pfmmedical

Quality and Experience - since 1971

&= Made in Germany

Instrucciones de uso

Placa de refrigeracion
Samui®

Lea atentamente estas instrucciones
de uso antes de utilizar el instrumento
por primera vez y asegtrese de estar
familiarizado con el manejo y los
elementos de mando del instrumento
para asi garantizar un uso correcto.
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Estimado/a cliente:
Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de utilizar el instrumento por primera vez y asegtirese
de estar familiarizado con el manejo y los elementos de mando del instrumento para asi garantizar un

uso correcto.

Toda la informacion incluida en estas instrucciones de uso se aplica a la placa de refrigeracion
Samui®.

Numero de serie:

Introduzca aqui el niimero de serie de su instrumento. Puede consultarlo en la placa de caracteristicas.
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Instrucciones de seguridad

A

Parte 1. Instrucciones de seguridad

Lea atentamente estas instrucciones de uso antes de trabajar con la placa de refrigeracion Samui®.
Asegtrese de estar familiarizado con los elementos de mando del instrumento y con su manejo.
Tenga siempre en cuenta las siguientes precauciones al utilizar el producto. El incumplimiento

de dichas precauciones contraviene los reglamentos técnicos reconocidos y el uso previsto del
instrumento.

En caso de incumplimiento, pfm medical gmbh no asume ningun tipo de responsabilidad.

A\ 1.1 Explicacion de los simbolos

iAtencion! Este simbolo indica un posible peligro para la vida y la salud. El incumplimiento de estas
instrucciones puede tener graves consecuencias para la salud, incluidas lesiones potencialmente
mortales.

NOTA Indica informacion til

ADVERTENCIA Indica una situacion peligrosa

Fabricante

Fecha de fabricacion

SREN 3

Consultense las instrucciones de uso
NOTA Puede consultar las instrucciones de uso electronicas actualizadas en nuestro sitio web:
http://www.pfmmedical.com/downloads
IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro (DIV)
REF Ntumero de catalogo
SN Numero de serie

-
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Instrucciones de seguridad

Marcado CE

N
m

Advertencia de riesgos bioldgicos

Advertencia de baja temperatura, condiciones de congelacion,
riesgo de congelacion

El producto no debe eliminarse junto con los residuos domésticos normales.
Debe recogerse por separado.

Advertencia de materiales inflamables

Orientacion del embalaje. Este lado hacia arriba

may .

« ! Pl

Manténgase seco

Fragil, manipular con cuidado

—a )
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Instrucciones de seguridad

40°C  Intervalo de temperatura permitido en el lugar de uso de entre

+10 °C 'y +40 °C
10°C
50°C  Intervalo de temperatura permitido para almacenamiento y transporte de entre
-10 °Cy +50 °C
-10°C

de entre el 10 % y el 80 % (sin condensacion)

6

80% Intervalo de humedad permitido para almacenamiento y transporte, asi como en el lugar de uso,
10 % -"
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A\ 1.2 Finalidad prevista

Instrucciones de seguridad

La placa de refrigeracion Samui® permite refrigerar mues-
tras de tejido humano y animal por debajo de la tempera-
tura ambiente durante un tiempo determinado al realizar un
corte con el micrétomo, y puede utilizarse en el laboratorio
histolégico en los ambitos de la medicina, la investigacion y
la industria. Puede utilizarse como asistencia diagndstica en

A\ 1.3 Perfil de usuario o grupo de usuarios

relacién con un examen in vitro en el marco del proceso his-
topatologico, y debe ser manejado tinicamente por personal
que cuente con la formacién adecuada. El producto facilita la
preparacion de muestras de tejido que, tras su procesamiento
posterior, son diagnosticadas por un histopatélogo y proporci-
onan informacion sobre el estado fisiolgico o patoldgico.

» La placa de refrigeracion Samui® debe ser manejada tnica-
mente por personal que disponga de la formacién adecuada
y esté familiarizado con el manejo del producto.

NOTA

» El usuario debe leer detenidamente estas instrucciones de
uso antes de la primera utilizacion, a fin de familiarizarse
con el funcionamiento y las caracteristicas técnicas del
producto y garantizar asi un manejo adecuado.

Las instrucciones de uso deben estar accesibles para todo el mundo.

A\ 1.4 Manejo del instrumento

» Utilice inicamente cables de conexion adecuados recomen-
dados/suministrados por pfmmedical

» Las fluctuaciones en la tensién de red no deben sobrepasar
el £10 % de la tensién nominal

» La proteccion por fusible externo de la alimentacion eléc-
trica no debe caer por debajo del valor especificado en la
placa de caracteristicas

» Si se sustituye el fusible del instrumento, deben respetarse
los parametros especificados por el fabricante

» Tenga en cuenta todas las advertencias

» Las advertencias del instrumento no deben retirarse ni
ocultarse

» No debe danarse ni aranarse la superficie de refrigeracion
con objetos puntiagudos, afilados o duros

» El compresor necesita una corriente de arranque de 13,4 Ay
16,1 A para los productos de 220/240 V y 115/127 V, respectiva-
mente

» Durante el funcionamiento, la superficie de refrigeracion
puede estar congelada

» No ponga en funcionamiento el instrumento si esta dafiado

» No ponga en funcionamiento el instrumento si el cable de
alimentacion de red esta danado

» Mantenga una distancia de al menos 15 cm por detras y en
los lados izquierdo y derecho del instrumento para garanti-
zar una circulacion de aire adecuada. Si no se observa esta
distancia, el instrumento puede sufrir dafios graves.

ADVERTENCIA

» El circuito de refrigeracion es un sistema cerrado. No puede
haber ninguna fuga sistematica de refrigerante.

» El circuito de refrigeracion esta equipado con un interruptor
de sobrepresion. Si la presion del gas en el circuito de refri-
geracién aumenta por encima de los 26 bar, el interruptor
se activa y se interrumpe la alimentacion eléctrica al com-
presor. Ya no puede volver a ponerse en funcionamiento la
placa de refrigeracion y esta debe ser abierta y revisada por
un técnico de servicio cualificado y autorizado por pfmme-
dical.

» No coloque objetos que no estén previstos para su uso en el
producto sobre la superficie de refrigeracion

» Los guantes pueden afectar negativamente a la funcionali-
dad de la pantalla tactil

» El agua debe limpiarse directamente; de lo contrario, existe
riesgo de resbalamiento

» No deben utilizarse soluciones corrosivas, cidas o alcali-
nas cerca del instrumento, ya que podrian causar corrosién
y deterioros en el producto y en los accesorios.

» El instrumento solo debe ser abierto y reparado por técnicos
de servicio cualificados y autorizados por pfmmedical

» Antes de realizar trabajos de mantenimiento o reparacion,
el instrumento debe estar apagado y desconectado de la ali-
mentacién eléctrica

iAtencion! No deben utilizarse herramientas mecanicas u otros medios auxiliares que no sean los
medios auxiliares recomendados por el fabricante para acelerar el descongelamiento.

iAtencion! No daie el circuito de refrigeracion.

iAtencion! El circuito de refrigeracion contiene gas propano.
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Instrucciones de seguridad

A 1.5 Precauciones generales

Tenga especialmente en cuenta las siguientes advertencias:

Cuidado con los gases explosivos

El instrumento no debe utilizarse si cabe la posibilidad de que
se produzcan concentraciones peligrosas de gas en la zona
circundante.

Riesgo de infeccion

Cuando se trabaje con materiales infecciosos, deben aplicarse
las medidas de seguridad adecuadas. Las muestras utilizadas
pueden ser potencialmente infecciosas. Por lo tanto, deben
respetarse las normas generales de laboratorio relativas a la
proteccion frente a infecciones.

Riesgos relacionados con el material

Refrigerantes y aceite:

Los datos fisicos, la resistencia térmica, la resistencia qui-
mica, los datos de reactividad y los datos de toxicidad cronica
y aguda estan documentados en las fichas técnicas del fabri-
cante. Se recomienda que el cliente solicite esta documenta-
cion.

Cualquier informacion sobre riesgos debera ser notificada y
facilitada a los usuarios que pudieran estar expuestos a posi-
bles riesgos a causa del material en cuestion.

Riesgo de radioactividad

Cuando se trabaje con materiales radioactivos, deben respe-
tarse los reglamentos de proteccion frente a radiaciones.
Debe llevarse ropa de proteccion conforme a las normas y
reglamentos que se apliquen en su laboratorio para la mani-
pulacién de materiales que hayan sufrido contaminacién
radioactiva. Para la eliminacion de residuos radioactivos, se
aplicaran los reglamentos vigentes en cada caso.

Evitar fallos de funcionamiento

Para evitar fallos de funcionamiento, el instrumento no debe
utilizarse cerca de radiotransmisores como, p. ej., teléfonos
moviles. Si el instrumento no funciona correctamente, apa-
guelo y pongase en contacto con su distribuidor.

ADVERTENCIA

Atenciéon

Antes de encender el instrumento por primera vez, com-
pruebe que la tension y la frecuencia de alimentacion en el
lugar de uso coincida con las especificaciones indicadas en la
placa de caracteristicas.

Puesta a tierra de proteccion del instrumento

Para evitar el riesgo de electrocucion, el instrumento debe
estar debidamente conectado a un conductor de tierra.

El instrumento esta equipado con un enchufe de conexion a
la red con conductor de tierra (proteccion de clase I). Es muy
importante comprobar que la toma de corriente utilizada esté
equipada con un conductor de tierra y que cumpla los regla-
mentos de la Comision Electrotécnica Internacional (IEC).

Riesgo por electricidad

No retire nunca ninguna pieza de la carcasa. La sustitucion
de componentes y cualquier ajuste o calibracién deben ser
realizados tinicamente por técnicos de servicio cualificados.
Para desconectar de forma segura el aparato de la alimenta-
cion eléctrica en caso de fallo de funcionamiento, desconecte
el enchufe de conexion a la red de la alimentacién eléctrica.
Asegtirese de que el enchufe de conexion a la red ubicado en
la parte posterior del aparato sea facilmente accesible.

Interferencia electromagnética

Debe evaluarse el entorno electromagnético antes de poner
en funcionamiento la placa de refrigeracion Samui®.

No utilice este instrumento cerca de fuentes de radiacion
electromagnética intensa (p. ej., fuentes de alta frecuencia
no blindadas y accionadas deliberadamente), ya que pueden
interferir con el correcto funcionamiento del instrumento.
La placa de refrigeracion Samui® cumple los requisitos de la
norma IEC 61326-2-6 sobre inmunidad y emisiones electro-
magnéticas.

iAtencién! Apague el instrumento y desconéctelo de la alimentacién eléctrica antes de abrirlo o de

retirar cualquier pieza de la carcasa.

iAtencién! Advierte sobre una superficie congelada. Durante el funcionamiento, la superficie del ins-

trumento puede estar muy fria.

iAtencion! Advierte sobre tension eléctrica peligrosa.

Samui® Rev.01/2026-01-19



Introduccion

Parte 2. Introduccion

2.1 Vistas de la placa de refrigeracion Samui®

@ Pantalla

© Superficie de refrigeracion
con canal de drenaje
circundante
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2.2 Datos técnicos

Introduccion

» Dimensiones totales (an/pr/al): 400/515/237 mm
» Dimensiones de la superficie de refrigeracion (an/pr):
370/250 mm
» Capacidad de la superficie de refrigeracion: 78 bloques de
parafina estandar (28/41 mm)
» Peso: 22,9 kg (115 V), 21,4 kg (230 V)
» Temperatura de ajuste: -15 °C - +10 °C
» Sistema de refrigeracion:
» Refrigerante y peso de llenado: R290 (gas propano)
0,043 kg (115 V), 0,038 kg (230 V)
» Capacidad de refrigeracion: 166 W (115 V),210 W (230 V)
» Factor de seguridad: 3
» Aceite del compresor: POE 22/200 ml (115 V),
ALQUILB/160 ml (230 V)
» Tension de alimentacion nominal: 115/127 V (115 V),
220/240 V (230 V)
» Frecuencia de red nominal: 60 Hz (115 V), 50/60 Hz (230 V)

2.6 Volumen de suministro

» Potencia nominal max.: 290 VA (115 V), 465 VA (230 V)

» Oscilaciones de la tensién de red:
+10 % de la tension de alimentacion nominal

» Fusible del instrumento, circuito primario:
10A(115V),6,3A (230 V)

» Corriente de arranque maxima: 16,1 A (115V),13,4 A (230 V)

» Entorno de funcionamiento: +10 °C - +40 °C

» Humedad: entre 10 % y 80 % (sin condensacion)

» Altitud: hasta 2000 m

» Condiciones de almacenamiento: -10 °C - +50 °C

» Condiciones de transporte: -10 °C - +50 °C (sobre un palé)

» Categoria de sobretension (segtin IEC 61010-1): 11

» Grado de contaminacién (segtin IEC 61010-1): II

» Método de proteccion: Clase I (puesta a tierra de proteccion
conectada)

» Clase de proteccion IP (segun IEC 60529): IP 20

Samui®
REF: 700700 (220/240 VCA)
REF: 700710 (115/127 VCA)

Volumen de suministro
1 Samui®
1 cable de alimentacion de red

Variantes del cable de alimentacion

» 220/240 VCA: IEC 60320 C13, CEE 7/7 (tipo E/F)
» 115/127 VCA: IEC 60320 C13, NEMA 5-15P (tipo B)

10

NOTA

Puede consultar las instrucciones de uso electrénicas
actualizadas en nuestro sitio web:
http://www.pfmmedical.com/downloads

Samui® Rev.01/2026-01-19



Instrucciones de uso

Parte 3. Instrucciones de uso

3.1 Transporte, desembalaje e instalacion del instrumento

» Antes de desembalar el instrumento, compruebe que esté
completo y que no presente danos

» Retire el embalaje y saque el instrumento

» La placa de refrigeracion Samui® debe transportarse tinica-
mente en la posicion prevista y sobre un palé

» Lea detenidamente las instrucciones de uso antes de la
primera utilizacion

» El instrumento debe colocarse sobre una mesa o escritorio
estable y sin vibraciones

» El instrumento debe colocarse sobre una superficie plana no
inflamable

» No almacene sustancias inflamables o combustibles en la
proximidad inmediata del instrumento

» El instrumento debe utilizarse exclusivamente en interiores,
y nunca en lugares donde exista riesgo de explosion

ADVERTENCIA

» Coloque el instrumento de forma que el enchufe de cone-
xi6n a la red permanezca siempre accesible

» No exponga el instrumento a la luz solar directa u otras
fuentes de calor

» Temperatura ambiente entre +10 °C y +40 °C

» La humedad relativa en el lugar de utilizacion no debe
exceder el 80 % (sin condensacion)

» Temperatura ambiente durante el transporte y almacena-
miento: entre -10 °Cy +50 °C

» La humedad relativa durante el transporte y almacenamiento
no debe exceder el 80 % (sin condensacion)

» El usuario es responsable de comprobar que el instrumento
funcione correctamente y de forma segura. El usuario asu-
mira la responsabilidad de todo uso de equipos y/o materia-
les especiales para el funcionamiento del instrumento.

iAtencion! El producto embalado debe enviarse inicamente sobre un palé.

iAtencion! Antes de encender el producto tras el dltimo transporte, almacene el producto durante al

menos cuatro horas.

iAtencion! Asegtirese de que no haya ninguna salida de ventilacién bloqueada.

NOTA

Si es posible, conserve el embalaje original durante toda la vida til del instrumento para que pueda volver a embalarlo
correctamente en caso de que sea necesario devolverlo para su reparacion.

Samui® Rev.01/2026-01-19
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Instrucciones de uso

3.2 Puesta en servicio

» Antes de encender la placa de refrigeracion Samui® por
primera vez, es obligatorio asegurarse de que la tension
y frecuencia de alimentacion especificadas en la placa de
caracteristicas coincidan con la tensién de red del lugar de
utilizacion. Si no es asi, no la conecte.

» Conecte el instrumento siempre a una toma de corriente
con conductor de tierra

ADVERTENCIA

@ Conexion de alimentacién de red
© Fusible
© Interruptor de alimentacion

» Conecte el cable de alimentacién a la toma situada en la
parte posterior del instrumento

» La toma de alimentacién del instrumento también aloja el
portafusibles

» Encienda el interruptor de alimentacién del instrumento
(1=ON, 0=0FF). La luz verde indica que la alimentacion esta
conectada

iAtencion! Utilice inicamente el cable de alimentacion de red suministrado junto con el instrumento.

iAtencion! No utilice un cable alargador.

iAtencion! Si el instrumento no se utiliza con el cable de alimentacion de red suministrado,
el usuario debera realizar una prueba de seguridad con el nuevo cable de alimentacién de red antes

de la primera utilizacién.

iAtencion! Si el instrumento no se enfria, deje de utilizarlo inmediatamente. Si esto ocurre, pongase

en contacto con un técnico de servicio.

3.3 Pantalla

ACT. TEMF

.5

ADVERTENCIA

@ Incremento del ajuste de temperatura
€@ ACTTEMP

© SETTEMP

© Reduccion del ajuste de temperatura (&

iAtencion! No utilice el instrumento si la pantalla no funciona, muestra valores ilogicos o incorrectos

0 esta danada.

12
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Instrucciones de uso

3.4 Ajuste de la temperatura

» Al encender el instrumento, la pantalla indica la tempera- » En funcion de la temperatura ambiente, el tiempo que tarda
tura ajustada (SET TEMP) y la temperatura real (ACT TEMP)  la temperatura real de la superficie de refrigeracion en
» La temperatura deseada se ajusta pulsando el boton (@ o &  alcanzar los -15 °C es de unos 30 minutos
» La temperatura ajustada se mantendra hasta que se llevea  » Dependiendo de si la nueva temperatura ajustada es supe-
cabo el siguiente ajuste rior o inferior a la temperatura actual, la temperatura real
aumentara o descendera, respectivamente

ADVERTENCIA
Si la temperatura ambiente esta por encima de los 30 °C, es posible que la temperatura de la superfi-
cie de refrigeracion no alcance los -15 °C en todos los puntos.

3.5 Ajustes de menu

(ipioma ) (oe)(en)(m)d

(BRILLO

La placa de refrigeracion Samui® incorpora una moderna Pulsando ligeramente con la yema del dedo en la pantalla se
pantalla tactil. conmuta entre tres pantallas.
Idioma

Pulse para cambiar entre los idiomas disponibles.

Tono
Pulse para activar o desactivar el tono de sefial.

Brillo
Pulse para ajustar el brillo de la pantalla.
En total hay tres niveles.

Mend de servicio

Pulse (&3 para acceder al mend de servicio.
El acceso esta protegido por contrasefa.

Samui® Rev.01/2026-01-19 13



Instrucciones de uso

3.6 Ajustes de fabrica

[ VERSION DEL FIRMWARE ][ v 1.0.0
[ VERSION DEL HARDWARE |( Vv 1.0.0 )

Deslice suavemente la pantalla con la yema del dedo para
acceder a la pantalla de ajustes de fabrica.

3.7 Resolucion de problemas

Aqui encontrara informacion detallada sobre el estado actual
del firmware (software) y del aparato.

Error

No se enciende la pantalla tras
encender el producto

La pantalla se queda congelada
durante el uso

La superficie de refrigeracion
no puede enfriarse a la tempe-
ratura ajustada

El producto se enfria demasiado

ADVERTENCIA

Posible causa

El cable de alimentacion de red no esta
conectado correctamente

Cable de alimentacién de red defectuoso

El fusible del instrumento en la toma de
alimentacion esta defectuoso

Pantalla dafiada

Error de software

Sistema de refrigeracion defectuoso
El sensor de temperatura esta defectuoso

Circulacion de aire insuficiente

Polvo en las ranuras de ventilacion
y en el ventilador

Ventilacion defectuosa
Se ha activado el interruptor de sobrepresion
Compresor defectuoso

El sensor de temperatura esta defectuoso

Soluciéon

Compruebe la conexion del cable de
alimentacion de red

Compruebe el cable de alimentacién de red
y sustittiyalo si es necesario

Compruebe el fusible del instrumento
y sustittiyalo si es necesario

Compruebe el funcionamiento de la pantalla
y sustitiyala si es necesario

Apague y vuelva a encender el producto.
Si el problema persiste, pongase en contacto
con un técnico de servicio.

Pongase en contacto con un técnico de servicio
Sustituya el sensor de temperatura

El producto debe mantener una cierta distancia
respecto a la pared u otros dispositivos

Retire el polvo

Pongase en contacto con un técnico de servicio
Pongase en contacto con un técnico de servicio
Pongase en contacto con un técnico de servicio

Compruebe el sensor de temperatura y sustitiy-
alo si es necesario

iAtencion! E]l producto solo debe ser abierto y reparado por técnicos de servicio cualificados y

autorizados por pfmmedical.

14
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Instrucciones de uso

3.8 Mensajes de error

Codigo de error Posible causa Solucion
Codigo 01 El sensor de temperatura esta defectuoso Compruebe el sensor de temperatura
y sustittiyalo si es necesario

Rotura de cable Compruebe el cable del sensor
y sustituyalo si es necesario

Codigo 02 'I Temperatura ambiente demasiado elevada ~ Compruebe la temperatura ambiente
Sistema de refrigeracion defectuoso Pongase en contacto con un técnico de servicio
Circulacion de aire insuficiente El producto debe mantener una cierta distancia

respecto a la pared u otros dispositivos

Ventilacion defectuosa Pongase en contacto con un técnico de servicio
Codigo 03 Alimentacion eléctrica defectuosa Apague y vuelva a encender el producto. Si
el error persiste, pdngase en contacto con un
técnico de servicio

CPU defectuoso Pongase en contacto con un técnico de servicio

ADVERTENCIA
iAtencion! Debe evitarse que el agua penetre en el instrumento.

3.9 Historial de cambios

Estado de la revision Cambio

Rev.01/2026-01-19 Documento inicial

Samui® Rev.01/2026-01-19 15



Mantenimiento, limpieza y cuidado

Parte 4. Mantenimiento, limpieza y cuidado

4.1 Mantenimiento

Para garantizar que la placa de refrigeracion Samui® funcione
correctamente, deberia llevarse a cabo un mantenimiento
rutinario una vez al ano por parte de un técnico de servicio
cualificado autorizado por pfmmedical. pfm medical gmbh
ofrece mantenimiento para garantizar que su instrumento

4.2 Limpieza y cuidado

se mantenga siempre en perfecto estado. Puede solicitar mas
informacion a su representante de ventas o directamente a
pfm medical gmbh. También recomendamos efectuar una
inspeccion de seguridad eléctrica anual.

El usuario debe mantener limpio el instrumento para que
funcione correctamente. Antes de limpiarlo, apague el ins-
trumento y retire el enchufe de conexion a la red. Limpie el
agua condensada sobre la superficie de refrigeracion con un

ADVERTENCIA

panio que no desprenda pelusa. Los detergentes suaves de uso
doméstico son aptos para la limpieza. No utilice productos
de limpieza agresivos ni disolventes. No permita que penetre
ningun liquido en el interior del instrumento.

iAtencién! Antes de limpiar la placa de refrigeracion Samui®, apaguela y desconecte el cable de

alimentacion.

iAtencion! Nunca limpie la placa de refrigeracion Samui® bajo un chorro de agua corriente.

iAtencion! Tenga siempre presentes los peligros relacionados con el agua y la corriente eléctrica.

iAtencion! Al manipular desinfectantes y productos de limpieza, respete siempre las instrucciones
del fabricante en cuanto a seguridad, dilucién y tiempo de exposicion.

4.3 Limpieza y cuidado de la pantalla/pantalla tactil

La pantalla y la pantalla tactil son de vidrio y no deben entrar
en contacto con objetos duros, afilados o puntiagudos.

No utilice limpiacristales ni detergentes, ya que contienen
jabon que puede danar la superficie. Recomendamos limpiar

No utilice disolventes ni productos de limpieza agresivos para la pantalla tactil en seco en la medida de lo posible, preferi-

limpiar la pantalla o la pantalla tactil.

ADVERTENCIA

blemente con un pafio de microfibra comercial.

iAtencidén! No se debe rociar la pantalla con un producto de limpieza o desinfectante,
va que existe el peligro de que el liquido provoque danos en la pantalla.
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Mantenimiento, limpieza y cuidado

4.4 Devolucion de la placa de refrigeracion para su reparacion o mantenimiento

Por lo general, los trabajos de reparacién y mantenimiento
se realizan in situ. Si esto no es posible por algin motivo

especial, se puede enviar el instrumento a pfm medical gmbh.

Antes de enviar un instrumento a pfmmedical para un
trabajo de servicio técnico, debe limpiarlo y descontaminarlo
adecuadamente. Esto también se aplica a los instrumentos
cuyo servicio se realiza in situ. Los instrumentos contami-
nados suponen un peligro potencial para la salud de toda
persona que entre en contacto con ellos, debido a agentes
infecciosos, patdgenos o medicamentos. Los requisitos legales
para la manipulacion de instrumentos contaminados estan
especificados en varios reglamentos, incluida la ley alemana
de seguridad y salud laboral («ArbSchG»), la directiva alemana
sobre agentes biologicos («BioStoffV»), la ley alemana de segu-
ridad laboral («ASiG») y la normativa alemana de prevencién
de accidentes («UVV»).

ADVERTENCIA

Para confirmar que el instrumento ha sido descontaminado,
rellene atentamente el certificado de descontaminacion.
Puede consultar el certificado actual en nuestro sitio web:
http://www.pfmmedical.com/downloads

Las medidas de servicio solo pueden llevarse a cabo si se
cumplimenta previamente un certificado y se envia junto

al instrumento. Si se constata que el instrumento es poten-
cialmente peligroso, nos reservamos el derecho de devolverlo
inmediatamente al remitente, corriendo este con los gastos.

iAtencion! Envie el instrumento siempre en el embalaje original junto con el cable de alimentacién.
Pdongase en contacto con pfmmedical si ya no tiene el embalaje original.

4.5 Descontaminacion

Para la desinfeccion periddica de las superficies de trabajo
y del exterior de la placa de refrigeracion Samui®, recomen-
damos utilizar toallitas desinfectantes de un solo uso, por

4.6 Fusible del instrumento

ejemplo las recomendadas por el RKI (Instituto Robert Koch)
o la lista de la VAH (Asociacion Alemana de Higiene Aplicada):
«Mikrozid AF» y «Bacillol AF».

» El fusible del instrumento esta ubicado en la parte poste-
rior del instrumento y esta integrado en el interruptor de
alimentacién

» Para sustituir el fusible, apague el instrumento con el
interruptor de alimentacion y desconecte el enchufe de
conexion a la red

ADVERTENCIA

@ Fusible

» Abra la tapa de proteccion con un destornillador plano
pequeno y extraiga el portafusibles
» Ahora puede sustituir el fusible por uno nuevo

iAtencion! Apague el instrumento y desconéctelo de la fuente de alimentacidn antes de sustituir

el fusible.

Samui® Rev.01/2026-01-19
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Mantenimiento, limpieza y cuidado

4.7 Garantia

El producto ha sido revisado y probado minuciosamente por
nosotros. No obstante, en caso de que - en el plazo de un

afio desde la fecha de entrega - se observara algtn defecto
significativo en un producto o pieza de recambio suministra-
dos, nos comprometemos a subsanarlo dentro de los limites
especificados a continuacion, sin perjuicio de cualquier recla-
macion legal u otras reclamaciones contractuales, incluso si
el defecto no existiera en el momento de la entrega al cliente,
siempre que no se haya realizado por parte de terceros nin-
gln trabajo no autorizado en el producto. Esta garantia no
cubre el desgaste normal, ni constituye garantia alguna de la
calidad o durabilidad del producto.

La subsanacion de los defectos en virtud de esta garantia se
llevara a cabo, a nuestra discrecion, mediante la sustitucién
o reparacion de las piezas defectuosas. Ademas, las piezas de
recambio pueden suministrarse hasta 5 afios después de la
entrega del producto. Queda excluida cualquier reclamacion
de garantia por parte del cliente mas alla de lo anterior, sin
perjuicio de cualquier reclamacién legal u otras reclamacio-
nes contractuales. Esto se aplica en particular a las reclama-
ciones de indemnizacion por danos, dafios indirectos o costes
relacionados con el defecto. El transporte del producto hasta
nuestra sede y el transporte de vuelta durante este periodo
correran por cuenta y riesgo del cliente.

4.8 Declaracion de conformidad

Para hacer valer una reclamacion en virtud de esta garantia,
se nos debera enviar el producto correspondiente, por cuenta
y riesgo del cliente, con una descripcion detallada del defecto,
especificando el nimero de pedido, el nimero de albaran y el
nuimero de factura. Nuestra direccion es:

Wankelstrafle 60, 50996 Koln, Germany.

Las reclamaciones en virtud de esta garantia expiran a los

6 meses de la presentacion de la reclamacion, pero no antes
de que finalice el periodo de garantia. La presente garantia

y las reclamaciones, derechos y obligaciones derivados de la
misma estan sujetos exclusivamente al derecho sustantivo de
la Republica Federal de Alemania, con la exclusion del dere-
cho internacional privado y de la Convencion de las Naciones
Unidas sobre los contratos de compraventa internacional de
mercaderias. De forma complementaria, se aplican nuestras
condiciones generales de suministro y pago.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién
con el producto debera notificarse al fabricante y a la autori-
dad competente del Estado miembro en el que esté estableci-
do el usuario y/o el paciente.

Puede consultar el documento de declaracién de conformidad
actual en nuestro sitio web:
http://www.pfmmedical.com/downloads
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Eliminacion

Parte 5. Eliminacién de la placa de refrigeracion Samui® una vez fuera de uso

Devolucion y eliminacion de residuos de aparatos eléctricos

La directiva RAEE 2002/96/CE (RAEE: residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) se promulgé en Europa con el objetivo de
reducir la creciente cantidad de residuos electronicos procedentes de aparatos eléctricos y electronicos desechados y eliminar-
los de forma respetuosa con el medio ambiente. En Alemania, la directiva se integré en la ley de aparatos eléctricos y electro-
nicos («ElektroG») de 2005, que aplicaba tanto la directiva RAEE como la RoHS (Directiva sobre restriccién de sustancias peli-
grosas en aparatos eléctricos y electronicos).

NOTA
Cuando el instrumento sea puesto fuera de servicio, eliminelo de acuerdo con las directrices del laboratorio y las disposiciones
legales aplicables. Deberia descontaminarse el instrumento antes de su eliminacién.

Dispositivos de tecnologia histolégica

Como fabricante registrado (n.® de RAAE: DE85819911), recogemos los aparatos eléctricos de histologia antiguos, fabricados por
pfm medical gmbh, una vez que han sido retirados del servicio y nos aseguramos de que se eliminen correctamente.

Para la eliminacion, colaboramos con la empresa de eliminacion de residuos especializada y certificada enretec GmbH,

cuyas instalaciones de eliminacion también estan registradas en la fundacion Stiftung EAR (Elektro-Altgerite Register).

Tramitar la devolucién
Para tramitar la devolucion de su aparato eléctrico, proceda como se indica a continuacion:
Pongase en contacto con nosotros para tramitar la devolucion

» por teléfono: +49 2236 9641-0
» por correo electronico: service@pfmmedical.com
» por correo postal: pfm medical gmbh, Abteilung Histotechnology, Wankelstrafle 60, 50996 Koln, Germany

Preparar el producto para el transporte
Utilice siempre el embalaje original y encargue a un transportista de su eleccion que devuelva el producto a la siguiente
direccion:

pfm medical gmbh
Abteilung Histotechnology
Wankelstrafle 60

50996 Koln

Germany

Costes
Los costes de eliminacion corren de nuestra cuenta como fabricante. Salvo acuerdo en otro sentido, los gastos de transporte y
embalaje correran a cargo del propietario/usuario del producto.

ADVERTENCIA

iAtencion! Si el producto ha entrado en contacto con material infeccioso y no puede ser desinfectado
o descontaminado, no podemos aceptarlo para su eliminacién.
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Crédito de imagen: Frank Stockel (fotos de producto), pfm medical tec gmbh (CAD vistas detalladas, pags. 9,12,13,14,17)

Datos de contacto

Si tiene cualquier pregunta, nuestro equipo de atencion
al cliente estara encantado de asesorarle. [

i2 international @pfmmedical.com
. +492236 9641-221

L

(01)04042301216595(10)2026-01-19

pfm medical gmbh Certificado conforme a
Wankelstrafie 60 EN ISO 13485

50996 Koln

Germany

Fabricante

pfm medical gmbh, Wankelstrafie 60, 50996 Koln, Germany, C €
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