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PRZED ROZPOCZECIEM PRACY Z WADIANA® COMPACT
PROSIMY DOKLADNIE PRZECZYTAC INSTRUKCJE

Sekcji 2 zawiera wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa urzadzenia. W instrukcji
stosowane sg nastepujace symbole:

NIEBEZPIECZENSTWO: Wszelkie rodzaje urazéw — $miertelnych lub nie — dla
ludzi, ktére mozna zmniejszy¢, postepujac wedtug podanych instrukci.

wiedzieli.

OSTRZEZENIE: Wszelkie rodzaje urazow dla ludzi, dla ktorych zapewnione
sg systemy ochronne, ale warto, by Osoba Odpowiedzialna lub Operator o nich

> B b

UWAGA: Wszelkiego rodzaju sytuacje szkodliwe dla urzadzenia lub innych
sprzetow. Te sytuacje mozna ograniczy¢, stosujac ponizsze wskazowki lub inne
zabezpieczenia.

INFORMACJA: Stosowany do podania wyjasnienia oraz informacji uzupetniajgcych
lub wartych podkre$lenia.

Definicje:
Osoba Odpowiedzialna:

Operator:

Wykwalifikowany Technik:

Osoba lub grupa odpowiedzialna za stosowanie i konserwacje
sprzetu oraz  zapewnienie  odpowiedniego  przeszkolenia
Operatorow.

Osoba obstugujaca sprzet zgodnie z jego przeznaczeniem.
Operator powinien zosta¢ odpowiednio przeszkolony.

Osoba odpowiedzialna za instalacie, naprawe i specjalng
konserwacje sprzetu, ktora zostata odpowiednio przeszkolona do
tego celu.

Wszelkie ograniczenia dotyczace Osoby Odpowiedzialnej dotyczg rowniez Operatora.

Projekt i dane techniczne urzadzenia mogg zosta¢ zmienione bez uprzedniego powiadamiania.
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Historia Weryfikaciji

NUMER CZESCl/
DATA WERYFIKACJI

OPIS ZMIAN

Nr kat. 0025075/1.0-GB
LIP19

Nr kat. 0025075/2.0-GB
STY22

Zaktualizowano kod i date niniejszej Instrukcji Obstugi.

W catym dokumencie zweryfikowano typologie.

Zawiera informacje o bezpieczenstwie cyfrowym i ochronie
danych w nowej Sekcji 10.

Zaktualizowano informacje w Sekcji 1.1.

Zaktualizowane minimalng objeto$¢ wykrywania probki w
Sekcji 6.2.1.2.

Zaktualizowano informacje w Sekcji 3.1.

W Sekgji 4.2.1 oraz 6.3.2 dodano ostrzezenie dotyczace
zasilania elektrycznego.

W Sekgji 6.2.1.2 dodano ostrzezenie dotyczace skrzepow.
Zaktualizowano informacje w Sekcji 7.2.2.

Dodano uwagi ostrzegawcze dotyczace efektu pecherzykow
powietrza w probkach i odczynnikach w Sekcji 6.2.1.216.2.1.3.
Zaktualizowano informacje w Sekcji 5.2.

Zaktualizowano informacje o etykietowaniu w Sekcji 2.2.

Zaktualizowano réwniez daty i wersji w niniejszej Instrukcii
obstugi.

Na poczatku dokumentu dodano oznakowanie UKCA.

Historia weryfikacji zostata przeniesiona na poczatek Instrukcji
Obstugi.

Stowo ,Akcesoria” zmieniono w catym dokumencie na ,Materiat
dodatkowy”.

W Sekcji 1 dodano zapis ,Wytacznie do uzytku profesjonalnego”.
W Sekji 2.1 dodano ostrzezenie dotyczace wytadowan
elektrostatycznych.

W Sekcji 2.1 dodano ostrzezenie zwigzane z terminem waznosci
Roztworéw do Przeptukiwania.

W Sekji 2.1 dodano zapis 0 zgtaszaniu problemoéw.

Uwaga dotyczaca probek surowicy charakteryzujgcych sie
wysokim mianem zostata dodana w Sekcji 2.1 oraz 6.2.1.2.
Uwaga dotyczaca ciagtego uzywania fiolek z odczynnikami
umieszczonych w urzadzeniu zostata dodana w Sekcjach 2.1
oraz6.2.1.3.

Uwaga dotyczaca oczekiwanego okresu eksploatacii analizatora
WADiana® zostata dodana w Sekcji 2.1 9.

W Sekcji 2.2.112.2.6 zaktualizowano informacje dotyczace
etykietowania (informacje o oznaczeniu CE i UKCA) oraz etykiet
na opakowaniu i produkcie.

,Zasieg" zostat usuniety z pola dotyczacego stopnia
zanieczyszczenia w tabeli z Sekciji 3.1.

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi
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Historia Weryfikacii

NUMER CZESCI/ OPIS ZMIAN
DATA WERYFIKACJI
*  Oczekiwany okres przydatno$ci dodano w tabeli z Sekcji 3.1.
Zmiana z dyrektywy 98/79/WE na rozporzadzenie 2017/746 w
Sekgji 3.2.
e W Sekcji 3.2 dodano brytyjskie rozporzadzenie o wyrobach
medycznych 2002.
e Dodano Zatgcznik A. Badania dziatania.
e Poprawiono btedy gramatyczne w catej Instrukcji Obstugi.
WADiana® Compact Instrukcja Obstugi v
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Wprowadzenie

1 Wprowadzenie

URZADZENIE MEDYCZNE PRZEZNACZONE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO I WYLACZNIE
DO UZYTKU PROFESJONALNEGO.

Urzadzenie WADiana® Compact to sprzet sterowany komputerowo, ktéry pozwala na
automatyzacje technik immunohematologicznych na zelu.

Procedury automatyczne sg nastepujace:

*  Pozytywna identyfikacja probki: Polega ona na tym, ze zawsze sprawdza sig, czy wyniki
zgadzajq sie z kodem kreskowym probki.

*  Pozytywna identyfikacja odczynnikow. Odczynniki to rozpuszczalniki, odczynniki do krwinek
czerwonych, antysurowice oraz roztwory wzmacniajgce.

*  Pozytywna identyfikacja kart.

*  System transportu kart pomigdzy roznymi modutami urzadzenia.
*  Rozcienczanie probki.

e Dozowanie surowicy i/lub osocza.

e Dozowanie zawiesiny krwinek czerwonych.

¢ Dozowanie odczynnikéw.

e Inkubacja.

e Odwirowanie.

e Odczyt.

e Interpretacja wynikow.

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy tylko i wytacznie urzadzenia WADiana® Compact. Ze wzgledu
na fakt, Zze potrzebny jest do niej komputer, pojawia¢ sie bedg odwotania do oprogramowania.
Petne instrukcje oprogramowania znajdujg sie w Podreczniku Oprogramowania dotaczonym do
urzadzenia.

1.1 Przeznaczenie

Urzadzenie zostalo zaprojektowane dla laboratoriow, ktdre wykonujg badania
immunohematologiczne, miedzy innymi badanie zgodnosci dawcy/biorcy przy przetoczeniach
krwi oraz diagnostyke niezgodnosci grup krwi miedzy matkg a ptodem.

Podstawg wszystkich badan przeprowadzonych w tym urzadzeniu jest reakcja pomiedzy
antygenem krwinkowym oraz przeciwcialem wystepujacym w surowicy lub odczynnikiem
powodujacym aglutynacje krwinek czerwonych, ktorg mozna wykry¢ w procesie filtracji przez
kolumne Zelowa.

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi 141
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Wykona¢ mozna nastepujace badania:

*  Oznaczanie grupy ABO erytrocytow i surowicy.
*  Oznaczanie grupy krwi Rh(D).

*  Oznaczanie antygendw.

*  Wykrywanie przeciwciat.

e |dentyfikacja przeciwciat.

e Bezposredni test antyglobulinowy.

e Testy zgodnosci (Préba krzyzowa).

1.2 Cel, Ograniczenia i Szkolenie Operatoréw, Ktorzy Beda
Obstugiwaé Urzadzenie

Celem urzadzenia jest przeprowadzanie badan technikami immunohematologicznymi,
automatyzujac wszystkie dziatania w celu:

e Zwiekszenia bezpieczenstwa procesu i zmniejszenia mozliwych btedéw identyfikacji i
transkrypci.

e Zwigkszenia wiarygodnosci analitycznej poprzez standaryzowanie wszystkich etapow,
aby zmniejszy¢ mozliwe btedy manipulacyjne oraz dokonywanie interpretaciji wynikow z
kryteriami obiektywnymi.

e Zmniejszenie ryzyka skazenia Operatora poprzez ograniczenie pracy Operatora z probkami
i odczynnikami podczas procesu analitycznego.

Ograniczenia:

*  Urzadzenie przygotowane jest wytgcznie do wykonywania badan immunohematologicznych
i nie ma mozliwosci przeprowadzania przy jego uzyciu innych badan niz te, do ktorych jest
przeznaczone.

*  Urzadzenie moze stosowaé wytgcznie karty z zelowymi mikrorurkami.

* Pozytywna identyfkacja zalezy od identyfikacji probdwek, kart, rozpuszczalnikow i
odczynnikébw na podstawie kodoéw kreskowych. W celu zapewnienia maksymalnej
wiarygodnosci identyfikacji probki zaleca sie stosowanie kodéw kreskowych z cyfrg
kontrolng (suma kontrolna).

*  Watpliwe lub rozbiezne reakcje powinny by¢ weryfikowane przez Operatora.

Aby stosowac urzadzenie WADiana® Compact, Operator powinien by¢ wyszkolony na poziomie
technika laboratoryjnego i powinien posiada¢ wiedze dotyczacg immunohematologii. Operator
musi zapozna¢ sie z automatycznymi technikami urzadzenia, umie¢ obstugiwaé system
Windows® w minimalnym zakresie i przej$¢ szkolenie w zakresie stosowania urzadzenia
WADiana® Compact.

1-2 WADiana® Compact Instrukcja Obstugi
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1.3 Czesci Urzadzenia

Dostep do wnetrza urzadzenia mozliwy jest przez przesuwane drzwiczki (1) oraz przesuwang
pokrywe (2), (Rycina 1.1).

Rycina 1.1 Drzwiczki

Dostep do urzadzenia moZliwy jest wylgacznie za posrednictwem oprogramowania. Oznacza
to, ze urzadzenie mozna otworzy¢ tylko poprzez przycisniecie przycisku Otwérz na ekranie
komputera (oprogramowanie i urzadzenie muszg by¢ wigczone). Po nacisnieciu tego przycisku
gérne drzwiczki (1) przesuwajg sie w gore i mozna recznie otworzy¢ dolne drzwiczki (2).

Po otwarciu drzwiczek zobaczy¢ mozna nastepujace czesci (Rycina 1.2):

e Karuzela prébek. Moze pomiesci¢ 48 probdwek o $rednicy pomiedzy 10 a 15 mm (3).
e Taca odczynnikéw. Moze pomiesci¢ 16 odczynnikow i 2 rozpuszczalniki (4).

e Stotroboczy. Moze pomiescic¢ 24 karty w dwoch blokach po 16 i 8 kart (5, 6).

e Wiréwka na 12 kart (7).

e Stojak na 12 kart (8).

e Butelka na Scieki (9), butelka z Roztworem Ptuczacym A (10) i butelka z Roztworem
Pluczacym B (11). Pojemnosé: Kazda 4 litry.

e Taca na zuzyte karty (12).

e Stacja rozcienczania (13).

e Karta rownowazaca (14).

e Czytnik (15).

e Ramig z sondg pipetujacg i uchwytem transportowym (16).

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi 1-3
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*  Pompa cyfrowa (17).
*  Plytka znamionowa (18).
*  Wigcznik/Wytacznik i ztgcza (19).
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Rycina 1.2 Identyfikacja Czesci

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi
Nr kat. 0025075/2.0-PL



Informacije Dotyczace Bezpieczenstwa

2 Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

2.1

Ogélne Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

Ponizsze wskazdwki majg bezposrednie znaczenie dla bezpieczenstwa urzadzenia:

A

NIEBEZPIECZENSTWO: Nieprawidlowe stosowanie urzadzenia moze obnizyé
zapewniang przez nie ochrong.

A

NIEBEZPIECZENSTWO: Urzadzenie pracuje z wykorzystaniem pewnych
substancji, ktore stanowigq zagrozenie chemiczne lub biologiczne. Nalezy
przestrzegac ustalonych przepisow dotyczacych pracy w laboratoriach w odniesieniu
do stosowania odpowiednich rekawiczek i innych srodkéw ochrony osobiste;.

A

NIEBEZPIECZENSTWO: W razie rozlania jakiegokolwiek ptynu w obrebie
urzadzenia nalezy odtaczy¢ zasilanie elekiryczne oraz wyczysci¢ i odkazi¢
urzadzenie. Urzadzenie powinno zosta¢ rozmontowane i nie nalezy go podtacza¢
do czasu petnego sprawdzenia przez Wykwalifikowanego Technika.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie nalezy podiaczyé do uziemionego punktu zasilania
elektrycznego, aby unikng¢ porazenia pradem.

A
A

OSTRZEZENIE: Przeprowadzono testy kompatybilnosci elektromagnetycznej oraz
bezpieczenstwa elektrycznego przy zastosowaniu przewodu dostarczonego przez
producenta. Jezeli jednak konieczne jest zastosowanie innego przewodu, nalezy
sie upewni¢, ze nowy przewdd odpowiada ponizszym danym technicznym:

Rodzaj przewodu: Elastyczny przewod z izolacjg oraz ostong z PCV z 3 Zytami
(zero, faza, uziemienie).

Dtugo$¢ przewodu: 2 m.
Przekrdj zyty: 1 mm? lub wiecej.
Rodzaj ztacza: Do gniazda IEC. Ztacze dla urzadzen klasy |.

Rodzaj wtyczki: Rodzaj wtyczki stosowany w kraju, w ktérym urzadzenie bedzie
zainstalowane, z uziemieniem.

Ztacze, przewod i wtyczka muszg spetnia¢ wymagania dotyczace bezpieczenstwa
elektrycznego dla danego kraju.

A

OSTRZEZENIE: Urzadzenie moze byé stosowane wylacznie przez Osobe
Odpowiedzialng, Operatora lub Wykwalifikowanego Technika.
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A

OSTRZEZENIE: Zawsze nalezy przestrzegaé podstawowych $rodkow ostroznosci,
w tym réwniez tych opisanych w Sekcji 2.3. Ponadto, przed zainstalowaniem
urzadzenia nalezy przeczyta¢ zasady podane w Sekcji 5.2.

A

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé urzadzenia w poblizu zrodel silnego
promieniowania elektromagnetycznego, poniewaz moze to powodowac zaktocenia
podczas przeprowadzanych operacji.

2

OSTRZEZENIE: W bardzo suchym $rodowisku i w pomieszczeniach z podioga
pokryta materiatem syntetycznym istnieje mozliwos¢ wystapienia wysokiego
poziomu wytadowania elektrostatycznego. Chociaz nie zostalo to wykazane,
intensywne wytadowania mogq uszkodzi¢ sprzet, ale jest nieprawdopodobne, aby
miato to jakikolwiek wplyw na wyniki dostarczane przez urzadzenie.

UWAGA: Stosowanie przewodéw innych niz opisano moze spowodowac
zwiekszenie emisji elektromagnetycznej lub zmniejszenie opornosci sprzetu.

UWAGA: Urzadzenia nie nalezy stosowa¢ w poblizu lub w bezpo$rednim kontakcie
z urzadzeniami, ktore nie nalezg do systemu. Jesli konieczne jest jego stosowanie w
poblizu lub w bezpo$rednim kontakcie z innymi urzadzeniami, nalezy obserwowac,
czy urzadzenie dziata prawidtowo w danej konfiguracii.

UWAGA: Nie uzywa¢ Roztworéw Ptuczacych Grifols DG Fluid Ai DG Fluid B po ich
terminie wazno$ci. Uzycie przeterminowanych Roztwordéw Pluczacych Grifols moze
prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego spowodowanego niedostatecznym
przemyciem, a co za tym idzie, moze skutkowa¢ uzyskaniem nieprawidtowych
wynikow.

INFORMACJA: Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem na obszarze
Unii Europejskiej nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu organowi Panstwa
Cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

INFORMACJA: Analizator WADiana® zostat poddany walidacji w celu zapewnienia
mozliwosci redukcji przenoszenia pomigdzy prébkami lub odczynnikami w takim
stopniu, aby nie miato to wptywu na testy immunohematologiczne. Jednak w
niektorych okolicznosciach (surowice z bardzo wysokim mianem) koncentracja
zanieczyszczen moze nie zosta¢ zredukowana do wystarczajgco niskich poziomow
umozliwiajgcych catkowite wyeliminowanie probleméw z przenoszeniem.

INFORMACJA: Odczynniki erytrocytowe Grifols moggq by¢ umieszczone w
urzadzeniu przez okres do 3 dni ciggtego uzytkowania w przypadku prowadzenia
pracy w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25 °C), po czym wszelkie
pozostatosci odczynnika nalezy wyrzucic. Inne scenariusze, ktére odbiegajg od
zalecanych warunkéw przechowywania lub warunkow opisanych powyzej, powinny
zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika.
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INFORMACJA: Oczekiwany okres uzytkowania jest zdefiniowany jako okres,
w ktérym wspotczynnik niepowodzenia pozostaje niezmieniony pod warunkiem
prawidtowego uzytkowania, pielegnacji i konserwacji sprzetu, w tym:

Uzywania instrumentu zgodnie z jego przeznaczeniem.

Uzywania instrumentu w srednich warunkach (podanych w Sekcji 3.1).
Uzywania instrumentu w normalny i zwyczajowy sposob.

Obstugi przez przeszkolony profesjonalny personel.

Regularnego czyszczenia, dekontaminacji i konserwacji prewencyjnej
wykonywanych w zaplanowanych interwatach podanych w Instrukcji Obstugi
i Podreczniku Technicznym.

Wykonywania napraw i serwisowania przez autoryzowany i przeszkolony
personel serwisowy zgodnie z odpowiednimi instrukcjami.

Uzywania wytgcznie oryginalnych cze$ci zamiennych.

Po uptywie tego okresu urzadzenie wcigz moze by¢ bezpiecznie uzywane zgodnie
z okre$lonym przewidzianym zastosowaniem ale, poza regularnym czyszczeniem,
dekontaminacjg, pielegnacjq i naprawa, powinny by¢ wykonywane regularne (co
najmniej coroczne) inspekcje czynnosciowe w ramach konserwacji prewencyjnej
przez Wykwalifikowanego Technika, poniewaz wspotczynnik niepowodzenia moze
sie stopniowo zwigksza przez lata. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
serwisu Grifols, aby je zaplanowac.

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi 2-3
Nr kat. 0025075/2.0-PL



Informacije Dotyczace Bezpieczenstwa

2.2 Oznaczenia Sprzetu

Stosowane sg nastepujace etykiety stuzace do dostarczania informacji dotyczacych
bezpieczenstwa urzadzenia:

2.21 Plytka Znamionowa
Znajduije sie na tylnej Sciance urzadzenia, obok przetacznika (Rycina 1.2, nr 18).

Zawiera informacje techniczne o urzadzeniu, takie jak numer seryjny, date produkcji, model oraz
nazwe i adres producenta.

100 - 120/ 220 -240 V~ 300 W
50 - 60 Hz —=-2xT4AL 250V, 5x20 mm
WADiana Compact @ E%
(o] us
M 213787 (01) 08437014205213
YYYY-MM-DD '"}&g}fgk (11) YYMMDD
% [SNI 057-XXXXXXX Sl (21) 07-X0000KKX
& Made in Spain 55 eshot e &K
Diagnostic Grifols, S.A.
G RI FOLS d Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Vallés - SPAIN
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Uzywane sg nastepujace symbole:

iaal

SN

ce

UK
CA

[C7) CARITOENOA Y
(1) YonmaDD
[ral i ae s

wl

Rok produkcii

Numer seryjny

Produkt medyczny do diagnostyki in vitro

Urzadzenie WADiana® spetnia wymagania Dyrektywy (UE) 2017/746

Urzadzenie WADiana® spetnia wymagania brytyjskiej Dyrektywy w sprawie
Wyrobéw Medycznych z 2002 r.

Wskazuije, ze analizator WADiana® podlega selektywnej zbiorce odpadow
po zakonczeniu okresu uzytecznosci, zgodnie z dyrektywa nr 2012/19/EU
w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego. Patrz: Sekcji 9.

DataMatrix obejmuje nastepujace informacije:
(01) Numer GTIN

(11) Rok produkcii

(21) Numer seryjny urzadzenia

Producent

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi 2-5
Nr kat. 0025075/2.0-PL



Informacije Dotyczace Bezpieczenstwa

2.2.2 Etykieta Ryzyka Biologicznego oraz Ryzyka Urazu przy
Stosowaniu Sondy

Znajduje sie na przedniej powierzchni ruchomego ramienia, na ktérym zamocowana jest sonda.
Etykieta, skladajgca sie z dwach symboli, ostrzega o potencjalnym ryzyku zakazenia oraz ryzyku
urazu spowodowanego przez sonde, w razie zblizenia sie do tego obszaru.

Rycina 2.1 Ryzyko Biologiczne i Ryzyko Urazu przy Stosowaniu Sondy

2.2.3 Etykieta Karuzeli Probek

Znajduje sie na karuzeli probek i dostarcza informacje dotyczace liczby probek, ktore moze
pomiesci¢ dana karuzela (Rycina 1.2, nr 3).

2.2.4 Etykiety Butelek Roztworu Pluczacego

Te etykiety znajdujg sie na powierzchni przedniej oraz na nakretce Butelek Roztwordw (DG Fluid A
i DG Fluid B) (Rycina 1.2, nr 10 i 11) oraz w miejscu, w ktérym butelki sq umieszczane. Sq
stosowane do identyfikacji zawartosci i potozenia kazdej butelki.

Rycina 2.2 Etykieta Butelki Roztworu Pluczacego A

Rycina 2.3 Etykieta Butelki Roztworu Pluczacego B
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2.2.5 Etykiety Butelki na Scieki oraz Tacy do Wyrzucania Kart

Znajdujg sie na czerwonej nakretce oraz na przedniej powierzchni Butelki na Scieki (Rycina 1.2,
nr 9), jak rowniez na powierzchni przedniej tacy do wyrzucania kart (Rycina 1.2, nr 12).
Stosowane sg jako ostrzezenie o zawartosci pojemnikow, ktore moze by¢ zakazne.

Rycina 2.4 Etykieta Zagrozenia Biologicznego

2.2.6 Etykieta Opakowania Sprzetu

WADiana Compact

1 Fully automated analyzer designed to perform immunohematology tests with Grifols gel cards /
1 Analizador totalmente automatico disefiado para realizar técnicas de inmunohematologia con
tarjetas de gel Grifols / 1 Analisador totalmente automéatico concebido para efetuar testes de
imuno-hematologia com cards de gel Grifols / 1 Vollautomatisches Analysegerat fiir
immunhamatologische Tests mit Grifols-Gelkarten / 1 Analizzatore completamente automatizzato
progettato per eseguire test di immunoematologia con le schedine gel Grifols / 1 Analyseur
entiérement automatisé congu pour la réalisation des tests d'immuno-hématologie avec les
cartes gel Grifols

[SN ] 057-XXXXXXX +60°C
-29°C )1[ EE'

[REF]213787 %
85%

(21) 057 XHRKXKX

sos2s31 [N INARNAN MR

u Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallgs - SPAIN

GRIFOLS
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Uzywane sg nastepujace symbole:

SN Numer seryjny

REF| Numer katalogowy

Dopuszczalny zakres temperatury podczas przechowywania i transportu

Dopuszczalny zakres wilgotnosci wzglednej podczas przechowywania i transportu

Sprawdz w Instrukcja Obstugi

IVD | Produkt medyczny do diagnostyki in vitro

c E Urzadzenie WADiana® speinia wymagania Dyrektywy (UE) 2017/746

U K Urzadzenie WADiana® spetnia wymagania brytyjskiej Dyrektywy w sprawie
CARA  Wyrobow Medycznych z 2002r.
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2.3 Przeczytaj Przed Uzyciem

Przed stosowaniem urzadzenia zapamigtac nalezy nastepujace uwagi:

Urzadzenie nalezy stosowac¢ wytgcznie do celéw opisanych w Instrukcja Obstugi.

Oiile nie zostato to podane w Instrukcja Obstugi, nie nalezy niczego wktada¢ w zaden otwor
urzadzenia.

Nie uzywac urzadzenia, jesli nie dziata prawidtowo lub jest uszkodzone. Przyktady czestych
uszkodzen:

- Uszkodzenie spowodowane upadkiem urzadzenia.
- Uszkodzenie spowodowane rozlaniem ptynu.

- Uszkodzenie spowodowane przedtuzonym przechowywaniem w niekorzystnych
warunkach lub narazeniem na trudne warunki transportu.

- Uszkodzenie elastycznego przewodu zasilajgcego lub wtyczki.

Nie wolno uzywa¢ urzgdzenia w niebezpiecznych warunkach atmosferycznych lub z
wykorzystaniem niebezpiecznych materiatow, dla ktorych nie jest ono przeznaczone.

Nie uzywa¢ materiatdw dodatkowych, ktore nie sg dostarczane ani zalecane przez
producenta.

Aby napemié¢ butelki nalezy je najpierw wyjac z urzadzenia.

Bezpieczniki moze wymienia¢ tylko Wykwalifikowany Technik. Tylko Wykwalifikowany
Technik moze demontowac urzadzenie w celu przeprowadzenia wewnetrznego czyszczenia
lub naprawy.

Przed demontazem urzadzenie nalezy wylgczy¢ z gniazda zasilania.

Nie wprowadza¢ do wirowki materiatéw palnych lub wybuchowych oraz materiatow, ktére
intensywnie reagujg chemicznie.

Po zakonczeniu uzywania nalezy wytaczy¢ urzadzenie.
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3 Charakterystyka Urzadzenia

3.1 Dane Techniczne

MODEL WADiana® Compact

ZASILANIE Napiecie: 100-120/220-240V ~
Czestotliwosé: 50 - 60 Hz
Moc wejsciowa: 300 W
Bezpieczniki: 2xT4AL 250V, 5x20 mm

ZABEZPIECZENIE Klasa: I

PRZECIWPORAZENIOWE

KATEGORIA INSTALACJI Il kategoria przepiecia (poziom lokalny, urzadzenia,
wyposazenie przenosne itp.)

WYMIARY (mm) 600 (gtebokos¢) x 1000 (szerokosc¢) x 650 (wysokose
przy zamknietych drzwiczkach)

WAGA (kg) Okoto 87 kg

MATERIALY Opakowanie: Drewno, ethafoam

Urzadzenie: Aluminium, stal nierdzewna, zelazo,
poliuretan (rozszerzalna pianka), szkto, elementy
elektroniczne (krzem, miedz...)
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WARUNKI Do uzytku w pomieszczeniach
EKSPLOATACYJNE
Temperatura: 15°C do 28 °C
Maksymalna wilgotno$é 80%

wzgledna bez kondensacji:

Minimalna wilgotno$¢ 30%
wzgledna bez kondensacii:

Maksymalna wysoko$¢ 2000 m
n.p.m.:

Wahania napiecia zasilania 1£10% napiecia
elektrycznego: nominalnego
Zakres stopnia 2

zanieczyszczenia:

WARUNKI TRANSPORTU Temperatura: -10°C do 60 °C
| PRZECHOWYWANIA

Maksymalna wilgotno$¢ 85%
wzgledna bez kondensacii:

WIROWKA Maksymalne obciazenie: 12 kart

CISNIENIE OPERACYJNE | Ok. 180 mbar (ciénienie) < 300 mbar (proznia)
W BUTELKACH

OKRES PRZYDATNOSCI 5 lat

Wymagania dotyczace komputera: Urzadzenie kontrolowane przez komputer PC Pentium,
32 Mb RAM lub wiecej, zBUS SLOT PCl i portem réwnolegtym LPT1. Konieczny jest co najmniej
jeden standardowy port szeregowy RS 232.

Urzadzenie WADiana® Compact zostato zaprojektowane i przebadane, by zapewni¢, ze spetnia
wszystkie potrzebne wymagania dotyczace doktadnosci i powtarzalnosci rozdziatu ptyndw,
zanieczyszczenia, stabilnoSci i precyzji temperatury, precyzji ruchéw mechanicznych, jak
rowniez wszelkie inne parametry, ktére mogtyby wplynaé na badania, do ktérych urzadzenie jest
przeznaczone.

Zadne inne dane techniczne nie sg gwarantowane, zwlaszcza w przypadku stosowania
urzadzenie do innych celdéw niz zostato zaprojektowane.
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3.1.1  Odczynniki i Roztwory Pluczace

Po wybraniu okreslonej techniki oprogramowanie informuje o odczynnikach i kartach
wymaganych do jej przeprowadzenia. Ponadto w urzadzeniu musi by¢ stosowany Roztwor
Pluczacy A i Roztwor Pluczacy B (DG Fluid Ai DG Fluid B).

3.1.2 Materialy Dodatkowe Systemu WADiana®

Oprocz wspomnianego wezesniej komputera PC, z systemem moga by¢ stosowane nastepujace
urzadzenia dodatkowe:

e  Czytnik kodow kreskowych stuzacy do identyfikacji probek, kart i probowek w okreslonych
sytuacjach badania (dostarczany z urzgdzeniem).

*  Drukarka do drukowania otrzymanych wynikow.
e Diana BCC: Drukarka kodéw kreskowych.

3.2 Standardy, z Ktérymi Zgodne Jest Urzadzenie

Urzadzenie spelnia wymagania rozporzadzenia nr 2017/746/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz brytyjskiego rozporzadzenia
0 wyrobach medycznych z 2002 roku.
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4 Funkcje Urzadzenia

41 Opis Funkcji Urzadzenia

Funkcje WADiana® Compact opisane zostaly w dziale dotyczacym przeznaczenia urzadzenia
(Sekciji 1.1). Urzadzenie zawiera rézne czesci, ktdre pozwalajg spetnia¢ te funkcje:

1. System pipetujacy.

2. Wirdwka.

3. Czytnik do obrobki obrazu.

4.  System transportu karty przez jeden z réznych modutow urzadzenia.

41.1 System Pipetujacy

Sktada sie z nastepujacych elementow:

e Karuzela probek.

e Karuzela odczynnikow i rozpuszczalnikdw.
e Stétroboczy.

e Stacja rozcienczania.

Ta cze$¢ urzadzenia wykorzystuje pompe cyfrowg oraz system cieczowy. Pompa zasysa
i odmierza odpowiednig objetoS¢ probki i odczynnika zgodnie z wykonywanym badaniem.
Substancje te sg przekazywane przez system cieczowy do karty odczynnikowej, gdzie sg
wprowadzane przez sonde probkujaca.

4.1.2 Wiréwka

Zostata zaprojektowana do odwirowywania kart odczynnikowych przy odpowiedniej predkosci i
przez czas odpowiedni dla kazdej techniki.

Umieszcza ona precyzyjnie kazde z zaglebien w celu wprowadzenia kart z automatycznego
systemu transportowego i zapobiega w ten sposob wystapieniu zaburzen réwnowagi.

W sytuacii, kiedy liczba kart w danej serii nie pozwala na zbalansowanie tadunku, stosowana jest
dodatkowa karta przeznaczona do tego celu.
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OSTRZEZENIE: Urzadzenie zostato zaprojektowane tak, ze Operator nie powinien
przy nim dokonywaé zadnych manipulacji.

A

A OSTRZEZENIE: Wiréwka wchodzaca w sktad urzadzenia nie moze by¢ stosowana
oddzielnie. Zostata ona zaprojektowana w taki sposob, Zze materiat opisany w
niniejszej instrukcji jest do niej automatycznie tadowany i roztadowywany — nie
wolno jej wykorzystywac do zadnego innego celu.

4.1.3 Czytnik do Obrébki Obrazu

Opiera si¢ na kamerze CCD oraz karcie graficznej do uzyskiwania obrazu zainstalowanej
wewnatrz komputera. Jego zadaniem jest wykonywanie zdjecia karty odczynnikowej w celu
przeprowadzenia pozniejszych analiz morfologicznych, na podstawie ktérych okreslany jest
wynik wykonywanego badania.

4.1.4 System Transportu Karty przez Jeden z R6znych Modutéow
Urzadzenia

Sktada si¢ z ramienia transportujacego karty przez kazdy z modutow urzadzenia i obejmuje
sonde do pipetowania.

4.2 Polecenia i Narzedzia Sterowania

W tym sekcji okreslone zostaty punkty dostepne dla Operatora oraz ich funkcja w urzadzeniu
jako catosci.
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4.21 Wiacznik/Wytacznik

Zt ACZE ZASILANIA

WLACZNIKWYLACZNIK
Rycina 4.1 Wiacznik/Wylacznik
Ma dwie pozycije:

e |: Wigczony.
e O: Wylgczony.

n OSTRZEZENIE: Aby oditaczyé analizator od zasilania sieciowego, nalezy wyjaé
kabel zasilajacy z gniazdka lub ztgcza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.
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4.2.2 Drzwiczki
Urzadzenie WADiana® Compact ma dwie pary drzwiczek na przedniej powierzchni urzadzenia.

Rycina 4.2 Drzwiczki

Otwieraniem gérnych drzwiczek steruje oprogramowanie. Za nimi znajduje si¢ caty system
transportu i wszystkie elementy funkcjonalne urzadzenia: Karuzela probek i odczynnikéw,
wiréwka, inkubatory, itd.

Rycina 4.3 Ruch Drzwiczek
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Dolne drzwiczki otwierajg sie po pociggnieciu w dét w kierunku wskazanym strzatkg. Jest to
jednak moZliwe tylko wowczas, kiedy otwarte sg juz gérne drzwiczki. Dlatego dostep do
urzadzenia WADiana® Compact mozliwy jest tylko, kiedy urzadzenie nie pracuje i nie jest w
zaden sposdb niebezpieczne dla Operatora.

Dolne drzwiczki pozwalajg na dostep do butelek z ptynami ptuczacymi oraz butelki na $cieki, jak
réwniez do dolnej tacy na zuzyte karty.

Butelki oraz taca na zuzyte karty zostaly zaprojektowane tak, ze mozna je tatwo wyjac.

Butelki z roztworami ptuczacymi oraz butelke na Scieki i tace na zuzyte karty mozna wyja¢ z
urzadzenia WADiana® Compact poprzez pociagniecie. Mozna je wowczas wedtug potrzeby
napetni¢ lub opréznic.

4.2.3 Diody Wskaznikowe

DIODA1

DIODA 2

Rycina 4.4 Diody Wskaznikowe

Na dolnych drzwiczkach znajdujg sie dwie zielone diody wskaznikowe. Diody te dostarczajg
nastepujacych informacii:

* Dioda 1: Wskazuje, czy urzadzenie jest wtgczone czy wylgczone.

Dioda 2: Wskazuje, czy mozliwy jest dostep do urzadzenia. Swieci sie ona wowczas, kiedy
mozna otworzy¢ drzwi, aby dostac sie do wnetrza urzadzenia.

4.2.4 Pierscien do Otwierania Recznego

Pierscien znajduje sie w obrebie zamknietego zagtebienia i dostep do niego jest mozliwy po
usunieciu sruby odpowiednim narzedziem. Pokrywa pozwala na otwarcie drzwi przednich w
sytuaciji, kiedy nie pracuje elektroniczny system otwierania.
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OSTRZEZENIE: Pierscienia moze uzywaé wylacznie Wykwalifikowany Technik —
zabrania sie uzywania pierscienia przez Operatora lub Osobe Odpowiedzialna,

4.2.5 Inne Czynnosci
Inne czynnosci, ktére wymagajq udziatu Operatora:

e Karuzela prébek: Jest to karuzela, ktéra moze pomiesci¢ 48 probéwek z probkami. Moze
by¢ stosowana z probéwkami w réznych rozmiarach bez adaptera (probowki 10, 12 lub
15 mm).

e Karuzela odczynnikdw: Moze pomiesci¢ 18 pojemnikéw, z ktorych dwa przeznaczone sg na
rozpuszczalniki a reszta na odczynniki.

Obie karuzele nalezy wyjmowac tylko w celu konserwaciji lub czyszczenia urzadzenia.

g

©}
\ o

Rycina 4.5 Obszar tadowania i Rozladowywania Kart

e Bloki inkubacji kart (Rycina 4.5, nr 1): Dostepne sg dwa bloki, ktére mozna ogrza¢ do
dwaoch réznych temperatur: 24 °C lub 7 °C. Stosowane sg one do inkubacji kart wedtug
temperatury i czasu wymaganego w stosowanej technice.

e Stojak na karty (Rycina 4.5, nr 2): Jest to miejsce, gdzie urzadzenie umieszcza karty,
ktorych nie mozna byto prawidtowo odczyta¢ i ktorych wyniki sg watpliwe. Jest to rowniez
miejsce dla czgsciowo zuzytych kart, ktére nie sg wyrzucane w razie gdyby mogty by¢
wykorzystane przy nastepnej serii.

»  Stojak na karte stosowang w razie braku rownowagi (Rycina 4.5, nr 3): Na tym stojaku
znajduje sie karta rezerwowa, ktéra stosowana jest tylko wowczas, jezeli wirbwka nie osigga
rownowagi po zatadowaniu kart danej serii. W takim przypadku urzadzenie wprowadza
karte na odpowiednie miejsce wirbwki i moze ona dziata¢ prawidtowo.
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e Czytnik kodow kreskowych: Czytnik ten stosowany jest do identyfikacji obrabianych
prébek, kart, ktére majg by¢ stosowane oraz odczynnikéw odpowiednich dla kazdej techniki
w okreslonej sytuacji.

4.3 Automatyczne Kontrole Systemu

Urzadzenie WADiana® Compact przeprowadza wewnetrzng kontrole, aby sprawdzi¢ czy
wszystkie kontrolowane elementy dziatajg prawidtowo.

Przeprowadzane sg nastepujace kontrole:

e Po uruchomieniu oprogramowania WADiana® urzadzenie sprawdza, czy kazdy element
elektroniczny urzadzenia reaguje.

*  Po wybraniu testu, ktory ma by¢ wykonany, przeprowadzane sg nastepujace kontrole:
- Czy jest karta rownowazaca.
- Czy stojak na karty jest pusty.
- Czy w wiréwce nie ma kart.
Nastepnie urzadzenie identyfikuje karty, odczynniki, prébki oraz poziom roztworéw ptuczacych
i Sciekow.
W tym celu wykonywane sg nastepujace czynnosci:

1. Urzadzenie lokalizuje i identyfikuje odczynniki i sprawdza ,date wazno$ci” oraz czy poziom
odczynnika jest wystarczajacy.

2. Urzadzenie wstrzasa odczynnikiem, aby nie dopusci¢ do opadania krwinek czerwonych.

3. Urzadzenie lokalizuje i identyfikuje kod kreskowy oraz rozpoznaje $rednice probowek
prébek.

4. Urzadzenie sprawdza, czy dostepne sg wszystkie karty potrzebne dla danego testu oraz
czy s one odpowiedniego rodzaju, jak rowniez ich date wazno$ci i numer serii.

4.4 Podstawowe Zasady Dziatania

Urzadzenie WADiana® Compact przeznaczone jest do jak najdoktadniejszego wykonywania
wymienionych ponizej etapéw, przeprowadzanych recznie i opisanych w Instrukcja Obstugi
odpowiednich odczynnikdw do badan na Zzelach hematologicznych:

e Wprowadzanie odczynnika.

e Wprowadzanie probki.

e Rozcienczanie probki krwinek czerwonych.

* Inkubacja.

*  Wirdwka.

e Odczyt wynikéw: W oparciu o analize morfologiczng wykonywang przez obrobke obrazu.
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Oproécz tego WADiana® Compact wykonuje nastepujace procedury:
*  Automatyzacja procesu.

* |dentyfikacja probki i odczynnika.

*  Odczyt, interpretacja i zapisywanie wynikow.

*  Przygotowywanie raportu.

Wiecej informacji dotyczacych badan i odczynnikéw zatwierdzonych do stosowania z
urzadzeniem WADiana® Compact mozna uzyska¢ od dystrybutora.
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5 Instalacja

5.1

Postepowanie podczas Dostawy

Urzadzenie powinien zainstalowa¢ Wykwalifikowany Technik.

Wykwalifikowany Technik powinien dostarczy¢ Osobie Odpowiedzialnej odpowiednie instrukcje
dotyczace obstugi urzadzenia.

Po otrzymaniu urzadzenia nalezy sprawdzi¢, czy zawiera ono wszystkie moduty podane na
zalgczonej specyfikacji zawartosci opakowania. Podczas rozpakowywania nalezy postepowac
wedtug instrukcji zawartych w Sekcji 8.

5.2 Wymagania Dotyczace Instalaciji
Wymagania dotyczace miejsca instalacji urzadzenia:

Warunki $rodowiskowe: Patrz: Sekcji 3.1.

Wymagania przestrzenne: Urzgdzenie zajmuje powierzchnie poziomg o wymiarach 60 cm
szeroko$ci x 100 cm gtebokosci (0,6 m?), jednak zaleca sie, aby minimalna przestrzen
instalacyjna miata wymiary 80 cm szerokosci x 120 cm gtebokosci.

Nie umieszczac urzgdzenia na zewnatrz.

Nie umieszczac urzadzenia na powierzchni wykonanej z materiatu palnego.

Nie umieszczac urzgdzenia w miejscu utrudniajgcym konserwacje badz naprawe.
Nie umieszczac urzadzenia w miejscach narazonych na wystepowanie wilgoci.

Nie umieszczaé urzadzenia w migjscu utrudniajacym korzystanie z przetacznika zasilania.
Ztacze lub wtyczka urzadzenia muszg by¢ tatwo dostepne.

Nie dopuszczaé do kontaktu urzadzenia lub jego kabla sieciowego z powierzchniami, ktére
sq zbyt gorace, by moc ich dotknag.

Sprawdzi¢, czy gniazdko wtyczki ma uziemienie.
Sprawdzi¢, czy napiecie znamionowe podane na urzadzeniu odpowiada napieciu zasilania.
Nie umieszczac niczego na gornej powierzchni urzadzenia.
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5.3 Diagram Potaczen

Zt ACZA WADIANA-KOMPUTER

Zt ACZE 9-PINOWE (RS 232)
POWIEKSZENIE A (ZtACZA KOMPUTERA/DG-57)

Rycina 5.1 Zlacza

Zt ACZE 9-PINOWE
(WEJSCIE WIDEO)

Rycina 5.2 Karta Wideo - Zlacze Urzadzenia WADiana® Compact
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6 Instrukcja Obstugi

6.1 Przygotowanie przed Uzyciem

6.1.1 Kontrola i Zmiany

ﬁ UWAGA: Ani Osoba Odpowiedzialna, ani Operator nie mogg dokonywa¢ zadnych
zmian w programach dostarczonych z urzadzeniem WADiana® Compact.

UWAGA: Aby zapobiec nieprawidiowemu dziataniu oprogramowania, zaleca sie:

* Nie dokonywa¢ instalacji dodatkowego oprogramowania i/lub przyrzadéw
oprocz scisle wymaganych.

*  Wylgczy¢ wygaszacz ekranu oraz tryb oszczedzania energii oprogramowania
Windows®.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie WADiana® jest odpowiednio zainstalowane oraz czy zainstalowany

jest komputer z systemem operacyjnym, oprogramowanie WADiana® i karta graficzna. Aby

sprawdzi¢, czy urzadzenie znajduje sie w odpowiednich warunkach operacyjnych, nalezy

postepowac wedtug nastepujacych krokow:

*  Sprawdzi¢ czy urzadzenie jest podigczone do sieci zasilajace;j.

e Sprawdzi¢, czy przetacznik jest w pozycji | (wigczony) oraz czy Swieci sie zielona dioda
wskaznikowa (Rycina 4.4, Dioda 1).

e Wejs¢ do oprogramowania WADiana®, klikajac dwukrotnie jego ikong. W tym momencie
urzadzenie sprawdzi integralnosé systemu oraz komunikacje z réznymi elementami.

e Otworzy¢ drzwiczki za pomocg oprogramowania.

e Otworzy¢ dolne drzwiczki i sprawdzi¢ czy w urzadzeniu znajdujg sie butelki z roztworami
ptuczacymi i butelka na Scieki oraz czy sg one odpowiednio umieszczone, jak réwniez czy
taca na odpady znajduje sie we wtasciwym miejscu.

*  Przygotowa¢ Roztwory Pluczace Ai B zgodnie z Instrukcja Obstugi (ten etap mozna omingg,
jezeli roztwory sg juz gotowe).

e Sprawdzi¢, czy probki i odczynniki znajdujg si¢ w karuzeli.

c UWAGA: Kalibracji i zmian urzadzenia WADiana® Compact moze dokonywaé
wytgcznie Wykwalifikowany Technik.
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6.2 Procedury Dziatania

6.2.1 Procesy, w Ktorych Bierze Udziat Operator

Aby urzadzenie WADiana® Compact mogto automatycznie wykonywa¢ wszystkie wymagane
procesy dla wybranych technik przy wykorzystaniu dostarczonych informacji, nalezy postepowac
wedtug nastepujacych etapow:

1. Wybor testu do wykonania.

2. Wprowadzanie prébek.

3. Wprowadzanie odczynnikdw i rozpuszczalnikow.
4,  Wprowadzanie kart.

INFORMACJA: Do$wiadczeni Operatorzy mogg zmienia¢ kolejnos¢.

Pierwszg rzecza, jaka nalezy zrobi¢ po wigczeniu urzadzenia, jest otwarcie przednich drzwiczek
za pomocg oprogramowania. Nastepnie mozna przygotowywac serie.

6.2.1.1  Wyhér Testu do Wykonania

Za pomocg oprogramowania WADiana® wybra¢ mozna dowolng zaprogramowang technike
immunohematologiczng. Po wyborze testu mozna wprowadzi¢ probki, odczynniki i karty.

6.2.1.2 Wprowadzanie Probek

Probdwki z probkami do obrobki wprowadza sie kolejno od pozycji numer jeden na karuzeli,
obracajac na zewnatrz kody kreskowe.

W celu zapewnienia maksymalnego bezpieczenstwa przy identyfikacji probki zaleca sie
stosowanie kodéw kreskowych z cyfra kontrolng (suma kontrolna).

Ponadto, Operator musi si¢ upewnic, ze probowki zawierajg wystarczajacq ilo$¢ probki (krwinki
czerwone iflub osocze), aby mozliwe byto pipetowanie, przy czym minimalna wykrywalna ilo$¢
(objetos¢) wynosi 300 pL.

Unika¢ pecherzykow powietrza w prébkach, zwtaszcza przy przenoszeniu 0socza z probowki
pierwotnej do innej.

Unika¢ widknika i skrzepdw w prébkach.
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A

UWAGA: Mimo ze system wykrywa te elementy, nalezy sie ich wystrzega¢,
poniewaz zatrzymujg proces i mogg spowodowac trwate zablokowanie strzykawki.
Aby zapobiega¢ takim sytuacjom, zaleca sie dokonywa¢ przegladéw integralnosci
prébek po pipetowaniu.

A

UWAGA: Obecnos¢ piany, pecherzykéw lub kropel na $ciankach probéwki na
prébke moze wywota¢ zmiany w dozowaniu prébki, co moze prowadzi¢ do btedu
w wynikach.

INFORMACJA: Analizator WADiana® zostat poddany walidacji w celu zapewnienia
mozliwosci redukcji przenoszenia pomiedzy probkami lub odczynnikami w takim
stopniu, aby nie miato to wptywu na testy immunohematologiczne. Jednak w
niektorych okoliczno$ciach (surowice z bardzo wysokim mianem) koncentracja
zanieczyszczen moze nie zosta¢ zredukowana do wystarczajgco niskich poziomoéw
umoZzliwiajgcych catkowite wyeliminowanie problemoéw z przenoszeniem.

P>

UWAGA: Aby urzadzenie dziatato prawidtowo, etykiety z kodem kreskowym muszg
by¢ dobrze przyklejone do probowek z probkami i nie mogg by¢ zamazane ani
uszkodzone.

2

OSTRZEZENIE: Uzywanie zhemolizowanych lub metnych prébek badz
zawierajacych skrzep albo wioknik moze prowadzic do btednych odczytow
pozytywnych. Nie stosowac takich probek w systemie.

INFORMACJA: Wyjatkiem od tej procedury jest préba krzyzowa. Podczas
wprowadzania probek do wykonania préby krzyzowej nalezy postepowaé wedtug
nastepujacego protokotu:

e Pierwsza probowka odpowiada biorcy, a wszystkie kolejne probowki dotyczg
potencjalnych dawcow.

e Jedna pusta pozycja na karuzeli oznacza¢ bedzie, ze w nastepnej probdwce
znajduje sie krew kolejnego biorcy, a w kolejnych prébki do krzyzowania. Dwa
puste miejsca oznaczajg koniec probek.

Konieczna jest praca z krwinkami czerwonymi po sedymentacji. Jezeli jest to
konieczne, nalezy stosowac odwirowane prébki.

Wszystkie te czynno$ci nalezy wykonywa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w
oprogramowaniu WADiana®.

6.2.1.3

Wprowadzanie Odczynnikéw i Rozpuszczalnikéw

Oprogramowanie automatycznie dostarcza informacje o rodzajach odczynnikow i
rozpuszczalnikdw, ktdre bedg stosowane w zalezno$ci od wybranej techniki i liczby probek.

Komputer domysinie wskazuje, w ktdrej pozycji nalezy umiesci¢ kazdy odczynnik, jezeli nie sg
stosowane kody kreskowe.
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Przy stosowaniu kodéw kreskowych nie jest konieczne wprowadzanie odczynnikéw w
okreslonych pozycjach, poniewaz system moze zidentyfikowaé i zlokalizowa¢ kazdy odczynnik i
rozpuszczalnik umieszczony na karuzeli.

A\

UWAGA: Aby test zostat prawidtowo wykonany, odczynniki nalezy przed
wprowadzaniem ponownie zawiesi¢ i doprowadzi¢ do temperatury pokojowej, fiolki
muszg by¢ zupelnie suche, a kody kreskowe w dobrym stanie.

A

UWAGA: ObecnosS¢ piany, pecherzykéw lub kropel na $ciankach fiolki z
odczynnikiem moze wywota¢ zmiany w dozowaniu odczynnika, co moze prowadzi¢
do btedu w wynikach.

INFORMACJA: Odczynniki erytrocytowe Grifols moggq by¢ umieszczone w
urzadzeniu przez okres do 3 dni ciggtego uzytkowania w przypadku prowadzenia
pracy w temperaturze pokojowej (maksymalnie 25 °C), po czym wszelkie
pozostatosci odczynnika nalezy wyrzucié. Inne scenariusze, ktore odbiegajg od
zalecanych warunkéw przechowywania lub warunkéw opisanych powyzej, powinny
zostac zatwierdzone przez uzytkownika.

6.2.1.4

Wprowadzanie Kart

Oprogramowanie poda rowniez rodzaj, lokalizacje i liczbe kart potrzebnych do obrébki danej
serii, ktore nalezy wprowadzi¢ do urzadzenia WADiana® Compact.

6.2.2 Procesy Automatyczne

Po wprowadzeniu wszystkich elementow niezbednych do obrébki serii mozna recznie zamknaé
przednie drzwiczki, a kiedy oprogramowanie wykryje, ze drzwiczki sg zamknigte, rozpocznie sie
automatyczna obrobka wedtug nastepujacej kolejnosci:

6.2.2.1

Urzadzenie Sprawdza Wprowadzone Prébki, Odczynniki i Karty

Urzadzenie identyfikuje wszystkie wprowadzone probki na podstawie ich kodow kreskowych
(jezeli nie zostaty one zidentyfikowane recznie).

Urzadzenie sprawdza, czy kody kreskowe odczynnikow i rozpuszczalnikéw odpowiadajg
wymaganym w danej technice, czyli czy wprowadzono wiasciwe elementy (*).

Urzadzenie sprawdza poziom odczynnikdw i rozpuszczalnikow, aby okreslic, czy ilos¢ jest
wystarczajgca do obrobki okreslonej liczby probek.

Po umieszczeniu kart w odpowiednich pozycjach urzadzenie identyfikuje je i sprawdza czy
sg to whasciwe karty oraz czy ich liczba jest wystarczajaca.
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(*) Istnieje mozliwos¢ jednorazowego wprowadzenia wszystkich potrzebnych odczynnikéw do
obrébki wiecej niz jednej serii. W takiej sytuacji urzadzenie lokalizuje i identyfikuje je stosujac
tylko dane wymagane dla danej serii.

6.2.2.2 Pipetowanie

Obejmuje zalewanie systemu cieczowego oraz wstrzykniecie odpowiedniej substancji do
kazdego ,bloku” zaprogramowanego w tescie, co moze oznacza¢ nastepujace elementy:

e Roztwory (probek krwinek czerwonych w odpowiednim rozpuszczalniku i ich dozowanie do
odpowiednich studzienek).

e Odczynniki (dozowanie zawiesin komorek).
e Surowica (dozowanie probek surowicy lub osocza).
*  Rozpuszczalniki (dozowanie rozpuszczalnika lub innego odczynnika).

e Surowica odpornosciowa (dozowanie surowicy odpornosciowej do odpowiednich
studzienek).

6.2.2.3 Inkubacja (Jezeli Dotyczy)

Obejmuje przekazanie ciepta z bloku inkubacyjnego do karty w czasie i w temperaturze
okreslonej w danej technice (24 °C lub 37 °C).

6.2.2.4 Automatyczny Transport Kart z Bloku Inkubatora do Wiréwki

6.2.2.5 Odwirowanie Kart w Czasie Okreslonym w Danej Technice

Réwnowazenie wirdwki dokonywane jest automatycznie przez oprogramowanie, zgodnie z liczbg
kart do odwirowania. Urzadzenie wyposazone jest w czujnik rownowagi w celu zapewnienia
bezpieczenstwa rownowagi.

6.2.2.6 Rozladowywanie Kolejnych Kart

Automatyczne przenoszenie kart do czytnika, gdzie odczytywane sg wyniki, a nastepnie karty
sq wyrzucane lub, zgodnie z konfiguracjg, zwracane do blokéw inkubacyjnych w celu ich
zabezpieczenia.

W przypadkach watpliwych karty przenoszone sg na stojak na karty w celu pdzniejszego
ponownego sprawdzenia.

n OSTRZEZENIE: Wyniki odczytane przez urzadzenie WADiana® Compact powinny
zosta¢ zweryfikowane i zatwierdzone przez wykwalifikowany personel.
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6.3 Procedura Koncowa

6.3.1 Przechodzenie w Stan Gotowosci

Po zakoriczeniu obrdbki wszystkich probek i zakoriczeniu procesu automatycznego urzadzenie
WADiana® Compact przechodzi automatycznie w stan gotowosci.

Mozna to stwierdzi¢, sprawdzajgc ekran gtowny oprogramowania.

6.3.2 Catkowite Wylaczenie Urzadzenia
W celu catkowitego wytaczenia urzadzenia konieczne jest wyjscie z oprogramowania.

Po opuszczeniu oprogramowania istnieje mozliwo$¢ koricowego ptukania systemu cieczowego,
ktora wymaga potwierdzenia. Aby potwierdzi¢, nalezy zamkna¢ drzwiczki. Po zamknigciu
drzwiczek przeprowadzone zostanie koricowe ptukanie.

Aby odtaczy¢ urzadzenie, nalezy wytaczy¢ gtowny wigcznik zasilania. Zgasnie wowczas dioda
znajdujaca sie na przedniej ciance po lewej stronie.

Aby zupetnie odigczy¢ urzadzenie, nalezy odtaczy¢ gtowny przewdd.

OSTRZEZENIE: Aby odiaczy¢ analizator od zasilania sieciowego, nalezy wyjac
kabel zasilajacy z gniazdka lub zlgcza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.

6.3.3 Awaryjne Zatrzymanie Urzadzenia

Przez caly czas na ekranie podawana jest informacja o mozliwosci zatrzymania procesu za
pomocg przycisku STOP.

Po wcisnieciu tego przycisku proces mozna anulowa¢, postepujac wedtug instrukcji
oprogramowania, co oznacza catkowite przerwanie procesu.

6.4 Procesy Specjalne

System zapewnia mozliwo$¢ konfiguracji automatycznego wyrzucania kart lub ich zachowywania,
o oznacza ich zwrot do blokow inkubacyjnych, by potem mogty by¢ wyjete recznie.
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7 Konserwacja

7.1 Plan Konserwagc;ji

JeZeli nie pojawito sie Zadne nieprzewidziane zdarzenie w pracy urzadzenia, jako 0golng zasade,
nalezy przyjaé nastepujacy plan konserwagcji:

CZAS CZYNNOSC WYKONAWCA
Po kazdej sesji (codziennie) Koncowe mycie obwodu Osoba
cieczowego. Po zakonczeniu Odpowiedzialna/
dnia pracy program zada Operator
pytanie, czy przeprowadzi¢
koricowe mycie — nalezy
wybra¢ odpowiedz ,tak”
Gdy probki lub inne Czyszczenie karuzeli Osoba
substancje zostang rozlane odczynnikéw i probek zgodnie Odpowiedzialna/
na karuzele z opisem w Sekcji 7.2.1 Operator
Co miesigc Odkazenie sprzetu zgodnie z Osoba
opisem w Sekcji 7.2.2 Odpowiedzialna/
Operator

Co dwanascie miesiecy

Sprawdzenie 0golnego stanu
urzadzenia (mechaniczne
adaptery probek, rury
Sciekowe, kalibracja, itd.)

Wykwalifikowany
Technik

Wykonywane w urzadzeniu czynno$ci konserwacyjne nalezy odnotowa¢ w dzienniku (Sekcji 12)
znajdujacym sig na koncu Instrukcji obstugi.

Pomoc techniczng moze zapewni¢ dostawca lub inne autoryzowane serwisy firmy Diagnostic

Grifols, S.A.

7.2 Instrukcje Czyszczenia i Odkazania

A

NIEBEZPIECZENSTWO: Podczas procesow czyszczenia i odkazania Operator
powinien stosowaé rekawiczki ochronne.

A

OSTRZEZENIE: Czyszczenie powierzchni urzadzenia, stacji rozcieficzania oraz
sondy nalezy wykonywac¢ po odtgczeniu urzagdzenia od zrodta zasilania.

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi
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ﬁ UWAGA: Przed uzyciem metod czyszczenia lub odkazania innych niz te zalecane
przez producenta Osoba Odpowiedzialna musi ustali€é z producentem, czy
proponowane $rodki nie doprowadzg do uszkodzenia urzadzenia.

7.21 Instrukcje Czyszczenia

Urzadzenie WADiana® Compact wyprodukowane zostalo z materiatow najlepszej jakosci.
Nalezy jednak zmywa¢ roztwory soli oraz rozpuszczalniki kwasne lub zasadowe z powierzchni
zewnetrznych, zanim spowodujg one uszkodzenia.

Powierzchnie zewnetrzne nalezy czyScic okresowo, zawsze po odtgczeniu urzadzenia od zrodta
zasilania. Uzywac wilgotnej Sciereczki z delikatnym detergentem.

Karuzele mozna wyjmowa¢ do czyszczenia. Nalezy jq czysci¢ wilgotng Sciereczkg z delikatnym
detergentem. Dodatkowo, jezeli nastgpit kontakt z prébkami, do czyszczenia tego obszaru
mozna stosowac alkohol.

Ponadto nalezy wyczysci¢ gorng powierzchnie sondy stacji ptukania tamponem zanurzonym
w wodzie oczyszczonej, wprowadzajac tampon w okienko znajdujace sie w pokrywie przedniej
ramienia z sondg pipetujaca. Okienko to znajduje sie pod etykietg pokazang na Rycinie 2.1.

Butelki z ptynem pluczacym oraz butelki na Scieki nalezy wyja¢ z urzadzenia w celu ich
oproznienia i wyczyszczenia.

n OSTRZEZENIE: Nalezy uwazaé, aby ciecze nie przedostaly sie do otworow
urzadzenia.

n OSTRZEZENIE: Zawartosé butelek ze $ciekami nalezy opréznia¢ do specjalnych
pojemnikdw przeznaczonych na tego rodzaju odpady, ktore nalezy usuwaé w
sposob selektywny.

Zewnetrzne powierzchnie butelek nalezy zawsze myé wodg z delikatnym detergentem.

INFORMACJA: Przednig powierzchnie szklang nalezy zawsze my¢ przy uzyciu
delikatnych, nie Scierajgcych substancji, aby unikng¢ podrapania szkta podczas
czyszczenia.

7-2 WADiana® Compact Instrukcja Obstugi
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7.2.2 Instrukcje Odkazania

Proces odkazania urzadzenia nalezy przeprowadzac raz w miesigcu (zobacz plan konserwacji)
lub zawsze, kiedy urzadzenie jest przenoszone poza obszar roboczy.

Proces odkazania urzadzenia WADiana® Compact jest nastepujacy:

1.

Przygotowac nastepujgce roztwory:
- 3500 mL 0,5% roztworu Podchlorynu Sodu.
- 5000 mL wody oczyszczone;.

2. Do kazdej butelki roztworu ptuczacego A i B wla¢ 0,5% roztwor Podchlorynu Sodu (po
1500 mL). Do butelki na $cieki wla¢ 500 mL 0,5% roztworu Podchlorynu Sodu. Wstrzasnaé,
aby odkazi¢ wnetrze.

3. Zala¢ system trzy razy przy pomocy oprogramowania.

4. Zapomoca pipety wla¢ do stacji ptukania 2,5 mL 0,5% roztworu Podchlorynu Sodu.

5. Odczeka¢ 10 minut.

6. Kilkukrotnie przeptuka¢ i osuszy¢ butelki wodg klasy odczynnikowej, aby usungc
jakiekolwiek resztki Podchlorynu Sodu.

7. Napeic kazdg butelke roztworow ptuczacych Ai B 1500 mL wody klasy odczynnikowe;.
Wybra¢ w programie opcje Ptukanie.

8. Urzadzenie automatycznie przeprowadzi 10 cykli ptukania catego systemu hydraulicznego
z uzyciem wody klasy odczynnikowej. Po zakonczeniu ptukania program poprosi o
oproznienie butelek na scieki oraz roztwory myjace, a nastepnie o uzupetnienie roztwordw
Ai B. Wybra¢ Dalej.

9. Czyszczenie stacji rozcienczania: Oczysci¢ wewnetrzng czeS¢ stacji rozcienczania,
stosujac bawetniany tampon oraz wode klasy odczynnikowe;.

10. Wylgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ przewdd zasilania. Czyszczenie sondy. Postepowac
wedtug kolejnych krokow:

- Przesuna¢ ramig do przedniego lewego rogu urzadzenia.

- Poruszyé recznie kotko zebate znajdujace sie w dolnej czesci ramienia i maksymalnie
obnizy¢ sonde.

- Oczysci¢ zewnetrzng cze$¢ sondy Sciereczkg z 0,5% roztworem Podchlorynu Sodu.

- Oczysci¢ zewnetrzng cze$¢ sondy Sciereczkg z wodg klasy odczynnikowe;j.

- Uniesc¢ recznie sonde do gornej pozycji i obréci¢ do tytu.

1. Oczysci¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia Sciereczkg z wodg o klasie odczynnikowej.
Odkazi¢ zewnetrzng powierzchnie urzadzenia Sciereczkg z roztworem alkoholu. Procedure
nalezy wykona¢, gdy na urzadzenie zostang rozlane niebezpieczne substancie.
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8 Transport i Przechowywanie

8.1 Przechowywanie Urzadzenia

Jezeli konieczne jest przechowywanie urzadzenia WADiana® Compact przez diugi czas, zaleca
sie jego zapakowanie jak do transportu.

Warunki jego przechowywania sg okreslone w Sekcji 3.1.

Wymagania dotyczace miejsca przechowywania urzgdzenia sg nastepujace:
Wymiary: 1200 mm szeroko$¢ x 750 mm gtebokos$¢ x 920 mm wysokos¢.
Waga: (87 + 35) = 122 kg.

ﬁ UWAGA: Do transportu urzadzenia stosowa¢ wylacznie oryginalne opakowanie.

OSTRZEZENIE: Przed transportem urzadzenia przeprowadzi¢ procedure
odkazania.

8.2 Rozpakowywanie Urzadzenia

W celu rozpakowania urzadzenia nalezy usung¢ opakowanie zgodnie z nastepujgcymi
instrukcjami:

1. Zdja¢ drewniane pudetko, uwazajgc na sruby mocujace je do palety.
2. Zdja¢ ostone piankowg zabezpieczajgcq urzgdzenie.

8.3 Umieszczanie Urzadzenia w Pozycji Roboczej

Przed rozpakowaniem urzadzenia WADiana® Compact palete nalezy umiesci¢ na podtodze, jak
najblizej miejsca instalacji.

Tutaj nalezy rozpakowaé¢ urzadzenie zgodnie z instrukcjami podanymi w poprzednim sekcji, a
nastepnie umiesci¢ sprzet w wybranym miejscu.

Do transportu urzagdzenia potrzebnych jest kilka osdb. Rece nalezy wsungé w uchwyty znajdujace
sie w dolnej czesci wszystkich powierzchni bocznych.

Wszystkie strony nalezy unies¢ jednoczesnie przy wyprostowanych plecach, tak aby umiesci¢
urzadzenie WADiana® Compact w odpowiednim miejscu.

WADiana® Compact Instrukcja Obstugi 8-1
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n OSTRZEZENIE: Waga urzadzenia jest znaczna, wiec przy umieszczaniu urzadzenia
w odpowiedniej pozycji zalecane jest postepowanie $cisle wedtug instrukii.
Urzadzenie powinny podnosi¢ cztery osoby, trzymajac je w pokazany sposéb
(trzymajac za uchwyty, przy wyprostowanych plecach i zgietych nogach).
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9 Utylizacja Urzadzenia

Jezeli urzadzenie jest przeznaczone do utylizacji, ze wzgledu na to, ze nie nadaje sie juz do
uzytku, musi zosta¢ najpierw doktadnie wyczyszczone i nalezy usung¢ z niego wszystkie mozliwe
resztki probek i odczynnikéw. Po wykonaniu tych czynno$ci urzadzenie mozna przekaza¢ do
autoryzowanego serwisu tego typu urzadzen.

A

OSTRZEZENIE: Urzadzenie powinno by¢ demontowane wylacznie przez
specjalistyczny autoryzowany personel.

A\

UWAGA: Gdy uptynie okres uzytkowania urzadzenia, podczas utylizacji nalezy
wzigé pod uwage wszelkie obowigzujace przepisy lokalne.

INFORMACJA: Oczekiwany okres uzytkowania jest zdefiniowany jako okres,
w ktérym wspétczynnik niepowodzenia pozostaje niezmieniony pod warunkiem
prawidtowego uzytkowania, pielegnacji i konserwacji sprzetu, w tym:

e UZywania instrumentu zgodnie z jego przeznaczeniem.

e Uzywania instrumentu w $rednich warunkach (podanych w Sekgcji 3.1).
e Uzywania instrumentu w normalny i zwyczajowy sposob.

e Obstugi przez przeszkolony profesjonalny personel.

e Regularego czyszczenia, dekontaminacji i konserwacji prewencyjnej
wykonywanych w zaplanowanych interwatach podanych w Instrukcji Obstugi
i Podreczniku Technicznym.

e Wykonywania napraw i serwisowania przez autoryzowany i przeszkolony
personel serwisowy zgodnie z odpowiednimi instrukcjami.

e Uzywania wytgcznie oryginalnych czesci zamiennych.

Po uptywie tego okresu urzadzenie wcigz moze by¢ bezpiecznie uzywane zgodnie
z okreslonym przewidzianym zastosowaniem ale, poza regularnym czyszczeniem,
dekontaminacjg, pielegnacjq i naprawa, powinny by¢ wykonywane regularne (co
najmniej coroczne) inspekcje czynnosciowe w ramach konserwacji prewencyjnej
przez Wykwalifikowanego Technika, poniewaz wspotczynnik niepowodzenia moze
sie stopniowo zwigksza przez lata. Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
serwisu Grifols, aby jg zaplanowac.

Urzadzenie WADiana® Compact traktowane jest jako odpady elektroniczne. W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy skontaktowaC sie lokalnym przedstawicielem serwisowym Grifols lub
lokalnym dystrybutorem.
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10 Cyberbezpieczenstwo i Ochrona Danych

10.1 Cyberbezpieczenstwo

Techniczne $rodki ochrony (1j. funkcje zabezpieczen) zastosowane w analizatorze WADiana®
Compact zapewniajq dobry poziom ochrony i redukujg zagrozenia dla cyberbezpieczenstwa
do akceptowalnego poziomu ryzyka rezydualnego. Na zadanie dostepne jest Oswiadczenie
Producenta w Sprawie Bezpieczenstwa Urzadzenia Medycznego (MDS?), ktére wspomaga
placéwki ochrony zdrowia w utrzymaniu skutecznych programéw bezpieczenstwa i spetnieniu
wszelkich obowigzujacych standardéw oraz wymagan prawnych. Dokument ten zawiera
informacje wazne dla placowek ochrony zdrowia z punktu widzenia oceny luk bezpieczenstwa
i ryzyka zwigzanego z ochrong danych poufnych przesytanych lub przetrzymywanych przez
analizator WADiana® Compact.

10.2 Prywatnos¢

Analizator WADiana® Compact zostat zaprojektowany zgodnie z zasadami ,Domysinej ochrony
prywatnosci” oraz ,Projektowej ochrony prywatno$ci”. Na zadanie dostepna jest Ocena Wptywu
na Prywatno$¢ WADiana® Compact, ktéra wspomaga placoéwki ochrony zdrowia w utrzymaniu
skutecznych programow ochrony danych i spetnieniu wszelkich obowigzujacych wymagan
prawnych. Dokument ten zawiera informacje wazne dla placéwek ochrony zdrowia z punktu
widzenia oceny prywatnosci i ryzyka zwigzanego z zarzadzaniem danymi poufnymi przez
analizator WADiana® Compact.
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11 Gwarancja

Warunki gwarancji przedstawione sg w osobnych dokumentach. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z dostawcy sprzetu. Gwarancja nie obejmuje nastepujacych czesci:

*  Przewdd RS 232, przewdd zasilajacy i przewod do wideo.
e Ruryiuszczelki.

e Strzykawka.

e Butelka.

* Sonda.

e Taca na zuzyte karty.
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12 Przeprowadzone Czynnosci Konserwacji

Model:
Numer seryjny:
Data instalacji:

WYKONANO USLUGI KONSERWACJI

DATA

PRZEPROWADZONE
CZYNNOSCI

TECHNIK/OPERATOR

TECHNIK/OSOBA
ODPOWIEDZIALNA
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Zalacznik A. Badania Dziatania

Badania Dziatania

Analizator WADiana® Compact zostat przeanalizowany réwnolegle w trzech (3) osrodkach
klinicznych.

Z powodzeniem przetestowano ponad 7200 pojedynczych, wyjatkowych probek reprezentujacych
rbzne grupy populacji na rozlegtych obszarach geograficznych i sktadajacych sie z okoto 70%
pacjentéw szpitalnych i 30% dawcow krwi z uzyciem analizatora WADiana® Compact.

Dane uzyskane w badaniach Poréwnania Metod obejmowaty 36291 testow poréwnawczych
(37374 przetworzonych mikroprobowek).

Pozytywny Ujemny Razem
Procent Procent Procent
Liczba Zgodnosci Liczba Zgodnosci Liczba Zgodnosci
prébek (Obnizony | proébek (Obnizony prébek (Obnizony
Cl195%) Cl195%) C195%)
Konkordancje uzyskane dla Odczynnikéw do Oznaczania Grupy Krwi
99,85% 100,00% 99,94%
Anty-A 1312 (99,52%) 1770 (99,83%) 3082 (99,80%)
100,00% 99,96% 99,97%
Anty-B 58 | ggmen) | B | (gasen) | 392 | (99,85%)
99,88% 99,78% 99,84%
Anty-AB 1696 (99,63%) 1380 (09,44%) 3076 (99,66%)
99,93% 100,00% 99,94%
Anty-D 2% | o7y | 38 | (ga23) | 3% | (99.80%)
Anty-DVI+ 99,89% 99,27% 99,80%
IgMIlgG 883 | (00.46%) B oesewy | 190 | (09,38%)
99,83% 100,00% 99,90%
Anty-C 12061 994y | 7" 5% | °V | (eo67)
98,56% 99,93% 99,53%
Anty-E 87 | graom) | 10 | goesw) | T | (eitew)
WADiana® Compact Instrukcja Obstugi A-1
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Pozytywny Ujemny Razem
Procent Procent Procent
Liczba Zgodnosci Liczba Zgodnosci Liczba Zgodnosci
probek (Obnizony probek (Obnizony probek (Obnizony
C195%) C195%) C195%)
99,87% 100,00% 99,90%
Anty-c 1572 (99.60%) 345 (99,14%) 1917 (99.67%)
99,89% 100,00% 99,90%
Anty-e 18491 (99.66%) 68 @60%) | "V | (e067%)
96,43% 99,39% 99,15%
Anty-K 08 | aatom | | eonmy | | essed
Konkordancje uzyskane dla Globuliny Antyludzkiej
Ab. Badanie 94,55% 98,03% 97,32%
orzesiewowe | 220 | @131 | 83 | eroew) | 1% | (e637%)
Ab. Identyfi- 94,96% 80,85% 86,67%
kacja 46 o) | 0 | (zs20m) | M0 | (sagw)
Préba kizyzo- 97,34% 95, 1% 96,24%
wa lgG* 188 1 (04490 181 oree | Y2 | (eatse)
90,77% 95,38% 94,23%
DANE 65 (82.59%) 1951 ooosw) | 0 | (o1.26%)
Konkordancje uzyskane dla Zelu Obojetnego
Zgodnosé 96,83% 99.47% 98,14%
ABO 1891 (93.83%) 87 1 oragwy | 30 | (e6i53%)
Uktad ABO 99,83% 99,85% 99,84%
Grupa A, 762 1 ogse%) | 12° | oso%) | 3" | (e966%)
Uklad ABO 94,88% 98.96% 96,68%
GrupaA, 1698 | o301 | B8 | eezew) | 3™ | (e600%)
Uklad ABO 99,68% 100,00% 99,74%
Grupa B B39 1 ggazn) | 9B | eo4a3%) | % | (9953%)
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Ponadto do kazdego z frzech (3) Osrodkéw Badan Klinicznych przydzielono badania
odtwarzalnoci.

Badanie przeprowadzono przy uzyciu tego samego Panelu Odtwarzalnosci dostarczonego do
trzech (3) Osrodkow Badan Klinicznych zgodnie z nastepujacym profilem: 1 partia kart testowych
x 3 osrodki x 5 dni (przez 20 dni) x 2 serie (rano/po potudniu) x 2 powtdrzenia przy uzyciu
analizatora WADiana® Compact w kazdym osrodku.

W badaniu wykazano, ze analizator WADiana® Compact konsekwentnie generowat oczekiwane
wyniki we wszystkich powtorzeniach.

Podsumowujac, wyniki tej oceny klinicznej potwierdzajgq wniosek, ze urzadzenie WADiana®
Compact jest bezpieczne i skuteczne w rutynowym uzytkowaniu w laboratoriach
immunohematologicznych.
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PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE OBSLUGI
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PRACY Z WIROWKA DG SPIN

Informacje na temat bezpieczenstwa wirdwki znajduja sie w Sekcji 2.
W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych symboli:

n OSTRZEZENIE: Wskazuje na mozliwo$¢ uszkodzenia ciata, utraty zycia badz
szkodliwosci dla srodowiska w przypadku niezastosowania si¢ do instrukcji.

Q UWAGA: Wskazuje na mozliwo$¢: 1) uszkodzenia urzadzenia w przypadku
niezastosowania sie do instrukcji; lub 2) narazenia integralnosci prébek lub probki z
powodu zanieczyszczenia krzyzowego.

INFORMACJA: Uzywane w celu wyjasnienia lub dodatkowego zaakcentowania
informacii.

W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych terminéw:

Operator: Osoba postugujaca sie sprzetem we wtasciwym celu.

Kierownik (lub Organ Osoba lub grupa odpowiedzialna za uzycie i konserwacje

Odpowiedzialny): sprzetu oraz za zapewnienie, ze Operatorzy sg odpowiednio
wyszkoleni.

Technik Wykwalifikowany: Osoba odpowiedzialna za instalacje, naprawe i konserwacje

specjalng sprzetu, ktéra odbyta w tym celu specjalne szkolenie.

Wszelkie ograniczenia dotyczace Kierownika dotyczg réwniez Operatora.

Konstrukcja sprzetu oraz dane techniczne moga ulec zmianie bez uprzedniej informacii.
Niniejszy dokument jest dostepny w réznych jezykach. Ttumaczeh nalezy dokonywat z
dokumentu gtéwnego w jezyku angielskim. W przypadku watpliwosci badz rozbieznosci,
pierwszenstwo majq sformutowania uzyte w wersji angielskiej.



Historia Weryfikaciji

Historia Weryfikac;ji

NUMER CZESCI/ OPIS ZMIAN

DATA WERYFIKACJI

Czes¢ nr 3027662 e  Wydanie oryginalne.

LIPIEC08

Czes¢ nr 3044084 e Instrukcja Uzytkownika zostata poddana reorganizacji w
MARZEC16 celu uzyskania bardziej przejrzystej struktury. Ponadto

Czes¢ nr0027346/1.0-GB
GRU20

informacje przedstawione w Tabeli 1. Dane Techniczne zostaty
zaktualizowane.

Dodano Rycing 11.

Etykiety opakowania i produktu (Sekcja 2) zostaty zmodyfikowane
zgodnie z nowymi przepisami.

Zaktualizowano réwniez daty i kody w niniejszej Instrukcji Obstugi.
W tabeli z Danymi Technicznymi dodano stopien
zanieczyszczenia.

W Sekcji 2.2 zaktualizowano informacje dotyczace etykietowania
oraz etykiet na opakowaniu i produkcie.

W Sekcji 2.1.6 oraz 9 zaktualizowano ostrzezenie dotyczace
dezynfekcii.

W Sekcjach 2.1.5, 7.2 oraz 7.3 zaktualizowano ostrzezenie
dotyczace dezynfekcji i wykorzystywanych sposobéw
czyszczenia.

W Sekgji 5.1 dokonano modyfikacji zdania dotyczacego wymogu
instalacyjnego w zakresie pozycji.

Stowo ,akcesoria” zmieniono w catym dokumencie na ,materiaty
dodatkowe”.

Dodano historie weryfikacji zmian, ktdrg umieszczono na poczatku
niniejszego dokumentu.

W Sekcji 1 dodano zapis ,Wytacznie do uzytku profesjonalnego”.
W Sekgji 2 dodano zapis o zgtaszaniu probleméw.

Na poczatku dokumentu dodano oznakowanie UKCA.
Wyrazenie ,Serwis Techniczny” zostato zmienione we wszystkich
dokumentach na ,lokalny przedstawiciel serwisu firmy Grifols”.
W tekscie Instrukcji Uzytkownika wyrazenie ,karty DG Gel®”
zostato zastapione przez ,karty zelowe Grifols”.

DG SPIN Instrukcja Obstugi
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Wstep

1 Wstep

TAWIROWKA JEST PRZEZNACZONA DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO ORAZ
WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO.

Niniejsza Instrukcja Obstugi przeznaczona jest dla uzytkownikow Wiréwki DG SPIN i zawiera
wszelkie informacje niezbedne dla bezpiecznej i odpowiedniej pracy z nia.

Przez rozpoczgciem pracy z wirdwka nalezy uwaznie przeczytaé niniejszq Instrukcje Obstugi.

W razie pytan przed rozpoczeciem pracy nalezy si¢ skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

Niniejsza Instrukcja Obstugi powinna by¢ dostepna dla catego personelu pracujgcego z wirdwka.

1.1 Zamierzone Zastosowanie

Wiréwka DG SPIN zostata zaprojektowana specjalnie do wirowania kart zelowych Grifols.

1.2 Zasady Pracy

Wiréwka DG SPIN jest zaprojektowana do wirowania maksymalnej liczby 24 kart zelowych
Grifols w jednym cyklu roboczym przy 990 obr./min przez 9 minut, jak wskazano w instrukcjach
badan dla kart zelowych Grifols. Szybko$C wirowania i parametry czasowe zostaty ustawione
fabrycznie i sg to parametry wymagane do prawidtowego wirowania kart zelowych Grifols.

1.3 Ograniczenia Produktu

Wiréwka DG SPIN zostata zaprojektowana i wyprodukowana wytgcznie do wirowania kart
zelowych Grifols i nie powinna by¢ uzywana do zadnego innego typu badan.

1.4 Szkolenie Operatora

Korzystanie z Wiréwki DG SPIN nie wymaga specjalnego szkolenia poza niniejszg Instrukcjg
Obstugi oraz szkolenia ustalonego przez laboratorium.

DG SPIN Instrukcja Obstugi 1-1
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Informacije Dotyczace Bezpieczenstwa

2 Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

Grifols nie bierze odpowiedzialnoci za nieautoryzowane modyfikacje sprzetu lub btad personelu
nieprzestrzegajacego ostrzezen i uwag zawartych w niniejszej Instrukcji Obstugi.

INFORMACJA: Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem na obszarze Unii
Europejskiej nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi Panstwa
Cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

21 Ostrzezenia i Uwagi

Przed rozpoczeciem pracy ze sprzetem nalezy przejrze¢ i zapoznaé si¢ z tymi ostrzezeniami i
uwagami. Stosowanie sie do ostrzezen i uwag pomoze ochroni¢ operatora, innych pracownikéw,
sprzet, wyniki badan i pacjentow.

211 Informacje BHP

OSTRZEZENIE: Uzywaé wiréwki tylko do operacji opisanych w ninigjszej Instrukcji
Obstugi.

OSTRZEZENIE: O ile nie wydano polecen, aby to zrobi¢, nie nalezy wrzucaé ani
wktada¢ niczego do zadnego otworu wirdwki.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac wiréwki, jesli nie dziata prawidtowo lub jest uszkodzona.
Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;

> > b

e Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie wirwki.

e Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na wiréwke lub wlanie go do
wirbwki.

e Uszkodzenia spowodowane przez transport badz przechowywanie w
warunkach innych niz podane w Sekgji 3.1 lub przez duze naprezenia podczas
transportu.

e Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé wirdwki w obecnosci fatwopalnych gazow Ilub
produktéw lotnych. Nie wktada¢ do wirdwki materiatow fatwopalnych, wybuchowych
lub chemicznych.

2

OSTRZEZENIE: Nie opieraé sig 0 wirowke.

OSTRZEZENIE: Niewtasciwe uzycie wirowki moze uszkodzié jej zabezpieczenia.

2l
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Informacije Dotyczace Bezpieczenstwa

A

OSTRZEZENIE: Zagrozenia Chemiczne i Biologiczne: Nalezy bezwzglednie
stosowa¢ sie do odpowiednich przepiséw bezpieczenstwa, w tym Uniwersalnych
Srodkow Ostroznosci jak réwniez regulacji lokalnych, stanowych i krajowych.
Pracujac z ptynami w i w otoczeniu sprzetu nalezy zawsze stosowaé odpowiednie
$rodki ochrony indywidualnej. Usuwaé¢ odpady chemiczne i biologiczne, w tym puste
pojemniki lub probéwki na prébki i odczynniki, zgodnie z lokalnymi, stanowymi oraz
krajowymi przepisami i praktykami. W przypadku wycieku materiatu probki lub
odczynnika nalezy postepowa¢ zgodnie z miejscowymi procedurami stosowanymi
na wypadek wycieku i dotyczacymi ograniczania jego skutkdw i usuwania.

OSTRZEZENIE: Pracujac z materiatami potencjalnie niebezpiecznymi, nalezy
stosowac Uniwersalne Srodki Ostrozno$ci, w tym w nastepujacych okoliczno$ciach:

e  Opracowujgc probki. Traktowac je jak materiat potencjalnie zakazny.
e  Pracujac z ptynami wewnatrz sprzetu i w jego poblizu.

e  Majac do czynienia z odpadami i pojemnikami na odpady. Moga one zawiera¢
odpady biologicznie niebezpieczne.

e  Wykonujac czynnosci konserwacyjne.

Pracujac z materiatami niebezpiecznymi nalezy zawsze stosowac wtasciwe srodki
ochrony indywidualne;.

OSTRZEZENIE: Jakakolwiek cze$¢ wirowki, ktora wchodzi w kontakt z krwia,
prébkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

AN

UWAGA: Nie uzywa¢ materiatow dodatkowych, ktdre nie sq dostarczane ani
zalecane przez producenta.

A\

UWAGA: Wiréwka moze by¢ demontowana tylko przez wykwalifikowany personel.

21.2 Uwagi Dotyczace Bezpieczenstwa Elektrycznego

A

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego, wiréwke nalezy
podiacza¢ do uziemionego gniazda zasilania.

A

OSTRZEZENIE: Aby odtaczyé wirdwke od zrodia zasilania, nalezy wyja¢ wtyczke z
gniazdka (uzycie tylko przetacznika zasilania nie jest wystarczajace).

2-2
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OSTRZEZENIE: Testy zgodnosci elektromagnetycznej i bezpieczenstwa
elektrycznego zostaty przeprowadzone przy uzyciu kabla zasilajacego dostarczonego
przez wytworce. Nie uzywac innego kabla zasilajacego niz dostarczany z wirdwka,
poniewaz moze to spowodowaé zwiekszone emisje elektromagnetyczne i/lub
narazi¢ wirbwke na uszkodzenie.

OSTRZEZENIE: W przypadku wylania roztworu czyszczacego lub innych plynéw do
wnetrza wiréwki, nalezy jg odtgczy¢ od zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzié
dekontaminacje. Wirbwka moze by¢ demontowana wytacznie przez wykwalifikowany
personel i nie mozna jej ponownie podtacza¢ do zrodta zasilania dopdki nie zostanie
dokfadnie skontrolowana przez wykwalifikowany personel.

2.1.3 Uwagi Dotyczace Instalacji

A

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwolié na kontakt wirowki i jej kabla zasilajacego z
goracymi powierzchniami.

A

OSTRZEZENIE: Pozostawi¢ dookota wirdwki przestrzen okoto 30 cm. Podczas
pracy w obszarze tym nie powinna sie znajdowaC zadna osoba ani materiat
niebezpieczny.

21.4 Uwagi Dotyczace Pracy

OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewni¢, Ze pierscien bezpieczenstwa jest chroniony
pokrywa podczas normalnej pracy Wiréwki DG SPIN.

OSTRZEZENIE: Przed otwarciem pokrywy pierscienia bezpieczenstwa nalezy
sprawdzi¢, czy wirdwka jest wytgczona z kontaktu, a glowica sie nie porusza.

OSTRZEZENIE: Otwarcie pokrywy pierécienia bezpieczerstwa natychmiast
odtgcza silnik. Jednak gtowica moze si¢ ciggle poruszaé. Przed siegnieciem do
wnetrza wirdwki nalezy sie upewni¢, ze gtowica juz sie nie porusza.

OSTRZEZENIE: Zawsze tadowaé do glowicy parzysta liczbe kart zelowych Grifols i
umieszczaé je symetrycznie, aby obcigzenie silnika bylo zréwnowazone. Na
przyktad, zatadowa¢ potowe kart, zaczynajac od pozycji 1, a drugg pofowe,
zaczynajac od pozycji 13.

2 JN 2 2 <

OSTRZEZENIE: Pokrywe pierécienia bezpieczenstwa moze zdejmowaé tylko
wykwalifikowany personel.

DG SPIN Instrukcja Obstugi 2-3
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UWAGA: Jesli proces wirowania zatrzymuje sie lub zostaje zatrzymany z dowolnego
powodu przez jego zakoAczeniem, nalezy wyrzuci¢ karty i uniewazni¢ wyniki.
Wiarygodne wyniki mozna uzyska¢ tylko wéwczas, gdy karty zostang poddane
kompletnemu i ciggtemu wirowaniu.

UWAGA: Podczas przetwarzania kart nie nalezy wkfada¢ probek i/lub odczynnikéw
do uchwytow kart.

UWAGA: Nie uzywa¢ gtowic innych niz podane w specyfikacjach. Zastosowanie
nieautoryzowanej glowicy moze spowodowaé uszkodzenie i/lub awarie wirdwki.

UWAGA: Jesli wyswietlacz pokazuje informacje o biedzie, nalezy ponownie
uruchomi¢ wiréwke. Jesli informacja o btedzie nie znika, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols i poda¢ wyswietlany kod btedu.

UWAGA: Po zakonczeniu wirowania partii nie mozna rozpocza¢ wirowania kolejnej
partii dopoki pokrywa nie zostanie otwarta. Otworzy¢ pokrywe i natychmiast wyja¢
odwirowane karty, aby unikng¢ ponownego ich wirowania.

UWAGA: Postugujac sie kartami zelowymi Grifols, nalezy stosowac sie do Instrukcji
Obstugi kart Zelowych Grifols.

UWAGA: Naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany
personel.

> B> B BPPE P

UWAGA: Aby zatrzyma¢ alarm, nalezy wcisna¢ przycisk Otwoérz Pokry@,

przycisk Uruchom Wirowanie lub przycisk Zatrzymaj Wirowan. Jesli
alarm nadal jest emitowany, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

21.5 Uwagi Dotyczace Konserwac;ji

OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg wirowki
nalezy odtgczy¢ jq od zrodta zasilania.

OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia illub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

A
A
A

OSTRZEZENIE: Pewne produkty do czyszczenia lub dekontaminacji, takie jak
roztwér podchlorynu sodu, moga by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skére i oczy lub
mieC dziatanie toksyczne przy wdychaniu, zaabsorbowaniu lub potknieciu.
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A

OSTRZEZENIE: Przed zastosowaniem metod czyszczacych lub dezynfekujacych
innych niz te zalecane przez producenta, uzytkownik musi sprawdzi¢ z producentem,
czy proponowane metody nie doprowadzg do uszkodzenia urzadzenia.

A

UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem illub dekontaminacjg wiréwki nalezy
wyjac wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.

2.1.6 Uwagi Dotyczace Transportu i Przechowywania

A

OSTRZEZENIE: Wiréwke nalezy podda¢ dekontaminacji przed transportem,
naprawa i/lub przechowywaniem.

AN

UWAGA: Do transportu lub przechowywania wiréwki nalezy uzywa¢ wytacznie
oryginalnego opakowania.

21.7 Uwagi Dotyczace Usuwania

A

OSTRZEZENIE: Wirowka moze by¢ demontowana wytacznie przez wykwalifikowany
personel.

A

OSTRZEZENIE: Wiréwka zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
moga zawiera¢ niebezpieczne substancje. Usuwaé elementy elektroniczne zgodnie
z przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

2.2 Etykiety Wirowki
Wiréwka DG SPIN posiada nastepujace etykiety:

o Etykieta Opakowania.
o  Etykieta Produktu.
e  FEtykieta Poziomu Ryzyka Biologicznego.

Na etykiecie znajdujq sie nastepujgce symbole:

E Numer seryjny
Numer katalogowy

Jf Dopuszczalny zakres temperatur podczas przechowywania i transportu
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L P REEEF ®

(01} GE437014205152
(11} YYaNOD
(21 32000 XXHXX

Dopuszczalny zakres wilgotno$ci wzglednej podczas przechowywania i
transportu

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro

Wytwoérca

Sprawdz w Instrukcji Obstugi

Zagrozenie biologiczne, substancja zakazna

Data produkciji

DataMatrix obejmuje nastepujace informacje:
(01) Numer GTIN

(11) Rok produkcii

(21) Numer seryjny urzadzenia

Znak bezpieczenstwa poswiadczajacy, ze wiréwka spetia odpowiednie
amerykanskie i kanadyjskie normy bezpieczenstwa

Urzadzenie DG SPIN spetnia wymagania Dyrektywy (UE) 2017/746

Urzadzenie DG SPIN spetnia wymagania brytyjskiej Dyrektywy w sprawie
Wyrobow Medycznych z 2002 r

Wskazuje, ze urzadzenie DG SPIN podlega przepisom dotyczacym
selektywnego usuwania odpadow po zakofczeniu jego eksploatacii
zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie Zuzytego Sprzetu
Elektrycznego i Elektronicznego
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Etykieta Opakowania

Etykieta Opakowania (Rycina 1) zlokalizowana jest w prawej gornej czesci z przodu pudetka
Wiréwki DG SPIN.

DG Spin

1 Comtnfupe fov Govko's pol conds / | Canttfuga para Sarecas de gol Grdols / | Cantrifugs pera
carts de gol Grikds / 1 Tentrifuge Ait Grikols-Getharten / | Cantriluga pat schadine pel Grvioly /
L Certefugesse pous cortes gel Gnlals

—_—

b1

= [SN]320-X000KK P—
= "Ql'l/

= [REF|210363 2

% x?yes?‘ c € UK
: (ool namo g

‘ Diagmastic Grifals, SA. Passeig fluwal, 24 08157 Parets del Valiis - SN

GRIFOLS

Rycina 1. Etykieta Opakowania

Etykieta Produktu

Etykieta Produktu (Rycina 2) jest zlokalizowana z tytu wirdwki i zawiera informacje techniczne
(napiecie, czestotliwos¢, moc wejsciowg oraz dane bezpiecznikéw), jak réwniez nazwe modelu,
numer katalogowy, numer seryjny, date produkcji, nazwe i adres wytwérey oraz informacje
prawne.

100 - 240 V~ 50w
50-60Hz | = 2xT2AL 250V, 520 mm

DG Spin @ 1S
f}‘lm EEI0 e oo

(41) YYMMEO
g 1 320-X00000K '{’; (27) 42000000

Made in Spain Z',.,..a. CE&E R
GRIFOLS g 5050

Rycina 2. Etykieta Produktu
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Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego

Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego (Rycina 3) jest umieszczona z boku komory
wirowania i ostrzega Operatora 0 potencjalnym zagrozeniu biologicznym powodowanym przez
pozostato$ci substancji, ktore odtozyty sie na powierzchni.

Rycina 3. Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego
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3 Dane Techniczne i Materiaty Dodatkowe

Ponizsze sekcje zawierajg informacje na temat danych technicznych i materiatow dodatkowych

dostepnych dla Wiréwki DG SPIN.

3.1 Dane Techniczne

Tabela 1 podaje dane techniczne wirowki.

Tabela 1. Dane Techniczne

ELEMENT DANE TECHNICZNE
MODEL DG SPIN

LADOWNOSC 24 kart zelowych Grifols
GLOWICADG SPIN Wyjmowana i wymienialna

WARUNKI WIROWANIA

Wstepnie zaprogramowana tylko dla kart Zelowych
Grifols

SZYBKOSC WIROWANIA

990 obr./min £10 obr./min tylko dla kart zelowych
Grifols

WYSWIETLANE JEDNOSTKI
SZYBKOSCI WIROWANIA

Programowalne, obr./min lub g

CZAS WIROWANIA 9 minut
ALARM Tak, w celu wskazania korica wirowania i bledow
GLOSNOSC ALARMU Programowalna, 3 poziomy
SYSTEMY BEZPIECZENSTWA e  Kontrola wywazenia.
o  Wykrywanie otwarcia drzwi.
e  Zamkniecie bezpieczenstwa.
INTERFEJS Ekran LCD i przyciski

WYMOGI ZASILANIA

Napiecie elektryczne: | 100 - 240 V~
Czestotliwosc: 50-60 Hz

Moc wejsciowa: 50 W

Bezpieczniki: 2xT2AL 250V, 5x20 mm

DG SPIN Instrukcja Obstugi
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ELEMENT DANE TECHNICZNE
ZABEZPIECZENIE Klasa: |
PRZECIWPORAZENIOWE '

KATEGORIA INSTALACJI

Kategoria przepiecia Il (poziom lokalny, urzadzenia,
wyposazenie przenosne itp.)

WYMIARY 525 mm (gtebokos¢) x 410 mm (szeroko$¢) x 180 mm
(wysokosc)
WAGA Okoto 9 kg

WARUNKI EKSPLOATACYJNE

W pomieszczeniu

wilgotno$¢ wzgledna
bez kondensacii:

Temperatura; od 15°C do 40 °C
Maksymalna
wilgotno$¢é wzgledna | 80%
bez kondensacii:
Maksymalna | 9043 16 (3000 m)
wysoko$¢ n.p.m.:
Maksymalne
wahania napigcia +10% napigcia nominalnego
Zrodta zasilania:
Stopien 9
zanieczyszczenia:
WARUNKI TRANSPORTU | Temperatura: od -29 °C do 60 °C
PRZECHOWYWANIA
Maksymalna

85%

OKRES UZYTKOWANIA

5 lat (na podstawie $redniego uzycia 8 godzin/dzien i

200 dnifrok)
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3.2 Materiaty Dodatkowe

Tabela 2 podaje materiaty dodatkowe dostepne dla wirdwki.

Tabela 2. Materiaty Dodatkowe

CZESC nr

OPIS

ILOSC

210364

Gtowica DG SPIN

DG SPIN Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 0027346/1.0-PL
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DG SPIN
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4 Opis

Ryciny 4 i 5 ukazujg odpowiednio przdd i tyt Wirdwki DG SPIN.

(1) Komora wirowania.
(2) Gtowica DG SPIN.
(3) Pokrywa wirowki.
(4) Przyciski kontrolne.
(5) Wyswietlacz.

DG SPIN Instrukcja Obstugi 4-1
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Rycina 5. Widok Tytu Wiréwki DG SPIN

(6) Przefacznik zasilania.

(7)  Obudowa bezpiecznikdw.

(8) Podtaczenie kabla zasilajacego.

(9) Pokrywa pierscienia bezpieczenstwa.
(

10) Ztacze komputerowe (do uzytku wytacznie przez lokalnego przedstawiciela serwisu firmy
Grifols).
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41 Komora Wirowania

Komora wirowania (Rycina 6, nr 1) mieSci wyjmowang gtowice. Komora pomaga zatrzymaé
wszelkie wycieki lub przecieki, aby utatwi¢ czyszczenie. Komora wirowania posiada réwniez
pokrywe (Rycina 6, nr 3), ktéra chroni silnik.

Rycina 6. Komora Wirowania

(1) Komora wirowania.
(2)  O$ 0 zmiennym nachyleniu i Wodzik gtowicy.
(3) Pokrywa silnika.
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4.2 Gtowica DG SPIN

Gtowica (Rycina 7) to okragly wspornik z 24 numerowanymi pozycjami dla uchwytéw kart
(Rycina 7, nr 2) trzymajacych karty zelowe Grifols podczas wirowania.

Rycina 7. Gfowica DG SPIN

(1) Galka.
(2)  Uchwyty karty zelowej Grifols.
(3) Kierunek wirowania.

Gtowica jest wyjmowana w celu utatwienia Operatorowi tadowania i wyjmowania kart. Aby wyja¢
glowice, nalezy unosic jg pionowo, trzymajac za gatke (Rycina 7, nr 1), dopdki nie zostanie
zwolniona z osi 0 zmiennym nachyleniu (Rycina 6, nr 2).

Wodzik osi 0 zmiennym nachyleniu jest namagnesowany, aby utatwi¢ prawidtowe pozycjonowanie
podczas wktadania Gtowicy DG SPIN do wiréwki.

4.3 Pokrywa Wiréwki

Wiréwka DG SPIN posiada przezroczysta pokrywe (Rycina 4, nr 3) z zawiasem |
elektromagnetycznym zamknieciem bezpieczenstwa.
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4.4 Przyciski Kontrolne

Wiréwka DG SPIN ma trzy przyciski zlokalizowane w obszarze ponizej wySwietlacza (Rycina 8)
stuzace do kontroli wirowania.

Rycina 8. Przyciski Kontrolne Wirowania

(1) Przycisk Uruchom Wirowanie @
(2) Przycisk Zatrzymaj Wirowanie .

(3) Przycisk Otworz Pokrywe .

441 Przycisk Uruchom Wirowanie

Po upewnieniu sie, ze pokrywa jest zamknieta, nacisna¢ przycisk Uruchom Wirowanie ,
aby rozpoczag cykl wirowania.

4.4.2 Przycisk Zatrzymaj Wirowanie

Nalezy nacisna¢ przycisk Zatrzymaj Wirowanie . aby zatrzyma¢ wirowanie przed koncem
czasu wirowania (zabrzmi alarm). Nalezy nacisnaé i przytrzymacé przycisk Zatrzymaj Wirowanie

. przez kilka sekund, aby wytgczy¢ alarm.
4.4.3 Przycisk Otworz Pokrywe

Nalezy nacisna¢ przycisk Otwérz Pokrywe , aby otworzy¢ pokrywe (Rycina 4, nr 3).
Pokrywe mozna otworzy¢ dopiero wtedy, gdy silnik zatrzyma si¢ catkowicie.
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4.5 Wyswietlacz

Wyswietlacz (Rycina 9) ukazuje czas pozostaty do korica wirowania i szybko$¢ wirowania.
Wyswietlacz przedstawia rowniez symbole mozliwych bteddw.

I |
 8686- BBBB

—— gy -

@—>| -~ ©) O ¢+ @

Rycina 9. Wyswietlacz

Informacja o szybko$ci wirowania.

)

) Informacje zegara.

) Jednostki szybko$ci wirowania.
)

Obszar btedow.

4.5.1 Informacja o Pozostatym Czasie Wirowania

W trybie zwyklym wysSwietlacz ukazuje pozostaty czas wirowania na liczniku cyfrowym
(Rycina 10, nr 1) oraz pasek postepu (Rycina 10, nr 2). Pasek postepu ro$nie w miare uptywu
wstepnie zaprogramowanego czasu.

Rycina 10. Wyswietlacz Podczas Wirowania

(1) Pozostaty czas wirowania.
(2) Pasek postepu.
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4.5.2 Jednostki Szybkosci Wirowania

DG SPIN wyswietla szybko$¢ wirowania w dwoch formatach: ,rpm” (obr./min) lub ,g". Aby
zmieni¢ format szybko$ci wirowania, patrz Sekcja 5.4.

4.5.3 Obszar Symboli Btedow

Obszar symboli btedéw znajduje sie¢ w lewej dolnej czesci wySwietlacza (Rycina 9, nr 4) |
wyswietla symbole réznych bieddw, do ktérych dochodzi podczas rozruchu lub wirowania.
Wiecej informacji znajduje sie w Sekcji 12.1.

W obszarze symboli btedéw moga by¢ wyswietlane nastepujace symbole:

Symbol Naprawa: Skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
Grifols

Symbol Btedny Czas Wirowania: Partia ukoriczona z btednym czasem
wirowania

Symbol Otwarta Pokrywa: Pokrywa wiréwki jest otwarta

Symbol Brak Wywazenia: Brak wywazenia podczas wirowania

Symbol Szybko$¢é Poza Zakresem: Szybkos¢ wirowania poza zakresem

4.6 Pokrywa Pierscienia Bezpieczenstwa
W normalnych okoliczno$ciach Wirdwka DG SPIN otwiera sie po przyci$nieciu przycisku Otwérz
Pokrywe . Jednak, jesli zajdzie potrzeba otwarcia DG SPIN, kiedy zabraknie zasilania lub

dojdzie do awarii elektromagnetycznego zamkniecia bezpieczenstwa, Wirdwka posiada pokrywe
pierscienia bezpieczenstwa z tytu urzadzenia (Rycina 5, nr 9).
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n OSTRZEZENIE: Pokrywe pierscienia bezpieczenistwa moze zdejmowaé tylko
wykwalifikowany personel.

n OSTRZEZENIE: Nalezy sie upewni¢, ze pierscien bezpieczenstwa jest chroniony
pokrywa podczas normalnej pracy Wiréwki DG SPIN.

A OSTRZEZENIE: Otwarcie pokrywy pierécienia bezpieczenstwa natychmiast odtacza
silnik. Jednak gltowica moze sie ciggle poruszac. Przed siegnieciem do wnetrza
wirdwki nalezy sie upewnic, ze wirdwka jest odtagczona od zasilania i ze gtowica juz
sie nie porusza.

Aby zdja¢ pokrywe pierscienia bezpieczenstwa, nalezy odkreci¢ Sruby mocujace, a nastepnie
zdjac¢ pokrywe.
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5 Instalacja

Ponizsze sekcje zawierajg informacje o instalacji Wiréwki DG SPIN, jak réwniez informacje
dotyczace ustawien.

5.1

Wymogi Instalacyjne

OSTRZEZENIE: Nalezy pozostawi¢ wokot wirdwki przestrzen co najmniej 12 cali
(30 cm). Podczas pracy w obszarze tym nie powinna sie znajdowac zadna osoba ani
materiat niebezpieczny.

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwolié na kontakt wirowki i jej kabla zasilajacego z
goracymi powierzchniami.

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego, wirdwke nalezy
podtaczac do uziemionego gniazda zasilania.

UWAGA: Nie umieszcza¢ wiréwki na dworze lub w miejscu, w ktdrym mogtaby
zamoknag.

EAR>N N A —

INFORMACJA: Jesli wirbwka byta przechowywana w warunkach innych niz warunki
robocze, przed podtaczeniem nalezy jq pozostawi¢ w warunkach roboczych przez
co najmniej godzine. Wiecej informacji na temat warunkéw roboczych znajduje sie w
Sekcji 3.1.

Wymogi instalacyjne dla DG SPIN sg nastepujace:

e  Minimalna przestrzen 50 cm szeroko$cii 60 cm gteboko$ci (w tym przestrzen do podigczenia
kabla zasilajgcego) i 56 cm wysoko$ci.

o Nie ustawia¢ wirdwki w miejscu utrudniajgcym korzystanie z przetacznika zasilania. Ztacze
lub wtyczka urzadzenia musza by¢ tatwo dostepne (Rycina 5, nr 6 i 8).

o Nie ktas¢ niczego na wiréwce.

e  Podtgczy¢ wirdwke do zrodta zasilania spetniajgcego warunki podane w Sekcji 3.1 (w tym
uziemienie).

o  Wirowke DG SPIN nalezy zainstalowac na ptaskiej, poziomej i stabilnej powierzchni.

5.2 Rozpakowanie Wiréwki

Po wybraniu stosownej lokalizacji dla instalacji wirdwki, nalezy rozpakowac ja, postepujac
zgodnie z ponizszg instrukcja;

1. Otworzy¢ gorna cze$¢ opakowania.

2. Wyja¢ wszystkie zabezpieczenia i materiaty dodatkowe.
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3. Zdja¢ worek zabezpieczajacy i umiesci¢ wirowke w wybranym miejscu.
4. UpewniC sie, ze dotgczono wszystkie elementy wymienione w Liscie Przewozowym.
5. Sprawdzi¢, czy wiréwka nie zostata uszkodzona podczas przechowywania lub transportu.

5.3 Instalacja Wirdwki

W celu instalacji Wirowki DG SPIN nalezy postepowa¢ zgodnie z ponizszg instrukcia:

1. Podiaczy¢ kabel zasilajacy do wiréwki (Rycina 5, nr 8) i do uziemionego gniazda zasilania.

2. Wiaczy¢ przefacznik zasilania (Rycina 5, nr 6).

3. Upewnic sig, ze wySwietlacz pokazuje wstepnie zaprogramowany czas wirowania rowny
dziewie¢ minut.

4. Wecisng¢ przycisk Otworz Pokrywe i zdja¢ wewnetrzne zabezpieczenie chronigce
glowice.

5. Wyja¢ gtowice z komory wirowania i upewnic sie, ze wszystkie uchwyty kart (Rycina 7, nr 2)
Sg umieszczone prawidtowo i utrzymywane przez odpowiedni czop czotowy.

Zamkna¢ pokrywe, przyciskajac jej przednig czes¢.
7. Upewnic sig, ze pokrywa jest doktadnie zamknieta, i wcisngé przycisk Uruchom Wirowanie

8.  Upewnic sig, ze gtowica zaczyna sie obracaé.

9. Po pieciu minutach wcisng¢ ponownie przycisk Uruchom Wirowanie @i upewnic sie,
ze szybkos¢ wirowania wySwietlana na wyswietlaczu pozostaje w zakresie podanym w
Sekcji 3.1.

10. Zatrzyma¢ wirowanie, przyciskajac i przytrzymujac przycisk Uruchom Wirowanie .
dopdki alarm nie wyda kilku krétkich dzwiekéw, a nastepnie jednego diugiego.

11. Odczeka¢ 30 sekund i upewni¢ sie, ze gtowica sie zatrzymata, a wyswietlacz pokazuje
wstepnie zaprogramowany czas wirowania réwny dziewie¢ minut.

Wiréwka DG SPIN jest dostarczana z certyfikatem zgodnosci stwierdzajacym, ze szybkos¢
wirowania (990 obr./min) zostata zweryfikowana przy uzyciu instrumentow skalibrowanych przez
jednostki akredytowane. Szybko$¢ wirowania nie musi by¢é ponownie kalibrowana w okresie
uzytkowania, jesli urzadzenie jest uzytkowane w normalnych warunkach roboczych.

5.4 Zmiana Ustawien

Ustawienia Wirdwki DG SPIN zostaty nastawione na nastepujace warto$ci:
e  Glosnos¢ alarmu: Duza.

e Jednostki szybkoSci wirowania: obr./min.
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e Dataigodzina: Strefa czasowa Greenwich Mean Time (GMT).

INFORMACJA: Przed zmiang ustawien nalezy sie porozumie¢ z Kierownikiem.

INFORMACJA: Ustawienia Daty i Czasu sg uzywane w celu zachowania mozliwosci
$ledzenia w ,pliku-dzienniku” wraz z odno$ng informacjq oraz mozliwymi
incydentami, do ktorych doszto podczas wirowania. Z tego pliku mogq korzystaé
jedynie lokalni przedstawiciele serwisu firmy Grifols.

W celu zmiany tych ustawien nalezy postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja;
1. Wylgczy¢ zasilanie za pomoca przycisku zasilania.

2. Przycisna¢ i przytrzymaé przycisk Uruchom Wirowanie@ oraz wigczy¢ zasilanie za
pomocg przycisku zasilania (Rycina 5, nr 6).

Wiréwka DG SPIN rozpoczyna prace w trybie Tryb Konfiguracji, a na wyswietlaczu
pokazuije sie menu gtosnosci alarmu. Dostepne sg trzy ustawienia:

e VOL 0: Wytaczony.
e VOL 1: Srednia glosnosé.
e VOL 2: Duza glo$nos¢.

3. Abyzmieni¢ ustawienie glosnosci na pozadang gtosnos¢ , nalezy przycisna¢ przycisk
Otworz Pokrywe.

4. Aby przejs¢ do menu jednostek szybko$ci wirowania @ nalezy przycisng¢ przycisk
Uruchom Wirowanie.

5. Aby zmieni¢ ustawienie jednostek szybko$ci wirowania , nalezy przycisna¢ przycisk
Otworz Pokrywe. Dostepne sq dwa ustawienia:

e  SEL rpm: Obroty na minute (obr./min).
e  SEL g: Wzgledna sita wirowania (g).

6. Aby przejs¢ do menu daty i czasu @ nalezy przycisna¢ przycisk Uruchom Wirowanie.
Na wySwietlaczu miga data (YYY.MM.DD) (rok/miesigc/dzien) i czas (HH:MM)
(godzina:minuta).

7. Aby zmodyfikowac warto$¢ kazdego pola, nalezy wcisna¢ przycisk Otworz Pokrywe ,

a nastepnie przycisna¢ przycisk Uruchom Wirowanie , by przej$¢ do nastepnego
pola.

INFORMACJA: Data i czas sg wstepnie ustawione na strefe GMT.
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8. Zachowa¢ ustawienia, przyciskajac i przytrzymujac przycisk Uruchom Wirowanie @
dopdki alarm nie wyemituje dtugiego dzwieku.

Wyswietlacz pokazuje wstepnie zaprogramowany czas wirowania réwny dziewie¢ minut.

INFORMACJA: Jesli zaden przycisk nie zostanie wcisnigty przez 15 sekund w
dowolnym punkcie podczas zmiany ustawien, wirbwka wychodzi z Trybu
Konfiguracji, a wprowadzone zmiany nie zostajg zachowane.

INFORMACJA: ZachowaC ustawienia, przyciskajac i przytrzymujac przycisk

Uruchom Wirowanie opéki alarm nie wyemituje diugiego dzwieku. W
przeciwnym wypadku, ustawienia nie zostang zachowane.
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6 Praca

Ponizsze sekcje zawierajg informacje dotyczace pracy Wirdwki DG SPIN.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ wirdwki, jesli nie dziata prawidtowo lub jest uszkodzona.
Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;

e Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie wirdwki.

e Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na wiréwke lub wlanie go do
wirbwki.

e Uszkodzenia spowodowane przez transport badz przechowywanie w

warunkach innych niz podane w Sekcji 3.1 lub przez duze naprezenia podczas
transportu.

e Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

6.1

Przetwarzanie Partii Probek do Wirowania

Aby prawidtowo korzysta¢ z Wiréwki DG SPIN, nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Wigczy¢ zasilanie za pomocg przetacznika zasilania (Rycina 5, nr 6) i upewnic sie, ze
wy$wietlacz ukazuje wstepnie ustawiony czas wirowania réwny dziewie¢ minut.

2. Otworzy¢ pokrywe, przyciskajac przycisk Otwérz Pokrywe i wyjaé gtowice,
pociggajac ja dopdki nie zostanie zwolniona z osi 0 zmiennym nachyleniu.

Umiesci¢ glowice na ptaskiej powierzchni.

4. Zatadowac karty zelowe Grifols do uchwytdw kart w gtowicy.

A

OSTRZEZENIE: Zawsze tadowac do glowicy parzysta liczbe kart zelowych Grifols
i umieszczaé je symetrycznie, aby obcigzenie silnika byto zréwnowazone. Na
przyktad, zatadowa¢ potowe kart, zaczynajac od pozycji 1, a drugg pofowe,
zaczynajac od pozyciji 13.

UWAGA: Nie uzywa¢ gtowic innych niz podane w specyfikacjach. Zastosowanie
nieautoryzowanej glowicy moze spowodowaé uszkodzenie i/lub awarie wirdwki.

INFORMACJA: Jesli dostepna jest druga glowica DG SPIN (jako materiat dodatkowy
z Numerem czesci 210364), mozna zatadowac karty do jednej gtowicy, podczas gdy
druga gtowica jest wirowana.

Nie jest konieczna specjalna instalacja ani konfiguracja, aby uzywa¢ dodatkowej
glowicy.

5. Po zatadowaniu kart do gtowicy nalezy jg umie$ci¢ w wirdwce.

6. Zamkna¢ pokrywe, przyciskajac srodek jej przedniej czesci.
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7. Aby rozpocza¢ wirowanie partii, nalezy przycisna¢ przycisk Uruchom Wirowanie @
Zostaje aktywowany zegar.

c UWAGA: Podczas przetwarzania kart nie nalezy wktada¢ probek iflub odczynnikow
do uchwytow kart.

ﬁ UWAGA: Kierunek wirowania jest wazny dla standaryzaciji pracy i uniformizacii
wirowania kart przez wirbwke.

W zwigzku z tym nalezy tak utozy¢ karty zelowe Grifols, aby kod kreskowy przylegat do symbolu
kodu kreskowego w uchwycie karty, jak pokazano na Rycinie 11.

Rycina 11. Orientacja Kart w Uchwytach Kart
8. Po zakonczeniu wirowania glowica zatrzymuje sie automatycznie, zegar na wyswietlaczu
miga, a alarm wydaje dzwiek.

9. Przycisna¢ przycisk Otworz Pokrywe , aby otworzy¢ pokrywe.
10. Natychmiast wyja¢ glowice.

Q UWAGA: Po zakonczeniu wirowania partii nie mozna rozpocza¢ wirowania kolejnej
partii dopoki pokrywa nie zostanie otwarta. Otworzy¢ pokrywe i natychmiast wyja¢
odwirowane karty, aby unikng¢ ponownego ich wirowania.

Zatadowa¢ gtowice nowymi kartami i zamkna¢ pokrywe, aby rozpoczaé przetwarzanie nowe;
partii probek. Zegar automatycznie pokazuje wstepnie zaprogramowany czas wirowania réwny
dziewie¢ minut.
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6.2 Wyswietlanie Szybkosci Wirowania

Aby zobaczy¢ chwilowg szybko$¢ wirowania (lub site wirowania, jesli jednostki szybkosci
wirowania sg ustawione na ,g") (jak pokazano na Rycinie 12), nalezy przycisng¢ dowolny
przycisk podczas przetwarzania partii.

___ P _____D___
990- 0B IS

) (- I

T

Rycina 12. Szybkosc¢ Wirowania i Informacje Zegara na Wyswietlaczu

(1)  Szybko$¢ lub sita wirowania.
(2) Informacje zegara.

6.3 Zatrzymanie Wirowania
Aby zatrzymac wirowanie przed uptywem zaprogramowanego czasu:

1. Nalezy przycisna¢ i przytrzyma¢ przycisk Zatrzymaj Wirowanie . przez kilka sekund,
dopoki alarm nie wyemituje paru krétkich dzwiekéw, a po nich jednego diugiego.

Kiedy wirowanie zostaje wstrzymane, na wy$wietlaczu pojawia sie naprzemiennie pozostaty

czas wirowania i symbol Btedny Czas Wirowania )

2. Przycisna¢ dowolny przycisk, aby wyciszy¢ alarm.

3. By odwirowa¢ nowa partig, nalezy otworzy¢ pokrywe, przyciskajac przycisk Otwoérz
Pokrywe .

4. Zatadowac gtowice z nowym zestawem kart.
Zamkna¢ pokrywe.

Symbol Btedny Czas Wirowania znika, a zegar pokazuje wstepnie zaprogramowany
czas wirowania réwny dziewie¢ minut.
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A UWAGA: Jesli proces wirowania zatrzymuje sie lub zostaje zatrzymany z dowolnego
powodu przez jego zakonczeniem, nalezy wyrzuci¢ karty i uniewazni¢ wyniki.
Wiarygodne wyniki mozna uzyskac tylko wéwczas, gdy karty zostang poddane
kompletnemu i ciggtemu wirowaniu.
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7 Konserwacja

W okresie uzytkowania w przecietnych warunkach (jak podane w Sekcji 3.1), konserwacja
wirbwki ogranicza si¢ do regularnego czyszczenia i dekontaminacji. Po okresie uzytkowania
wirbwka moze by¢ dalej uzytkowana, ale poza regularnym czyszczeniem i dekontaminacjg
zaleca sie regularne (co najmniej raz do roku) i funkcjonalne inspekcje w celu potwierdzenia, ze
szybko$¢ wirowania pozostaje w wymaganym zakresie, ze zegar jest doktadny, a system kontroli
wywazenia funkcjonuje prawidtowo. Inspekcje te nalezy przeprowadzac, postepujac zgodnie z
procedurami podanymi w Sekcji 8.

7.1 Plan Konserwaciji

Plan konserwacji to zestaw operacji wykonywanych w regularnych odstepach czasu w celu
zachowania funkcji Wirdwki DG SPIN. Z zasady, i tak dtugo jak wirdwka dziata normalnie, nalezy
postepowaé zgodnie z planem konserwacji podanym w Tabeli 3 w celu zapewnienia jgj
wiasciwego funkcjonowania.

Tabela 3. Terminy Konserwacji

CZESTOTLIWOSC DZIALANIE WYKONANIE
PRZEZ

Gdy prébki lub inne Nalezy oczy$ci¢ komore i gtowice, jak Operator

substancje zostang, opisano w Sekcji 7.2

rozlane w komorze
wirowania lub na gtowice

Raz na miesigc Nalezy przeprowadzi¢ dekontaminacje Operator
wirowki, jak opisano w Sekcji 7.3

Raz na miesigc Nalezy potwierdzi¢ integralnos¢ gtowicy i | Operator
uchwytow kart, jak opisano w Sekcji 7.4

Operacje dekontaminacji wykonywane przez Operatora lub wszelkie inne czynnosci
konserwacyjne i naprawy wykonywane przez wykwalifikowany personel nalezy odnotowa¢ w
Zataczniku A (dotaczonym na koricu niniejszej Instrukcji Obstugi).

7.2 Czyszczenie Wiréwki

OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia illub dekontaminacji nalezy uzywac rekawic
ochronnych.
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OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg wir6wki
nalezy odigczy¢ jq od zrodta zasilania.

OSTRZEZENIE: Przed zastosowaniem metod czyszczacych lub dezynfekujacych
innych niz te zalecane przez producenta, uzytkownik musi sprawdzi¢ z producentem,
czy proponowane metody nie doprowadzg do uszkodzenia urzadzenia.

UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg wirdwki nalezy
wyjac wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.

UWAGA: Jesli jakikolwiek ptyn rozleje sie wewnatrz wirdwki, nalezy jq odtaczyé¢ od
zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzi¢ dekontaminacje. Wirbwka moze by¢
demontowana wytacznie przez wykwalifikowany personel i nie mozna jej ponownie
podtacza¢ do zrodta zasilania dopdki nie zostanie doktadnie skontrolowana przez
wykwalifikowany personel.

> > Bk

Prébki biologiczne, roztwory soli, kwasy lub rozpuszczalniki zasadowe mogg spowodowac
uszkodzenie zewnetrznej powierzchni wiréwki i nalezy je natychmiast usung¢. Okresowo nalezy
przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie szmatkg zwilzong tagodnym detergentem.

7.3 Dekontaminacja Wiréwki

n OSTRZEZENIE: Jakakolwiek czes¢ wirdwki, ktéra wchodzi w kontakt z krwia,
prébkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

n OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia iflub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

n OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem illub dekontaminacjg wir6wki
nalezy odigczy¢ ja od zrodia zasilania.

n OSTRZEZENIE: Przed zastosowaniem metod czyszczacych lub dezynfekujacych
innych niz te zalecane przez producenta, uzytkownik musi sprawdzi¢ z producentem,
czy proponowane metody nie doprowadzg do uszkodzenia urzadzenia.

C UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg wirdwki nalezy
wyjac wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.

Aby zapobiec ryzyku infekcji, nalezy wirbwke podda¢ dekontaminacji raz w miesigcu; nalezy to
réwniez zrobi¢ w nastepujacych przypadkach:

e Powycieku lub przecieku potencjalnie kontaminujgcych ptynéw.
e Przed i po transporcie lub przechowywaniu.
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e  Przed dokonywaniem napraw.
e Przed usunigciem wirdwki.
W celu dekontaminacji wirbwki nalezy postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja;

1. Otworzy¢ pokrywe, przyciskajac przycisk Otwérz Pokrywe .
2. Wyjaé gtowice.

3. Wylaczy¢ wirdwke i odtaczy¢ kabel zasilajacy.

4

W przypadku rozlania ptyndw, wytrzeC ptyn materiatem absorbujacym jednorazowego
uzytku (na przyktad recznikami papierowymi, gazg lub szmatka).

5. Wytrze¢ catg komore wirowania (komora, pokrywa, gtowica, uchwyty kart itp.) jednorazowymi
recznikami lub wacikami zamoczonymi w 0,5% (v/v) wodnym roztworze podchlorynu sodu;
wszystkie powierzchnie wirdwki powinny by¢ catkowicie wilgotne. Wszelkie inne uzywane
roztwory muszg zosta¢ zweryfikowane indywidualnie na miejscu. Jednorazowe reczniki lub
waciki nalezy doktadnie namoczy¢ w roztworze dezynfekujacym.

6. Przetrze¢ powierzchnie fagodnym detergentem i wodg w celu zlikwidowania zapachéw i
pozostato$ci roztwordw.

7. Osuszy¢ powierzchnie.

8. UsunaC zanieczyszczone materiaty uzyte do dekontaminacji do pojemnika na odpady
biologiczne.

INFORMACJA: Wyzej opisane procedury nie gwarantujg doktadnej dekontaminacji
wirwki, ale ograniczajg ryzyko zanieczyszczenia do minimum.

7.3.1 Postepowanie z Roztworem do Dekontaminaciji

n OSTRZEZENIE: Pewne produkty do czyszczenia Iub dekontaminacji, takie jak
roztwor podchlorynu sodu, moga by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skére i oczy lub
mie¢ dziatanie toksyczne przy wdychaniu, zaabsorbowaniu lub potknigciu.

Podczas stosowania roztworu do dekontaminaciji nalezy sie stosowac do ponizszych zalecen:
e Instrukcja Obstugi.

e  Przepisy bezpieczenstwa laboratorium.

o  Wszelkie odno$ne przepisy lokalne, stanowe lub krajowe.
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7.4 Potwierdzenie Integralnosci Gtowicy DG SPIN i
Uchwytéw Kart

W celu potwierdzenia integralno$ci glowicy DG SPIN i uchwytow kart nalezy postepowaé¢ zgodnie
z nastepujaca instrukcja;

1. Otworzy¢ pokrywe, przyciskajac przycisk Otworz Pokrywe .

2. Wyjac glowice.

Skontrolowa¢ gtowice i uchwyty kart pod katem uszkodzen (takich jak pekniecia, wybrzuszenia
lub inne widoczne uszkodzenia). Nie uzywaé glowicy lub uchwytow kart, jesli zostaty uszkodzone.
W przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen, nalezy uzy¢ nowej gtowicy lub uchwytu karty.
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8 Potwierdzanie Danych (Procedura Kwalifikacji
Roboczej)

Szybkos¢ wirowania Wirdwki DG SPIN zostata skalibrowana fabrycznie, a czas wirowania jest
kontrolowany przez dwa niezalezne, nieregulowane zegary. Jeli nie uruchomi sie zaden alarm
funkcji (patrz Sekcja 12.1i 12.2), gwarantujemy, ze wiréwka bedzie wirowac prawidtowo przez
swoj okres uzytkowania (patrz Tabela 1 w Sekcji 3.1) bez zadnej dodatkowe;j kalibracji.

Laboratoria mogg jednak mie¢ obowigzek okresowego potwierdzania, ze wirdwka spetnia
wymogi specyfikacji ze wzgledu na system zarzadzania jakoscig lub dlatego, ze chca korzystaé
z wirbwki po uptywie jej okresu uzytkowania. W celu wykonania tych procedur nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjg w Sekcjach 8.2, 8.3 i 8.4 w celu potwierdzenia nastepujacych parametrow:

o  Szybkos¢ wirowania.
e  Zegar wirowania.
e Funkcjonowanie systemu kontroli wywazenia.

8.1 Wymagane Materiaty

W celu potwierdzenia szybkosci wirowania, zegara oraz prawidtowego funkcjonowania systemu
kontroli wywazenia wymagane sg nastepujace materiaty:

e  Skalibrowany tachometr optyczny.
e  Skalibrowany chronometr (precyzja: +1 sekunda).
o 24 Karty zelowe Grifols.

Nalezy skalibrowa¢ tachometr optyczny, uzywajac instrumentéw sprawdzonych za pomocg
identyfikowalnych materiatbw w stosunku do pierwszorzednych lub drugorzednych norm
referencyjnych.

INFORMACJA: Mozna uzywac dowolnego tachometru, ktéry spetnia nastepujace
kryteria:

e  Typ: Optyczny (biate $wiatto).

e Dzialka elementarna (Rozdzielczo$¢): < 0,1 obr./min.

e Zakres minimalny: 5-9999 obr./min.

e  Maksymalna dozwolona wariacja: 3 obr./min (przy 990 obr./min).
e  Odlegto$¢ odczytu: = 6 cali (15 cm).
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8.2 Potwierdzenie Szybkosci Wirowania

Nalezy sie upewni¢, ze Wiréwka DG SPIN jest zgodna z danymi dotyczacymi szybkosci
opisanymi w Sekcji 3.1, postepujac zgodnie z nastepujaca instrukcja;

1.
2.

Wiaczy¢ wirbwke za pomoca przetacznika zasilania (Rycina 5, nr 6).

Upewnic sie, ze wySwietlacz jest wiaczony, a zegar pokazuje wstepnie zaprogramowany
czas wirowania rowny dziewie¢ minut.

Otworzy¢ pokrywe i wyjac glowice.
Zatadowac 24 karty zelowe Grifols do uchwytéw.
Zatadowac gtowice do wiréwki i zamkna¢ pokrywe.

Aby rozpoczaC wirowanie partii, nalezy przycisna¢ przycisk Uruchom Wirowanie @

Odczeka¢ 20 sekund (aby zapewniC stabilizacje szybkos$ci wirowania), a nastepnie,
trzymajac pionowo tachometr, skierowaé jego Swiatto poprzez pokrywe wirdwki na
odblaskowy znaczek na gtowicy (Rycina 13, nr 1).

Rycina 13. Znaczek Odblaskowy do Pomiaru Szybkosci Wirowania

(1)

Znaczek odblaskowy.

8.  Upewnic sig, ze szybkos¢ pokazywana na tachometrze miesci sie w granicach zakresu
podanego w Sekcji 3.1.

9. Upewnic sig, ze szybkos¢ pokazywana na wys$wietlaczu miesci sie w granicach zakresu
podanego w Sekcji 3.1.
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INFORMACJA: Upewni¢ sie, ze ustawienie jednostki szybkosci wirowania jest
nastawione na ,rpm” (obr./min). Aby zmieni¢ ustawienie jednostki szybkosci
wirowania, patrz Sekcja 5.4.

INFORMACJA: Szybkosci pokazane przez tachometr i wySwietlona na wy$wietlaczu
wiréwki musza pozostawa¢ w granicach 10 obr./min od siebie.

10. Nalezy zatrzyma¢ wirowanie, przyciskajac i przytrzymujac przycisk Uruchom Wirowanie

, dopoki alarm nie wyemituje diugiego dzwieku. Otworzy¢ pokrywe wirdwki i wyjaé

gtowice oraz karty.

INFORMACJA: Jezeli pomiar szybkosci wirowania nie pozostaje w granicach
specyfikacji podanych w Sekgji 3.1, nalezy powtorzy¢ test. Jesli wyniki powtérzonego
testu nie mieszczg sie w specyfikacjach, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

8.3 Potwierdzenie Zegara
Aby upewnic sig, ze zegar dziata prawidtowo:

1. Wigczy¢ wirbwke za pomoca przetacznika zasilania (Rycina 5, nr 6).

2. Upewni¢ sie, ze zegar pokazuje wstepnie zaprogramowany czas wirowania rowny dziewieé
minut.

3. Przycisng¢ przycisk Uruchom Wirowanie @ aby rozpoczaé wirowanie partii i
réwnoczes$nie uruchomi¢ chronometr.

4. Zatrzymac chronometr w tym samym momencie, w ktorym skoriczy si¢ czas wirowania na
zegarze. Upewni¢ sie, ze roznica w czasie miedzy zegarem wirdwki i chronometrem jest
mniejsza niz 10 sekund.

INFORMACJA: Jezeli czas zegara rozni sie o wiecej niz 10 sekund od czasu
chronometru, powtorzy¢ test. Jesli wyniki powtdrzonego testu nie mieszczg sie w
specyfikacjach, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
Grifols.

8.4 Potwierdzenie Funkcjonowania Systemu Kontroli
Wywazenia
System kontroli wywazenia zatrzymuje wirowanie, jesli dochodzi do braku wywazenia w gtowicy

podczas wirowania. Ten system posiada réwniez system samoweryfikacji; jesli system kontroli
wywazenia nie dziata, wirowka zatrzymuje sig, a wyswietlacz pokazuje symbol Btedny Czas

Wirowania , symbol Brak Wywazenia oraz symbol Naprawa .
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INFORMACJA: Test systemu kontroli wywazenia nalezy wykona¢, kiedy wirdwka
stoi na ptaskiej, stabilnej powierzchni.

Aby upewnic¢ sie, ze system kontroli wywazenia dziata prawidtowo, nalezy postepowa¢ zgodnie
z nastepujaca instrukcja;

1. OtworzyC pokrywe i zatadowa¢ dwie karty obok siebie.

2. Zamkna¢ pokrywe.

Rozpocza¢ wirowanie partii, przyciskajac przycisk Uruchom Wirowanie @

Upewni¢ sig, ze wirowanie zostaje przerwane, kiedy wyswietli sie symbol Brak Wywazenia

INFORMACJA: Jezeli wirowanie nie zostanie przerwane i/lub nie wyswietli sie

[)
symbol Brak Wywazenia , skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.
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9 Transport i Przechowywanie

n OSTRZEZENIE: Wirdwke nalezy poddaé dekontaminacji przed transportem,
naprawa, i/lub przechowywaniem.

é UWAGA: Do transportu lub przechowywania wiréwki nalezy uzywaé wytacznie
oryginalnego opakowania.

Jesli wirbwka ma by¢ przechowywana przez diugi czas, nalezy jg zapakowa¢ w taki sam sposob,
w jaki byta zapakowana do transportu. Przechowywaé wirdbwke w warunkach spetniajacych
wymogi podane w Sekgji 3.1.

Do przechowywania wirowki potrzebna jest przestrzen o nastepujacych parametrach:

o  Wymiary minimalne: 32 cm wysoko$ci na 64 cm gtebokosci na 53 c¢m szerokoSci
(z opakowaniem).

o Nosnosc: 31 Ibs (14 kg).
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10 Usuwanie Wirowki

Aby pozby¢ sie Wirdwki DG SPIN, nalezy usungé wszelkie pozostatosci probek i odczynnikéw, a
nastepnie wirdwke wyczyscic i przeprowadzi¢ dekontaminacje. Po zakoriczeniu tych procedur
usung¢ wirdwke jako odpad elektroniczny, zgodnie z przepisami lokalnymi, stanowymi i
krajowymi.

W przypadku pytan dotyczacych utylizacji wirdwki nalezy skontaktowaC sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

n OSTRZEZENIE: Wiréwka zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
mogaq zawiera¢ niebezpieczne substancje. Usuwac elementy elektroniczne zgodnie
Z przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.
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11 Gwarancja

Warunki gwarancji ustalono w oddzielnym dokumencie. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Gwarancja nie obejmuije:

Uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem wirdwki w warunkach innych niz podane w
Sekgji 3.1.

Uszkodzeh spowodowanych wypadkiem, zaniechaniem lub naruszeniem niniejszej
Instrukcji Obstugi.

Uszkodzeh spowodowanych przyczynami pozostajgcymi poza kontrolg uzytkownika
(zjawiska atmosferyczne, geologiczne itp.).

Uszkodzen spowodowanych nieodpowiednim postepowaniem z urzadzeniem, w tym przez
personel nieposiadajacy autoryzacii.

Czesci plastikowych lub gumowych, jak rowniez emalii lub farby, ktore ulegty uszkodzeniu z
powodu normalnego uzytkowania, z wyjatkiem wad produkcyjnych.

Uszkodzen gtowicy, z wyjatkiem wad produkcyjnych.
Uszkodzen podczas transportu.

Decyzja 0 wymianie urzadzenia lub komponentow jest podejmowana w odniesieniu do kryteriow
Diagnostic Grifols, S.A.

c UWAGA: Naprawy mogg by¢é wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany

personel.

DG SPIN Instrukcja Obstugi 1141
Cze$¢ nr 0027346/1.0-PL



Gwarancja

DG SPIN

112 DG SPIN Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr0027346/1.0-PL



Btedy i Alarmy

12 Btedy i Alarmy

Operator moze rozwigza¢ wiekszo$¢ sytuacji, w ktorych pojawiajg sie komunikaty btedu i
uruchamiany jest alarm, ktére mogg sie zdarzy¢ podczas normalnej pracy Wiréwki DG SPIN.
Ponizsze sekcje opisujg mozliwe sytuacje wystapienia btedow oraz kroki ich rozwigzania, jak
réwniez sytuacje, ktdre moga uruchomi¢ alarm.

12.1 Kasowanie Bledoéw

Tabela 4 podaje symbole btedow, ktore sg wyswietlane w pewnych sytuacjach, wraz z opisem
btedu i krokami potrzebnymi, aby sprébowac sytuacje rozwigzac.

Tabela 4. Symbole Bledéw

SYMBOL INFORMACJA OPIS
BLEDU O BLEDZIE
Brak wywazenia Wirdwka wykryta brak wywazenia podczas
!( podczas wirowania | wirowania i zatrzymata wirowanie. Otworzy¢

pokrywe i upewnic sie, ze:

e  Gtowica zawiera parzystg liczbe kart.

e Karty sq roztozone symetrycznie.

o  Karty sg prawidtowo zatadowane do uchwytow
kart.

e  Gtowica DG SPIN nie jest uszkodzona (np.,
brak jest wgniecen, gtebokich zadrapan itp.).

e Uchwyty kart znajdujg sie we wiasciwej
pozycji.

e  Glowica DG SPIN zostata prawidtowo
umieszczona na osi.

Po zlikwidowaniu przyczyny braku wywazenia
nalezy zamkna¢ pokrywe, przycisnag przycisk

Uruchom Wirowanie @ i upewnic sie, ze

symbol Brak Wywazenia zniki, a wirowanie

sie rozpoczeto. Jezeli symbol btedu pojawi sie
ponownie lub jesli wirowanie nie rozpocznie sie,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.
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SYMBOL INFORMACJA OPIS

BLEDU O BLEDZIE
Btedny czas Czas wirowania partii roznit sie od wstepnie
wirowania zaprogramowanych dziewieciu minut. Zegar miga,

wysSwietlajac czas pozostaty i stycha¢ alarm.
Ten btgd moze by¢ efektem nastepujacych sytuacii:

o Operator zatrzymat wirowanie partii, jak
opisano w Sekgji 6.3.

o Awaria zasilania zatrzymata wirowanie partii.

Nalezy przycisng¢ dowolny przycisk, aby

zatrzymac alarm i zresetowac zegar dla wirowania

nowej partii.

Pokrywa wirdwki jest
otwarta

Ze wzgleddw bezpieczenstwa wiréwka zostata tak
zaprojektowana, ze wirowanie nie moze si¢
rozpoczag, kiedy pokrywa jest otwarta.

Upewni¢ sie, ze pokrywa jest prawidtowo
zamknigta. Jezeli symbol Otwarta Pokrywa ‘Q‘

pojawi sie ponownie, nalezy skontaktowaé sie z
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Jezeli pokrywa jest zamknieta, ale symbol Otwarta

Pokrywa ‘Cj‘ miga po przycisnieciu przycisku

Uruchom Wirowanie , Nalezy sie upewnic, ze
w $rodku nie ma zadnych pozostato$ci poprzedniej
partii probek.

Szybko$¢ wirowania
poza zakresem

Podczas wirowania zostat wykryty btad szybkosci.

Nalezy otworzy¢ pokrywe, wyja¢ glowice DG SPIN
i wyrzucic karty. Wytaczy¢ wiréwke i wiaczy¢
ponownie. Jezeli symbol btedu pojawi sie
ponownie, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.
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INFORMACJA
O BLEDZIE

OPIS

Skontaktowac sie z
lokalnym
przedstawicielem
serwisu firmy Grifols

Jesli wirdwka wykryje jaka$ zmiane funkcji, ktéra
nie moze zosta¢ usunieta przez Operatora, pojawia

sie symbol Naprawa .

Wyltgczy¢ wirdwke i wiaczy¢ ponownie. Jezeli
symbol btedu pojawi sie ponownie, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

Przecigzenie silnika

Wirdwka wykryta przecigzenie silnika podczas
wirowania. Wirowanie zatrzymuje sie i stycha¢
alarm. Aby wylaczy¢ alarm, nalezy przycisnaé

przycisk Uruchom Wirowanie @ lub przycisk

Zatrzymaj Wirowanie .

Nalezy otworzy¢ pokrywe, wyjaé glowice DG SPIN
i wyrzucic karty. Wytaczy¢ wiréwke i wigczy¢
ponownie. Jezeli symbole btedu pojawig sie
ponownie, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Czujnik systemu
kontroli wywazenia
nie dziata
prawidfowo

Wiréwka wykryta btad w systemie kontroli
wywazenia podczas wirowania. Wirowanie
zatrzymuije sie i stychac alarm. Aby wytgczy¢
alarm, nalezy przycisna¢ przycisk Uruchom

Wirowanie @ lub przycisk Zatrzymaj

Wirowanie .

Nalezy otworzy¢ pokrywe, wyja¢ gtowice DG SPIN
i wyrzuci¢ karty. Wytaczy¢ wirbwke i wigczy¢
ponownie. Jezeli symbole btedu pojawig sie
ponownie, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.
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SYMBOL INFORMACJA OPIS
BLEDU O BLEDZIE
Btad otwarcia Wirdwka wykryta btad w systemie otwierania
C ) pokrywy ' ‘C-,‘ ,
pokrywy. Miga symbol Otwarta Pokrywa lk==d i
stycha¢ alarm. Aby wytaczy¢ alarm, nalezy
/ przycisng¢ przycisk Uruchom Wirowanie @ lub

przycisk Zatrzymaj Wirowanie .

Wytgczy¢ wiréwke i rozladowac karty z wnetrza,
korzystajac z pokrywy pierScienia bezpieczenstwa,
jak opisano w Sekgji 4.6.

Wiaczy¢ wirdwke. Jezeli symbole btedu pojawia sie
ponownie, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Jezeli wirdwka wykryje jaki$ btad inny niz wspomniane powyzej, zachowa si¢ nastepujaco:
e  Zatrzyma wirowanie.

e Nie bedzie reagowa¢ na przycisk Uruchom Wirowanie @ przycisk Zatrzymaj

Wirowanie . lub przycisk Otworz Pokrywe ,

e  Aktywuje alarm.

o  Wyswietli symbol Naprawy oraz E i odpowiedni kod btedu.

UWAGA: Jezeli Wirowka DG SPIN wys$wietli kod btedu, nalezy jg wytaczy€ i
ponownie wiaczy¢. Jezeli symbole bledu pojawig sie ponownie, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols i poda¢ kod btedu.

12.2 Sytuacje Alarmowe

Wiréwka DG SPIN posiada alarm z trzema ustawieniami gtosnosci. Alarm aktywuje sie w
nastepujacych sytuacjach:

e  Wirowanie partii zostato zakoficzone. Alarm emituje jeden dtugi sygnat.
e Wirowanie partii zostatlo zatrzymane poprzez przycisniecie i przytrzymanie przycisku

Zatrzymaj Wirowanie . Alarm emituje trzy krotkie dzwieki i jeden diugi, a zegar miga,
wysSwietlajac pozostaty czas.

12-4 DG SPIN Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr0027346/1.0-PL



Btedy i Alarmy

o  Wirowanie partii zostato zatrzymane z powodu braku zasilania. Gdy zasilanie powraca,
alarm pika i zegar miga, wy$wietlajac pozostaty czas od chwili wytaczenia zasilania.

e  Po zakonczeniu wirowania partii nie zostata otwarta pokrywa, a zostat przyci$niety przycisk

Uruchom Wirowanie @ Stycha¢ dzwieki alarmu, a symbol Otwarta Pokrywa C]
miga. Nalezy otworzy¢ pokrywe i wyjac karty.

e Doszlo do btedu podczas wirowania: Brak wywazenia, szybko$¢ wirowania poza zakresem,
awaria systemu kontroli wywazenia, usterka systemu otwierania pokrywy, przecigzenie
silnika itp. Stychaé dzwigki alarmu i wy$wietlany jest odpowiedni symbol.

& UWAGA: Aby zatrzymac¢ alarm, nalezy wcisna¢ przycisk Otworz Pokry@,

przycisk Uruchom Wirowanie@ lub przycisk Zatrzymaj Wirowan. Jesli
alarm nadal jest emitowany, nalezy si¢ skontaktowa¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.
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PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE OBSLUGI
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PRACY Z INKUBATOREM DG THERM

Informacje na temat bezpieczenstwa inkubatora znajduja sie w Sekcji 2.
W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych symboli:

n OSTRZEZENIE: Wskazuje na mozliwos¢ uszkodzenia ciafa, utraty zycia badz
szkodliwosci dla $rodowiska w przypadku niezastosowania sie do instrukcji.

é UWAGA: Wskazuje na mozliwo$é: 1) uszkodzenia urzadzenia w przypadku
niezastosowania si¢ do instrukcji lub 2) narazenia integralnosci probek lub prébki z
powodu zanieczyszczenia krzyzowego.

INFORMACJA: Uzywane w celu wyjasnienia lub dodatkowego zaakcentowania
informacii.

W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych termindw:

Operator: Osoba postugujaca sie sprzetem we wiasciwym celu.

Kierownik (lub Organ Osoba lub grupa odpowiedzialna za uzycie i konserwacje

Odpowiedzialny): sprzetu oraz za zapewnienie, ze Operatorzy sg odpowiednio
wyszkoleni.

Technik Wykwalifikowany: Osoba odpowiedzialna za instalacje, naprawe i konserwacje

specjalng sprzetu, ktéra odbyta w tym celu specjalne szkolenie.

Wszelkie ograniczenia dotyczace Kierownika dotycza réwniez Operatora.

Konstrukcja sprzetu oraz dane techniczne moga ulec zmianie bez uprzedniej informacii.
Niniejszy dokument jest dostepny w roznych jezykach. Ttumaczen nalezy dokonywaé z
dokumentu gtownego w jezyku angielskim. W przypadku watpliwosci badz rozbieznosci,
pierwszenstwo majg sformutowania uzyte w wersji angielskiej.
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Historia Weryfikac;ji

NUMER CZESCI/ OPIS ZMIAN

DATA WERYFIKACJI

Czes¢ nr 3027661 e Wydanie oryginalne.

CZERWIEC08

Cze$¢ nr 3044105 e Instrukcja Uzytkownika zostata poddana reorganizacji w
MAR16 celu uzyskania bardziej przejrzystej struktury. Ponadto

informacje przedstawione w Tabeli 1. Dane Techniczne zostaty
zaktualizowane.

e  Etykiety opakowania i produktu (Sekcja 2) zostaty zmodyfikowane
zgodnie z nowymi przepisami.

Czes¢ nr 3048274 e  Zaktualizowano réwniez daty i kody w niniejszej Instrukcji Obstugi.
WRZ17 e  FEtykieta Produktu z Ryciny 2 zostata zaktualizowana zgodnie z
przepisami.

e Serwis Techniczny wykonat modyfikacje dla lokalnego
przedstawiciela serwisu firmy Grifols we wszystkich dokumentach.

e  Tabela2iSekcja 8.1 zostaty zaktualizowane w celu usunigcia
numerow czesci.

e  Dotaczenie nowego ostrzezenia dotyczacego bezpieczenstwa
elektrycznego w Sekcjach 2.13 i 5.1.

e wtekscie Instrukcji Uzytkownika kart DG Gel® zastapiono kartami
zelowymi Grifols.

Cze$¢ nr0027345/1.0-GB | o  Zaktualizowano rowniez daty i kody w niniejszej Instrukcji Obstugi.

GRU20 e  Wtabeli zDanymi Technicznymi dodano stopien
zanieczyszczenia.

o W Sekcji 2.2 zaktualizowano informacje dotyczace etykietowania
oraz etykiet na opakowaniu i produkcie.

e  Stowo ,akcesoria” zmieniono w catym dokumencie na ,materiaty
dodatkowe”.

e Dodano historig weryfikacji zmian, ktérg umieszczono na
poczatku niniejszego dokumentu.
W Sekcji 1 dodano zapis ,Wytacznie do uzytku profesjonalnego”.

e W Sekcji 2 dodano zapis 0 zgtaszaniu problemoéw.

e Na poczatku dokumentu dodano oznakowanie UKCA.
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Wstep

1 Wstep

ORAZ WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO.

TEN INKUBATOR JEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO “

Niniejsza Instrukcja Obstugi przeznaczona jest dla uzytkownikéw Inkubatora DG THERM i
zawiera wszelkie informacje niezbedne dla bezpiecznej i odpowiedniej pracy z nim.

Przez rozpoczeciem pracy z inkubatorem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg Instrukcje
Obstugi.

W razie pytan przed rozpoczeciem pracy nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

Niniejsza Instrukcja Obstugi powinna by¢ dostepna dla catego personelu pracujacego z
inkubatorem.

1.1 Zamierzone Zastosowanie

Inkubator DG THERM jest urzadzeniem zaprojektowanym specjalnie do inkubacji kart zelowych
Grifols i/lub probowek w temperaturze 37 °C do zastosowar immunohematologicznych.

1.2 Zasady Pracy

Inkubator DG THERM inkubuije karty zelowe Grifols i/lub probdwki w suchej tazni grzewczej w
temperaturze 37 °C przez 15 minut. Inkubator DG THERM posiada dwa niezalezne zegary i
moze niezaleznie inkubowac¢ dwie partie inkubacji.

1.3  Ograniczenia Produktu

Inkubator DG THERM jest urzadzeniem zaprojektowanym do inkubacji kart Zelowych Grifols
i/lub probbéwek, jak opisano w Sekcji 1.1, i nie powinien by¢ uzywany do testow innego typu.

1.4 Szkolenie Operatora

Korzystanie z Inkubatora DG THERM nie wymaga specjalnego szkolenia poza niniejszq
Instrukcjg Obstugi oraz szkolenia ustalonego przez laboratorium.

DG THERM Instrukcja Obstugi 141
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2 Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

Grifols nie bierze odpowiedzialno$ci za nieautoryzowane modyfikacje sprzetu lub btad personelu
nieprzestrzegajacego ostrzezen i uwag zawartych w niniejszej Instrukcji Obstugi.

INFORMACJA: Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem na obszarze Unii
Europejskiej nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi Panstwa
Cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

2.1 Ostrzezenia i Uwagi

Przed rozpoczeciem pracy ze sprzetem nalezy przejrze¢ i zapoznac sie z tymi ostrzezeniami i
uwagami. Stosowanie sie do ostrzezen i uwag pomoze ochroni¢ operatora, innych pracownikéw,
sprzet, wyniki badan i pacjentow.

211 Informacje BHP

OSTRZEZENIE: Uzywaé inkubatora tylko do operacji opisanych w niniejszej
Instrukcji Obstugi.

OSTRZEZENIE: O ile nie wydano polecen, aby to zrobi¢, nie nalezy wrzucaé ani
wktadac¢ niczego do zadnego otworu inkubatora.

> > b

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé inkubatora, jesli nie dziata prawidtowo lub jest
uszkodzony. Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;

e  Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie inkubatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na inkubator lub wlanie go do
inkubatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez transport badz przechowywanie w
warunkach innych niz podane w Sekgji 3.1 lub przez duze naprezenia podczas
transportu.

e Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé inkubatora w obecnosci fatwopalnych gazéw lub
produktéw lotnych. Nie wkiada¢ do inkubatora materiatéw tatwopalnych,
wybuchowych lub chemicznych.

<

OSTRZEZENIE: Niewlaéciwe uzycie inkubatora moze uszkodzi¢ jego
zabezpieczenia.

DG THERM Instrukcja Obstugi 2-1
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A

OSTRZEZENIE: Zagrozenia Chemiczne i Biologiczne: Nalezy bezwzglednie
stosowa¢ si¢ do odpowiednich przepisdw bezpieczenstwa, w tym Uniwersalnych
Srodkéw Ostroznosci, jak rowniez regulacji lokalnych, stanowych i krajowych.
Pracujac z ptynami wewnatrz sprzetu i w jego poblizu, nalezy zawsze stosowac
wiasciwe $rodki ochrony indywidualnej. Usuwa¢ odpady chemiczne i biologiczne, w
tym puste pojemniki lub probdwki na prébki i odczynniki, zgodnie z lokalnymi,
stanowymi oraz krajowymi przepisami i praktykami. W przypadku wycieku materiatu
probki lub odczynnika nalezy postepowaé zgodnie z miejscowymi procedurami
stosowanymi na wypadek wycieku i dotyczacymi ograniczania jego skutkow i
usuwania.

OSTRZEZENIE: Pracujac z materiatami potencjalnie niebezpiecznymi, nalezy
stosowac Uniwersalne Srodki Ostrozno$ci, w tym w nastepujacych okoliczno$ciach:

e Opracowujac probki. Traktowaé je jak materiat potencjalnie zakazny.
e  Pracujac z ptynami wewnatrz sprzetu i w jego poblizu.

e Majac do czynienia z odpadami i pojemnikami na odpady. Moga one zawiera¢
odpady biologicznie niebezpieczne.

e Wykonujac czynno$ci konserwacyjne.

Pracujac z materiatami niebezpiecznymi, nalezy zawsze stosowa¢ wiasciwe Srodki
ochrony indywidualnej.

OSTRZEZENIE: Jakakolwiek czesé inkubatora, ktéra wchodzi w kontakt z krwia,
probkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

A

UWAGA: Nie uzywaC materiatow dodatkowych, ktére nie sg dostarczane ani
zalecane przez producenta.

A

UWAGA: Inkubator moze by¢ demontowany tylko przez wykwalifikowany personel.
Przed demontazem inkubator nalezy wytaczy¢ z gniazda zasilania.

21.2 Uwagi Dotyczace Bezpieczenstwa Elektrycznego

A

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego, inkubator nalezy
podiacza¢ do uziemionego gniazda zasilania.

A

OSTRZEZENIE: Testy zgodnosci elektromagnetycznej i bezpieczenstwa
elektrycznego zostaty przeprowadzone przy uzyciu kabla zasilajgcego dostarczonego
przez wytworce. Nie uzywa¢ innego kabla zasilajgcego niz dostarczany z
inkubatorem, poniewaz moze to spowodowac zwiekszone emisje elektromagnetyczne
i/lub narazi¢ inkubator na uszkodzenie.

2-2
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OSTRZEZENIE: W przypadku wylania roztworu czyszczacego lub innych ptynéw do
wnetrza inkubatora, nalezy go odtaczy¢ od zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzi¢
dekontaminacje. Inkubator moze by¢ demontowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel i nie mozna go ponownie podtaczac do zrédta zasilania dopoki nie zostanie
doktadnie skontrolowany przez wykwalifikowany personel.

21.3 Uwagi Dotyczace Instalacji

A

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwoli¢ na kontakt inkubatora i jego kabla zasilajacego
z goracymi powierzchniami.

A

OSTRZEZENIE: Aby odtaczy¢ urzadzenie od zasilania sieciowego, nalezy wyjac
kabel zasilajacy z gniazdka lub ztacza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.

A

UWAGA: Nie umieszcza¢ inkubatora na dworze lub w miejscu, w ktdrym magtby
zamoknaé.

21.4 Uwagi Dot. Pracy

UWAGA: Postugujac sie kartami zelowymi Grifols, nalezy stosowac sie do Instrukcji
Obstugi kart zelowych Grifols.

UWAGA: Czasy pokazywane przez zegar Inkubatora DG THERM (czas inkubacji i
przekroczenie czasu) sq prawidtowe, jesli Operator pracowat jak opisano w Sekgji 6;
innymi stowy bez opdznieh z powodu odchylef od procedury.

UWAGA: Zatrzymujac migajacy zegar na kofcu inkubaciji partii, nalezy sie upewnic,
aby przycisna¢ odpowiedni przycisk Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub P2) w celu
zatrzymania zegara.

UWAGA: Aby system unoszenia kart dziatat prawidtowo, tace muszg by¢ catkowicie
i wiasciwie zatadowane do inkubatora.

UWAGA: W celu unikniecia nadmiernej lub niedostatecznej inkubaciji kart i/lub
probowek nalezy postepowaé¢ zgodnie z procedurami opisanymi w Sekcji 6.

UWAGA: Karty i/lub probowki z prébkami nalezy wyjaé natychmiast po zakonczeniu
inkubacji. Po zatrzymaniu zegara blok termiczny grzeje nadal, wiec karty i/lub
probéwki sg dalej inkubowane, jesli nie zostang wyjete.

A4 4N dRs

UWAGA: Po zakonfczeniu inkubacji zegar wy$wietla wstepnie zaprogramowany
czas wynoszacy 15 minut.
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UWAGA: Jesli inkubacja zostaje zatrzymana przed jej zakoriczeniem, nalezy
wyrzucic¢ karty zelowe Grifols i uniewazni¢ wyniki badan.

UWAGA: Przycisniecie i przytrzymanie stosownego przycisku Start/Stop Zegara
(przycisk P1 lub P2) podczas inkubacji partii zatrzymuje zegar, ale karty i/lub
probowki dalej s inkubowane, dopoki nie zostang wyjete z inkubatora.

UWAGA: Po zakonczeniu inkubaciji partii przy zmodyfikowanym czasie inkubacii
ustawienie zegara wraca do wstepnie zaprogramowanego czasu Wynoszacego
15 minut.

UWAGA: Jezeli Inkubator DG THERM wy$wietli kod btedu, nalezy go wytaczy¢ i
ponownie wiaczy€. Jezeli symbol btedu pojawi sie ponownie, nalezy si¢ skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols i poda¢ kod btedu.

> B B PP

UWAGA: Aby zatrzyma¢ alarm, nalezy przycisnaé¢ przycisk P1 lub P2. Je$li alarm
nadal jest emitowany, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu
firmy Grifols.

A

UWAGA: Naprawy mogg byé¢ wykonywane wylacznie przez wykwalifikowany
personel.

21.5 Uwagi Dotyczace Konserwac;ji

A

OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem illub dekontaminacjg inkubatora
(jak opisano w Sekgji 7) nalezy odtgczy¢ go od zrodta zasilania.

A

OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia iflub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

A

OSTRZEZENIE: Pewne produkty do czyszczenia lub dekontaminacji, takie jak
roztwér podchlorynu sodu, moga by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skére i oczy lub
mieC dziatanie toksyczne przy wdychaniu, zaabsorbowaniu lub potknieciu.

A

UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy wyja¢ wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.

21.6 Uwagi Dotyczace Transportu i Przechowywania

A

OSTRZEZENIE: Inkubator nalezy poddaé dekontaminagji przed transportem i/lub
przechowywaniem.

A

UWAGA: Do transportu lub przechowywania inkubatora nalezy uzywaé wytgcznie
oryginalnego opakowania.

4-2
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21.7 Uwagi Dotyczace Usuwania

n OSTRZEZENIE: Inkubator moze by¢ demontowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel.

n OSTRZEZENIE: Inkubator zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
mogaq zawierac niebezpieczne substancje. Usuwac elementy elektroniczne zgodnie
z przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

2.2 Etykiety Inkubatora
Inkubator DG THERM posiada nastepujace etykiety:

e Etykieta Opakowania.

e Etykieta Produktu.

e Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego.
Na etykiecie znajdujg sie nastepujace symbole:

SN Numer seryjny

Numer katalogowy

Dopuszczalny zakres wilgotno$ci wzglednej podczas przechowywania i
transportu

Jf Dopuszczalny zakres temperatur podczas przechowywania i transportu

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro

Wytwérca

Sprawdz w Instrukcji Obstugi

Zagrozenie biologiczne, substancja zakazna

Data produkcji

E P HES
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(07) 08437014205 162

i

{11 YYIMMDD

(21 S18-XNRKX

Intertek

DataMatrix obejmuje nastepujace informacje:
(01) numer GTIN

(11) Rok produkgji

(21) Numer seryjny urzadzenia

Znak bezpieczenstwa poswiadczajacy, ze urzadzenie spetia
odpowiednie Amerykanskie i Kanadyjskie normy bezpieczenstwa

Urzadzenie DG Therm spetia wymagania Dyrektywy (UE) 2017/74

Urzadzenie DG Therm spetnia wymagania brytyjskiej Dyrektywy w
sprawie Wyrobéw Medycznych z 2002 r

Wskazuje, ze urzadzenie DG Therm podlega przepisom dotyczacym
selektywnego usuwania odpadow po zakonczeniu jego eksploataci
zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE w sprawie Zuzytego Sprzetu
Elektrycznego i Elektronicznego

Etykieta Opakowania

Etykieta Opakowania (Rycina 1) zlokalizowana jest w prawej gornej czesci z przodu pudetka
Inkubatora DG THERM.

sosssro (INIBI

DG Therm

1 Inzubator at 37 °C for Grifols gel cards sad test tobes / ) Incododor 5 37 °C paes lanetas de pel
Ginfols y tubos g muastras / | Incsbadors 3 27 *C para cards de gef Gnfols ¢ tubos ¢e ersain /
1 Inkutator des 37 °C fidr Gnfols-Geleanten snd SFesgeazgiiser / 1 Incubatnee 2 37 °C par schedine
ge! Grifals # lest i provetta / 1 Incubatesr 3 37 °C powr cartes gel Grifds of lubes échantillens

SN | 319-XXXXXXX /{, +60%0 (1]
[REF] 213734 % LA
5 C € UK

[vo]

“ Diagnostio Gritols, S.A. Passesg Flwial, 79 08150 Parets del Valis - SPAN

(D0 8
N3

cA

DO . - YO

GRIFOLS

Rycina 1. Etykieta Opakowania
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Etykieta Produktu

Etykieta Produktu (Rycina 2) zlokalizowana jest w tylnej cze$ci inkubatora i zawiera informacje
techniczne (napiecie, czestotliwo$¢ i moc wejsciowa), jak réwniez nazwe modelu, numer
katalogowy, numer seryjny, date produkcji, nazwe i adres producenta oraz informacje o
przepisach prawnych.

100 200 V= :
5060z ] 20 W e@_ Jied
DG Therm

| [WeF] 213738 4003119 (01) 0843714205188
Yryy Conforms te (L (1) YYMMDD
g SN 319-K00000K St BlOID . ADS1eRKOXKX
8 Made in Spain C2221r 61010-1 (€& &
Diagnostc 6, S 4.
GRIFOLS sl posseig el 24

Rycina 2. Etykieta Produktu

Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego

Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego (Rycina 3) jest umieszczona na klapce tac
(Rycina 4, nr 5) oraz bloku termicznym (Rycina 6, nr 1) i ostrzega Operatora o potencjalnym
zagrozeniu biologicznym powodowanym przez pozostatosci substancji, ktdre odiozyty sie na
powierzchni inkubatora, a w szczegdlno$ci na tacach.

£\

Rycina 3. Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego
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3 Dane Techniczne i Materialy Dodatkowe

Ponizsze sekcje zawierajg informacje na temat danych technicznych i materiatéw dodatkowych

dostepnych dla Inkubatora DG THERM.

3.1 Dane Techniczne

Tabela 1 podaje dane techniczne inkubatora.

Tabela 1. Dane Techniczne

FUNKCJA DANE TECHNICZNE
MODEL Inkubator DG THERM
LADOWNOSC e 24 Karty zelowe Grifols.

o 24 probdwki.

PARTIE INKUBACJI

2 partie z niezaleznym zegarem

TEMPERATURA INKUBACJI

37°C+1°C

JEDNOSTKI TEMPERATURY

Programowalne, °C lub °F

CZAS INKUBACJI

15 minut, modyfikowalny w stopniach 5 minutowych
do 60 minut

CZAS NAGRZEWANIA
WSTEPNEGO

Okoto 6 minut

CZUJNIKI TEMPERATURY

Tak, dwa niezalezne czujniki do pomiaru i kontroli
temperatury

ALARM Tak, w celu wskazania korica inkubacii i btedow
GLOSNOSC ALARMU Programowalna, 3 poziomy
INTERFEJS Ekran LCD i przyciski

DG THERM Instrukcja Obstugi
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FUNKCJA DANE TECHNICZNE

WYMOGI ZASILANIA Napiecie elektryczne: | 100 - 240 V~
Czestotliwosc: 50- 60 Hz
Moc wejsciowa: 2710 W

ZABEZPIECZENIE Klasa:

PRZECIWPORAZENIOWE

KATEGORIA INSTALACJI

Kategoria przepiecia Il (poziom lokalny, urzadzenia,
wyposazenie przeno$ne itp.)

WYMIARY

33 cm gtebokosci na 31 cm szerokosci na 10 cm

wysokosci

WAGA

Okoto 4 kg

WARUNKI EKSPLOATACYJNE

W pomieszczeniu

Temperatura; 0d15°Cdo30°C
Maksymalna
wilgotno$¢ wzgledna | 80%
bez kondensacii:
Maksymalna = 3000 m
wysoko$¢ n.p.m.:
Mak.syma'ln'e wahania +10% napiecia
napiecia zrédta X
B nominalnego
zasilania:
Stopien 9
zanieczyszczenia:
WARUNKI TRANSPORTU | Temperatura: od -29 °C do 60 °C
PRZECHOWYWANIA
Maksymalna
wilgotnos¢ wzgledna | 85%
bez kondensacii:
ZABEZPIECZENIE PRZED o o
PRZEGRZANIEM 50°C£5°C
3-2 DG THERM Instrukcja Obstugi
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FUNKCJA DANE TECHNICZNE
OKRES UZYTKOWANIA 5 lat (w oparciu o $rednie uzycie 8 godzin/dzien i
200 dni/rok)

3.2 Materiaty Dodatkowe

Tabela 2 podaje materiaty dodatkowe dostepne dla inkubatora.

Tabela 2. Materiaty Dodatkowe

OPIS ILOSC
Tace DG THERM 6
Probnik temperatury PT100 do kart zelowych Grifols 1
Termometr cyfrowy do prébnikdw temperatury PT100 1

Jesli potrzebne sg numery cze$ci materiatéw dodatkowych, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.
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4 Opis

Ryciny 4 i 5 ukazujg odpowiednio przéd i tyt Inkubatora DG THERM.

(1) Blok termiczny.

(2) Pokrywy.

(3) Przyciski Start/Stop Zegara, P1i P2.

(4) Wyswietlacz.

(5) Tace.
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Rycina 5. Widok Tytu Inkubatora DG THERM

(6)

Przefacznik zasilania.

,\
~
~

Podtaczenie kabla zasilajacego.

Ztacze komputerowe (do uzytku wytacznie przez lokalnego przedstawiciela serwisu firmy
Grifols).

—_
()
~
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41 Blok Termiczny

Blok termiczny (Rycina 6) miesci karty i/lub probowki podczas inkubacii.

' |

~~ - [I

a - 1 |
(1) = I .| A{)—l—(:’
l\"\| II \xl

~ e -
i o il

(1)  Obszar Inkubacji A.

(2) Obszar Inkubaciji B.

(3) Gniazda na karty zelowe Grifols.
(4) Gniazda na probowki.

Blok termiczny jest podzielony na dwa obszary inkubacji (Rycina 6, nr 1i nr 2): Obszar inkubacji
A obszar inkubacji B. Kazdy obszar miesci maksimum 12 kart zelowych Grifols (Rycina 6, nr 3)
i 12 probéwek (Rycina 6, nr 4) utozonych réwno z kartami.

4.2 Pokrywy Inkubatora

Inkubator DG THERM posiada dwie pokrywy (Rycina 4, nr 2) utrzymujace karty na miejscu w
celu optymalnej inkubacji.
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4.3 Przyciski Start/Stop Zegara

Inkubator DG THERM jest wyposazony w dwa przyciski Start/Stop Zegara (Rycina 4, nr 3):
Przycisk P1 (Rycina 7, nr 1) oraz przycisk P2 (Rycina 7, nr 2). Kazdy zegar mozna uruchomic i
zatrzymacé niezaleznie od siebie.

Rycina 7. Przyciski Start/Stop Zegara

(1) Przycisk Start/Stop Zegara P1.
(2) Przycisk Start/Stop Zegara P2.

4.4 Wyswietlacz

Wyswietlacz (Rycina 8) ukazuje czas pozostaty do korica inkubacji i temperature bloku
termicznego. Wyswietlacz przedstawia rowniez symbole mozliwych bledow.

BBBB" EBBB

Ty O - —

= S F 0O

Rycina 8. Wyswietlacz

Informacje Zegara 1.
Informacje Zegara 2.

(1)

2)

(3) Wskaznik pomiaru zegara.
(4)  Jednostki temperatury.
()

Obszar symboli bteddw.
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441 Informacje Zegara1i2
Inkubator DG THERM posiada dwa niezalezne zegary (Rycina 9, nr 1inr 2).

INFORMACJA: Kazdego zegara mozna uzywac dla dowolnego obszaru inkubacji.
Jednakze, zaleca sie uzywac zegara 1 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze
inkubaciji A, a zegara 2 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze inkubacji B.

W trybie zwyktym wy$wietlacz ukazuje licznik cyfrowy i pasek postepu dla kazdego zegara.
Pasek postepu przyrasta w miare uptywu wstepnie zaprogramowanego czasu. Jesli zegar nie
zostanie zatrzymany po zakonczeniu czasu inkubacji, bedzie migat, wySwietlajac czas po

zakonczeniu inkubaciji, poprzedzony symbolem Przekroczenia Czasu n (Rycina 10, nr 5).

0 le3 IDS'-I

O ——— O w0 0 @

Rycina 9. Wyswietlacz Podczas Inkubacji

Informacje Zegara 1.

(1)

(2) Informacje Zegara 2.

(3) Pasek postepu Zegara 1.

(4) Pasek postepu Zegara 2.
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1500 - 152 )
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Rycina 10. Wyswietlacz Pokazuje Czas po Zakonczeniu Inkubacji na Zegarze 2

(5) Symbol Przekroczenie Czasu.

442 Jednostki Temperatury na Wyswietlaczu

Inkubator DG THERM moze wy$wietla¢ temperature inkubacji w °C lub °F. Aby zmieni¢
wys$wietlane jednostki temperatury, patrz Sekcja 5.4.

443 Obszar Symboli Bledow

Obszar symboli btedéw znajduje sie w lewej dolnej czesci wyswietlacza (Rycina 8, nr 5) i
wyswietla symbole réznych btedoéw, do ktérych dochodzi podczas rozruchu urzadzenia lub
inkubacji partii. Wiecej informacji znajduje sie w Sekcji 12.1.

W obszarze symboli btedéw moga by¢ wyswietlane nastepujace symbole:

/ Symbol Naprawa: Skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
Grifols

Symbol Temperatura Poza Zakresem: Temperatura inkubacji jest poza
podanym zakresem

Symbol Czas Poza Zakresem: Partia ukonczona z nieprawidtowym czasem
inkubaciji (Zegar 1 i/lub 2)
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45 Tace

Tace (Rycina 4, nr 5) sg umieszczone w dolnej cze$ci inkubatora. Stuzg one do ograniczania
wyciekow podczas uzytkowania inkubatora. Tace sq wyjmowalne i jednorazowego uzytku. Tace
stanowig réwniez czes¢ systemu unoszenia kart w bloku termicznym.
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5 Instalacja

Ponizsze sekcje zawierajg informacie o instalacji Inkubatora DG THERM, jak réwniez informacje
dotyczace zmiany ustawien.

5.1 Wymogi Instalacyjne

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego, inkubator nalezy
podtaczaé do uziemionego gniazda zasilania.

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwolié na kontakt inkubatora i jego kabla zasilajacego
Z goracymi powierzchniami.

OSTRZEZENIE: Aby odtaczyé urzadzenie od zasilania sieciowego, nalezy wyjaé
kabel zasilajacy z gniazdka lub ztacza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.

UWAGA: Nie umieszcza¢ inkubatora na dworze lub w miejscu, w ktorym maogtby
zamoknaé.

INFORMACJA: Jesli inkubator byt przechowywany w warunkach innych niz warunki
robocze, przed podtaczeniem nalezy go pozostawi¢ w warunkach eksploatacyjnych
przez co najmniej godzine. Wiecej informacji na temat warunkow roboczych znajduje
sie w Sekcji 3.1.

B> P

Wymogi instalacyjne dla inkubatora sg nastepujace:

e  Minimalna przestrzenr 40 cm szeroko$cii 56 cm gteboko$ci (w tym przestrzen do podigczenia
kabla zasilajacego).

e Nie umieszcza¢ inkubatora tak, aby trudno bylo operowaé przetacznikiem zasilania
(Rycina 5, nr 6).

o Nie ktasC niczego na inkubatorze.

e Podtgczy¢ inkubator do Zrédta zasilania spetniajgcego warunki podane w Sekcji 3.1 (w tym
uziemienie).

5.2 Rozpakowanie Inkubatora

Po wybraniu stosownej lokalizacji dla instalacji inkubatora nalezy rozpakowaé go, postepujac
zgodnie z ponizszg instrukcja:

1. Otworzy¢ gdrng cze$¢ opakowania.
2. Wyja¢ wszystkie zabezpieczenia i materiaty dodatkowe.
3. Zdja¢ worek zabezpieczajacy i umiesci¢ inkubator w wybranym miejscu.
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4. Upewnic sie, ze dotgczono wszystkie elementy wymienione w LiScie Przewozowym.
5. Sprawdzi¢, czy inkubator nie zostat uszkodzony podczas przechowywania lub transportu.

5.3 Instalacja Inkubatora
W celu instalacji Inkubatora DG THERM nalezy postepowac¢ zgodnie z ponizsza instrukcja;

1. Upewnic sie, ze tace DG THERM sg catkowicie wsuniete do inkubatora i prawidiowo
umieszczone.

2. UpewniC sie, ze pokrywy otwierajq sie prawidtowo.
3. Upewnic sie, ze system unoszenia kart dziata, jak opisano w Sekcji 8.4.

4. Podiaczy¢ kabel zasilajgcy do inkubatora (Rycina 5, nr 7) i do uziemionego gniazda
zasilania.

5. Wigczy¢ inkubator (Rycina 5, nr 6).
6.  Upewni¢ sig, ze wySwietlacz jest wiaczony i pokazuje symbole fazy nagrzewania wstepnego

7. Po zakonczeniu fazy nagrzewania wstepnego nalezy upewnic sie, ze wyswietlacz pokazuje
wstepnie zaprogramowany czas wynoszacy 15 minut dla zegara 1 i zegara 2.

Inkubator DG THERM jest dostarczany z certyfikatem zgodnos$ci stwierdzajacym, ze temperatura
bloku termicznego (37 °C) zostata zweryfikowana przy uzyciu instrumentow skalibrowanych
przez jednostki akredytowane. Inkubator DG THERM nie musi by¢ ponownie kalibrowany w
okresie uzytkowania, jesli urzadzenie jest uzytkowane w normalnych warunkach roboczych.

54 Zmiana Ustawien

Ustawienia inkubatora zostaty wstepnie zaprogramowane:

e  Gtosnos¢ alarmu: Duza.

o Jednostki temperatury: °C.

e Dataigodzina: Strefa czasowa Greenwich Mean Time (GMT).

INFORMACJA: Ustawienia Daty i Czasu sg uzywane w celu zachowania mozliwosci
$ledzenia w ,pliku-dzienniku” wraz z odnos$ng informacjq oraz mozliwymi
incydentami, do ktorych doszto podczas inkubacji. Z tego pliku mogg korzysta¢
jedynie lokalni przedstawiciele serwisu firmy Grifols.

W celu zmiany tych ustawien nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja;
1. Wylaczy¢ przetacznik zasilania.
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2. Wigczy¢ przetacznik zasilania, przyciskajac i przytrzymujac przycisk P1.

Inkubator DG THERM rozpoczyna prace w Trybie Konfiguracji, a na wyswietlaczu
pokazuje sie menu gtosnosci alarmu. Dostepne sg trzy ustawienia:

e VOL 0: Wytaczony.
e VOL 1: Srednia glognosé.
e VOL 2: Duza gto$nos¢.
3. Aby zmieni¢ ustawienie gtodnosci na pozadang gtosnosé, nalezy przycisna¢ przycisk P2.

Aby przejs¢ do menu jednostek temperatury, nalezy przycisng¢ przycisk P1. Dostepne sg
dwa ustawienia:

e  SEL °C: Temperatura w stopniach Celsjusza.
e  SEL °F: Temperatura w stopniach Fahrenheita.
5. Aby zmienic ustawienie na pozadane jednostki temperatury, nalezy przycisna¢ przycisk P2.

6. Aby przejs¢ do menu daty i czasu, nalezy przycisna¢ przycisk P1. Na wy$wietlaczu miga
data i czas.

7. Aby zmodyfikowa¢ warto$¢ kazdego pola, nalezy wcisng¢ przycisk P2, a nastepnie
przycisng¢ przycisk P1, by przej$¢ do nastepnego pola.

INFORMACJA: Przed zmiang ustawien nalezy si¢ porozumie¢ z Kierownikiem.

INFORMACJA: Data i czas sg wstepnie ustawione na strefe GMT.

8. Zachowac ustawienia, przyciskajac i przytrzymujac przycisk P1, dopdki alarm nie wyemituje
jednego diugiego sygnatu.
Inkubator DG THERM pokazuje wstepnie zaprogramowany czas inkubacji wynoszacy
15 minut.

INFORMACJA: Jesli Zzaden przycisk nie zostanie wciniety przez 15 sekund w
dowolnym punkcie podczas zmiany ustawien, inkubator wychodzi z Trybu
Konfiguracji, a wprowadzone zmiany nie zostajg zachowane.

INFORMACJA: Aby zachowac ustawienia, nalezy przycisna¢ i przytrzymaé przycisk
P1, dopdki alarm nie wyemituje jednego diugiego sygnatu. W przeciwnym wypadku
ustawienia nie zostang zachowane.
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6 Praca

n OSTRZEZENIE: Nie uzywaé inkubatora, jesli nie dziata prawidtowo lub jest

uszkodzony. Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;
e  Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie inkubatora.

Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na inkubator lub wlanie go do
inkubatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez fransport badz przechowywanie w
warunkach innych niz podane w Sekcji 3.1 lub przez duze naprezenia podczas
transportu.

e  Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

c UWAGA: Postugujac sie kartami zelowymi Grifols, nalezy stosowac sie do Instrukcji

Obstugi kart zelowych Grifols.

6.1

Inkubacja Partii

Aby prawidtowo korzysta¢ z Inkubatora DG THERM, nalezy postepowaé zgodnie z ponizsza
instrukcja;

1.

Wiaczy¢ przetacznik zasilania (Rycina 5, nr 6). Upewni¢ sie, ze wysSwietlacz pokazuje

symbole , ---- " i symbol Temperatura Poza Zakresem H miga, wskazujac, ze inkubator
jest w trybie nagrzewania wstepnego. Po osiggnieciu temperatury inkubacji znika symbol

Temperatura Poza Zakresem H stycha¢ dzwieki alarmu, a zegary 1 i 2 pokazujg
wstepnie zaprogramowany czas inkubacji wynoszacy 15 minut.

INFORMACJA: Podczas fazy nagrzewania wstepnego nie mozna uruchomié

zegarow.

Nie fadowac kart i/lub probéwek do bloku termicznego dopdki inkubator nie osiggnie
temperatury inkubacji, a zegar nie pokaze wstepnie zaprogramowanego czasu
inkubacji wynoszacego 15 minut.

2. Otworzy¢ pokrywe obszaru inkubacii (A i/lub B), ktéry ma by¢ uzywany.

3. Zaladowa¢ karty do gniazd kart w bloku termicznym (Rycina 6, nr 3) illub zatadowaé
probéwki do gniazd probowek w bloku termicznym (Rycina 6, nr 4). Podczas otwierania
pokrywy karty sg lekko unoszone, aby utatwi¢ tadowanie.

4. Zamkna¢ pokrywe. Karty sg nastepnie opuszczane do bloku termicznego.

Nalezy przycisnag¢ przycisk P1 lub przycisk P2, aby uruchomi¢ zegar czasu inkubacji.
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INFORMACJA: Kazdego zegara mozna uzywac¢ dla dowolnego obszaru inkubacji.
Jednakze, zaleca si¢ uzywac zegara 1 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze
inkubaciji A, a zegara 2 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze inkubaciji B.

Podczas inkubacji wy$wietlacz ukazuje pozostaty czas inkubaciji, a pasek postepu stopniowo
przyrasta.

Po zakoriczeniu inkubaciji stycha¢ dzwigki alarmu, a wy$wietlacz dla odpowiedniego zegara
miga.

Q UWAGA: Czasy pokazywane przez zegar Inkubatora DG THERM (czas inkubacji i
przekroczenie czasu) sg prawidiowe, jesli operator pracowat jak opisano w Sekcji 6;
innymi stowy, bez opdznien z powodu odchylen od procedury.

6. Nalezy przycisna¢ ponownie przycisk P1 lub przycisk P2, aby zatrzyma¢ migajacy zegar.

é UWAGA: Zatrzymujac migajacy zegar na koncu inkubacii partii, nalezy sie upewnic,
aby przycisna¢ odpowiedni przycisk Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub P2) w celu
zatrzymania zegara.

Jesli zegar nie zostanie zatrzymany po zakonczeniu czasu inkubacji, wySwietlacz pokazuje
czas, o jaki zostat przekroczony wstepnie zaprogramowany czas inkubacji, i miga symbol

Przekroczenie Czasu n Alarm emituje krotkie sygnaty.

7. Nalezy otworzy¢ pokrywe obszaru inkubacji, w ktorym zakonczyta sie inkubacja. System
unoszenia podnosi karty, aby tatwiej je byto wyjag.

8. Nalezy natychmiast wyja¢ karty z inkubatora.

é UWAGA: Karty i/lub probdwki z probkami nalezy wyja¢ natychmiast po zakoriczeniu
inkubacji. Po zatrzymaniu zegara blok termiczny grzeje nadal, wiec karty i/lub
probowki sg dalej inkubowane, jesli nie zostang wyjete.

6.2 Wyswietlanie Temperatury Inkubacji

Aby wyswietli¢ chwilowa temperature inkubacji, nalezy przycisna¢ przycisk P1 lub P2 podczas
inkubacji.

Wyswietlacz bedzie przez kilka sekund pokazywat temperature bloku termicznego. Po kilku
sekundach temperatura zniknie i pojawi sie ponownie pozostaty czas inkubaciji.

INFORMACJA: Temperatura wy$wietlana po przyci$nieciu jednego z dwoéch
przyciskow Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub P2) jest temperaturg catego bloku
termicznego; tzn. temperatura jest taka sama dla obszaru inkubacji A i obszaru
inkubacii B.
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6.3 Reset Zegara

Aby zresetowa¢ zegar do wstepnie zaprogramowanego czasu inkubacji po zakonczeniu
przetwarzania partii probek i wyjeciu kart i/lub probéwek, nalezy przycisngé przycisk Start/Stop
Zegara (przycisk P1 lub P2) odpowiadajacy zegarowi, ktéry ma by¢ zresetowany.

6.4 Zatrzymanie Inkubacji

Aby zatrzyma¢ inkubacije przed zakoriczeniem czasu inkubacji, nalezy przycisna¢ i przytrzymac
odpowiedni przycisk Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub P2) dopdki alarm nie wyemituje kilku
krotkich sygnatéw i jednego diugiego. Po zatrzymaniu zegara wySwietlacz pokazuje

naprzemiennie pozostaly czas i symbol Czas Poza Zakresem .

f UWAGA: Jesli inkubacja zostaje zatrzymana przed jej zakonczeniem, nalezy
wyrzucic karty zelowe Grifols i uniewazni¢ wyniki badan.

c UWAGA: Przycisniecie i przytrzymanie stosownego przycisku Start/Stop Zegara
(przycisk P1 lub P2) podczas inkubacji partii zatrzymuje zegar, ale karty i/lub
probéwki dalej sg inkubowane, dopdki nie zostang wyjete z inkubatora.

6.5 Zmiana Wstepnie Zaprogramowanych Ustawien Zegara

Inkubator DG THERM zostat wstepnie zaprogramowany do inkubacji kart zelowych Grifols i
proboéwek wymagajacych inkubacji w temperaturze 37 °C przez 15 minut (zgodnie z odpowiednig,
Instrukcjg Obstugi kart zelowych Grifols).

Aby zmieni¢ wstepnie zaprogramowane ustawienia zegara, nalezy postepowa¢ zgodnie z
nastepujaca instrukcja;

1. Nalezy przycisng¢ i przytrzyma¢ przycisk Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub P2, w
zalezno$ci od tego, nastawienia ktdrego zegara majq by¢ zmienione) dopdki alarm nie
wyemituje sygnatu i odpowiedni zegar nie zacznie migac.

2. Przycisng¢ i przytrzymaé ponownie ten sam przycisk Start/Stop Zegara, aby zwigkszy¢
nastawiony czas w skokach 5-sekundowych do chwili osiggniecia zadanego ustawienia
zegara (maksymalne dozwolone ustawienie zegara to 60 minut).

3. Po zwolnieniu przycisku Start/Stop Zegara alarm emituje diugi sygnat, aby wskazaé, ze
wstepnie zaprogramowany czas zostat zmieniony dla kolejnej partii prébek przeznaczonych
do inkubaciji.

é UWAGA: Po zakoniczeniu inkubacji partii przy zmodyfikowanym czasie inkubacji
ustawienie zegara wraca do wstepnie zaprogramowanego Czasu wynoszacego
15 minut.
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6.6 Wydtuzenie Okresu Uzytkowania Inkubatora

Aby wydtuzy¢ okres uzytkowania Inkubatora DG THERM, nalezy go wytacza¢ na koniec dnia
pracy lub gdy nie jest uzywany.

6-4 DG THERM Instrukcja Obstugi
Czes¢ nr0027345/1.0-PL



Konserwacja

7 Konserwacja

W okresie uzytkowania w przecietnych warunkach (jak podano w Sekcji 3.1) konserwacja
inkubatora ogranicza si¢ do regularnego czyszczenia i dekontaminacji. Po okresie uzytkowania
inkubator moze by¢ dalej uzytkowany, ale poza regularnym czyszczeniem i dekontaminacjg
zaleca sig regularne (co najmniej raz do roku) i funkcjonalne inspekcje w celu potwierdzenia, ze
temperatura bloku termicznego pozostaje w wymaganym zakresie, ze zegar jest doktadny, a
system podnoszenia kart funkcjonuje prawidtowo. Inspekcje te nalezy przeprowadzac,
postepujac zgodnie z procedurami podanymi w Sekgji 8.

7.1 Plan Konserwacji

Plan konserwacji to zestaw operacji wykonywanych w regularnych odstepach czasu w celu
zachowania funkcji Inkubatora DG THERM. Z zasady, i tak dtugo jak inkubator dziata normalnie,
nalezy postepowa¢ zgodnie z planem konserwacji podanym w Tabeli 3 w celu zapewnienia jego
wiasciwego funkcjonowania.

Tabela 3. Terminy Konserwacji

OKRES DZIALANIE WYKONANIE
PRZEZ
Gdy prébki lub inne Oczyscic blok termiczny i tace, jak Operator
substancje zostang opisano w Sekgji 7.2
rozlane na blok termiczny
Raz na miesiac Nalezy przeprowadzi¢ dekontaminacje Operator
inkubatora, jak opisano w Sekcji 7.3

Operacje dekontaminacji wykonywane przez Operatora lub wszelkie inne czynnosci
konserwacyjne i naprawy wykonywane przez wykwalifikowany personel nalezy odnotowa¢ w
Zataczniku A (dotaczonym na koricu niniejszej Instrukcji Obstugi).

7.2 Czyszczenie Inkubatora

n OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia i/lub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

n OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy odtaczy¢ go od zrodta zasilania.

é UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy wyja¢ wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.
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Prébki biologiczne, roztwory soli, kwasy lub rozpuszczalniki zasadowe mogq spowodowac
uszkodzenie zewnetrznej powierzchni inkubatora i nalezy je natychmiast usungé. Okresowo
nalezy przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie szmatkg zwilzong tagodnym detergentem.

Tace nalezy réwniez okresowo czysci¢. Wyjac je i oczysci¢ szmatkg uzywang do czyszczenia
powierzchni zewnetrznych. Po oczyszczeniu nalezy ponownie wiozy¢ tace.

A OSTRZEZENIE: W przypadku wylania roztworu czyszczacego lub innych plynéw do
wnetrza inkubatora, nalezy go odtgczy¢ od zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzié
dekontaminacje. Inkubator moze by¢ demontowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel i nie mozna go ponownie podtaczac¢ do zrédta zasilania dopdki nie zostanie
doktadnie skontrolowany przez wykwalifikowany personel.

ﬁ UWAGA: Aby system unoszenia kart dziatat prawidtowo, tace musza by¢ catkowicie
i wiasciwie zatadowane do inkubatora.

ﬁ UWAGA: Jesli tace DG THERM sg uszkodzone, nalezy je wymienic.

7.3 Dekontaminacja Inkubatora

n OSTRZEZENIE: Jakakolwiek cze$¢ inkubatora, ktéra wchodzi w kontakt z krwia,
prébkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

ﬁ OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia iflub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

n OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem illub dekontaminacja inkubatora
nalezy odtgczy¢ go od zrodta zasilania.

Q UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy wyja¢ wszystkie karty ilub prébki z wnetrza urzadzenia.

Aby zapobiec ryzyku infekcji, nalezy inkubator poddac¢ dekontaminacji raz na miesiac; trzeba to
réwniez zrobi¢ w nastepujacych przypadkach:

e Powycieku lub przecieku potencjalnie zanieczyszczajgcych ptyndw.

e Przed i po transporcie lub przechowywaniu.

e  Przed dokonywaniem napraw.

e  Przed usunieciem inkubatora.

W celu dekontaminacji inkubatora nalezy postepowac¢ zgodnie z ponizszg instrukcja;

1. Wylaczy¢ inkubator, odtaczy¢ kabel zasilajacy i odczekaé, az inkubator powrdci do
temperatury pokojowe;.
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2. W przypadku rozlania ptyndw, wytrze¢ ptyn materiatem absorbujacym jednorazowego
uzytku (na przyktad recznikami papierowymi, gazg lub szmatka).

3. Wytrze¢ caty inkubator jednorazowymi recznikami lub wacikami zamoczonymiw 0,5% (v/v)
wodnym roztworze podchlorynu sodu; wszystkie powierzchnie inkubatora powinny by¢
catkowicie wilgotne. Wszelkie inne uzywane roztwory muszg zosta¢ zweryfikowane
indywidualnie na miejscu. Jednorazowe reczniki lub waciki nalezy doktadnie namoczy¢ w
roztworze dezynfekujacym.

4. Przetrze¢ powierzchnig tagodnym detergentem i wodg w celu zlikwidowania zapachow i
pozostato$ci roztworéw.

5. Osuszy¢ powierzchnie.

6. UsunaC zanieczyszczone materialy uzyte do dekontaminacji do pojemnika na odpady
biologiczne.

INFORMACJA: Wyzej opisane procedury nie gwarantujg doktadnej dekontaminacii
inkubatora, ale ograniczajq ryzyko zanieczyszczenia do minimum.

7.3.1 Postepowanie z Roztworem do Dekontaminacji

n OSTRZEZENIE: Pewne produkty do czyszczenia lub dekontaminacji, takie jak
roztwor podchlorynu sodu, mogg by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skore i oczy lub
mie¢ dziatanie toksyczne przy wdychaniu, zaabsorbowaniu lub potknieciu.

Podczas stosowania roztworu do dekontaminaciji nalezy sie stosowaé do ponizszych zalecen:
e Instrukcja Obstugi.

e  Przepisy bezpieczenstwa laboratorium.

o Wszelkie odnosne przepisy lokalne, stanowe lub krajowe.
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8 Potwierdzanie Danych (Procedura Kwalifikacji
Roboczej)

Temperatura inkubacji DG THERM zostata skalibrowana fabrycznie, a czas inkubacji jest
kontrolowany przez dwa niezalezne zegary. Je$li nie uruchomi sie zaden alarm funkgji (patrz
Sekcja 12.1i12.2), gwarantujemy, ze inkubator bedzie inkubowa¢ prawidtowo przez swoj okres
uzytkowania (patrz Tabela 1 w Sekcji 3.1) bez zadnej dodatkowe;j kalibracji.

Laboratoria moga jednak mie¢ obowiazek okresowego potwierdzania, ze Inkubator DG THERM
spetnia wymogi specyfikacji ze wzgledu na system zarzadzania jako$cig lub dlatego, ze chcg
korzysta¢ z inkubatora po uptywie jego okresu uzytkowania. W celu wykonania tych procedur
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg w Sekcjach 8.2, 8.3 i 8.4 w celu potwierdzenia
nastepujacych parametréw:

e  Temperatura inkubacji.
e  Czas inkubacii.
e  Funkcja systemu unoszenia kart.

8.2 Wymagane Materialy

Aby potwierdzi¢ temperature inkubacji i czas oraz funkcje systemu unoszenia, wymagane sg
nastepujace materialy:

e Probnik temperatury PT100 do kart zelowych Grifols.
e  Termometr cyfrowy do prébnikéw PT100.

e  Skalibrowany chronometr (precyzja: £1 sekunda).

e 12 karty Zelowe Girifols.

Nalezy skalibrowaé probnik temperatury, uzywajac instrumentéw sprawdzonych za pomocg
identyfikowalnych materiatbw w stosunku do pierwszorzednych lub drugorzednych norm
referencyjnych. Aby zachowa¢ mozliwo$¢ identyfikacji, prébnik i termometr muszg posiadaé
etykiete, ktora zawiera numer seryjny, numer Swiadectwa Kalibracji, date kalibracji oraz okres
waznosci.
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INFORMACJA: Mozna uzywac dowolnego termometru, ktory spetnia nastepujace

kryteria:

e Kompatybilny z prébnikami temperatury PT100 (PT385 100 Ohm).
e Dziatka elementarna (Rozdzielczo$¢): < 0.1°C.

e Zakres minimalny (°C): 20 °C do 40 °C.

e Maksymalny dozwolony zakres niepewno$ci (termometr plus probnik): £ 0.3 °C
(przy 37 °C).

e Podtaczenie: IEC.

8.3 Potwierdzanie Temperatury Inkubaciji

Aby potwierdzi¢, ze blok termiczny nagrzewa do prawidtowej temperatury podanej w Sekcji 3.1,
nalezy postepowac zgodnie z nastepujaca instrukcja;

1.

Odtaczy¢ inkubator od gniazda zasilania. Przed przej$ciem do kroku 2 upewni¢ sie, ze
inkubator ma temperature pokojowa.

Podtaczy¢ probnik temperatury do termometru.

Wsuna¢ probnik temperatury w pozycje karty 6 obszaru inkubacji A bloku termicznego.
Upewni¢ sie, ze co najmniej 30 cm przewodu prébnika pozostaje w kontakcie z blokiem
termicznym. Zamkna¢ pokrywe.

Podtaczy¢ inkubator do gniazda zasilania i wigczy¢. Upewni¢ sie, ze wyswietlacz jest
wigczony, i poczeka¢ do zakonczenia fazy nagrzewania wstepnego (po zakorczeniu fazy
nagrzewania wstepnego zegar bedzie pokazywat wstepnie zaprogramowany czas inkubacji,

a symbol Temperatura Poza Zakresem znika).
Wiaczy¢ termometr.

Odczeka¢ 15 minut i potwierdzi¢, ze temperatura na termometrze jest w zakresie
zdefiniowanym w Sekcji 3.1.

Upewni¢ sie, ze temperatura pokazywana na wy$wietlaczu inkubatora miesci sie w
granicach zakresu podanego w Sekcji 3.1.

Wytaczy¢ termometr.
Otworzy¢ pokrywe i wyjac prébnik temperatury.

INFORMACJA: Jezeli pomiar temperatury inkubacji nie pozostaje w granicach

specyfikacji podanych w Sekcji 3.1, nalezy powtorzyc¢ test. Jesli wyniki powtérzonego
testu nie mieszczg sie w specyfikacjach, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.
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8.4 Potwierdzanie Funkcji Zegara
Aby upewnic sie, ze zegar dziata prawidtowo:

1.

Nalezy upewnic sie, ze zegar (1 lub 2) pokazuje wstepnie zaprogramowany czas inkubacji
wynoszacy 15 minut.

Nalezy przycisnaé przycisk Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub przycisk P2, w zaleznosci
od tego, ktdry zegar jest sprawdzany) i rbwnocze$nie uruchomic¢ chronometr.

Zatrzymac chronometr w tym samym momencie, w ktérym skoriczy sie czas inkubacji na
zegarze. Upewni¢ sie, ze rdznica w czasie miedzy zegarem inkubatora i chronometrem jest
mniejsza niz 10 sekund.

INFORMACJA: Jezeli czas zegara rozni sie o wiecej niz 10 sekund od czasu

chronometru, powtdrzy¢ test. Jesli wyniki powtdrzonego testu nie mieszczg sie w
specyfikacjach, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
Grifols.

4.

Powtorzy¢ kroki od 1 do 3 dla drugiego zegara.

8.5 Potwierdzanie Funkcji Systemu Unoszenia Kart
Aby upewnic sig, ze system unoszenia kart dziata prawidtowo:

1.

Upewnic sie, ze tace inkubatora sg catkowicie zatadowane do swoich gniazd i prawidtowo
umieszczone.

Otworzy¢ pokrywe i zatadowa¢ 12 kart Zelowych Grifols do obszaru inkubacji A.
Potwierdzi¢, ze wszystkie karty sg uniesione na okoto 0,5 in (10 mm) ponad blok termiczny.

Zamkna¢ pokrywe obszaru inkubacji A i potwierdzi¢, ze karty zelowe Grifols sg na takiej
samej wysokosci jak blok termiczny.

Otworzy¢ ponownie pokrywe obszaru inkubacji A i potwierdzi¢, ze wszystkie karty wystajg
na okoto 10 mm ponad powierzchnig bloku termicznego.

WyjaC wszystkie karty i zamkna¢ pokrywe obszaru inkubaciji A.

INFORMACJA: Jesli karty nie unosza sie odpowiednio, gdy pokrywa inkubatora jest

otwierana lub nie sg na tym samym poziomie co powierzchnia bloku termicznego
przy zamknietej pokrywie, nalezy sie upewnié, ze tace s prawidtowo umieszczone.
Jesli problem nadal wystepuije, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

7.

Powtorzy¢ kroki od 1 do 6 dla obszaru inkubacji B.
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9 Transport i Przechowywanie

n OSTRZEZENIE: Inkubator nalezy poddaé dekontaminacji przed transportem i/lub
przechowywaniem.

é UWAGA: Do transportu lub przechowywania inkubatora nalezy uzywaé¢ wytacznie
oryginalnego opakowania.

Jesli inkubator ma by¢ przechowywany przez diugi okres, nalezy go zapakowa¢ w taki sam
sposob, w jaki byt zapakowany do transportu. Przechowywa¢ inkubator w warunkach
spetniajacych wymogi podane w Sekgji 3.1.

Do przechowywania inkubatora potrzebna jest przestrzen o nastepujacych parametrach:

e Wymiary minimalne: 24 cm wysokosci na 40 cm gtebokosci na 40 cm szerokoSci
(z opakowaniem).

o No$nosc¢: 8 kg.
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10 Usuwanie Inkubatora

Aby pozby¢ sie Inkubatora DG THERM, nalezy usuna¢ wszelkie pozostatosci probek i
odczynnikdw, a nastepnie inkubator wyczysci¢ i przeprowadzi¢ dekontaminacje. Po zakoriczeniu
tych procedur usung¢ inkubator jako odpad elektroniczny, zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi i krajowymi.

W przypadku pytan dotyczacych utylizacji inkubatora nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

OSTRZEZENIE: Inkubator zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
moga zawierac niebezpieczne substancje. Usuwaé elementy elektroniczne zgodnie
z przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.
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11 Gwarancja

Warunki gwarancji ustalono w oddzielnym dokumencie. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Gwarancja nie obejmuije:

Uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem inkubatora w warunkach innych niz podane w
Sekgji 3.1.

Uszkodzeh spowodowanych wypadkiem, zaniechaniem lub naruszeniem niniejszej
Instrukcji Obstugi.

Uszkodzen spowodowanych przyczynami pozostajacymi poza kontrolg uzytkownika
(zjawiska atmosferyczne, geologiczne itp.).

Uszkodzen spowodowanych nieodpowiednim postepowaniem z urzadzeniem, w tym przez
personel nieposiadajacy autoryzaci.

Czesci plastikowych lub gumowych, jak réwniez emalii lub farby, ktore ulegty uszkodzeniu z
powodu normalnego uzytkowania, z wyjatkiem wad produkcyjnych.

Uszkodzen tac, z wyjatkiem wad produkcyjnych.
Uszkodzen podczas transportu.

Wymiana wyposazenia lub jego czesci bedzie podlegac kryteriom Diagnostic Grifols, S.A.

é UWAGA: Naprawy mogg by¢ wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany

personel.
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12 Bledy i Alarmy

Operator moze rozwigza¢ wigkszo$¢ sytuacji, w ktdrych pojawiajg sie komunikaty btedu i
uruchamiany jest alarm, ktére mogq sie zdarzy¢ podczas normalnej pracy Inkubatora DG
THERM. Ponizsze sekcje opisuja mozliwe sytuacje wystapienia btedéw oraz kroki ich
rozwigzania, jak réwniez sytuacje, ktére moga aktywowac alarm.

12.1 Kasowanie Bledow

Tabela 4 podaje symbole btedow, ktore sg wyswietlane w pewnych sytuacjach, wraz z opisem
btedu i krokami potrzebnymi, aby sprébowac sytuacje rozwigzac.

Tabela 4. Symbole Bfedéw

SYMBOL INFORMACJA | OPIS
BLEDU O BLEDZIE
Inkubator w Symbole , ----- " wskazuja, ze inkubator jest w fazie
fazie nagrzewania wstepnego i nie jest jeszcze gotowy do
nagrzewania przetwarzania partii prébek, poniewaz blok termiczny nie
wstepnego osiggnat jeszcze temperatury roboczej.
Gdy zostanie osiggnieta temperatura inkubacii, znika
symbol Temperatura Poza Zakresem ,azegar
pokazuje wstepnie zaprogramowany czas inkubacji
wynoszacy 15 minut.
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SYMBOL INFORMACJA | OPIS
BLEDU O BLEDZIE

Temperatura Czujniki temperatury wykrywaja, kiedy temperatura bloku
poza zakresem | termicznego jest poza ustalonym zakresem, i nie
pozwalajg na uruchomienie zegaréw inkubatora.
Potwierdzi¢, ze:

o Inkubator nie jest w fazie nagrzewania wstepnego
(wySwietlacz pokazuje ,, ----"). Je$li temperatura
bloku termicznego jest poza ustalonym marginesem
po tej fazie, alarm emituje sygnat dopoki nie zostanie
naci$niety przycisk.

e Zasilanie inkubatora nie zostato odciete. Jesli
zasilanie zostato odciete, zegary migaja, wyswietlajac
pozostaly czas, a alarm emituje sygnat. Po
przywroceniu zasilania inkubator wchodzi w faze
nagrzewania wstepnego, ale alarm dalej emituje
dzwiek, a zegary migaja.

Jesli po fazie nagrzewania wstepnego nadal jest
wy$wietlany symbol Temperatura Poza

Zakresem |ﬁ| nalezy wytaczy¢ inkubator i wiaczy¢
ponownie. Jesli po fazie nagrzewania wstepnego symbol
btedu jest nadal wySwietlany, nalezy skontaktowa¢ sie z
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Btedny czas Czas inkubacji partii byt inny od wstepnie
inkubacji zaprogramowanego, a odpowiedni zegar miga. Moze do
tego doj$¢ na skutek:

e  Zatrzymania czasu przez Operatora, jak opisano w
Sekcji 6.4. Zegar miga, pokazujac pozostaty czas.

e Utraty zasilania. Zegar miga, wy$wietlajac czas
pozostaly i stycha¢ alarm.

Nalezy przycisng¢ odpowiedni przycisk Start/Stop
Zegara (przycisk P1 lub przycisk P2), aby zatrzyma¢
alarm i zresetowac zegar. Nalezy wyrzuci¢ karty zelowe
Grifols i uniewazni¢ wyniki badan.
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SYMBOL INFORMACJA | OPIS
BLEDU O BLEDZIE

Skontaktowa¢ | Jesli inkubator wykryje jaka$ zmiane funkciji, ktdra nie
/ sie zlokalnym | moze zosta¢ usunieta przez Operatora, pojawia si¢

przedstawicie-
lem serwisu symbol Naprawa (S,
firmy Grifols Nalezy wytaczy¢ inkubator i wiaczyé ponownie. Jezeli

symbol btedu pojawi sie ponownie, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Jezeli inkubator wykryje jakis btad inny niz wspomniane powyzej, zachowa sie nastepujaco:
e  Zatrzyma nagrzewanie bloku termicznego.

o Nie zareaguje na przycisk P1 lub P2.

o  Aktywuje alarm.

o  Wyswietli symbol Naprawa oraz E i odpowiedni kod btedu.

UWAGA: Jezeli Inkubator DG THERM wySwietli kod btedu, nalezy go wytaczy¢ i
ponownie wigczyc¢. Jezeli kod btedu pojawi sie ponownie, nalezy sie skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols i poda¢ kod btedu.

12.2 Sytuacje Alarmowe

Inkubator DG THERM posiada alarm z trzema ustawieniami gtosnosci. Alarm aktywuje sie w
nastepujacych sytuacjach:

e Osiggnieta zostata prawidtowa temperatura inkubacji. Krotki sygnat dzwiekowy wskazuje,
ze zakonczyta sie faza nagrzewania wstepnego, symbol Temperatura Poza Zakresem

znika, a zegar wysSwietla wstepnie zaprogramowany czas inkubacji wynoszacy
15 minut.

e Inkubacja partii zostata zakoriczona. Alarm emituje jeden dtugi sygnat.

e  Czas inkubacji zostat zatrzymany po przycisnieciu i przytrzymaniu odpowiedniego przycisku
Start/Stop Zegara. Alarm emituje trzy krétkie sygnaly i jeden ciagty.

e Podczas inkubaciji partii nastapita utrata zasilania. Gdy zasilanie powraca, alarm emituje
ciagly sygnat i zegar miga, wySwietlajac pozostaty czas od chwili wytaczenia zasilania.

e Temperatura bloku termicznego jest poza ustalonym zakresem po fazie nagrzewania
wstepnego. Alarm emituje jeden diugi dzwigk, a zegar miga, pokazujac pozostaly czas.

o Wystapit btad podczas inkubacji. Stycha¢ dzwieki alarmu i wy$wietlany jest odpowiedni
symbol btedu.
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Q UWAGA: Aby zatrzyma¢ alarm, nalezy przycisnaé¢ przycisk P1 lub P2. Je$li alarm
nadal jest emitowany, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu
firmy Grifols.
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MPW-351e

(opcja; option; opcion 100, 110, 127V 60Hz)

() 230V S0z 120V 60Kz
4 320w

\»/  soomi

@) 100+ 4500 RPM, krok/step/paso 100 RPM

RCF max. 3509xg

@ 30s + 99min, krok/step/paso 30s

x 380 x 430 x 540mm [HxWxD]

[ 40.3/44,3kg (230V/120V)

10351e/2-56 (230V 50/60Hz)
10351e/1-56 [120 50/60Hz)

Cat. No.

CECHY

bezobstugowy silnik indukcyjny

FEATURES

maintenance-free induction motor

CARACTERISTICAS

motor de induccién sin mantenimiento

intuicyjny uktad ustawiania parametréw wirowania

intuitive interface of spinning parameters

sistema intuitivo de ajuste de los pardmetros de centri-
fugado

wyswietlacz LCD

LCD display

pantalla LCD

regulacja czasu wirowania

centrifuging time adjustment

ajuste del tiempo de centrifugado

praca w trybie SHORT

SHORT mode operation

funcionamiento en modo SHORT

efektywny system wentylacji

effective ventilation system

sistema de ventilacion efectivo

szeroka gama wirnikéw i dodatkowego wyposazenia

wide range of rotors and additional equipment

amplia gama de rotores y accesorios

komara wirowania ze stali nierdzewnej
BEZPIECZENSTWO

czujnik niewywazenia

stainless steel rotor chamber

SAFETY

unbalance sensor

camara centrifuga de acero inoxidahle
SEGURIDAD

sensor de desequilibrio

blokada pokrywy podczas wirowania

lid locking during rotor running

blogueo de la tapa durante la centrifugacion

blokada startu przy otwartej pokrywie

start blocking at opened lid

blogueo del inicio con la tapa abierta

awaryjne otwieranie pokrywy

emergency lid lock release

apertura de emergencia de la tapa

termiczne zabezpieczenie silnika

motor thermal protection

seguridad térmica del motor

produkt zgodny z normami EN-61010-1
i EN-61010-2-020, EN-61010-2-101

product conforming with the EN-61010-1 and
EN-61010-2-020, EN-61010-2-101 standards

este producto cumple con las normas EN-61010-1
i EN-61010-2-020, EN-61010-2-101



Wiréwka MPW-351e jest stotowa wirdwka
do szybkiego i prostego przygotowania prébek
i rutynowych prac w labaratoriach. Intuicyjny
uktad ustawiania parametréw wiroawania pre-
dkosci obrotowej (RPM] i czasu wirowania,
z jednoczesng mozliwoscia odczytu wzglednej
sity odsrodkowej (RCF), zapewnia maksymal-
na prostote i wysoki kamfort pracy. Dostep-
nos¢ wirnikéw katowych wolnoobrotowych
i horyzontalnych (RCF ponizej 3 300 x g]
z roznorodnym wyposazeniem dodatkowym
daje mozliwos¢ pracy z duza iloscia (30 sztuk]
wirowanych proboéwek o pojemnosci do 15ml
i probkami o pojemnosci do 200ml. Sprawia to,
ze wiréwka umozliwia wtasciwe przygotowa-
nie probki do wykonania rutynowych hadan
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s @ RCF max. U] REF
. 4500 2332 24x15/10ml 11453 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24 24
. 4500 3011 30x15/10ml 11465 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
- 4500 3011 30x15/10ml 11501 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
- 4500 2717 12x30/25ml 11743 12 12 12 12 12 12
. 4500 3508 2x50ml 12283 14,8 14,8 14 14 14 14 14,8 14 14,10 24 14 14 24,14 24 2 14,8 14,10 2 2 14,8 10,8 1](34‘8 14 24,14
- 4500 2626 2x4 MTP 12285 8 2
28, 28, 20, 28, 28,20, 48,28, 48, 28, 28, 20, 28, 20, 48,28, 48,28,
- 4500 3305 4x200ml 12436 16,8 28,16 16 28,16 28,16 16,8 16,8 28,16 15 20,16 28,16 28,16 20,16 48 8,4 16 8y 28,16 16 4 4 4 4 28,16 20,16 16 20,16 2016

MPW-351e centrifuge is a table centrifuge for
quick and easy sample preparation and routi-
ne work in laborataories. An intuitive system of
setting rotational speed centrifugation (RPM]
and centrifugation time parameters, with the
simultaneous possibility of reading the relati-
ve centrifugal force (RCF), ensures the maxi-
mum simplicity and high comfort of wark. The
availability of low-speed and harizontal angu-
lar rotors (RCF below 3,300 x g] with the varie-
ty of accessories gives the opportunity to work
with a large number (30 pieces] of centrifuged
tubes with a capacity of up to 15 ml and with
samples with a capacity of up to 200 ml (in-
cluding 15 ml and 50 ml Falcon). This ensures
that the centrifuge allows the proper prepa-

La centrifuga MPW-351e es una centrifuga
de mesa para una preparacion rapida y facil
de muestras y trabajos rutinarios en labora-
torios. El sistema intuitivo de ajuste de pa-
rametros de centrifugado de la velocidad de
rotacion (RPM] y del tiempo de centrifuga-
do con la opcidn de lectura simultéanea de la
fuerza centrifuga relativa (RCF] proporciona
una maxima simplicidad y alta comodidad de
trabajo. La disponihilidad de los rotores an-
gulares de rotacidn lenta y harizontales [RCF
inferior a 3.300 x g] con diversos accesorios
permite trabajar con gran nimero (30 uni-
dades] de probetas centrifugadas de capa-
cidad hasta 15 ml y probetas de capacidad
hasta 200 ml (incluyendo las de 15 ml y 50

S) Na specjalne zamdwienie. On special request. Para un encargo especial.

intuicyjny uktad ustawiania

parametréw wirowania

intuitive interface of spinning

. . . A . 11454 11743
biologicznych w laboratoriach medycznych ration of the sample for the performance of ml Falcon). Esto hace que la centrifuga per- parameters
i weterynaryjnych (krew, mocz, kat]. Utatwia both routine biological tests in medical and mita preparar la muestra para hacer estudios
rozpoczecie réznych terapii m.in. w medycynie veterinary laboratories (blood, urine, faeces). biolégicos rutinarios en laboratorios médicos sistema intuitivo de ajuste de
regeneracyjnej lub przy zastosowaniu réznych It facilitates the commencement of various y veterinarios (sangre, orina, heces]. Facilita el los parametros de centrifugado
systemow do pozyskiwania PRP jak réwniez therapies, including in regenerative medicine inicio de distintos tratamientos en la medici-
do podjecia innych badan w tym wykrywania or using different systems for the acquisition naregenerativa o aplicando diversos sistemas
pasozytéw w osadach $ciekowych, odwadnia of PRP, as well as for starting other examina- para la obtencién de PRP, asi como para em- szeroka gama wirnikow
sciekow i badaniu probek gleby a takze przy tions, including the detection of parasites in pezar otros estudios, incluyendo la deteccion i dodatkowego wyposazenia
ocenie stabilnosci emulsji w kosmetologii. sewage sludge and sewage sludge dewatering de parasitos en lodos, deshidratacion de lodos =
and soil sample testing, as well as in asses- y estudios de muestras del suelo y para eva- wide range of rotors and
sing the stability of emulsions in cosmetology. luar la estahilidad de la emulsién en la cosme- additional equipment
tologia, entre otros.
amplia gama de rotores y
accesorios
Zastrzega sig prawo do zmian. MPW MED. INSTRUMENTS nie ponosi odpowiedzialno$ci za ewentualne biedy drukarskie. Technical specification subject to change. MPW MED. INSTRUMENTS is not responsible for printing mistakes. Se reserva el derecho a 12285 12“36

introducir cambios. MPW MED. INSTRUMENTS no asume responsabilidad de eventuales errores tipograficos. Falcon®@ jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Corning Incorporated, NY, USA. Falcon® is a registered trademark of Corning Incorporated,
NY, USA. Falcon® es |la marca registrada de Corning Incorporated, NY, EEUU. Nelgene® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Nalge Nunc International Corporation, Rochester, USA. Nelgene® is a registered trademark of Nalge Nunc International
Corporation, Rochester, USA. Nelgene® es la marca registrada de Nalge Nunc International Corporation, Rochester, EEUU. S-Monovette® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Sarstedt AG & Co. S-Monovette® is a registered trademark of Sarstedt
AG & Co. S-Monovette® es la marca registrada de Sarstedt AG & Co. Eppendorf® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Eppendorf AG. Eppendorf® is a registered trademark of Eppendorf AG. Eppendorf® es |la marca registrada de Eppendorf AG
Vacuette® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Greiner Bio-One. Vacuette® is a registered trademark of Greiner Bio-One. Vacuette® es la marca registrada de Greiner Bio-One. Vacutainer® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Becton
Dickinson. Vacutainer® is a registered trademark of Becton Dickinson. Vacutainer® es la marca registrada de Becton Dickinson
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MPW-54 MPW-55 MPW-56 MPW-150R M-BASIC M-UNIVERSAL M-DIAGNOSTIC M-SCIENCE MPW-260
\!J 120ml 48 ml 120 ml 90 ml 120 ml/ PRP 500 ml 500 ml 100 ml 500 ml
RCF max. 1137,3122xg 15278xg 334lxg 21382xg 2489 xg 24270xg 4830xg 24270xg 24270xg
RPM max. 3500, 5800 14500 6000 15000 4000 18000 6000 18 000 18000
* ':(I.):' - - _ -20°C + +40°C - _ _ _ B

Liczba wirnikéw
(katowych horyzontal-
nych) Number of rotors
{angle swing-out] 3/0 3/1 4/0 7/1 1 19/4 8/5 8/1 19/3
Numero de rotores
(angular oscilante)

Autoidentyfikacja wir-

nika Rotor auto-reco- . .
gnition identificacion -
de rotores automatica

Jezyk Language EN EN EN PL,EN, ES, IT, PT, PL,EN, ES, IT, PT, PL,EN, ES, IT, PT, PL,EN, ES, IT, PT, PL,EN, ES, IT, PT,
Idioma DE, RU, SE, FR, CZ DE,RU, SE,FR,CZ  DE,RU,SE,FR,CZ DERU,SE FR CZ DERU, SE FR,CZ

Dociaganie pokrywy
Cover tightening Ajuste _ _ - - - -
de la cubierta

Programy uzytkownika
User programs -
Programas de usuario

9 - 100 5 100 100 100 100

M-LINE L-LINE _
oo T T T
ey ey N N

e e
MPW-260R MPW-260RH MPW-351e MPW-352 MPW-352R MPW-352RH _ _

i
.

S
e

\!j 500 ml 500 ml 800 ml 1000ml 1000 ml 1000ml 3000 ml 3000 ml
RCF max. 24270xg 24270xg 3509xg 29703 xg 30065x4g 30065xg 31876xg 31876xg
RPM max. 18 000 18 000 4500 18000 18 000 18000 18000 18 000
i‘,%’é -:CII(- -20°C + +40°C -20°C + +55°C _ _ -20°C + +40°C -20°C + +55°C _ -20°C + +40°C

Liczba wirnikéw
(katowych horyzontal-
nych) Number of rotors
(angle swing-out) 19/3 18/3 4r3 2717 27[7 2717 13/4 13/4
Numero de rotores
(angular oscilante]

Autoidentyfikacja wir-
nika Rotor auto-reco-

gnition identificacion ° * - °
de rotores automatica
Jezyk Language PL, EN, ES, IT, PT, PL, EN, ES, IT, PT, EN PL, EN, ES, IT, PT, PL, EN, ES, IT, PT, PL, EN, ES, IT, PT, PL, EN, ES, IT, PT, PL, EN, ES, IT, PT,
Idioma DE,RU, SE, FR,CZ  DE, RU, SE, FR, CZ DE RU, SE,FR,CZ  DERU,SE FR,CZ DERU,SEFR CZ DERUSEFR CZ DERUSEFR, CZ
Dociaganie pokrywy

Cover tightening Ajuste _ -
de la cubierta

Programy uzytkownika
User programs 100 100 - 100 100 100 100 100

Programas de usuario

®
ul. Boremlowska 46 MED.INSTRUMENTS
04-347 Warszawa Polska
E-mail: mpw@mpw.pl
46 Boremlowska Street
13017 Wareans Bolang MPW MED. INSTRUMENTS Phone.: +48 22 610 56 21
Fax:+48 22 610 55 36
Calle Boremlowska 46 www.mpw.pl

04-347 Varsovia Polonia
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INSTRUKCJA OBStUGI

Wiréwka laboratoryjna MPW-351e

Przeczytaj przed uruchomieniem!

NI Seryjny Urzgdzenia: .....c.ececeeveveceveeeeesereresreeee e svesvesnas

Instrukcja do wiréwek o nr. seryjnych (SN):  od 10351e068622

C€
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Niniejsza instrukcja zostata przygotowana ze szczegdlng troska. W dowolnym momencie i bez uprzedzenia
MPW MED. INSTRUMENTS moze wprowadzac w instrukcji ulepszenia oraz zmiany wynikajgce z dostrzezenia
btedéw typograficznych lub udoskonalenia urzadzenia.

Wszystkie prawa zastrzezone. Zadna z czesci niniejszego dokumentu nie moze by¢ modyfikowana,
dystrybuowana, publikowana ani powielana bez zgody MPW MED. INSTRUMENTS.

Instrukcje obstugi w wersji elektronicznej mozna znalez¢ pod adresem
www.mpw.pl w sekcji DO POBRANIA.
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A. Wyposazenie dodatkowe

B. Deklaracja zgodnosci (CE, ROHS 2)

C. Deklaracja dezynfekcji odkazajacej (naprawa/zwrot)

D. Nomogram zaleznosci RPM/RCF



1. Oznaczenia uzyte w instrukcji i na urzadzeniu

Symbol

Objasnienie

OSTRZEZENIE!
Ryzyko urazu

NIEBEZPIECZENSTWO!
Ryzyko wstrzgsu elektrycznego z mozliwoscig powaznego urazu lub $Smierci

NIEBEZPIECZENSTWO!
Zagrozenie ze strony organizmoéw zywych z mozliwoscig uszczerbku na zdrowiu lub smierci

NIEBEZPIECZENSTWO!
Ryzyko wybuchu z mozliwos$cig powaznego urazu lub $mierci

Symbol identyfikujgcy wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Znak CE

Symbol informujgcy o sposobie utylizacji

Nalezy zapoznad sie z instrukcjg obstugi przed rozpoczeciem pracy z urzagdzeniem

Dane producenta

2. Przeznaczenie

Wiréwka MPW-351e jest stotowa wirdwka laboratoryjng przeznaczong do diagnostyki in vitro (IVD),
stuzgcg do rozdziatu prébek pobranych zorganizmdw ludzi, zwierzat iroslin na sktadnikio réznych
gestosciach pod wptywem dziatania sity odsrodkowej, w celu dostarczenia informacjio ich stanie
biologicznym. Jej konstrukcja zapewnia fatwos$¢ obstugi, bezpieczng prace iszerokizakres zastosowania
w laboratoriach analiz medycznych, biochemicznych iinnych. Wirédwka nie jest bioszczelna, dlatego tez przy
wirowaniu preparatéw wymagajgcych bioszczelnosci nalezy uzywacd pojemnikéw zamknietych

i uszczelnionych. W wiréwce nie wolno wirowac preparatow zragcych, tatwopalnych i wybuchowych.




3. Dane techniczne

producent "MPW MED. INSTRUMENTS" SPOtDZIELNIA PRACY,
ul. Boremlowska 46, 04-347 Warszawa
model MPW-351e
nr kat. (REF) 10351e/2-56 lub 10351e/1-56
napiecie zasilania (L1+N+PE) 230V 100v | 110v | 115v 120V 127V
+10% 5%
czestotliwos¢ 50/60Hz
moc (maks.) 380W
zabezpieczenie pragdowe T4A | T6,3A
pojemnos¢ (maks.) 800ml
predkos$¢ obrotowa maksymalna (RPM) 100 + 4500 obr/min krok co 100 obr/min
maksymalne przyspieszenie (RCF) 3305xg
zakres czasu pracy 1+99 min.,
krok co 1 min
tryb pracy krotkotrwatej (SHORT) tak
kompatybilnos¢ elektromagnetyczna zgodnie z EN 61326-2-6:2006
Stopien ochrony (zgodnie z PN-IEC 34-5) P20
wymiary:
wysokos¢ (H) 380 mm
szerokosc (W) 430 mm
gtebokosc (D) 540 mm
wysokos¢ z otwartg pokrywa (Hoc) 768 mm
poziom hatasu <56 dB
masa 230V ok. 40,3 kg
masa 100-127V ok. 43,8 kg

3.1. Warunki srodowiskowe

= Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie wewnatrz pomieszczen zamknietych.
= Dozwolona temperatura otoczenia od 2°C do 40°C.

=  Maksymalna dozwolona wilgotnos¢ wzgledna 80% w temperaturze do 31°C malejaca

liniowo do 50% wilgotnosci wzglednej w temperaturze 40°C.
= Wahania napiecia sieci zasilajacej nie moga przekraczac¢ £+10% napiecia nominalnego.
=  Maksymalna wysoko$¢ 2000 m n.p.m.

= Kategoria przepieciowa Il.

=  Stopien zanieczyszczenia 2.




4. Instalacja

Otworzy¢ opakowanie. Wyjgé karton zawierajacy wyposazenie. Wyjg¢ wirdwke z opakowania.
Zachowac opakowanie i materiat do pakowania na wypadek wysytki serwisowe;j.

4.1. Zawartosc opakowania

Wiréwka laboratoryjna MPW-351e 1 10351e/2-56 lub
10351e/1-56

Wazelina techniczna 20 ml 1 17201
Zacisk kompletny 1 17664
Klucz do wirnika 1 17665
Klucz do awaryjnego otwierania pokrywy 1 17900
Bezpieczniki WTA T 4 A 250V (230V) 2 17861
Bezpieczniki WTA T 6,3 A 250V (120V) 2 17862
Sznur przytaczeniowy 230V 1 17866
Sznur przytgczeniowy 120V 17867
Instrukcja obstugi 1 strona 1

4.2. Lokalizacja

Urzadzenie jest ciezkie, podnoszenie i przenoszenie wiréwki moze prowadzi¢
do urazéw plecow. Woystepuje ryzyko zranienia podczas podnoszenia
i przenoszenia ciezkich tadunkdéw.

Podnoszenie i transport wirdwki powinno odbywac sie z wystarczajgcy liczba
pomocnikow. Nalezy uzy¢ pomocy transportowe]j do transportu wiréwki.
Urzadzenie powinno by¢é podnoszone od spodu w poblizu jego ndzek
i umieszczone bezposrednio na odpowiednim stole laboratoryjnym.

Wiréwke nalezy ustawi¢ tak aby dostep do wigcznika sieciowego nie byt
utrudniony.

Nalezy zapewnié bezpieczne miejsce ustawienia.

Nie nalezy umieszcza¢ wirédwki w poblizu grzejnikéw oraz nalezy unikaé
bezposredniego nastonecznienia.

Stét, na  ktorym  stoiwiréwka powinien by¢ stabilny iposiadac
ptaski wypoziomowany blat.

Wokoét wirdwki nalezy pozostawi¢ odstep 30 cm w celu zachowania strefy
wentylacyjnej, nie nalezy zastania¢ otwordéw wentylacyjnych (wymagania
bezpieczenstwa w przypadku awarii zgodnie z EN 61010-020).

Stét laboratoryjny powinien zosta¢ oczyszczony przed umieszczeniem na nim
wiréwki.

Podane parametry wiréwki sg zachowane dla zakresu temperatur otoczenia
podanych w tabeli danych technicznych.

Przy zmianie miejsca z zimnego na ciepte wystgpi kondensacja pary wodnej
wewnatrz wirdwki. Wazne jest, aby zapewni¢ wystarczajgco duzo czasu na
osuszenie przed ponownym uruchomieniem wirdwki (min. 4 godz.).

Napiecie zasilania musiby¢ zgodne znapieciem podanym na tabliczce
znamionowej. Wiréwki laboratoryjne firmy MPW MED. INSTRUMENTS posiadajg
trzyzytowy sznur przytaczeniowy z wtyczkg odporng na obcigzenia dynamiczne.

Gniazdo zasilania musi posiadaé bolec ochronny.

Zaleca sie zainstalowanie wytgcznika awaryjnego, ktéry powinien znajdowaéd sie
z dala od wiréwki w poblizu wyjscia z pomieszczenia lub poza pomieszczeniem.




= Przed wiaczeniem urzadzenia nalezy upewnic¢ sie czy jest ono prawidiowo
podiaczone do Zrdédta zasilania. Mozliwe jest uzycie wytacznie przewodu
zasilajacego zalecanego przez producenta.

4.3. Zabezpieczenie pragdowe

Wiréwka posiada standardowe zabezpieczenie bezpiecznikamio wartosciach
& podanych na tabliczce znamionowej znajdujgcej sie z tytu wirdwki, obok gniazda
sieciowego.

5. Bezpieczenstwo obstugi

5.1. Uwagi ogodlne

=  Wiréwka laboratoryjna moze by¢ obstugiwana wytgcznie przez wykwalifikowany
personel laboratorium po zapoznaniu sie z instrukcjg obstugi.

= Instrukcja obstugi jest czes$cig produktu.

& = |nstrukcje obstugi nalezy zawsze przechowywac w poblizu wiréwki.

=  Wiréwka nie moze byc¢ obstugiwana niezgodnie z przeznaczeniem.

= Jezeli wirowka jest wykorzystywana w sposob niezgodny z wytycznymi
producenta, bezpieczenstwo uzytkowania urzadzenia moze zosta¢ pogorszone.

5.2. Wypetnianie wirnika

5.2.1. Wirniki kgtowe

=  Sprawdzic czy wirnik jest prawidtowo osadzony i przykrecony do osi silnika.

= Nie przekracza¢ maksymalnego obcigzenia wirnika (informacje s umieszczone
na wirnikach).

= W celu zapewnienia symetrycznego obcigzenia, nalezy wypetni¢ przeciwlegte
otwory wirnika wktadkami oraz probéwkami tego samego typu i o takiej samej
masie.

5.2.2. Wirniki horyzontalne

=  Sprawdzi¢ czy wirnik jest prawidtowo osadzony i przykrecony do osi silnika.

= Nie przekracza¢ maksymalnego obcigzenia wirnika.

= Aby zapewni¢ symetryczne oraz rdwnomierne obcigzenie wirnika, nalezy wypetnic
przeciwlegte gniazda pojemnikami / zawieszkami tego samego typu i o takiej samej
masie.

=  Wirniki horyzontalne musza by¢ wypetnione kompletem pojemnikéw/zawieszek.

=  Probdéwki nalezy wktada¢ symetrycznie naprzeciw siebie.

=  Przed uruchomieniem wirowania nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie pojemniki / zawieszki sg
wtasciwie zawieszone i mogg sie swobodnie wychylac.




Umiesci¢ puste probdwki w pojemnikach. Odchyli¢ recznie pojemniki do pozycji
horyzontalnej, sprawdzi¢ czy nie ma kolizji pomiedzy probdéwkami, pojemnikami /
zawieszkami a wirnikiem.

5.2.3. Napetnianie probowek

Probéwki wolno napetniac tylko poza wiréwka.

Probowki mogg by¢ napetniane jedynie maksymalng iloscig substancji podang
przez producenta.

Probowki muszg by¢ tak napetnione, aby w trakcie wirowania substancja
wirowana nie wydostata sie z naczynia.

. . . substancja wirowana
sita odwirowywania

e S

W przypadku, kiedy producent probdwki nie okreslit maksymalnego poziomu,
nalezy wypetni¢ proboéwki zgodnie z formuta:
Srednica wewnetrzna probéwki

2

Maksymalny poziom cieczy < Wysoko$¢ probéwki —

Srednica wewnetrzna

Maksymalny
poziom cieczy
Wysokos¢ probdéwki

Do wirowania w wirdwce nalezy uzywac tylko pojemnikdéw ujetych w wykazie
wyposazenia oraz probowek wirowniczych, ktérych $rednica, dtugosc
i wytrzymatos¢ jest odpowiednia. Uzywanie probdwek innych producentéw nalezy
uzgadnia¢é z MPW MED. INSTRUMENTS Iub jego autoryzowanymi
przedstawicielami.

Zwraca¢ uwage na jakos¢ i odpowiednig grubos¢ scianek probdéwek szklanych.
Probowki szklane powinny byé probéwkami wirowniczymi.

Aby zapobiec niewywazeniu wirédwki przed wiozeniem wypetnionych probdéwek do
wirnika zalecane jest ich zwazenie. W przypadku wirowania w wirnikach




horyzontalnych, zaleca sie zwazenie wypetnionych pojemnikéw / zawieszek.
Pozwoli to na zminimalizowanie réznic mas pomiedzy nimi, co korzystnie wptynie
na zawieszenie silnika oraz na redukcje natezenia hatasu w trakcie pracy wiréwki.

5.3. Wskazowki bezpieczenstwa

A

KONSERWACJA WIRNIKOW

= Smarowac kotki wirnika.

= Stosowac wyfgcznie wyposazenie bedgce w dobrym stanie technicznym.
= Unika¢ korozji sprzetu stosujgc doktadng konserwacje.

A

KONSERWACJA WYPOSAZENIA HU

= Nalezy dbac aby pierScienie uszczelniajgce (gumowe) byty pokryte cienkg warstwg
smaru silikonowego (w celu utrzymania szczelnosci). Stosowac smar silikonowy do
prozni, np. typu "C" firmy LUBRINA (do wysokiej prézni).

MATERIALY NIEBEZPIECZNE

= Stosowaé materialy zakazne wytgcznie w zamknietych pojemnikach/wirnikach
posiadajacych certyfikat bezpieczenstwa.

= Nie wolno wirowaé¢ materiatéw toksycznych albo zakaznych z uszkodzonym
hermetycznym uszczelnieniem wirnika lub probéwki. Nalezy zawsze przeprowadzic¢
wtasciwe procedury dezynfekcji, jesli niebezpieczne substancje zanieczyscity
wiréwke albo jej akcesoria.

[\

MATERIALY WYBUCHOWE, tATWOPALNE

= Nie odwirowywac¢ materiatéw wybuchowych i fatwopalnych.

= Nie wirowa¢ substancji, ktére mogtyby reagowa¢ w wyniku dostarczenia wysokiej
energii w trakcie wirowania.

=  Wiréwka nie moze pracowac w srodowisku grozgcym eksplozj3.

= Nie wolno wirowaé¢ materiatéw, ktére mogg po wystawieniu na dziatanie powietrza
wytwarza¢ mieszaniny tatwopalne lub wybuchowe.

5.4. Warunki eksploatacji

A

URUCHOMIENIE WIROWKI

= Przed wiaczeniem urzadzenia nalezy doktadnie przeczytaé wszystkie czesci
niniejszej instrukcji, w celu zapewnienia prawidtowego przebiegu pracy, unikniecia
uszkodzen urzadzenia lub jego akcesoriow.

=  Napetnia¢ wyposazenie wirnika do tej samej masy, aby zapobiec niewywazeniu
wiréwki.

A

TRANSPORT

= Wirdwki nie wolno nigdy transportowac z wirnikiem zainstalowanym na osi silnika.

UWAGI OGOLNE

= Nalezy stosowaé¢ wyltacznie oryginalne wyposazenie wirdwek oraz czesci
zamienne.

= W przypadku wadliwego dziatania wirédwki nalezy korzysta¢ z serwisu fabrycznego
MPW MED. INSTRUMENTS lub jego autoryzowanych przedstawicieli.

= Nie wolno uruchamiac¢ wirdwki, jezeli nie jest ona prawidtowo zainstalowana lub
nie jest prawidtowo zamocowany wirnik wraz z wyposazeniem.
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WIROWANE SUBSTANCIJE

= Nie wolno przekracza¢ obcigzenia okreslonego przez producenta. Wirniki
przeznaczone sg do odwirowywania cieczy o $redniej gestosci 1,2 g/cm? lub
mniejszej. Dotyczy to odwirowywania przy maksymalnej predkosci. Jesli majg by¢
uzyte ciecze o wiekszej gestosci nalezy koniecznie wpisaé wartos¢ gestosci w
zaktadce PARAM/GESTOSC.

= Nalezy przestrzega¢ ograniczenia dopuszczalnej masy wirowanej podanej na
wirniku/pojemniku (np.: MAX 15g). Jezeli oznaczenie podane jest na wirniku
dotyczy masy wirowanej substancji. Jezeli oznaczenie podane jest na pojemniku
dotyczy masy catego wsadu pojemnika, tj. wktadka+proboéwka+probka.

Przykfady:
A Oznaczenie na wirniku Oznaczenie na pojemniku

REF 13200
SN XXX/YY
zzzZ

MAX 290g

2,4g — maksymalna masa zawartosci probdwki 290g — maksymalna masa elementéw
wtozonych do pojemnika

5.5. Zywotno$¢ wyposazenia

= Kazdy cykl wirowania, podczas ktérego rotor zostat rozpedzony i wyhamowany, jest
uznawany za cykl pracy, niezaleznie od predkosci i czasu jego trwania.

= Nie wolno uzywaé¢ wyposazenia po wykorzystaniu dozwolonej liczby cykli lub po
uptynieciu maksymalnego okresu uzytkowania, w zaleznosci od tego co nastgpi
pierwsze.

5.6. Bezpieczenstwo pracy

Wiréwke nalezy poddawac kontroli prowadzonej przez autoryzowany serwis przynajmniej raz do roku
(po okresie gwarancyjnym). Powodem czestszej kontroli moze by¢ na przyktad srodowisko powodujgce
korozje. Badania powinny zakonczy¢ sie wystawieniem protokotu walidacji, okreslajgcym sprawdzenie
stanu technicznego wirdwki laboratoryjnej. Zaleca sie zatozenie dokumentu, w ktérym rejestruje sie
wszelkie naprawy i przeglady. Oba te dokumenty powinny by¢ przechowywane w miejscu uzytkowania
wiréwki.

KONTROLE PROWADZONE PRZEZ OPERATORA

Operator musi zwraca¢ uwage na fakt, aby czesci wirdwki wazne z punktu widzenia
bezpieczenstwa nie byty uszkodzone. Uwaga ta odnosi sie szczegdlnie do:

& = Wyposazenia wirdwki, a w szczegdlnosci zmian strukturalnych, korozji,

poczatkowych peknie¢, Scierania czesci metalowych.

=  Potaczen srubowych.

= Kontroli uszczelek wirnikéw i pojemnikéw, jezeli takie sg stosowane. Szczegdlng
uwage nalezy zwrdci¢ na elementy gumowe (uszczelnienia). W przypadku
wystgpienia uszkodzen lub widocznych zmian strukturalnych nalezy je
niezwtocznie wymieni¢ na nowe.
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Kontroli wykonywania corocznych przegladéw pogwarancyjnych stanu
technicznego wirédwki (po wygasnieciu gwaranc;ji).

Nie wolno podnosic lub przesuwac wiréwki podczas pracy i opierac sie o nig.

Nie wolno pozostawac w strefie bezpieczeristwa w odlegtosci 30 cm wokot wirdwki
ani pozostawia¢ wewnatrz tej strefy rzeczy np. naczyn szklanych.

Na wirédwce nie wolno stawia¢ zadnych przedmiotow.

A .

OTWIERANIE POKRYWY

Nie wolno uzywaé awaryjnego otwierania pokrywy podczas wirowania, gdyz grozi
to utratg zdrowia lub zycia.

A |-

OBStUGA WIRNIKOW

Nie wolno stosowaé wirnikow, pojemnikdéw i wktadek redukcyjnych z oznakami
korozji lub innymi uszkodzeniami mechanicznymi.

Nie wolno wirowac¢ substancji o wysokiej agresywnosci korozyjnej, ktére mogag
powodowac uszkodzenie materiatdw i obnizy¢ wtasciwosci mechaniczne
wirnikéw, pojemnikéw i wktadek redukcyjnych.

Nie wolno wirowa¢ wirnikéw ze zdjetymi lub z niedokreconymi pokrywkami.

5.7. Niewywazenie

Wirédwka wyposazona jest w czujnik niewywazenia wirnika. W przypadku jego zadziatania
proces wirowania zostaje zatrzymany przez szybkie hamowanie oraz zostaje wyswietlona informacja
o btedzie. Skasowanie komunikatu btedu mozliwe jest przez wcisniecie dowolnego klawisza (BACK ,
STOP, COVER, SET oraz A Y «») po zatrzymaniu wirnika.

Nalezy upewnié¢ sie czy wirnik zostat poprawnie obcigzony — miejsca w wirniku muszg by¢
wyposazone w identycznie wypetnione pojemniki, wkfadki, probéwki tak, aby uzyskaé¢ mozliwie
najlepsze zrownowazenie mas (patrz rozdziat Wypetnianie wirnika).

Nastepnie zamkna¢ pokrywe i uruchomic¢ ponownie wirowanie.

A

Niewywazenie powoduje hatas, wibracje podczas pracy i wywiera ujemny wptyw
na uktad napedowy (silnik, amortyzatory). Im doktadniej przeprowadzi sie proces
wywazania wsadu do wirnika, tym ptynniej bedzie pracowata wiréwka i tym
dtuzsza bedzie uzytkowa przydatnosé¢ uktadu napedowego. Ponadto osigga sie
doskonaty poziom rozdzielania wirowanej substancji, poniewaz juz
wyodrebnione czesci sktadowe nie bedg ponownie podrywane przez drgania.

5.8. Zatrzymanie awaryjne

W kazdym momencie wirowania mozliwe jest przerwanie procesu i szybkie zatrzymanie wirnika.
Jednokrotne wcisniecie klawisza STOP spowoduje zatrzymanie wirowania z charakterystykg hamowania
ustawiong w programie (skasowac¢ komunikat przyciskiem SET lub STOP). Natomiast wcisniecie go

kolejny raz spowoduje zatrzymanie wirowania z najszybszg charakterystyka.

5.9. Ryzyko resztkowe

Wirdwka zostata zbudowana zgodnie z najnowoczes$niejszymi i uznanymi zasadami bezpieczenstwa.
Niemniej jednak nadal pozostaje pewien poziom ryzyka wynikajgcy z niewtfasciwe] obstugi i wadliwego
dziatania. Mozliwe jest zmniejszenie ryzyka poprzez $ciste stosowanie sie do instrukcji i natychmiastowe

naprawienie nieprawidtowego dziatania, ktére moze zagrozi¢ bezpieczenstwu.
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6. Obstuga wiréwki
6.1. Opis ogdlny

Nowa generacja wiréwek laboratoryjnych MPW MED. INSTRUMENTS wyposazona jest
W howoczesne sterowniki mikroprocesorowe, bardzo trwate i ciche bezszczotkowe
silniki asynchroniczne oraz wyposazenie spetniajgce wspotczesne wymagania uzytkownika.

6.2. Elementy obstugi

1. Wizjer

2. Pokrywa

3. Pulpit sterowniczy
4. Miejsce awaryjnego
otwierania pokrywy

5. Wytacznik sieciowy

Rys.1. Widok ogodlny

1. OS silnika
2. Wirnik

3. Zacisk kompletny

2 1

1. Gniazdo zasilania

L. 2. Gniazdo bezpiecznika
Rys.3. Elementy zespotu wirnika

Rys.2.Tyt wirowki
6.3. Konstrukcja

Wirédwka posiada sztywng samonos$ng konstrukcje. Obudowe wykonano z blachy aluminiowej
lakierowanej, tyt z blachy stalowej. Przednia czes$¢ ipokrywa wykonane sgztworzywa typu ABS.
Pokrywa zamocowana jest na stalowych osiach zawiasdw, a od przodu jest zabezpieczana przed
otwarciem jej w czasie wirowania zamkiem elektromagnetycznym. Ostone komory wirowania wykonano
z grubej blachy stalowej. Miska stanowigca komore wirowania jest wykonana z blachy nierdzewnej.
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6.4. Tabliczka znamionowa

Dane dotyczgce urzadzenia nalezy odczytac z tabliczki znamionowej umieszczonej na tylnej sciance wirdwki
(ponizszy obrazek stanowi przyktad).

8/ r9 —10

1 —Qode||MPw-351e | MP Q 1

2 —>|REF|[10351e/2-56 [|o+] | 2022 | wen. maraumenrs

3—1» n|4500rpm:] = | T4A||IVD CE 7 12

4 —> Ac[230V__ Yrreq.[50-60 Hz]| [Ti] A\ =

ST P E][E
=g <

6 — >SN [[10351e000122 | —— 13
T— wlimmrmmrnsee EeeS)

1 Model wiréwki 8 Czestotliwos¢ znamionowa

2 Numer katalogowy 9 Zabezpieczenie pragdowe

3 Predko$¢ maksymalna 10 Rok produkgji

4 Napiecie znamionowe 11 Logotyp producenta

5 Maksymalna moc znamionowa 12 Oznaczenia i symbole zatwierdzen

6 Numer seryjny (objasnione w rozdziale 1)

7 Dane producenta 13 Kod QR numeru seryjnego

6.5. Wkiadanie wirnika i wyposazenia

= Podtagczy¢ wiréwke do zrddta zasilania (gniazdo sieciowe z tytu wiréwki).

= Wigczy¢ wiréwke (przetacznik z boku wirdwki).

= Otworzy¢ pokrywe wirdwki weciskajac klawisz COVER. Przed zatozeniem wirnika
sprawdzi¢, czy komora wirowania jest wolna od zanieczyszczen, np. kurz, odpryski
szkta, resztki cieczy, ktére nalezy usunac.

= Natozy¢ wirnik na o$ silnika poprzez wsuniecie go do oporu na stozek (zachowujgc
wspotosiowos¢ miedzy wirnikiem a osig silnika).

= Whkreci¢ zacisk w 0§ silnika (w kierunku obrotu wskazéwek zegara), a nastepnie
mocno dokreci¢ kluczem do wirnikéw.

=  Wirniki horyzontalne musza by¢ wyposazone w pojemniki we wszystkich gniazdach.

= Kotki zawieszenia pojemnika powinny by¢ regularnie smarowane wazeling

A techniczna.

= W przypadku wirnikdw z pokrywka, nie wolno z nich korzysta¢ bez pokrywki.
Pokrywki wirnikdw muszg by¢ doktadnie nakrecone na wirnik. Wirnik i pokrywa s3
oznaczone tym samym numerem katalogowym (REF), aby wyeliminowac ryzyko
nieprawidtowego doboru, w przypadku kiedy uzytkownik posiada kilka rodzajéw
wirnikow. Pokrywki wirnikdw zapewniajg mniejsze opory wirnikéw, prawidtowe
osadzanie probdwek i hermetyczne uszczelnienie.

= Nalezy stosowac tylko odpowiednie pojemniki do wybranego typu wirnika.

= W celu zwiekszenia trwatosci wirnika i uszczelek, zaleca sie smarowanie kotkdéw
wirnika, stuzacych do zawieszenia pojemnikéw, podcie¢ na kotki w pojemnikach,
uszczelek i miejsc gwintowanych wazeling techniczna.

= W celu wymiany wirnika nalezy wyja¢ probdwki i pojemniki, poluzowac zacisk wirnika
zatgczonym kluczem, odwrotnie do ruchu wskazéwek zegara, a nastepnie uzywajgc
obu ragk nalezy uchwyci¢ wirnik po przeciwnych stronach izdjg¢ zosi silnika
wyciggajac do gory.
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6.6. Zadawanie i odczyt danych

Uktad zadawania iodczytu danych stanowihermetycznie zamknietg klawiature zwyraznie
dostepnymi punktami operacyjnymi. tatwo odczytywalne wskazniki sygnalizujgce wykonywane operacje
utatwiajg operatorowi programowanie i rejestracje parametréw oraz stanu urzgdzenia.

6.7. Uktad sterowania

Zastosowany w wiréwce mikroprocesorowy uktad sterowania zapewnia szerokie
mozliwosci zadawania i realizacji parametrow pracy, to jest:
=+ wybodr predkosci wirowania 100+4500 rpm, co 100 rpm,
=¥ wybdr czasu wirowania 0+99 min, co 30 s,
=+ wybodr pracy krétkotrwatej SHORT do zaprogramowanej predkosci przez 10 min,

6.8. Urzadzenia zapewniajgce bezpieczenstwo

Poza wyzej wymienionymi srodkami zabezpieczerh biernych istniejg réwniez srodki zabezpieczen
czynnych.

Zamek pokrywy

Wiréwke mozna uruchomi¢ jedynie przy poprawnie zamknietej pokrywie (na wyswietlaczu wyswietla sie
znak kropki ,e”). Pokrywe mozna otworzy¢ tylko po zatrzymaniu sie wirnika. W przypadku awaryjnego
otwarcia pokrywy podczas pracy, wirdwka natychmiast sie wyfaczy, a wirnik bedzie hamowany do
catkowitego zatrzymania. Gdy pokrywa jest otwarta (na wyswietlaczu wyswietla sie symbol O) naped jest
catkowicie odtgczony od zasilania, co uniemozliwia uruchomienie wirdwki.

System kontroli nieréwnomiernego obcigzenia
Naped zostaje wytgczony podczas przyspieszania lub pracy wirédwki w przypadku nieréwnomiernego
obcigzenia przeciwlegtych pojemnikéw lub gniazd w wirnikach — wyswietla sie wowczas btad U.

Kontrola stanu spoczynku

Otwarcie pokrywy wiréwki jest mozliwe tylko wtedy, gdy wirnik znajduje sie w stanie spoczynku. Stan
ten jest kontrolowany przez mikroprocesor, ktéry rozpoznaje isygnalizuje informacja na wyswietlaczu
(symbol S) stan spoczynku wirnika przed otwarciem pokrywy.

Zabezpieczenie termiczne silnika

Silnik posiada czujnik termiczny zabezpieczajacy przed przegrzaniem. Przekroczenie dopuszczalnej
temperatury silnika powoduje wytgczenie napedu, co jest sygnalizowane na wyswietlaczu literg T. W takim
przypadku nalezy wytaczy¢ zasilanie. Po ostygnieciu silnika i ponownym witgczeniu zasilania litera T znika
i jezeli dalej nie wystepuje przegrzanie wirdwka powinna pracowaé poprawnie.

6.9. Przyrost temperatury

Temperatura w komorze wirowania, temperatura wirnika, temperatura prébek moze przekroczy¢
40° C, w zaleznosci od czasu wirowania, predkosci/RCF oraz temperatury otoczenia.
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7. Wirowanie

Wiaczenie lub wytgczenie zasilania wykonuje sie wytgcznikiem gniazda sieciowego z boku wirdwki.
Wszystkie nastawy wirdwki realizuje sie za pomocg pulpitu sterowniczego. Pulpit zawiera klawisze
sterownicze i wyswietlacz.

7.1. Pulpit sterowniczy

Do sterowania pracg wirdwki stuzy pulpit sterowniczy umieszczony na przedniej Scianie obudowy.

MPW:

MED.INSTRUMENTS

COVER SHORT ° START sTOP

TIME

8.
(-]

()
=

1 2 3 4 5 6 7 8
Rys.4. Pulpit sterowniczy

1 Wyswietlacz 5 Klawisz SHORT
2 Klawisze SPEED 6 Dioda START
3  Klawisze TIME 7 Klawisz START
4 Klawisz COVER 8 Klawisz STOP

e Klawisz funkcyjny START u moze by¢ wykorzystywany do uruchamiania programu wirowania

o parametrach wyswietlanych na wyswietlaczu.

e Klawisz funkcyjny STOP n stuzy do:

- przerywania wirowania w dowolnej jego fazie i zahamowania wirnika,

- kasowania bteddw.
o Klawisz funkcyjny COVER B stuzy do otwierania pokrywy.

o Klawisz funkcyjny SHORT @ stuzy do pracy krétkotrwatej.

()

TIME

e Klawisze TIME E] stuzg do ustawiania czasu wirowania.
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(4]

SPEED

e Klawisze SPEED [z] stuzg do ustawiania predkosci wirowania.

e Dioda START Dsygnalizuje stan wirnika - miganie — wirnik wiruje,

brak swiecenia — wirnik nie wiruje

o  Wyswietlacz [1] e

W gdrnej czesci wyswietlone sg parametry, dolna czes¢ zawiera komunikaty stanu pracy wirdwki.

Gorne pole wyswietlacza S: 4 cyfry (rpm) RCF 4 cyfry (x g)

Dolne pole wyswietlacza T: 4 cyfry (min/s) S (STOP), O (otwarta pokrywa), U (niewywazenie),
T (przeciazenie silnika)

7.2. Zataczenie wirowki

Po wtaczeniu zasilania ukfad sterujgcy przywotuje ostatnio wykonywany program iwyswietla
w odpowiednich polach: numer programu, predkosé wirowania, czas wirowania oraz stan otwarcia pokrywy.
Jesli wirnik wewnatrz wirdwki nie obraca sie mozliwe jest otwarcie pokrywy za pomocg klawisza COVER.
Stan zatrzymanego wirnika obrazuje symbol S. Jesli symbol ten nie jest wyswietlony nalezy zaczekaé, az
wirnik zatrzyma sie i na wyswietlaczu pojawi sie wspomniany symbol.

7.2.1. Wybor programu

Panel sterujgcy ma mozliwos¢ zapamietania do 1 programu ustalonego przez uzytkownika.
Przez nacisniecie klawisza STOP dokonuje sie akceptacji programu.

7.2.2. Uruchomienie programu

Po akceptacji programu iupewnieniu sie czy zatozony jest wirnik wiréwke mozna uruchomic,
jezeli pokrywa jest zamknieta przez nacisniecie klawisza START.

7.2.3. Zatrzymanie awaryjne

W kazdym momencie wirowania mozliwe jest przerwanie procesu iszybkie zatrzymanie wirnika
przez jednokrotne nacisniecie klawisza STOP.

7.2.4. Koniec procesu wirowania

Po uptynieciu czasu wirowania zadanego w programie nastepuje hamowanie obrotéw. Przy korcu
hamowania obroty spadajg wolniej, aby zapewni¢ tagodne osiadanie wktadek wirnikowych. Po zatrzymaniu
styszalny jest sygnat dzwiekowy i wyswietlony symbol S. Po nacisnieciu klawisza COVER pokrywa sie otwiera
i wyswietlany jest symbol O.

7.2.5. Programowanie

Tryb programowania uruchamia sie przez naci$niecie klawiszy TIME lub SPEED i wybraniu
parametréw programu, ktéry chcemy wprowadzac lub zmienia¢. Akceptacji zadanych parametréw dokonuje
sie przez nacisniecie klawisza STOP. Zapamieta¢ mozna tylko jeden program.

7.2.6. Wyswietlenie wersji wirowki i programu

Po wiaczeniu wirdwki wtgcznikiem gtéwnym na wyswietlaczu przez 2 sekundy pojawi sie oznaczenie
modelu i wersja programu wirdwki.
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7.3. Zaleznosci matematyczne
7.3.1. RCF - wzgledne przyspieszenie odsrodkowe

Przyspieszenie RCF jest to przyspieszenie wywotane przez obrotowy ruch wirnika, ktére dziata na

badany produkt i daje sie obliczy¢ wg wzoru:
RCF = 11,18 x r x (n/1000)?
RCF [x g], r [cm], n [rpm]

W zaleznosci od odlegtosci czagstek badanego produktu od osi wirowania mozna okresli¢ z powyzszego
wzoru RCF min, RCF sred, lub RCF max. Majac zadane RCF i dany promien dna w pojemniku mozna wyliczy¢
zwzoru predkos$¢ wirowania, jaka nalezy ustawi¢ w programie wirowania. Czas osadzania i RCF nalezy
dobiera¢ doswiadczalnie dla badanego produktu.
Co 100 rpm uktad elektroniczny automatycznie przelicza i wyswietla warto$¢ RCF.
Przy programowaniu wymaganej wartosci RCF, mozna postuzy¢ sie nomogramem (patrz Zatgczniki).

7.3.2. Nomogram zaleznosci — predkosc obrotowa/promien wirowania/RCF
(patrz zataczniki)
7.3.3. Obcigzenie maksymalne

W celu unikniecia przecigzenia wirnika, nalezy przestrzega¢ maksymalnego obcigzenia, ktére jest
zapisane na kazdym wirniku. Maksymalne dopuszczalne obcigzenie osigga sie woweczas, kiedy wszystkie
probdwki sg napetnione cieczg o gestosci 1,2 g/cm®.

Jesli gesto$é odwirowywanej cieczy jest wieksza niz 1,2 g/cm3, wdwczas probdwki mozna napetnia¢ tylko
czesciowo lub ograniczy¢ predkosé wirdwki, ktorg wyznacza sie ze wzoru:

/1,2
ndop =nNmax X .[—
4

G
gdzie: vy = ciezar wtasciwy [ 3 } ;
cm

Nmax - [Mmax rpm]

8. Konserwacja

8.1. Konserwacja wirowki

= Przed jakimikolwiek czynnosciami zwigzanymi z czyszczeniem, konserwacja czy
odkazaniem wirdwki, nalezy odtaczyc wiréwke od zasilania

= Przed zastosowaniem procedur czyszczenia, odkazania czy konserwacji innych niz zalecane
w instrukcji obstugi, nalezy skontaktowac sie z producentem celem zasiegniecia informacji
czy dana procedura nie zniszczy urzadzenia.

= Do czyszczenia nalezy uzywaé¢ wody z mydtem lub innych tagodnych srodkéw czyszczacych
rozpuszczalnych w wodzie.

= Nalezy unikaé agresywnych substancji oraz powodujgcych korozje. Nie uzywac roztworéw

% alkalicznych, tatwopalnych rozpuszczalnikéw i srodkéw zawierajgcych czgsteczki cierne.

= Nie smarowac watu silnika wiréwki.

= Nieuzywang wiréwke nalezy pozostawia¢ z otwartg pokrywa.
Raz w tygodniu

= Usunac¢ z komory wirowania wode kondensacyjna, brud, za pomoca $ciereczki.
Raz w miesiacu

= Kontrolowac stan gwintu zacisku wirnika. W przypadku zniszczenia nalezy go wymienic.

= Kontrolowa¢ stan komory wirowania, w przypadku wykrycia uszkodzenia nalezy
skontaktowac sie z autoryzowanym przedstawicielem serwisu producenta.
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8.2. Konserwacja elementéw wyposazenia

A

W celu zwiekszenia trwatosci miejsc gwintowanych nalezy je smarowac wazeling techniczna.
Nalezy dbac¢ aby pierscienie uszczelniajgce (gumowe) byty pokryte cienkg warstwg wazeliny
technicznej w celu utrzymania szczelnosci (nr kat. 17201 - element wyposazenia
podstawowego).

Czyszczenie wyposazenia

W celu zagwarantowania bezpiecznej pracy, nalezy regularnie konserwowac wyposazenie.
Wirniki, pojemniki oraz wktadki redukcyjne poddawane sg stale wysokim naprezeniom
pochodzacym od sity odsrodkowej. Reakcje chemiczne oraz korozja mogg powodowac
zniszczenie metali, z ktérych wykonane sg elementy wyposazenia wirédwki. Trudne do
zauwazenia pekniecia powierzchniowe mogg sie powiekszaé¢ iostabiaé materiat bez
widocznych objawoéw.

W przypadku wystgpienia uszkodzenia powierzchni, szczeliny lub innej zmiany, réwniez
korozji, dang czes¢ (wirnik, pojemnik, itd.) nalezy niezwtocznie wymienic.

Wirnik tgcznie z zaciskiem, pojemniki oraz wkiadki redukcyjne muszg by¢ regularnie
czyszczone, aby zapobiec korozji.

Czyszczenia wyposazenia nalezy dokonywaé poza wirdwka raz na tydzien, a w przypadku
widocznego zabrudzenia niezwtocznie po uzyciu. Do ich czyszczenia nalezy stosowac
neutralny srodki o wartosci pH w zakresie 6+8. Nie wolno stosowaé srodkéw alkalicznych o
wartosci pH>8. Nastepnie czesci te powinny by¢ wysuszone delikatng tkaning lub w suszarce
komorowej w temperaturze okoto 50°C.

Wirniki katowe nalezy umieszczaé na tkaninie z otworami skierowanymi w dét, w celu
skutecznego wysuszenia.

Dbanie o czysto$¢ wyposazenia znacznie wydtuza czas pracy izmniejsza podatnosé¢ na
korozje. Doktadna konserwacja wydtuza czas eksploatacji izapobiega przedwczesnym
uszkodzeniom wirnika.

Nie stosowaé wybielaczy na plastikowych elementach wirnika.

Ograniczy¢ do minimum czas zanurzenia w kazdym roztworze wedtug norm laboratoryjnych.
Wyposazenie wykonane z metalu (w tym z aluminium) nalezy chroni¢ przed substancjami
powodujgcymi korozje.

Korozja i uszkodzenia spowodowane niewystarczajgcg konserwacjg nie mogg by¢ przyczyna
roszczen kierowanych do producenta.

Nieuzywany wirnik nalezy pozostawiac poza wiréwka ze zdjetg pokrywka.

Konserwacja wyposazenia hermetycznie uszczelnianego (HU):

Y

Regularnie kontrolowac¢ stan uszczelek.

Pierscienie uszczelniajgce pokrywac¢ smarem silikonowy do prdzni, np. typu "C" firmy
LUBRINA (do wysokiej prozni).

W celu zachowania hermetycznego uszczelniania zaleca sie wymiane pierScieni
uszczelniajacych po kazdym autoklawowaniu.

Wirniki hermetycznie uszczelniane nalezy przechowywac z odkreconymi pokrywkami.
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8.3. Sterylizacja

Tworzywa sztuczne — objasnienie skrétow

PS polistyren ECTFE kopolimer etyleno — chlorotrifluoroetylenowy
SAN kopolimer styrenowo — akrylonitrylowy ETFE kopolimer etyleno — tetrafluoroetylenowy
PMMA | polimerylan metylu PTFE politetrafluoroetylen
PC poliweglan FEP fluorowany etyleno — propylen
PVC polichlorek winylu PFA polimer perfluoro — alkoksy
POM polioksymetylen FKM elastomer fluorowy
PE-LD polietylen o matej gestosci EPDM kauczuk etyleno — propyleno — dien
PE-HD | polietylen o wysokiej gestosci NR kauczuk naturalny
PP polipropylen Sl kauczuk silikonowy
PMP polimetylopenten

Mozna stosowac standardowe srodki odkazajgce. Wirédwki i wyposazenie wykonane sg z réznych materiatéw,
nalezy uwzglednic ich réznorodnosc.

F:;‘::“' ‘[: C:H40 formalina,
25 kGy (tlenek etylu) etanol

PS . ° °
SAN o hd °
PMMA . ° °
PC . hd °
PVC o hd °
POM . hd °
PE-LD . hd °
PE-HD . hd °
PP . hd >
PMP . hd >
ECTFE, ETFE o hd >
PTFE o hd >
FEP, PFA o hd .
FKM o hd >
EPDM o hd >
NR o hd >
i o hd :

° mozna stosowac

o nie stosowacé

Dezynfekcje wykonuje sie za pomoca srodkéw odkazajgcych stosowanych powszechnie w ,stuzbie
zdrowia”- np., Aerodesin - 2000, Lysoformin 3000, Melseptol, Melsept SF, Sanepidex, Cutasept F.

8.4. Autoklawowanie

= Dopuszcza sie autoklawowanie wirnikdw, pojemnikéw i wktadek w temp. 121°C przez 20min (215kPa),
jesli nie podano inaczej w zatgczniku WYPOSAZENIE DODATKOWE.

= Przy sterylizacji za pomocg pary (autoklawowaniu) nalezy wzigé pod uwage odpornosé na temperature
poszczegdlnych materiatow.

=  Podczas autoklawowania nie mozna wykluczy¢ odksztatcania sie elementéw wyposazenia wykonanych
z tworzyw sztucznych, takich jak wktadki czy pokrywki.

= Nie przewiduje sie autoklawowania materiatow jednorazowych np. probéwek, wktadek Cyto.
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»  7ywotno$é akcesoridw zasadniczo zalezy od czestotliwoéci autoklawowania i uzytkowania.

= (Czeste, powtarzajgce sie autoklawowanie zmniejsza zywotnos$¢ komponentdw z tworzywa sztucznego.
Nalezy je wymieni¢, jesli sg widoczne jakiekolwiek oznaki uszkodzenia, w tym zmiana koloru lub
ksztattu lub gdy wystgpi nieszczelnosé etc.

= Cisnienie w zamknietych pojemnikach itp. moze spowodowac deformacje elementéw tworzywowych
lub eksplozje.

®  Przed autoklawowaniem wirnikéw i akcesoridow nalezy je doktadnie umyc¢ i optuka¢ wodg destylowana.

= Nigdy nie przekraczaé dopuszczalnej temperatury i czasu autoklawowania.

= Chcac zachowac hermetyczne uszczelnienia zaleca sie, wymiane pierscieni uszczelniajgcych po kazdym
autoklawowaniu.

Odpornos¢ tworzyw sztucznych na autoklawowanie

autoklawowanie autoklawowanie
121°C, 121°C,
20 min 20 min
PS o PMP °
ECTFE,
SAN o) ETEE °
PMMA o PTFE °
PC ° FEP, PFA °
PVC oY FKM °
POM ° EPDM °
PE-LD (o) NR o)
PE-HD (o) Sl °
PP °
° mozna stosowacé
o nie stosowa¢
1) Z wyjatkiem wezy z PCV, ktdre sg odporne na sterylizacje parowg w temperaturze 121 °C.

8.5. Odpornosé chemiczna

Odpornos$¢ chemiczna tworzyw sztucznych

) [}

= S o ral co| ¢

] 12} - c o @ (] c [\
3| 25 > | Se| 29| T8 85| 85| B2 =
z 2 o E‘ s c 25 c O STl o9 ° > 989 ©
S| 52| ¢ gl 2| o8| 25| £2| 22| 58| 83| ¢@
b = B o B 2 co 22 25| 88| 2 gl 23 <
=2 =S = < g wn [ S B W = W o = N

© © S o 28 25| ¢8| ¢8| w5

€ | gt H 26 3%
PS o ° o o o o/e | ofe o o o o °
SAN o L4 o o o) o) ofe o) o) o o .
PMMA ofe ° o o o o) ofe o) ofe o o o
PC o/e ° o o o o o/e o o/e o o o
PVC o o o o o ° ° o ° o o °
POM ofe ° o . . o) o o) ° . ° °
PE-LD hd ° . ofe . . o) ° . . °
PE-HD ° ° o/e | o/e | ofe . . o . o/e | ofe °
PP ° g o/e | o/e | ofe . . o . o/e | ofe °
PMP o/e b ofe o/e ° ° o ofe o o °
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ECTFE, i
. . ° o . . . . . . .
ETFE
PTFE, hd
. ° ° ° . ° ° . ° ° °
FEP, PFA
FKM ° o o o o o . o/e | o/e | o/e | o/e | Ofe
EPDM ° ° o/e o ofe ° ° o/e o o o °
NR o/e ° o/e o o o ofe o o o o °
Sl ofe L4 o/e o o o ofe o o o o ofe
° bardzo dobra Trwate dziatanie substancji przez 30 dni nie powoduje uszkodzen.

Ciggte dziatanie substancji przez okres 7-30 dni powoduje nieznaczne
ofe dobra do ograniczone;j uszkodzenia, czesciowo odwracalne (np. pecznienie, miekniecie, zmniejszona
wytrzymatos¢ mechaniczna, odbarwienie).

Tworzywo nie moze miec ciggtego kontaktu z substancja.
o ograniczona Mozliwe jest natychmiastowe wystgpienie uszkodzen (np. utrata wytrzymatosci
mechanicznej, odksztatcenie, odbarwienie, pekniecia, rozpuszczenie).

Mozna stosowac standardowe Srodki odkazajgce. Wirdwki i wyposazenie wykonane sg z roznych materiatéw,
nalezy uwzglednic ich réznorodnosc.

Nie uzywad chlorowych wybielaczy do czyszczenia aluminiowych wirnikéw.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Aby zapobiec przedostawaniu sie materiatéw zakaznych do wnetrza wirdwki nalezy,
podczas ich odwirowywania, uzywac hermetycznie uszczelnionych

pojemnikéw/wirnikow posiadajgcych certyfikat bioszczelnosci.

W przypadku zanieczyszczenia komory wirowniczej lub zewnetrznych elementéw
A wiréwki materiatami niebezpiecznymi, uzytkownik jest zobowigzany do jej
prawidtowego odkazania. Przy powyzszych pracach nalezy nosic¢ rekawice ochronne.
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9. Rozwigzywanie problemow

Wiekszos¢ btedéw mozna skasowal przez wytgczenie i ponowne wtgczenie wirédwki. Po zatgczeniu
wiréwki powinny pojawic sie parametry ostatnio wykonywanego programu i sygnat dzwiekowy sktadajacy sie

z czterech kolejnych dzwiekdéw. W przypadku krétkotrwatego zaniku zasilania wirnik sie zatrzymuje.

Ponizej przedstawiono najczesciej wystepujace btedy i sposéb ich usuwania.

Brak wskazania na wyswietlaczu i diwieku
kontrolnego:

Dziatania, jakie nalezy podjac:

Czy jest napiecie w gniazdku?

Sprawdzi¢ bezpiecznik na zasilaniu sieciowym.

Czy przewdd zasilajqcy jest prawidtowo podtgczony?

Podfqczy¢ prawidfowo przewdd zasilajgcy.

Czy wejsciowy bezpiecznik topikowy jest dobry?

Wymienic wejsciowy bezpiecznik topikowy (dane
znamionowe patrz tabliczka znamionowa).

Czy wtgczony jest wtqcznik zasilania?

Witgczyc zasilanie.

Sprawdzono powyzsze i nadal brak wskazan na
wyswietlaczu i dZzwieku kontrolnego.

Wezwac serwis.

Wiréwka nie moze wystartowac

Dziatania, jakie nalezy podja¢:

Wyswietlony jest znak P.

Wezwaé serwis

Nacisniecie klawisza START nie powoduje reakcji lub
styszalny jest pojedynczy dzwiek.

Nie swieci sie znak zatrzymania wirnika S.

Poczekac na zatrzymanie sie wirnika i wyswietlenie
znaku zatrzymania wirnika.

Swieci sie znak otwarcia pokrywy O.

Zamkngq¢ pokrywe. Powinien sie pojawic¢ znak
kropki”’.”

Swieci sie dioda START migajgc:

Trwa cykl wirowania, nacisngc klawisz STOP lub
zaczekac do korica cyklu.

Wskazania swiadczq o trwajgcym cyklu, a silnik nie
startuje.

Wytgczyé/wiqgczyc zasilanie. Jesli btqd wystepuje
ponownie to nalezy wezwac serwis.

Nie dziata funkcja programowania

Dziatania, jakie nalezy podja¢:

Nie mozna wpisac¢ do pamieci wartosci parametrow,
nie przywraca sie ostatni wpisany program. Mogq
wystqpic zaburzenia na wyswietlaczach.

Nalezy wezwac serwis.

Wiréwka startuje i nie rozpedza sie

Dziatania, jakie nalezy podja¢:

Po zatrzymaniu wyswietlony jest znak E
Przecigzenie uktadu napedowego.

Odczekac 15 min i ponownie wtqgczy¢ wirdwke po
otwarciu i zamknieciu pokrywy.

Po zatrzymaniu wyswietlony jest znak U (btqd
niewywazenia):

- wirnik jest nierowno obcigzony

- nalezy wywazy¢ wyposazenie wiréwki;

- pochylona wiréwka

- wypoziomowac wiréwke;

- btgd napedu (uszkodzenie mechaniczne)

- wezwac serwis;

- wiréwka zostata poruszona podczas pracy

- ponownie wigczy¢ wirdwke po otwarciu
i zamknieciu pokrywy.

Nie mozna otworzy¢ pokrywy

Dziatania, jakie nalezy podja¢:

Nie jest wyswietlony znak S zatrzymania wirnika a
po nacisnieciu klawisza otwarcia pokrywy stychac
pojedynczy dzwiek.

Wirnik sie obraca. Poczekac na zatrzymanie wirnika
i pojawienie sie znaku S

Nic sie nie wyswietla.

Sprawdzi¢ zasilanie wirdwki.

Wyswietlony znak S zatrzymania wirnika a pokrywy
nie mozna otworzyc.

Wezwac serwis.
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Wiréwka przerwata program i nie startuje Dziatania, jakie nalezy podja¢:

Jest wyswietlony znak T (przegrzanie silnika). Whytqczy¢ zasilanie i odczekac 20 min, zeby silnik
ostygt i nastepnie wtqczyc¢ zasilanie.

Jezeli nadal nie startuje Wezwac serwis.

9.1. Awaryjne otwieranie pokrywy

AWARYJNE OTWIERANIE POKRYWY

UWAGA! Pokrywe wolno otworzy¢ awaryjnie tylko wtedy, gdy wirnik znajduje sie
w stanie spoczynku. Przed awaryjnym otwarciem pokrywy, wytqgczy¢ urzgdzenie i odtgczy¢
kabel zasilajgcy. Odczekaé 10 min i/lub zaglgdajgc przez wziernik, upewnic sie, ze wirnik
nie obraca sie, a nastepnie otworzy¢ pokrywe.

A W tym celu, nalezy wtozy¢ klucz do awaryjnego otwierania pokrywy w zamek znajdujacy
sie z prawej strony obudowy, a nastepnie przekreci¢ w prawo do momentu zwolnienia
blokady zamka i otwarcia pokrywy.

Awaryjne otwarcie pokrywy mozna uzy¢ np. w przypadku zaniku zasilania, awarii panelu
sterujacego itp.

10. Gwarancja

Wytwadrca udziela nabywcy gwarancji wedtug sprecyzowanych warunkéw w karcie gwarancyjnej. Nabywca
traci prawo do naprawy gwarancyjnej w przypadku uzytkowania urzgdzenia niezgodnie ze wskazéwkami
instrukcji obstugi lub w przypadku powstania uszkodzenia z winy uzytkownika. Naprawy wirdowek nalezy
wykonywac¢ w autoryzowanych serwisach MPW MED. INSTRUMENTS. Wirdwke do napraw nalezy wysyta¢ po
wykonaniu dezynfekcji odkazajace;j.

Wykaz autoryzowanych serwiséw MPW MED. INSTRUMENTS znajduje sie na stronie internetowej
producenta — https://mpw.pl/kontakt/autoryzowany-serwis.

W zakresie zagranicznych ustug serwisowych informacje mozna uzyskac u dystrybutora lub u producenta.

= Okres gwarancji na urzadzenia trwa 24 miesigce (jesli w dowodzie zakupu nie okreslono
inaczej).

= Warunki gwarancji sg zawarte w karcie gwarancyjne;.

= Okres eksploatacji urzadzenia wynosi 10 lat.

= Po 24 miesigcach od rozpoczecia okresu gwarancyjnego (daty zakupu) nalezy
A przeprowadzi¢ przeglad stanu technicznego wiréwki (walidacje) przez autoryzowany
serwis producenta. Kolejne przeglady nalezy wykonywaé w rocznych odstepach.

= Dopuszczalny okres przechowywania wiréwki nieuzywanej wynosil rok. Po tym
okresie nalezy dokonaé przegladu przez autoryzowany serwis.

= Producent zastrzega sobie prawo do dokonywania zmian technicznych
w produkowanych wyrobach.

11. Transporti przechowywanie

' UWAGA! Z powodu znacznego ciezaru urzgdzenia podnoszenie i przenoszenie go grozi
® urazem kregostupa.

=  Przechowywac urzadzenie wytgcznie w zamknietym i suchym pomieszczeniu.
= Wyjgé wirnik z wirdwki przed transportem.

=  Podnosic i przenosi¢ przy uzyciu odpowiedniej liczby oséb.

= Wspomagad sie urzgdzeniem transportowym.

= Do transportu uzywac oryginalnych opakowan i zabezpieczen transportowych.
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11.1.Warunki przechowywania i transportu

Przechowywanie Przechowywanie Transport
(w opakowaniu) (bez opakowania)
Temperatura -25++55°C -5+ +45°C -25 + +60 °C (ogdlny)
-20 + +55 °C (powietrzny)
Wilgotnos¢ 1075 % 1075 % 1075 %
wzgledna
Cisnienie 70 + 106 kPa 70 + 106 kPa 30 + 106 kPa

12. Utylizacja

Urzadzenie utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Stosownie do dyrektywy 2002/96/WE

Urzadzenie nalezy do grupy 8 (sprzet medyczny) i jest zaszeregowane do obszaru
,business to business”.

Symbol z przekreslonym koszem wskazuje na zakaz wyrzucania urzadzenia do
odpadéw domowych.

Przepisy poszczegdlnych krajéw UE w zakresie utylizacji mogg sie od siebie réznic.

W razie watpliwosci prosimy kontaktowac sie z dostawcg urzadzenia.
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13. Dane producenta

"MPW MED. INSTRUMENTS" SPOtDZIELNIA PRACY

ul. Boremlowska 46

04-347 Warszawa

tel. (+48) 22 610 56 67 (sprzedaz - POLSKA)
(+48) 22 879 70 46 (sprzedaz — poza POLSKA)
(+48) 22 610 81 07 (serwis)

faks (+48) 22 61055 36

e-mail: mpw@mpw.pl

internet: www.mpw.pl

000042924 - nrwpisu do rejestru Bazy Danych Odpadowych
PL/CA01-01782 - nridentyfikacyjny wytwdrcy nadany przez Urzad

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Dystrybutor

DYSTRYBUTOR:

14. Zataczniki
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A. Wyposazenie dodatkowe/Optional accessories

MPW-351e

WIRNIK / ROTOR

PARAMETRY WIRNIKA / ROTOR PARAMETERS

POJEMNIK/BUCKET
WKEADKA / ADAPTER
[liczba probéwek na wirnik/tubes per rotor] PROBOWKA / TUBE

11453

RPM 4500, RCF 2626, Rmax 116, % 30

13080
14082
[24] * BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
[24] * Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
[24] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)

[24] 15054 6 ml probdwka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®

[24] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)

bez wktadki/without adapter

acutainer X mm), ,5-11 m

[24] * BD Vacutai ® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)

[24] * Greiner Vacuette® (16 x 100 mm), (7-9 ml)

[24] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
4 arstedt S-Monovette 16 x mm), ; 10 m

2 * S dt S ® 92 (9; 10 ml)

[24] 15046 14 ml probdéwka z pokrywka (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14 ml tube with cap (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
[24] 15048 15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
[24] 15653 10 ml probdwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[24] 15118 10 ml probdwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
[24] * 15 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (17 x 120 mm), Falcon®; [15050], 15ml (17 x 120 mm)
15 ml tube, conical bottom, with cap (17 x 120 mm), Falcon®; [15050] 15ml Sarstedt®(17 x 120 mm)

RPM 4500, RCF 2468, Rmax 109, % 30

13081
14082
[24] * BD Vacutainer® (13 x 75 mm), (1,6-5,3 ml)
[24] * Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
[24] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[24] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 65 mm), (2,6; 2,9; 3,4; 3,8 ml)
[24] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)

[24] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)

bez wktadki/without adapter
[24] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
[24] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)

[24] 15121 1@ ml probdwka z dnem okragiym i pokywka (17 x 7@ mm)
10 ml tube, round bottom, with cap (17 x 70 mm)

11501

RPM 4500, RCF 3011, Rmax 133, % 30

13080

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right A-1




A. Wyposazenie dodatkowe/Optional accessories

MPW-351e
14082
[30] * BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
[30] * Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
[30] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)

[30] 150654 6 ml probdowka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®

[30] 15119 7 ml probowka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)

bez wktadki/without adapter

BD Vacutainer 6 X mm), »5- m

30 * i ® (1 100 mm), (2,5-11 ml)

[30] * Greiner Vacuette® (16 x 100 mm), (7-9 ml)
arste -Monovette X mm), H m

[30] * Sarstedt S-M tte® (16 x 92 mm), (9; 10 ml)

[30] 15046 14 ml probdéwka z pokrywka (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14 ml tube with cap (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
[30] 15048 15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
[30] 15053 10 ml probdéwka z pokrywky (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[30] 15118 10 ml probdwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
[30] * 15 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (17 x 120 mm), Falcon®; [15050], 15ml (17 x 120 mm)
15 ml tube, conical bottom, with cap (17 x 120 mm), Falcon®; [1505@0] 15ml Sarstedt®(17 x 120 mm)

RPM 4500, RCF 2875, Rmax 127, 4 30

13081
14082
[30] * BD Vacutainer® (13 x 75 mm), (1,6-5,3 ml)
[30] * Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
[30] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[30] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 65 mm), (2,6; 2,9; 3,4; 3,8 ml)
[30] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)

[30] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)
bez wktadki/without adapter
[30] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
[30] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)
[30] 15121 10 ml probdéwka z dnem okragiym i pokywka (17 x 70 mm)
10 ml tube, round bottom, with cap (17 x 70 mm)

11743

RPM 4500, RCF 2717, Rmax 120, £ 30

13329
14255
[12] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[12] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
14256
[12] 15046 14 ml probdwka z pokrywka (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14 ml tube with cap (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
[12] 15048 15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
[12] 15053 10 ml probdwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[12] 15118 10 ml probdwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
bez wktadki/without adapter
[12] 15055 30 ml probdéwka z pokrywka (25,4 x 103,2 mm)
30 ml tube with cap (25,4 x 103,2 mm)

12285

RPM 4500, RCF 2626, Rmax 116, Z£ 90

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right




A. Wyposazenie dodatkowe/Optional accessories

MPW-351e

13286
bez wktadki/without adapter
[8] 15102  piytka titracyjna MTP 28,8ml (86x128x15/17,5 mm)
microtiter plate MTP 28,8 ml (86 x 128 x 15/17,5 mm)
[2] * ptytka titracyjna DWP 96/2000ul (127,8x85,5x44,1 mm)
deepwell plate DWP 96/2000ul (127,8 x 85,5 x 44,1 mm)

12436

RPM 4500, RCF 3600, Rmax 159, 4 90

13437
14072
[4] 15116 50 ml probdwka szklana (35 x 100 mm)
50 ml glass tube (35 x 100 mm)

14106
[28] * Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)
[28] * BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
[28] * Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 90 mm), (4,9; 5,6 ml)

[28] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)

[28] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®
5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®
[28] 150654 6 ml probdwka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
[28] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
14108
[28] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
[28] * BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
[28] * Greiner Vacuette® (16 x 100 mm), (7-9 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
[28] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)

[28] 15048 15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
[28] 15053 10 ml probdéwka z pokrywky (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[28] 15118 10 ml probdéwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)

14109

[28] * BD Vacutainer® (13 x 75 mm), (1,6-5,3 ml)
[28] * Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 65 mm), (2,6; 2,9; 3,4; 3,8 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)
[28] * BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
[28] * Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 90 mm), (4,9; 5,6 ml)
[28] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)

5 ml glass tube (12 x 75 mm)
[28] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®

5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®
[28] 150654 6 ml probdwka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®

6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
[28] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)

7 ml glass tube (12 x 100 mm)

14110

[28] * BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
[28] * Greiner Vacuette® (16 x 100 mm), (7-9 ml)
[28] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)

[28] 15048 15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right

A-3




A. Wyposazenie dodatkowe/Optional accessories

MPW-351e

‘[28] 15053 10 ml probdéwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[28] 15118 10 ml probdéwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
[28] 15046 14 ml probdéwka z pokrywky (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14 ml tube with cap (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14113
[4] 15051 50 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (28,8 x 106,7 mm)
50 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (28,8 x 106,7 mm)

[4] * 50 ml probéwka z dnem stozkowym z zakretka (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 50ml (30 x 117mm)
50 ml tube, conical bottom, with cap (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 50ml Sarstedt® (30 x 117 mm)
[4] * 50 ml probdéwka z dnem stozkowym bez rantu (30 x 115 mm), Greiner®
50 ml tube, conical bottom, without skirt (30 x 115 mm), Greiner®
14197

[4] 15115 100 ml probdéwka szklana (44 x 100 mm)
100 ml glass tube (44 x 100 mm)
[4] 15040 100 ml probdéwka z pokrywka (45,2 x 103,7 mm)
100 ml tube with cap (45,2 x 103,7 mm)
14441
[48] 15119 7 ml probdéwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)

14446

[48] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[48] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[48] 15054 6 ml probowka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®

6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
[48] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)

7 ml glass tube (12 x 100 mm)
[48] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)

5 ml glass tube (12 x 75 mm)
[48] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®

5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®

14447
[48] 15016  Sarstedt S-Monovette® (8 x 66 mm), (1,1; 1,
1

Sarstedt S-Monovette® (8 x 66 mm), (1,1; 1,2; 1,4 ml)
14449
[16] * BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (16 x 92 mm), (9; 10 ml)

[16] 150653 10 ml probdéwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)

[16] * 13 ml probdéwka (@¢16x100mm), Sarstedt® nr 62.515.006
13 ml tube (¢16 x 100 mm), Sarstedt® no. 62.515.006
14450
[32] * 2-1,5 ml probdéwka (10,8x41,8 mm), Eppendorf®; [15011], 2 ml (10,8x41,8 mm); [15128], 1,5ml (10,8x40,5 mm)
2-1,5 ml tube (10,8x41,8 mm), Eppendorf®; [15011], 2 ml (10,8x41,8 mm); [15128], 1,5ml (10,8x40,5 mm)

bez wktadki/without adapter
[4] 15440 200 ml butelka ptaskodenna (56 x 112 mm), Herolab® nr 25 33 73
200 ml bottle, flat bottom (56 x 112 mm), Herolab® no. 25 33 73
14111 NIE AUTOKLAWOWAC/DO NOT AUTOCLAVE
[20] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
[20] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)
[20] 15053 10 ml probdwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[20] 15118 10 ml probdwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
[20] * 13 ml probdéwka (¢16x100mm), Sarstedt® nr 62.515.006
13 ml tube (916 x 100 mm), Sarstedt® no. 62.515.006

13042
14043
[4] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
[4] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)
14089
[8] * 15 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (17 x 120 mm), Falcon®; [15050], 15ml (17 x 120 mm)
15 ml tube, conical bottom, with cap (17 x 120 mm), Falcon®; [15050] 15ml Sarstedt®(17 x 120 mm)
bez wktadki/without adapter
[8] * 50 ml probéwka z dnem stozkowym z zakretka (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 56ml (30 x 117mm)
50 ml tube, conical bottom, with cap (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 5@ml Sarstedt® (30 x 117 mm)

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right
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A. Wyposazenie dodatkowe/Optional accessories

MPW-351e

‘[8] * 50 ml probdéwka z dnem stozkowym bez rantu (30 x 115 mm), Greiner®
50 ml tube, conical bottom, without skirt (3@ x 115 mm), Greiner®

13044
bez wktadki/without adapter
[16] * BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (16 x 92 mm), (9; 10 ml)

[16] 15653 10 ml probdéwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)

[16] 15118 1@ ml probdwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)

[16] * 13 ml probdéwka (¢16x1@0mm), Sarstedt® nr 62.515.006
13 ml tube (916 x 100 mm), Sarstedt® no. 62.515.006
[16] * 15 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (17 x 120 mm), Falcon®; [15050], 15ml (17 x 120 mm)

15 ml tube, conical bottom, with cap (17 x 120 mm), Falcon®; [15050] 15ml Sarstedt®(17 x 120 mm)

13045
14043
[4] * Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
[4] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
[4] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)
14089
[4] * 15 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (17 x 120 mm), Falcon®; [15050], 15ml (17 x 120 mm)
15 ml tube, conical bottom, with cap (17 x 120 mm), Falcon®; [15050] 15ml Sarstedt®(17 x 120 mm)
bez wktadki/without adapter

[4] * 50 ml probéwka z dnem stozkowym z zakretka (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 56ml (30 x 117mm)
50 ml tube, conical bottom, with cap (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 5@ml Sarstedt® (30 x 117 mm)
[4] * 50 ml probéwka z dnem stozkowym bez rantu (30 x 115 mm), Greiner®

50 ml tube, conical bottom, without skirt (3@ x 115 mm), Greiner®

13593
14024
[4] * 15 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (17 x 120 mm), Falcon®; [15050], 15ml (17 x 120 mm)
15 ml tube, conical bottom, with cap (17 x 120 mm), Falcon®; [15050] 15ml Sarstedt®(17 x 120 mm)
14181
[20] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[20] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[20] 150654 6 ml probdowka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
[20] 15119 7 ml probowka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
[20] 15120 5 ml probowka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)
[20] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®
5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®
14186
[16] * BD Vacutainer® (13 x 75 mm), (1,6-5,3 ml)
[16] * BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
[16] * Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
[16] * Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 65 mm), (2,6; 2,9; 3,4; 3,8 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 90 mm), (4,9; 5,6 ml)
[16] 150654 6 ml probdwka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
[16] 15119 7 ml probdéwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
[16] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)
[16] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®
5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®
14187
[16] * BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
[16] * Greiner Vacuette® (16 x 100 mm), (7-9 ml)

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right
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[16] *
[16] *
[16] *
[16] 15048
[16] 15053
[16] 15118

[16] 15046

[4] 15115

[4] 15040

[12] =

[4] 15051

[4] 15055

[4] 15117

[4] 15116

[4] 15116

[28] *
[28] *
[28] =
[28] *
[28] =
[28] *
[28] 15120

[28] 15419
[28] 15054

[28] 15119

[28] *
[28] *
[28] *
[28] *
[28] *
[28] 15053

[28] 15118

[28] *
[28] *

MPW-351e

Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
15 ml Thermo Nalgene® (16 x 113 mm)
10 ml probdéwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
10 ml probdéwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
14 ml probdéwka z pokrywka (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14 ml tube with cap (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14188
100 ml probdéwka szklana (44 x 100 mm)
100 ml glass tube (44 x 100 mm)
100 ml probdéwka z pokrywka (45,2 x 103,7 mm)
100 ml tube with cap (45,2 x 103,7 mm)
14194
2-1,5 ml probdéwka (10,8x41,8 mm), Eppendorf®; [15011], 2 ml (10,8x41,8 mm); [15128], 1,5ml (10,8x40,5 mm)
2-1,5 ml tube (10,8x41,8 mm), Eppendorf®; [15011], 2 ml (10,8x41,8 mm); [15128], 1,5ml (10,8x40,5 mm)
14226
50 ml probéwka z dnem stozkowym z rantem (30 x 115 mm), Greiner®
50 ml tube, conical bottom, skirted (30 x 115 mm), Greiner®
14189+14188
50 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (28,8 x 106,7 mm)
50 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (28,8 x 106,7 mm)
50 ml probdéwka z dnem stozkowym z zakretka (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 50ml (30 x 117mm)
50 ml tube, conical bottom, with cap (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 5@ml Sarstedt® (30 x 117 mm)
50 ml probéwka z dnem stozkowym bez rantu (30 x 115 mm), Greiner®
50 ml tube, conical bottom, without skirt (3@ x 115 mm), Greiner®
14190+14188
30 ml probdéwka z pokrywka (25,4 x 103,2 mm)
30 ml tube with cap (25,4 x 103,2 mm)
25 ml probdwka szklana (25 x 100 mm)
25 ml glass tube (25 x 100 mm)
14192+14188
50 ml probdéwka szklana (35 x 100 mm)
50 ml glass tube (35 x 100 mm)

>

13438+17111
14072
50 ml probdwka szklana (35 x 100 mm)
50 ml glass tube (35 x 100 mm)
14106
Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)
Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)
BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
Sarstedt S-Monovette® (13 x 90 mm), (4,9; 5,6 ml)
5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)
ml probéwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®
ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®
ml probéwka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
ml glass tube (12 x 100 mm)
14108
Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
Greiner Vacuette® (16 x 100 mm), (7-9 ml)
Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)
10 ml probdéwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
10 ml probdéwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)

14109
BD Vacutainer® (13 x 75 mm), (1,6-5,3 ml)
Greiner Vacuette® (13 x 75 mm), (1-4,5 ml)

NN OO v

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right
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MPW-351e
‘[28] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 65 mm), (2,6; 2,9; 3,4; 3,8 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 75 mm), (2,7; 3; 4,3 ml)
[28] * BD Vacutainer® (13 x 100 mm), (4-7 ml)
[28] * Greiner Vacuette® (13 x 100 mm), (3,5-6 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (13 x 90 mm), (4,9; 5,6 ml)

[28] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)

[28] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®
5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®
[28] 15054 6 ml probdwka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
[28] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)
14110
[28] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
[28] * BD Vacutainer® (16 x 100 mm), (2,5-11 ml)
[28] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
[28] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)

[28] 15053 10 ml probdéwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
[28] 15118 10 ml probdwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)
[28] 15046 14 ml probdéwka z pokrywky (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14 ml tube with cap (16,8 x 113,7 mm), Sarstedt®
14113
[4] 15051 50 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (28,8 x 106,7 mm)
50 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (28,8 x 106,7 mm)

[4] * 50 ml probéwka z dnem stozkowym z zakretka (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 50ml (30 x 117mm)
50 ml tube, conical bottom, with cap (30 x 117 mm), Falcon®; [15052] 50ml Sarstedt® (30 x 117 mm)
[4] * 50 ml probdéwka z dnem stozkowym bez rantu (30 x 115 mm), Greiner®
50 ml tube, conical bottom, without skirt (30 x 115 mm), Greiner®
14197

[4] 15115 100 ml probdéwka szklana (44 x 100 mm)
100 ml glass tube (44 x 100 mm)
[4] 15040 100 ml probdéwka z pokrywka (45,2 x 103,7 mm)
100 ml tube with cap (45,2 x 103,7 mm)
14441
[48] 15119 7 ml probdéwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)

14446
[48] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 92 mm), (4,5; 5 ml)
[48] * Sarstedt S-Monovette® (11 x 66 mm), (1,6; 2; 2,7; 3; 3,1 ml)

[48] 15054 6 ml probowka z pokrywka (11,5 x 92 mm), Sarstedt®
6 ml tube with cap (11,5 x 92 mm), Sarstedt®

[48] 15119 7 ml probdwka szklana (12 x 100 mm)
7 ml glass tube (12 x 100 mm)

[48] 15120 5 ml probdwka szklana (12 x 75 mm)
5 ml glass tube (12 x 75 mm)

[48] 15419 5 ml probdwka z korkiem (12 x 85 mm), Sarstedt®
5 ml tube with cap (12 x 85 mm), Sarstedt®

14447

[48] 15016  Sarstedt S-Monovette® (8 x 66 mm), (1,1; 1,2; 1,4 ml)
Sarstedt S-Monovette® (8 x 66 mm), (1,1; 1,2; 1,4 ml)
14449
[16] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 92 mm), (7,5; 8,2; 8,5 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (16 x 92 mm), (9; 10 ml)
[16] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)

[16] 15653 10 ml probdwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)
bez wktadki/without adapter
[4] 15440 200 ml butelka ptaskodenna (56 x 112 mm), Herolab® nr 25 33 73
200 ml bottle, flat bottom (56 x 112 mm), Herolab® no. 25 33 73
14111 NIE AUTOKLAWOWAC/DO NOT AUTOCLAVE
[20] * Sarstedt S-Monovette® (15 x 75 mm), (4; 4,3; 5,5 ml)
[20] * 10 ml Thermo Nalgene® Oak Ridge (16 x 81,5 mm)
[20] 150653 10 ml probdwka z pokrywka (16 x 106 mm)
10 ml tube with cap (16 x 106 mm)

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right
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MPW-351e

[20] 15118 10 ml probdéwka szklana (16 x 100 mm)
10 ml glass tube (16 x 100 mm)

[20] * 13 ml probdéwka (¢16x1@0mm), Sarstedt® nr 62.515.006
13 ml tube (916 x 100 mm), Sarstedt® no. 62.515.006

Suma koricowa

* probéwka niedostepna w ofercie MPW lub dostepny odpowiednik (np:[15050]), patrz kolumna z prawej
tube is not offered by MPW or equivalent is available (e.g. [15050]), see column on the right

A-8



MPW

MED.INSTRUMENTS

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa produktu:  Wiréwka laboratoryjna
MPW-351e

Typ produktu: Wiréwka laboratoryjna

Niniejsza deklaracja zgodnosci wydana zostaje na wytgczng odpowiedzialnos¢

producenta

Klasyfikacja produktu zgodna Nieklasyfikowany do listy A i B
z dyrektywa 98/79/WE: i nieprzeznaczony do samotestowania.
Oceny zgodnosci dokonano wg ust.1-5 zat. nr 3 /Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan zasadniczych dla,wyrobéw.medycznych
do diagnostyki in vitro (tekst jednolity: Dz.U. 2013 poz. 1127). Wiréwka spetnia wymagania
okreslone w zat. nr 1 do ww. rozporzadzenia.

Produkt jest zgodny z:

- dyrektywa 98/79/WE (IVD), w tym z wymaganiami norm zharmonizowanych:

EN 15223-1:2016 EN ISO 18113-3:2011

EN 13612:2002 EN 61326-2-6:2006

EN 13612:2002/AC:2002 EN 61010-2-101:2002

EN 13975:2003 EN 62304:2006

EN ISO 14971:2012 EN 62304:2006/AC:2008

EN ISO 18113-1:2011 EN 62366:2008

- wybranymi normami zharmonizowanymi z dyrektywa 2014/35/UE (LVD):
EN 61010-1:2010 EN 61010-2-020:2006

EN 61010-1:2010/A1:2019

EN 61010-1:2010/A1:2019/AC:2019-04

- dyrektywa 2014/30/UE (EMC)

- dyrektywa 2011/65/UE (RoHS 2)

"MPW MED. INSTRUMENTS”
SPOLDZIELNIA PRACY
i Warszawa, ul. Boremlowska 46
-G ARZADU ! .
Z-ca PREZESA ZARZA | stosuje System Zarzadzania Jakoscig zgodnie
]z PN-EN 1SO 9001:2015, PN-EN 1SO 13485:2016

Wojciech Anisigwicz PREZESZARZAD

mgr Lukasz Satans 1

15O 9001 15O 13485

Warszawa, 26.08.2021r. nr 10.351e.05.pl




DEKLARACJA DEZYNFEKCIJI ODKAZAJACEJ
(naprawa)

W trosce o bezpieczenstwo naszych pracownikéw prosimy o wypetnienie ponizszej deklaracji

przed wystaniem wiréwki do naprawy.

1. Identyfikacja urzadzania:

—typ/nazwa urzadzenia = ...

—nrseryjny e

2. Opis zakresu przeprowadzonej dezynfekcji:

(patrz instrukcja obstugi wirédwki)

3. Dezynfekcje przeprowadzit:

imie i nazwisko

4. Dataipodpis:



DEKLARACJA DEZYNFEKCIJI ODKAZAJACEJ
(zwrot)

W trosce o bezpieczenstwo naszych pracownikéw prosimy o wypetnienie ponizszej deklaracji

przed dokonaniem zwrotu wiréwki do Producenta.

1. Identyfikacja urzadzania:
—tYP/NAZWA UrZGAZENIA ettt et es st et sea ettt s st es et et ae s e enn

L L0172 12 7/Z% TSRO

2. Opis zakresu przeprowadzonej dezynfekcji:
(patrz instrukcja obstugi wirédwki)

3. Dezynfekcje przeprowadzit:

IMIC I NAZWISKO et sttt r bt er e

4. Datai podpis: e et b b ene



NOMOGRAM

promien wirowania w [cm]
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Wzér zastosowany do opracowania
nomogramu :

2
R.CF.=11,18 x r x (n/1000)

gdzie :

R.C.F. - wielokrotnos¢
przyspieszenia ziemskiego

r - promien wirowania (cm)
n - obroty wirnika (obr/min)
g - przyspieszenie ziemskie

Przyktad korzystania z
nomogramu :

A=14 4 cm
B=4600 obr/min
C=3400xg

n =1000%*
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1. Wprowadzenie

Pipety elektroniczne Picus firmy Sartorius, z Biohitfamily , to zupetnie nowy poziom
ergonomii z bardzo lekkim, nowoczesnym designem i fatwg obstuga. Ten rodzaj pipet,
dziatajacy na zasadzie wyporu powietrza, zostat zaprojektowany przez do$wiadczony
zespdt R & D, we wspotpracy z personelem laboratorium, celem stworzenia
instrumentow bezpiecznych i wygodnych w pipetowaniu z wszechstronng
funkcjonalnoscia. Picus jest dostepny w modelach jedno i wielokanatowych. Modele

(8 i 12-kanatowe) z funkcjq Optiload - systemem amortyzacyjnym zaktadania koricowek
wraz z funkcjq elektronicznego wyrzutu koricdwek, sg w uzywaniu bezpieczne i
komfortowe. Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo, zmniejszajac ryzyko zanieczyszczenia,
we wszystkich modelach Picus powyzej objetosci 10 ul nalezy stosowaé wymienne filtry
Safe Cone.

System w petni elektronicznych operacji, unikalny silnik zasilany pradem statym,
elektroniczna kontrola ttoka i hamulca gwarantujg doskonatg doktadnos¢ i precyzje.
Regulacja, lekka i fatwa w uzyciu, pokrettem w gdrnej czesci pipety umozliwia

szybki wybdr zgdanej objetosci. Pipety Picus zdobyty dwie nagrody: Reddot Design
Award 2012 i Fennia Prize 2012, ktore silnie odzwierciedlaja przyjazny dla

uzytkownika projekt, wysoka jakos¢ pipety i ergonomie dziatania.

Gratulujemy zakupu pipety Picus!

w

1.1 Przeznaczenie

Pipeta Picus jest przeznaczona do przenoszenia cieczy, do dozowania cieczy w
zakresie objetosci 0,2 ul do 10 ml. Zaleca sie, aby korzysta¢ z koncdwek OptiFit
lub z filtrem SafetySpace ™ , aby zapewni¢ najlepsza kompatybilnos¢ i
wydajno$¢ pipety Sartorius.

To urzadzenie dozujace jest zaprojektowane i wytwarzane do stosowania jako
uniwersalny sprzet laboratoryjny. Przed uruchomieniem zaleca sie przeczyta¢
instrukcije, ktéra zawiera przydatne informacje, np. o dobrej praktyce pipetowania.
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1.2 Przeglad produktow

Przed rozpoczeciem korzystania z pipety elektronicznej Sartorius Picus po raz
pierwszy, zapoznaj sie dokfadnie z instrukcjg dziatania. Instrukcje mozna pobra¢
ze strony Sartorius www.sartorius.com. Wydruk na papierze mozna zamowic¢
przez e-mail od info.pl@sartorius.com

1.2.1 Pipety jedno- i wielokanatowe

Elektroniczny wyrzutnik koncowek

Styki tadowania

Przycisk ON / OFF

USB-gniazdo fadowania

Przycisk pracy & zakres objetosci = kolor kodowy

Pokretto regulacji ustawien

Klawisz skrétu dla miejsc pamieci

Klawisze do programowania

Wyswietlacz

0. Zakres objetosci

1. Glowica dozujgca (wyrzutnik korncowek kotnierz i koncdwka stozka), do sterylizacji
w autoklawie (bez 8/12-ch 1200 ul)

12. Optiload, sprezynowy system trzonow pipet wielokanatowych

13. Safe-Cone Filtry (tylko dla pipet > 10 ul)

14. Koncowka pipety
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1.2.2 Wyswietlacz

Kolorowy pod$wietlany wyswietlacz matrycowy jest wyrazny, z przejrzystq informacja.
Funkcje klawiszy

Aktualny tryb

Objetos¢ pipetowania i probki w trybach wielokrotnego dozowania

Predkosc aspiracji i dozowania cieczy

Wskaznik natadowania baterii

Strzatki wskazujgce tryb aspiracji i dozowania

ok wN =

1.2.3  Funkcje klawiszy

1. Lewy przycisk (MENU, BACK, QUIT)
2. Srodkowy klawisz (EDIT, NEXT, SAVE, Alfabety / symbole)
3. Prawy przycisk (ADV, OK, CLEAR)

1.2.4 Sartorius Optifit Tips i SafetySpace™ Filter Tips

Zaleca sie stosowanie, koncowek OptiFit lub SafetySpace Filter z
Sartorius. Zapewnia to optymalne dopasowanie, a wiec najlepszg,
doktadno$¢ i precyzje, gdyz koncowka jest w petni kompatybilna z pipeta.

Dodatkowe instrukcje pipetowania aby osiagna¢ dobre rezultaty, sa nastepujace:

— Ciecz i pipeta / korncowki powinny mie€ tg sama temperature

— Wybierz wiasciwa objetos¢ koncowki do pipety: kolor tacki koncowek nalezy
dopasowac do koloru kodowania na pipecie

—Wybierz poziom czystosci koricowek i uzyj OptiFit w opakowaniu rack,
uzupetniajacym lub luzem. Jesli zastosowanie pipety w Twojej aplikacii
wymaga koricowek wolnych od DNaz, RNaz, endotoksyn uzyj koncowek
sterylnych.

— W przypadku mozliwosci skazenia aerozolowego, mozesz wybra¢ pomiedzy
Safe-Cone Filter ktore sg przymocowane do stozka koficwki i powinny by¢
zmieniane codziennie, lub SafetySpace Filter Tips, ktére sg usuwane po
kazdym pipetowaniu.

— Wybierz SafetySpace Filter Tips takze gdy chcesz unikna¢ utracenia prébki ze
wzgledu na zaciggniecie probki do filtra. Niewielka dodatkowa przestrzen
zapewnia, ze zadna probka pienigca, korzystanie z odwrotnego pipetowania lub
powtarzalne / wielokrotne dozowanie w pipecie elektronicznej nie dosiggnie filtra.

—Pre-przeptukaé koncowke 3-5 razy przed pipetowaniem (szczegdinie wazne przed
trybem pipetowania )

— Po dozowaniu wytrze¢ koricowke o Sciang naczynka, aby zachowac ostatnig krople

— Wymienia¢ koricowke po kazdym pipetowaniu.
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