.

+ Das AnschlieRen eines USB-Eingabegerdtes (Maus/Tastatur etc.) ist AUSSCHLIESSLICH von Leica
geschulten und zugelassenen Technikern vorbehalten.

Im Interesse der Probensicherheit informiert der HistoCore SPECTRA ST mittels Textmeldungen und
akustischer Hinweise wenn ein Eingreifen des Anwenders notig ist. Deshalb setzt der Farbeautomat
HistoCore SPECTRA ST voraus, dass sich der Anwender wahrend des Betriebes in Horweite befindet.

i

i

Das Produkt verwendet eine Laserquelle der KI. 1.

Achtung Laserstrahlung! Nicht in den Strahl schauen! Dies kann zur Verletzung der Netzhaut im Auge
fiihren.

*

LASER RADIATION - DO NOT
STARE INTO BEAM
IEC 60825-1: 2014
P<390 uW, A = 630 bis 670 nm
PWM-Frequenz: 1 kHz
Einschaltdauer: 16.4 %
Class 1 laser product

2.2 Gefahrenhinweise

Die Sicherheitseinrichtungen, die vom Hersteller an diesem Gerat angebracht wurden, sind nur die
Grundlage des Unfallschutzes. Die Hauptverantwortung fiir einen unfallfreien Arbeitsablauf tragt vor allem
der Unternehmer, bei dem das Gerat betrieben wird, sowie die von ihm benannten Personen, die das Gerat
bedienen, warten oder reparieren.

Um eine einwandfreie Funktion des Gerates zu gewahrleisten, sind die folgenden Hinweise und
Warnvermerke zu beachten.

Bitte beachten, dass es durch direkten oder indirekten Kontakt mit dem HistoCore SPECTRA ST zu
elektrostatischen Entladungen kommen konnte.

HistoCore SPECTRA ST 1
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Sicherheit

Mit einem Warndreieck gekennzeichnete Flachen am Gerat bedeuten, dass bei der Bedienung bzw. beim
Austausch des entsprechenden Gerateteils die korrekten Bedienschritte, so, wie in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben, ausgefiihrt werden miissen. Bei Nichtbeachtung kénnen Unfille,
Verletzungen und/oder Schaden am Gerat/Zubehor oder zerstorte, unbrauchbare Proben die Folge sein.

Bestimmte Flachen des Gerates sind bei bestimmungsgemaRen Betrieb heill. Sie sind mit diesem
Warnzeichen versehen. Ein Beriihren dieser Oberflachen ohne geeignete Schutzmalnahmen kann zu
Verbrennungen fiihren.

Gefahrenhinweise - Transport und Installation

A\

Das Gerat darf nur aufrecht transportiert werden.

Das Leergewicht des Gerates betragt 165 kg; deshalb sind zum Hochheben bzw. Tragen des Gerates
4 qualifizierte Personen erforderlich.

Zum Heben des Gerates rutschfeste Handschuhe verwenden.

Leica empfiehlt den Transport, die Aufstellung oder einen eventuellen Umzug des Gerates durch ein
Transportunternehmen vornehmen zu lassen.

Die Gerateverpackung ist aufzubewahren.

Das Gerat auf einen stabilen Labortisch mit ausreichender Tragkraft stellen und horizontal
ausrichten.

Direkte Sonneneinstrahlung auf das Gerat vermeiden.

Das Gerat nur an eine geerdete Netzsteckdose anschlieBen. Die Schutzwirkung darf nicht durch eine
Verlangerungsleitung ohne Schutzleiter aufgehoben werden.

Bei extremen Temperaturunterschieden zwischen Lager- und Aufstellort und gleichzeitig hoher
Luftfeuchtigkeit kann eine Kondenswasserbildung eintreten. In diesem Fall muss vor dem Einschalten
eine Wartezeit von mindestens zwei Stunden eingehalten werden.

Die Installation des Gerates am Einsatzort darf nur mit und unter Anleitung von Leica-geschultem
Personal erfolgen. Dies gilt auch fiir den eventuellen Transport an einem neuen Einsatzort. Es wird
empfohlen, die Wiederinbetriebnahme des Gerates durch von Leica geschultem Personal vornehmen
zu lassen.

Um eine einwandfreie Funktion des Geréats zu gewahrleisten, muss es allseitig mit einem
Mindestabstand von 100 mm zu Wanden und Mdbeln aufgestellt werden.

Der Betreiber kann nach giiltigen nationalen Regeln und Vorschriften verpflichtet sein, die
offentliche Wasserversorgung dauerhaft vor Verunreinigung durch riickflieBendes Wasser

aus der Hausinstallation abzusichern. In Europa erfolgt die Wahl der Sicherungsarmatur der
anzuschlieBenden Trinkwasserinstallation nach den Vorgaben der DIN EN 1717:2011-08
(Informationsstand August 2013).
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Sicherheit

Gefahrenhinweise - Umgang mit Reagenzien

A\

« Vorsicht beim Umgang mit Losungsmitteln!

+ Beim Umgang mit den Chemikalien, die in diesem Gerat verwendet werden, stets geeignete
Laborschutzkleidung, sowie Handschuhe und Schutzbrille tragen.

« Der Aufstellort muss gut beliiftet sein. AuRerdem empfehlen wir dringend, das Gerat an eine externe
Abluftabsaugung anzuschlieRen. Die im HistoCore SPECTRA ST zu verwendenden Chemikalien
konnen sowohl leicht entziindlich als auch gesundheitsschadlich sein.

« Der Betrieb in explosionsgefahrdeten Raumen ist nicht gestattet.

« Der Anwender ist fiir die Uberwachung des Ablaufdatums anderer im HistoCore SPECTRA ST
verwendeter Reagenzien (z. B. Xylol in den Reagenzienkiivetten) verantwortlich. Abgelaufene
Reagenzien miissen sofort ausgetauscht und entsorgt werden. Bei der Entsorgung verbrauchter
oder abgelaufender Reagenzien sind die jeweils geltenden behdrdlichen Bestimmungen sowie die
Abfallentsorgungsbestimmungen der Firma/Institution, in der das Gerat betrieben wird, zu beachten.

+ Bei der Entsorgung verbrauchter Reagenzien sind die jeweils geltenden behordlichen Bestimmungen,
sowie die Abfallentsorgungsbestimmungen der Firma/Institution, in der das Gerat betrieben wird, zu
beachten.

+ Reagenzienkiivetten sind stets auBerhalb des Gerates unter Einhaltung der Sicherheitshestimmungen
zu befiillen.

Gefahrenhinweise - Arbeiten am Gerat

A\

« Das Gerat darf nur von eingewiesenem Laborfachpersonal bedient werden. Es darf nur gemaR seiner
Bestimmung und geméaR den Anweisungen in der vorliegenden Gebrauchsanweisung betrieben
werden. Bei der Arbeit mit dem Gerét sollte antistatische Schutzkleidung (z. B. aus Naturfasern)
getragen werden.

+ Beim Arbeiten mit dem Gerét geeignete Schutzkleidung (Laborkittel, Schutzbrille und Handschuhe)
zum Schutz vor Reagenzien und potentiell infektiosen mikrobiologischen Verunreinigungen tragen.

+ Im Notfall den Netzschalter ausschalten und den Netzstecker (Trenneinrichtung gemaB EN ISO
61010-1) ziehen.

+ Bei schwerwiegenden Geratestorungen ist den Warn- und Fehlermeldungen auf dem Bildschirm

unbedingt Folge zu leisten. Im Prozess befindliche Proben sind unverziiglich aus dem Gerat zu

entfernen. Die sichere Weiterverarbeitung der Proben obliegt dem Benutzer.

Es besteht Feuergefahr, wenn mit offenem Feuer (z. B. Bunsenbrenner) in unmittelbarer Nahe des

Gerates gearbeitet wird (Losungsmittelddmpfe). Daher einen Mindestsicherheitsabstand von 2 Meter

einhalten.

Das Gerat unbedingt mit dem Aktivkohlefilter betreiben. AuRerdem empfehlen wir dringend, das Gerét

an eine externe Abluftabsaugung anzuschlieRen, da auch bei bestimmungsgemaRer Verwendung des

Gerates losungsmittelhaltige Dampfe entstehen konnen, die sowohl gesundheitsschadlich als auch

feuergefahrlich sind.

Es ist nicht zuldssig, fiir Power over Ethernet (PoE) den RJ45-Steckplatz (— "Abb. 2-1") an der

Riickseite des Geréats zu verwenden.

+ Am USB 2.0-Steckplatz (— "Abb. 1-7") an der Vorderseite des Gerats sind nur passive Geradte (ohne
Verbindung zur Stromversorgung, z. B. USB-Sticks) zulassig.
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©

Leica empfiehlt fiir die Gerateabsaugung ein Fordervolumen von 50 m3/h und einen 8-fachen
Luftwechsel (25 m3/m?/h) im Labor.

« Wenn Transportarme angehoben und bewegt werden miissen, diirfen sie nicht am Sensor-/
Antennenbereich (— "Abb. 117-6") beriihrt werden. Dazu den metallischen Teil des Greifers
(— "Abb. 117-1") anheben und Transportarm(e) vorsichtig in die erforderliche Position bringen.

+ Bei Arbeiten direkt liber Reagenzkiivetten die Losungsmittel enthalten, ist unbedingt personliche
Schutzkleidung in Form von Atemschutz zu tragen.

« Ein Offnen der Haube wahrend ein oder mehrere Farbeprogramm(e) aktiv sind, fiihrt zu
Verzdgerungen in den jeweiligen Bearbeitungsschritten, da fiir diesen Zeitraum keine
Transportbewegungen stattfinden. Dies kann zu Veranderungen der Farbequalitat fiihren.

+ Die Haube unbedingt geschlossen lassen, solange Farbeprogramme aktiv sind. Leica iibernimmt
keine Gewahrleistung fiir QualitatseinbuRen von Farbeprogrammen, die durch Offnen der Haube
wahrend des Farbeprozesses verursacht wurden.

+ VORSICHT beim SchlieRen der Haube: Quetschgefahr! Nicht in den Schwenkbereich der Haube
greifen!

+ Beim Arbeiten und bei der Reinigung darf keine Fliissigkeit hinter Abdeckungen und in Spalten
gelangen. Dies gilt auch fiir die Transportarme.

+ VORSICHT bei Programmen, die mit einem Ofenschritt beginnen! In diesem Fall darf die
Eingabestation, aus der die Objekttrager mit dem Transportarm entnommen werden, NICHT mit einem
brennbaren Reagenz (z.B. Xylol, Xylol-Ersatzstoffe oder Alkohole) befiillt sein. Die Ofentemperatur
betragt bis zu 70 °C. Dabei kann sich das Reagenz entziinden und Schaden am Gerét und an den
Proben verursachen.

+ Bei Geratepausen und nach dem Ausschalten des Gerates muss die Wasserzufuhr abgestellt werden.
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Sicherheit
Gefahrenhinweise - Reinigung und Wartung

A\

+ Vor jeder Wartung das Gerat ausschalten und den Netzstecker ziehen.

« Bei der Reinigung des Gerates geeignete Schutzkleidung (Laborkittel und Handschuhe) zum Schutz
vor Reagenzien und potentiell infektiosen mikrobiologischen Verunreinigungen tragen.

+ Beim Umgang mit Reinigungsmitteln die Sicherheitsvorschriften des Herstellers und die
Laborvorschriften beachten.

+ Zum Reinigen der AuRenflachen keine der folgenden Substanzen verwenden: Alkohol, alkoholhaltige
Reinigungsmittel (Glasreiniger), Scheuermittel sowie aceton-, ammoniak-, chlor- oder xylolhaltige
Losungsmittel.

+ Keinen Alkohol und keine alkoholhaltigen Reinigungsmittel zum Reinigen des Wasserfiltergehduses

(— "Abb. 5-5") verwenden. Dies konnte zur Folge haben, dass unkontrolliert Wasser austritt und im

Labor/der Laborumgebung Schaden verursacht.

Hauben und Gehause mit milden, handelsiiblichen, ph-neutralen Haushaltsreinigern reinigen. Die

lackierten Flachen sind nicht bestandig gegen Losungsmittel und Xylolersatzstoffe!

Die Kunststoff-Reagenzienkiivetten der FlieBwasser- und Reagenzstationen kdnnen in einer

Spiilmaschine bei einer Temperatur von maximal +65 °C gereinigt werden. Ein Standardspiilmittel

fiir Laborspiilmaschinen kann verwendet werden. Auf keinen Fall die Kunststoff-Reagenzienkiivetten

bei hoheren Temperaturen reinigen, da es hier zu einer Verformung der Reagenzienkiivetten kommen
kann.

2.3 Sicherheitseinrichtungen am Gerat

Sobald die Haube des Gerates gedffnet wird, werden die Bewegungen der Transportarme in horizontaler
Ebene (X- und Y-Achse) aus Sicherheitsgriinden angehalten um eine Benutzer- und Probengefahrdung
durch Kollision mit bewegten Teilen auszuschlieRen.

A\ [

+ Die Haube unbedingt geschlossen lassen, solange Farbeprogramme aktiv sind. Leica libernimmt
keine Gewahrleistung fiir QualitatseinbuBen von Farbeprogrammen, die durch Offnen der Haube
wahrend des Farbeprozesses verursacht wurden.

« Ein Offnen der Haube wiahrend ein oder mehrere Farbeprogramm(e) aktiv ist/sind, fiihrt
zu Verzogerungen in den jeweiligen Bearbeitungsschritten, da fiir diesen Zeitraum keine
Transportbewegungen stattfinden. Dies kann zu Veranderungen der Farbequalitat fiihren.

« Um einen reibungslosen Betrieb der Geratesoftware zu gewahrleisten, muss das Gerat mindestens
alle 3 Tage neu gestartet werden.
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Geratekomponenten und Spezifikationen

3.

3.1

Geratekomponenten und Spezifikationen

Standardlieferumfang

Menge Bezeichnung Bestell-Nr.
1 HistoCore SPECTRA ST Grundgerét (lokales Netzkabel enthalten) 14 0512 54354
1 Set Reagenzienkiivetten, bestehend aus: 14 0512 47507
46 Reagenzienkiivetten mit Deckel
6 blaue FlieBwasserkiivetten
6 O-Ringe 7x2
1 Set Beschriftungsdeckel fiir die Eingabe- und Ausgabeschublade, 14 0512 55161
bestehend aus:
+ 10 St. Blank
* 58St. "H,0"=Wasser
+ 5 St. "A"=Alkohol
« 5 St. "S"=Losungsmittel, z.B. Xylol)
1 Aktivkohlefilter-Set (2 Stiick) 14 0512 53772
1 Abwasserschlauch, 2 m 14 0512 55279
1 Schlauchschelle 30 45/12 DIN 3017 RF 14 0422 31972
1 Wasseranschluss-Kit, bestehend aus: 14 0512 49324
2  Wasser-Zulaufschlauch, 10 mm, 2,5 m 14 0474 32325
1 Verlangerungsschlauch, 1,5 m 14 0512 49334
2 Klettband 200x12.5 schwarz 14 0512 59906
1 Y-Stiick G3/4 14 3000 00351
2 Doppelnippel G3/4 G1/2 14 3000 00359
1  Filtergehduse 14 0512 49331
1  Filterpatrone 14 0512 49332
1 Rohrkupplung G3/4 143000 00360
1 Blind Kappe G3/4 14 3000 00434
1  Dichtungsscheibe 14 0512 54772
1 Einmaulschliissel SW30 DIN894 14 0330 54755
1 Abluftschlauch, 2 m 14 0512 54365
2 Schlauchschelle 50 70/12 DIN 3017 RF 14 0422 31973
1 Schraubendreher 5,5 x 150 14017010702
2 Sicherung Schmelz T16 A 14 6000 04696
1 Molykote 111 Fett, 100 g 14 0336 35460
3 Objekttragerhalter fiir 30 Objekttrager; 3 Stiick je Packung 14 0512 52473
1 Griff fiir Objekttragerhalter fiir 30 Objekttrager; gelb, 3 Stiick je 14 0512 52476
Packung
1 Griff fiir Objekttragerhalter fiir 30 Objekttrager; dunkelblau, 140512 52478
3 Stiick je Packung
1 Griff fiir Objekttragerhalter fiir 30 Objekttrager; rot, 3 Stiick je 14 0512 52480

Packung

20

Version 2.6, Revision ZB



Geratekomponenten und Spezifikationen

Menge Bezeichnung Bestell-Nr.
1 Griff fiir Objekttragerhalter fiir 30 Objekttrager; weil, 3 Stiick je 14 0512 52484
Packung
1 Internationale Gebrauchsanweisungen (inkl. englischem Ausdruck 14 0512 80001

und weiterer Sprachen auf Datenspeicher 14 0512 80200)

Wenn das mitgelieferte lokale Netzkabel defekt oder abhanden gekommen ist, wenden Sie sich bitte an Ihre

Leica Vertretung.

Die Lieferung ist sorgfaltig mit Packzettel, Lieferschein und der Bestellung zu vergleichen. Sollten
Abweichungen festgestellt werden, bitte unverziiglich die zustéandige Leica-Verkaufsgesellschaft
verstandigen.

3.2 Technische Daten

Nennspannung:
Nennfrequenz:
Aufnahmeleistung:
Sicherungen:
Schutzvorkehrungen nach IEC 61010-1
Verschmutzungsgrad nach IEC 61010-1
Uberspannungskategorie nach IEC 61010-1
Schutzarten nach IEC 60529
A-bewerteter Gerduschpegel, in 1 m Abstand gemessen
Warmemengeabgabe
Laserklasse nach IEC 60825-1
Mindestabstand zu Wanden und Mdbeln:
Frischwasseranschluss:
Schlauchmaterial:
Schlauchlange:
Verbindungsstiick:
Innendurchmesser:
AuBendurchmesser:
Innendruck: Minimum/Maximum:
Erforderliche Wasserdurchflussrate:
Geforderte Leitungswasserqualitat:

Geforderte Qualitat von destilliertem Wasser
(optionaler Anschluss):

Abwasseranschluss:

100-240 VAC +10 %
50/60 Hz

1580 VA
2xT16 AH 250V AC
Klasse | (Schutzleiter angeschlossen)
2

Il

1P20

<70 dB (A)

1580 J/s

1

100 mm auf allen Seiten

PVC

2500 mm, 1500 mm (Verlangerungsschlauch)
G3/4

10 mm

16 mm

2 bar/6 bar

Min. 1,7 |/Minute

Trinkwasserqualitat, nach geltenden offiziellen
Vorgaben

ISO 3696: 1995 Typ 3/ASTM D1193-91 Typ IV

Schlauchmaterial: PvC
Schlauchlange: 2000 mm/4000 mm
Innendurchmesser: 32 mm
AuBendurchmesser: 37 mm
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Abluft:
Schlauchmaterial:
Schlauchlange:
Innendurchmesser:
AuBendurchmesser:
Abluftleistung:
Abluftabzug:

Anschliisse:
1 x RJ45 Ethernet (vorne):
2 x USB 2.0:
Schnittstellen zu anderen Geraten:

Gesamtzahl der Stationen:
Gesamtzahl der Reagenzstationen:
Waschstationen:

Volumen der Reagenzienkiivette:
Eingabestationen:
Ausgabestationen:

Anzahl Ofenstationen:

Temperatur der Ofenkammer:
Permanente Speicherkapazitat:
Maximale Anzahl von Schritten/Programm:
Schrittdauer:

Schnittstellen fiir Barcodeleser (optionales Zubehor):

Eingangsspannung:
Eingangsfrequenz:
USB-Anschluss:
Kommunikationsschnittstelle:

Einstellungen des seriellen Anschlusses:

1 x RJ45 Ethernet (hinten):

PVC

2000 mm

50 mm

60 mm

27,3 m¥/h

Aktivkohlefilter und Abluftschlauch zur
Verbindung mit einer externen Abluftanlage

RJ45 - LAN (Externes Datenmanagement)
Nur fiir Servicezwecke
5V/500 mA (Service & Datensicherung)

Schnittstelle zum Eindeckautomaten
HistoCore SPECTRA CV

42

36

6

400 ml

5

5

6

40 °C bis 70 °C
50 Programme
50 Schritte

1 Sekunde bis 23:59:59 (hh:mm:ss)

100-240 VAC
47-63 Hz
Typ A ménnlich

USB-COM nur mit USB 1.1-Modus (serielle
Verbindung)

Geschwindigkeit (Baudrate): 115200
Paritat: Keine

Datenbits: 8

Stoppbits: 1
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Bei Verwendung einer externen unterbrechungsfreien Stromversorgung (USV) sollte diese fiir eine
Kapazitat von mindestens 1580 VA ausgelegt sein und iiber einen Zeitraum von mindestens 10 Minuten
den Betrieb sichern.

Umgebungsbedingungen:
Umweltbedingungen
Betrieb:
Temperatur:
Relative Luftfeuchtigkeit:
Betriebshohe:
Lagerung:
Temperatur:
Relative Luftfeuchtigkeit:
Transport:
Temperatur:
Relative Luftfeuchtigkeit:
Male und Gewichte:
Abmessungen (Breite x Tiefe x Hohe):

Gewicht, leer (ohne Ubergabestation,
Reagenzien und Zubehor)

Gewicht, befiillt (mit Ubergabestation,
Reagenzien und Zubehor)

Einsatz nur in Innenraumen

+18 °C bis +30 °C
20 % bis 80 %, nicht kondensierend
bis max. 2000 m iiber NN

+5°C his +50 °C
10 % bis 85 %, nicht kondensierend

-29 °C his +50 °C
10 % bis 85 %, nicht kondensierend

Haube geschlossen: 1354 x 785,5 x 615 mm
Haube geoffnet: 1354 x 785,5 x 1060 mm
165 kg

215 kg
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3.3 Gesamtansicht - Vorderansicht

A .fA?A_vng“v‘v‘

Abb. 1
1 Einschub fiir Aktivkohlefilter 7 USB-Steckplatze (2 Stiick)
2 Einlesebereich fiir Leica-Reagenzien 8 Service-Zugang
3 Eingabeschublade (Loader) 9 EIN/AUS-Schalter (Hauptschalter)
4 Ausgabeschublade (Unloader) 10  Haube
5 Bildschirmhalter mit Innenbeleuchtung 11 Betriebsschalter
6 Bildschirm mit Bedienoberflache 12 Transferstation (optional)

« Der Service-Zugang (— "Abb. 1-8") darf ausschlieBlich von Leica zertifizierten Service-Technikern
verwendet werden!

« Die Abdeckung des Einlesebereiches (— "Abb. 1-2") darf nur durch Leica zertifizierte Service-
Techniker entfernt werden.
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3.4

Gesamtansicht - Riickansicht

...........

...........

Abb. 2

Netzwerkanschluss (Deaktiviert)

Netzanschluss

Typenschild

Abwasseranschluss

Anschluss FlieBwasser (4er-Gruppe)

Anschluss Aqua Dest. bzw. FlieBwasser (2er-Gruppe)
Abluftanschluss

Wasseranschlussschema

O N o o1l WN -
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3.5 Gesamtansicht - Innenansicht
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Abb. 3

Linker Transportarm

Objekttrager Lese-Station und Schwert (optional - nur in Verbindung mit Barcodeleser)
Eingabestationen, 5 Stiick

Trockeniibergabestation, 2 Stiick

Ausgabestationen, 5 Stiick

Sicherungshalter, 2 Stiick

Rechter Transportarm

FlieRwasserstationen, 6 Stiick

O N o o1 WN -

10  Trocknungsofenstationen, 6 Stiick
11 Transferstation zu HistoCore SPECTRA CV (optional)
12 Barcodeleser (optional)

Dieses optionale Zubehdr ist nicht in allen Regionen/Landern erhdltlich. Bitte wenden Sie sich an lhre
regionale Leica Vertriebsorganisation.
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4. Installation und Inbetriebnahme

4.1 Standortbedingungen

+ Das Aufstellen und Nivellieren wird im Rahmen der Geréateinstallation ausschlieRlich vom Leica
autorisierten Personal vorgenommen!

« Zum Anheben des Gerates sind 4 qualifizierte Personen einzusetzen; an allen Gerateecken unter den
Rahmen fassen und gleichmaRig anheben.

« Ein weitestgehend schwingungsfreier Boden und geniigend freier Raum (ca. 1,10 m) {iber dem
Labortisch, um ein ungehindertes Offnen der Haube zu gewéhrleisten.

« Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass fiir das Gerat eine vertragliche
elektromagnetische Umgebung aufrechterhalten wird, damit das Gerat wie beabsichtigt arbeiten kann.

+ Bei extremen Temperaturunterschieden zwischen Lager- und Aufstellort und gleichzeitig hoher
Luftfeuchtigkeit kann es zu Kondenswasserbildung kommen. Auf jeden Fall muss vor dem Einschalten
eine Wartezeit von mindestens zwei Stunden zwingend eingehalten werden. Das Nichtbeachten der
Wartezeit kann zu Schaden am Gerat fiihren.

« Stabiler, unbedingt exakt waagerechter und ebener Labortisch mindestens 1,40 m breit sowie 0,80 m
tief.

* Die Stellfliche muss schwingungsfrei und eben sein.

* Abzug in max. 2,0 m Entfernung vom Gerét.

+ Das Gerat ist nur fiir den Betrieb in geschlossenen Innenrdaumen geeignet.

« Der Betriebsort mus