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1. INFORMACIE DLA UZYTKOWNIKA

1.1.

WAZNE

Nalezy pamietac.

Oryginatem, z ktérego pochodza ttumaczenia, jest wersja wtoska niniejszej instrukcji.

W przypadku jakichkolwiek rozbieznosci, wersja obowigzujacq jest tekst wioski.

Przed rozpoczeciem pracy z urzadzeniem nalezy przeczytac¢ niniejsza instrukcje dotyczacy instalacji,
obstugi i konserwacji urzadzenia, aby unikna¢ niewlasciwego uzytkowania oraz wszelkiego rodzaju
uszkodzen lub obrazen.

1.2.

OBJASNIENIE PIKTOGRAMOW

Zaréwno opakowania produktu i akcesoridw, jak i niniejsza instrukcja zawierajg symbole objasnione ponizej:

AN

LOT

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx

Sygnalizuje zagrozenie dla uzytkow-
nika i/lub pacjenta.

Sygnalizuje zagrozenie pragdem
elektrycznym.

Zapoznac sie z instrukcjg oraz
zasadami bezpieczenstwa.

Sterylizowane tlenkiem etylenu.

Sterylne wyroby medyczne
przetwarzane z zastosowaniem
technik aseptycznych.

Obok tego symbolu umieszczono
numer partii produkcyjnej.

Ten symbol jest umieszczony na
opakowaniu komponentéw nienada-
jacych sie do ponownego uzycia

Termin przydatnosci do uzycia: ten
symbol jest umieszczany na opako-
waniach wyrobéw z okresem wazno-
$ci, w potaczeniu z data.

Mozliwos$¢ sterylizacji parowej
w temperaturze maks. 135°C

Nie utylizowac jako statych odpadow
komunalnych, przekaza¢ do punktu
gromadzenia odpadow.

Silfradent S.r.1.

BH

REF

C€

maj 2020

Sygnalizuje zagrozenie biologiczne
dla uzytkownika i/lub pacjenta.

Postepowac zgodnie z instrukcjg
uzytkowania

Wyrdb niesterylny, przed uzyciem
wyczysci¢ i poddaé sterylizacji

Sterylizowane radiacyjnie

Sterylizowane parowo lub goracym
powietrzem

Obok tego symbolu umieszczono
numer katalogowy.

Data produkgji: pod lub obok tego
symbolu znajduje sie data produkcii,
ktéra moze by¢ podna w réznych
formatach.

Dane producenta: obok lub ponizej
tego symbolu znajduja sie dane
producenta.

Znak CE. Produkt z takim oznacze-
niem jest zgodny z odpowiednia
dyrektywa CE.

Jesli zgodnosc¢ zostata
zweryfikowana przez odpowiednig
jednostke, przy symbolu podany jest
réwniez numer jednostki.

Przeczytac instrukcje obstugi
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1.3. OSTRZEZENIA

Niniejsza instrukcja obstugi odnosi sie do wirdwki dla
gabinetdw stomatologicznych oraz specjalistycznych
MEDIFUGE CGF wraz z akcesoriami, do zastosowan, do
ktérych jest przeznaczona.

Producentem tego urzadzenia medycznego jest:
Silfradent S.r.l.
VIA G. Di Vittorio N°35/37

47018 S. Sofia (FC), ITALY

Tel. +39 0543 970684 Fax +39 0543 970770

WEB: www.silfradent.com E-mail: info@silfradent.com

Silfradent S.r.l. gratuluje i dziekuje za wyboér
tego urzadzenia.

Ponizej przedstawiamy kilka wstepnych wskazowek,
pomocnych w poczatkowej fazie kontaktu z produktem.

Prosimy upewnic sie, ze w opakowaniu znajduje sie
wypetniona i ostemplowana przez sprzedawce karta
gwarancyjna.

Akcesoria dostarczone z MEDIFUGE CGF zostaty wybra-
ne i zaprojektowane do wykonywania wszystkich czyn-
nosci niezbednych do przygotowania i uzycia CGF w
sterylnym otoczeniu, tak aby unikng¢ zanieczyszczenia
materiatu przeznaczonego do iniekgji.

Nalezy pamietac.

Przed wyjeciem urzadzenia z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy opisane w
paragrafach 2.2 (wirdwka) i 2.3 (walizka z akcesoriami) znajduja sie w Srodku.

Po ostroznym wyjeciu komponentéw z opakowania po-
tozy¢ je na stole i sprawdzi¢ na obecno$¢ uszkodzen
powstatych w trakcie transportu. Jesli s3 one widocz-
ne, niezwtocznie skontaktowac sie ze sprzedawca.

Silfradent S.r.l. opracowafa niniejszg instrukcje z za-
miarem wspierania uzytkownika w korzystaniu z urza-
dzenia oraz w celu utatwienia oddania do uzytku i eks-
ploatacji urzadzenia.

Silfradent S.r.l. nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody wyrzadzone osobom trzecim lub zmiany
w produkcie wynikajace z niewtasciwego uzycia.

Kazde urzadzenie jest dostarczane z egzempla-
rzem niniejszej instrukcji.

Przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszym doku-
mencie jest niezbedne do prawidtowej eksploatacji.

Uzytkowanie urzadzenia lub jego akcesoriéow do celéw
innych niz wskazane w instrukcji uzytkowania i broszu-
rach jest absolutnie zabronione.

Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej in-
strukcji skutkuje natychmiastowym wygasnieciem gwa-
rancji.

Nalezy pamietac.

Dla kazdego zapytania zawsze podac nastepujgce informacje:
Data zakupu, model urzadzenia i numer seryjny, znajdujacy sie na tabliczce znamionowej z tytu

urzadzenia. Patrz paragraf 2.4.

Usuniecie tabliczki znamionowej powoduje utrate gwarancji.

1.4. KLASYFIKACJA URZADZENIA

Urzadzenie jest klasyfikowane jako:

W zaleznosci od rodzaju ochrony przed zagrozeniami
elektrycznymi. Urzadzenia zasilane z zewnetrznego
zrédta energii elektryczne;j.

URZADZENIE KLASY I.

W zaleznosci od stopnia ochrony przed kontaktem
bezposrednim i posrednim.

Nie dotyczy

W zaleznosci od stopnia ochrony przed wnikaniem cieczy

Konsola jest sklasyfikowana jako IPXO.

W zalezno$ci od stopnia bezpieczenstwa stosowania w
obecnosci tatwopalnej mieszaniny anestetycznej z
powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

BRAK OCHRONY.

W zalezno$ci od warunkow uzytkowania.

Urzadzenie do pracy ciagtej, cykle pracy sa
przewidzianie w programach.

1i5i

Przed uzyciem uzytkownik powinien zawsze sprawdzi¢
dziatanie i stan urzadzenia. Nie uzywac urzadzenia lub
akcesoridw, jesli jakiekolwiek czesci wykazuja oznaki
uszkodzenia.

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx Silfradent S.r.l.

BEZPIECZENSTWO I BEZPIECZNE WYLACZANIE

Przed pozostawieniem urzadzenia bez nadzoru wytaczyé
gtéwny wytacznik i opcjonalnie odtaczy¢ przewdd zasila-
jacy od gniazda sieciowego.

Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ date waznosci akceso-
riéw jednorazowego uzytku oraz integralnosc¢ ich opako-
wania.
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Nalezy pamietac.

Sprawdzi¢, czy napiecie zasilania podane na tabliczce znamionowej z tytu wirdwki odpowiada napieciu
sieci elektryczne;j.

1.6. OSTRZEZENIA DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

1.6.1. Zagrozenie pradem elektrycznym

Uwaga!

Aby unikngc ryzyka porazenia pradem, urzadzenie wolno podtgcza¢ wytacznie do gniazda wyposazo-
nego w uziemienie ochronne.

Podczas czyszczenia lub dezynfekcji uwazac, aby do wnetrza urzadzenia nie dostata sie ciecz.
Nigdy nie wyciggac ani nie obstugiwa¢ przewodu zasilajgcego mokrymi rekami

W poblizu tego lub innego sprzetu elektrycznego nie wolno uzywac rozpuszczalnikéw ani materiatow
fatwopalnych.

Uszkodzony przewadd zasilajacy/brak przewodu ochronnego:

—  Przed uzyciem sprawdzi¢ kabel zasilajgcy, nie moze by¢ uszkodzony.

- Gniazdo musi by¢ uziemione i zgodne z obowigzujgcymi normami.

- Zawsze doktadnie wktadaé przewod zasilajacy do ztacza zasilania urzadzenia i do gniazda
sieciowego.

Urzadzenie jest zgodne z obowigzujgcymi normami dotyczacymi kompatybilno$ci elektromagnetycz-
nej, jednakze zaleca sie, aby w jego poblizu nie uzywac urzadzen radiowych lub telefondw
komorkowych.

Paragraf 6 zawiera informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Wazne!
Przed serwisowaniem lub czyszczeniem wiréwki odigczy¢ kabel zasilajacy.

Nalezy pamietac.

Aby odtaczy¢ urzadzenie od sieci elektrycznej, zawsze wyjaé kabel zasilajacy z gniazda lub ze zlgcza
znajdujacego sie z tytu urzadzenia.

1.6.2. Zagrozenia mechaniczne

Uwaga!

- Po zakonczeniu cyklu urzadzenie otworzy sie samoczynnie, w zaden sposob nie probowac
odblokowywa¢ pokrywy podczas pracy urzadzenia, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne dla
operatora i 0sob znajdujgcych sie w poblizu.

- Jesli urzadzenie zostanie wylaczone i natychmiast ponownie wigczone, pokrywa otworzy sie
dopiero po zatrzymaniu wirnika, nie otwiera¢ pokrywy przy uzyciu sity.

-~ Nigdy nie uzywac wirdwki z niewywazonym wirnikiem, urzadzenie moze by¢ niestabilne i
niebezpieczne dla 0sdb znajdujgcych sie w poblizu.

- Nigdy nie uruchamia¢ wiréwki na niestabilnej lub przechylonej powierzchni, urzadzenie moze
by¢ niebezpieczne dla 0séb znajdujacych sie w poblizu.

1.6.3. Inne zagrozenia

Uwaga!

- Uchwyty wkfadane do wirnika przeznaczone sg na probowki z krwig przeznaczone do odwiro-
wania, nie wolno ich uzywac w inny sposob.

—  Unikac¢ kontaktu krwi z teflonowymi uchwytami na probdwki. Jesli dojdzie do kontaktu,
elementy nalezy starannie umy¢ i podda¢ sterylizacji.

-~ Nie otwiera¢ pokrywy urzadzenia podczas cyklu sterylizacji za pomocg promieniowania UV,
poniewaz moze to by¢ szkodliwe dla oczu.

—  Akcesoria wielokrotnego uzytku znajdujgce sie w zestawie nalezy przed uzyciem umy¢,
zdezynfekowac i wysterylizowac. Akcesoria s czyste, ale nie sg sterylne.
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1.7. SRODKI OSTROZNOSCI

Wazne!

- Nigdy nie uzywac wiréwki w sposob inny niz okreslony w niniejszej instrukcji.

- Nigdy nie uzywac wiréwki, jesli wirnik nie jest prawidtowo zamocowany na wale.

- Nigdy nie napetnia¢ probéwek po wiozeniu ich do wirnika.

- Nigdy nie wktadac rak w obszar wirnika bez catkowitego zatrzymania wirnika.

—  Nigdy nie porusza¢ wirdwka podczas pracy wirnika.

—  Wirnik nalezy zawsze obcigzac¢ symetrycznie. Kazda probéwka musi zosta¢ zréwnowazona za
pomocg drugiej probowki o takiej samej wadze.

- Wirdwke nalezy umiesci¢ w poblizu tatwo dostepnego gniazda elektrycznego.

- Uzywac wylacznie probdwek zalecanych lub dostarczonych przez firme Silfradent.

Uwaga!

Zabronione jest dokonywanie jakichkolwiek modyfikacji urzadzenia.

Przed kazdym uzyciem:

—  Zawsze sprawdzi¢ stan akcesoriow

Sprawdzi¢ date waznosci akcesoriéw jednorazowych podang na opakowaniach jednostkowych.
Nie uzywac akcesoriéw uszkodzonych lub po terminie waznosci.

Dane techniczne, informacje i cechy produktu opisane w W produkcie moga by¢ wprowadzane modyfikacje wyni-
instrukcji montazu i uzytkowania odpowiadajg specyfika- kajace z innowacji technicznych, jednak nie uprawnia to
cji obowigzujgcej w momencie publikacji niniejszej in- uzytkownika do domagania sie odpowiednich zmian w
strukgji. juz zainstalowanych urzadzeniach.

1.8. SPECYFIKACJA WIROWKI MEDIFUGE CGF

Kod wewnetrzny Zasilanie: Bezpieczniki zewnetrzne
MF 200 230V +/-10% 50/60 Hz 120 VA 2x T 1,25 AL 250 V
MF 200 100 100-115 V 50/60 Hz 120 VA 2x T2 AL 250 V
Interfejs uzytkownika Trzycyfrowy wysSwietlacz LED z dwoma przyciskami
Silnik DC 24 V 6500 obr./min.
Bezpieczniki wewnetrzne 1xT6,3AL 250V
(wymiana wylacznie przez 1xT0,63 AL 250 V
serwisantow)
Wymiary szer. x gt. x wys. 280 x 320 x 240
Waga 9,4 kg (sama wirowka)
Warunki otoczenia podczas Do uzytku w pomieszczeniach, na wysokosci do 2000 m n.p.m., wilgotno$¢ do
eksploatacji 80%, temperatura otoczenia od 2°C do 40°C
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1.9. UTYLIZACJA ODPADOW

Niebezpieczne odpady medyczne

Odpady medyczne sa definiowane jako dowolny materiat zanieczyszczony przez:

—  krew ludzka lub zwierzecy;

- mikroorganizmy, nawet zmodyfikowane genetycznie, oraz kultury komdrkowe, ktére moga
powodowac infekcje, alergie, zatrucia i inne szkody dla organizmu ludzkiego;

—  tkanki ludzkie lub zwierzece;

—  ptyny ustrojowe ludzkie lub zwierzece;

- zwioki zwierzat wykorzystywane do do$wiadczen lub innych celéw naukowych.

Akcesoria jednorazowego uzytku nalezy utylizowac jako niebezpieczne odpady medyczne.

Akcesoria wielokrotnego uzytku (pojemniki lub narzedzia metalowe) nalezy utylizowac¢ dopiero

po ich odpowiednim zabezpieczeniu.

Urzadzenia nie nalezy traktowac jako state odpady komunalne, lecz jako sprzet elektryczny i

elektroniczny (ZSEE).

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z najblizszym biurem Silfradent S.r.l.

-~ Odpaddw niebezpiecznych nie wolno utylizowa¢ do kanalizacji ani jako odpadéw komunalnych.

-~ Kazda osoba, ktora uzywa, obstuguje lub eliminuje niebezpieczne odpady biologiczne, musi
zostac¢ poinformowana o odpowiednich metodach ich utylizacji.

- Kazdy uzytkownik jest odpowiedzialny za przestrzeganie ustalonych procedur oraz stosownych

przepiséw i regulacji prawa krajowego.

1.10. GWARANCIA

Silfradent S.r.l. gwarantuje nabywcy, ze naprawi lub,
wedtug wlasnego uznania, wymieni kazdg czes¢, ktora
okaze sie wadliwa pod wzgledem konstrukcyjnym lub
materiatowym, w normalnych warunkach uzytkowania,
przez okres jednego roku od daty podanej na tabliczce
Z numerem seryjnym umieszczonej z tytu urzadzenia.

Silfradent S.r.l. nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody wynikajace z:

—  Przyczyn zewnetrznych (zla jakos$¢ ptynow
lub nieprawidtowa instalacja)

- Uzytkowania sprzetu w sposob niezgodny z
przepisami

— Nieautoryzowanej naprawy

- Modyfikacji przez osoby nieupowaznione

- Niewlasciwego przechowywania akcesoriow.

Naprawy i konserwacja urzadzenia lezg w gestii techni-

kéw firmy Silfradent S.r.l. lub upowaznionego przez nig
personelu.

Nalezy pamietac.

Uzytkowanie i naprawa wiréwki MEDIFUGE CGF dozwolone sg wylgcznie z wykorzystaniem

oryginalnych czesci zamiennych.

Akcesoria muszg by¢ wymieniane na czesci dostarczone lub zalecane przez firme Silfradent S.r.1.

Silfradent S.r.l. udziela gwarancji fabryczne;j.

Gwarancja nie obejmuje wad lub uszkodzen wynikajacych z:

- Uzytkowania niezgodnego ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.
- Niewtasciwej lub nieodpowiedniej konserwacji przez uzytkownika.

- Nieuprawnionego otwarcia obudowy zewnetrznej.

- Nieuprawnionej ingerencji lub modyfikacji

—  Uzytkowania w warunkach otoczenia innych niz wymienione dla tego produktu.

-~ Uzywania nieoryginalnych akcesoriow.

—  Czyszczenia przy uzyciu nieodpowiednich produktdw.

1.11. TRANSPORT I PRZECHOWYWANIE

W przypadku zwrotu produktu nalezy go odpowiednio
zapakowac, uzywajac oryginalnego opakowania, jesli
to mozliwe.

Zaleca sie ubezpieczenie przesytki.

Klient ponosi petna odpowiedzialnos¢ za szkody
wynikajgce z nieodpowiedniego opakowania.

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx
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Transport i przechowywanie urzadzenia musi odby-
wacé sie w Srodowisku o temperaturze od -40 do
+70°C, przy wilgotnosci wzglednej od 10 do 90% i
ci$nieniu od 500 do 1060 HPA.
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2. OPIS

2.1. ZAKRES ZASTOSOWANIA I MOZLIWOSCI WYKORZYSTANIA

2.1.1. Opis CGF

Zyczeniem kazdego chirurga jest posiadanie materiatu,
ktory leczy rany i zapobiega wszystkim powiktaniom po
zabiegach chirurgicznych (obrzek, rozejscie sie, zaka-
zenie, krwiak itp.). Czynniki wzrostu (Growth Factors)
to czasteczki, ktére mogg wywotac te procesy. Moga
by¢ naturalne lub syntetyczne. Cechg charakterysty-
czng GF (Growth Factors) jest doskonata reaktywnosc
nawet przy bardzo niskich stezeniach, wrecz rzedu pg.

Zdecydowanie lepiej jest pozyska¢ GF bezposrednio z
tkanek pacjenta. Krew to najtatwiejsza do obrdbki
tkanka dawcy.

Najlepszymi technikami pozyskiwania GF sa:

—  klej fibrynowy (Tissucol Baxter)

— wysoko skoncentrowane osocze bogatoptytkowe
(Marx 1998)

— osocz bogatoptytkowe (PRP)

— osocz bogate w czynniki wzrostu (PRGF E. Anitua)

— fibryna bogatoptytkowa (2001 J. Choukroun)

—  skoncentrowane czynniki wzrostu (CGF 2006, IAIO).

CGF (Concentrated Growth Factors) to biomateriat re-
paracyjny porownywalny z koncentratem ptytek krwi i
fibryny, ktory poteguje wilasciwosci tej techniki.
Autogenna matryca sklada sie z bloku fibryny i
koncentratu ptytek krwi, z duzg iloscia:

—  cytokin osocza

-~ ptytek krwi: trombocytow
- aktywowanej fibryny

- leukocytow

- GF

- przeciwciat

Wiasciwosci biologiczne CGF:

— Koagulacja krwi z wytworzeniem elastycznej i
sprezystej sieci fibrynowej

— Neoangiogeneza (wspomaganie unaczynienia i
przezywalnosci przeszczepu)

—  Aktywacja cytokin osocza

- Miejscowa aktywacja uktadu odpornosciowego

— Uwalnianie GF z rozpadu ptytek krwi i z koncen-
tratu fibryny.

Procesy inicjowane przez CGF:

— Angiogeneza

—  Immunizacja

- Proliferacja fibroblastow i osteoblastow
—  Stymulacja i modulacja naprawy

Wiasciwosci strukturalne i mechaniczne CGF:

— powolna i naturalna polimeryzacja, ktéra prowadzi
do koncentracji fizjologicznej trombiny

— potaczenia monomerdw fibryny sg trdjczastecz-
kowe i wielokrotne

- cienka, miekka, elastyczna i przepuszczalna siec,
ktéra umozliwia kolonizacje komorek napraw-
czych, krwinek czerwonych, biatych, ptytek krwi i
przeciwciat.

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx

Silfradent S.r.1.

CGF przygotowuje sie poprzez pobranie krwi pacjenta
do probéwek 10 ml, ktére nastepnie niezwtocznie od-
wirowuje sie za pomocg MEDIFUGE CGF firmy Silfra-
dent S.r.l. MozZliwe jest pobranie do 8 probéwek na raz.

Pojedyncze wirowanie, bez dodawania innych substan-
cji, pozwala uzyska¢ w kazdej probdéwce trzy frakcje.
Czes$¢ dolng, w ktdérej znajduja sie krwinki czerwone,
czes$¢ gérng, zawierajgcg osocze ubogoptytkowe (PPP),
oraz skrzep fibrynowy pomiedzy tymi dwiema frakcja-
mi, ktéry nalezy wyjac¢ z probdwki i oddzieli¢ od czesci
czerwonej za pomocg hnhozyczek. Skrzep mozna
wykorzysta¢ w formie sprasowanej jako membrane lub
rozdrobni¢ na mniejsze fragmenty.

2.1.2. Przewidziane zastosowanie

Wiréwki MEDIFUGE CGF firmy Silfradent S.r.l. wraz z
akcesoriami zostaty opracowane do rozdzielania krwi
na warstwy i pozyskiwania CGF w sterylnym otoczeniu,
tak aby unikna¢ zanieczyszczenia materiatu przezna-
czonego do iniekcji.

Zastosowanie inne niz wskazane jest niedozwolone.

MEDIFUGE CGF to wiréwka do zastosowania w sto-
matologii, chirurgii plastycznej i chirurgii ogolnej.

Wiréwki nalezy uzywac¢ w potgczeniu z dedykowanymi
akcesoriami w celu uzyskania skrzepow fibryny i sktad-
nikow krwi do zastosowania w:

—  parodontologii;

— implantologii;

—  chirurgii szczekowo-twarzowej;
- chirurgii plastycznej;

—  chirurgii ogdinej;

- leczeniu wrzoddw;

— leczeniu ran.

Temperatura w Srodowisku pracy z wirdbwka musi wy-
nosi¢ od 20 do maks. 25°C, poniewaz rozdzielanie krwi
na sktadniki w celu uzyskania CGF musi by¢ wykony-
wane w tym zakresie temperatury.

2.1.3. Opis ogdlny

MEDIFUGE CGF to wydajna i uniwersalna wirdwka z
mozliwoscig bezposredniej obstugi, dla maksymalnej
tatwosci uzytkowania.

MEDIFUGE CGF jest wynikiem Scistej wspotpracy z
doswiadczonymi stomatologami i chirurgami oraz wni-
kliwej analizy aktualnych innowacji technologicznych w
dziedzinie elektromechaniki i elektroniki. Ksztatt wirni-
ka i nachylenie probdwek zostaty zaprojektowane tak,
aby uzyska¢ doskonate wyniki podczas uzytkowania.
Urzadzenie jest przeznaczone do pracy wylacznie z
oryginalnym wirnikiem i uchwytem na probowki.

MEDIFUGE CGF posiada dwa wstepnie ustawione
cykle pracy do odwirowywania krwi w celu uzyskania
skrzepow fibrynowych. W celu ochrony silnika i ptyty w
przypadku przecigzenia jest ona wyposazona w ograni-
czenie pradu i kontrole napiecia. W przypadku awarii
lub zablokowania sie ptyty pokrywa pozostaje zamknie-
ta az do momentu zatrzymania sie wirnika.
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2.2. WYPOSAZENIE WIROWKI

1 Wiréwka
1 Wirnik MF2COPR
8 Teflonowe uchwyty na pro-
bowki 10 ml
1 Przewod zasilajacy
1 Certyfikat gwarancyjny
1 Deklaracja zgodnosci
1 Instrukcja uzytkowania i konserwacji

Wirdéwka jest dostarczana z wirnikiem zamocowanym na wale silnika i uchwytami na probdwki wtozonymi na swoje
miejsca.

Nalezy pamietac!
W urzadzeniu mozna stosowac wytgcznie wirnik i uchwyty na probdwki dostarczone w zestawie.
Zostaty one zaprojektowane z myslg o tym konkretnym przeznaczeniu.

2.3. AKCESORIA DOLACZONE DO MEDIFUGE CGF

Nalezy pamietac:

Zdjecia akcesoridw moga sie rozni¢

2.3.1. Akcesoria jednorazowego uzytku

Nalezy pamietac:

—  Materiaty wymienione ponizej majg date waznosci podang na opakowaniu. Przed ich uzyciem
nalezy zawsze upewnic sie, ze termin ten nie zostat przekroczony.

— Materialy te zostaty poddane sterylizacji przez producenta, dlatego na ich opakowaniu znajduje
sie réwniez symbol odnoszacy sie do metody sterylizacji.

— Nalezy zawsze sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania, aby upewnic sie, ze jest ono sterylne.

Nie wyrzucac jako statych odpadéw komunalnych, przekaza¢ do punktu zbidrki odpadow.

Wyroby jednorazowego uzytku, o ograniczonym terminie przydatnosci do uzycia.
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Metody sterylizacji

Data waznoéci zostata podana na opakowaniu obok tego symbolu lub pod nim.

erylizowane tlenkiem etylenu

STERILE |EO | steryli tlenkiem etyl

STERILE | R | sterylizowane radiacyjnie

STERILE | A | Ssterylne wyroby medyczne przetwarzane z zastosowaniem technik aseptycznych

STERILE Sterylizowane parowo lub gorgcym powietrzem

Nr Ilos¢ Kod Opis Zdjecie

1 |50 CGF K1 TMPO1 | Gaziki do dezynfekcji:
Gazik nasgczony ptynem dezyn-
fekujgcym, ktdrego nalezy uzyc
w miejscu pobrania krwi od pac-
jenta

2 |25 CGF K1 LCE | Opaski uciskowe
jednorazowe bezlateksowe

3 |24 CGF K1 AGO | zestaw do pobierania krwi
SAFETY:
z igtg G21 do systemu Vacuette

4 |30 CGF K1 CERO1 | pjastry o dziataniu
hemostatycznym do opatrzenia
miejsca punkcji

5 | 100 szt. PV 200R Szklane probéwki Silfradent bez
dodatkdéw

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx

Silfradent S.r.1.

maj 2020

Strona 11 z 29



Nr | Ilosc Kod Opis Zdjecie
9 |30 CGF K1 FSL Fiolki 10 ml z roztworem

fizjologicznym

Do kazdego zastosowania nalezy

uzy¢ jednej fiolki.
20 |25 CGF K1 GAR Kompres z gazy

2.3.2. Pojemniki sterylizowalne

Pojemniki opisane ponizej zostaty dobrane ze wzgledu na ich ksztalt i wymiary w celu zapewnienia

maksymalnej ergonomii podczas pracy.

fe

Wymienione akcesoria sg dostarczane w stanie niesterylnym, dlatego przed
uzyciem nalezy je wyczyscic i wysterylizowac.

Mozliwo$¢ sterylizacji parowej w temperaturze maks. 135°C

Nr

Ilosé

Kod Opis Zdjecie

CGF K1 SPF | Naczynie do separacji fibryny

Naczynie ze stali nierdzewnej
uzywane do oddzielania elemen-
téw ciektych od skrzepu fibryno-
wego w potgczeniu z siatkg CGF
K1 GSP.

10

CGF K1 DFD | Miseczka na fibryne

Naczynie ze stali nierdzewnej
ufatwiajace tworzenie sie skrzepu
fibrynowego w potaczeniu z roz-
tworem fizjologicznym.

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx Silfradent S.r.l. maj 2020
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Nr Ilos¢ Kod

Opis

Zdjecie

11 1 CGF K1 bPC Pojemnik na plytki krwi
Cylindryczny pojemnik ze stali
nierdzewnej przeznaczony do
przechowywania czerwonych
skrzepdw krwi, aby zapobiec ich
utlenianiu.

12 1 CGF K1 DPT | Miseczka na fragmenty skrze-

pu fibrynowego

Naczynie ze stali nierdzewnej
przeznaczone do przechowywa-
nia skrzepu fibrynowego rozdrob-
nionego na fragmenty.

2.3.3. Narzedzia dostepne komercyjnie

Niektdre elementy tego zestawu akcesoriéw to narzedzia medyczne dostepne komercyjnie, ktére
zostaty wybrane ze wzgledu na ich wtasciwosci oraz ksztatt. Sg one wymienione ponizej.

Narzedzia sq dostarczane w stanie niesterylnym, dlatego przed uzyciem nalezy je

wyczyscic i wysterylizowac.

Mozliwo$¢ sterylizacji parowej w temperaturze maks. 135°C

Nr Ilosc Kod Opis Zdjecie
13 1 CGF K1 FPS | Nozyczki o tepym
zakonczeniu
14 1 CGF K1 PAD | Peseta anatomiczna prosta
15 1 CGF K1 SPD | Szpatuika prosta
17 1 CGF K1 COM | ypychadto

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx
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2.3.4. Narzedzia zaprojektowane specjalnie do CGF

Narzedzia wymienione ponizej zostaty zaprojektowane specjalnie w celu utatwienia czynnosci

niezbednych do przygotowania i stosowania CGF.

Narzedzia sg dostarczane w stanie niesterylnym, dlatego przed uzyciem nalezy je

wyczysci¢ i wysterylizowac.

Mozliwosc sterylizacji parowej w temperaturze maks. 135°C

Nr | Ilosc

Kod Opis Zdjecie

16 |1

CGF K1 FMP | gzczypce do formowania blo-
ny:

szczypce do SciSniecia skrzepu
fibrynowego w celu uzyskania
btony.

19 |1

CGF K1 PMS | gzpatutka pozycjonujaca do
blony:

szpatutka opracowana do tatwe-
go obchodzenia sie ze skrzepem
lub btong fibrynowa.

CGF K1 PPR | stojak na probéwki ze stali
nierdzewnej

perforowana podstawka do
odtozenia probéwek podczas
przygotowywania CGF

CGF K1 GSP | gjatka do naczynia do separa-
cji fibryny

Zaprojektowana do oddzielania
elementéw ciektych od skrzepu

fibrynowego w potaczeniu z na-
czyniem CGF K1 SPF.

21 |1

CGF K1 TRA | Taca na narzedzia

Pojemnik zaprojektowany do
przechowywania narzedzi do
sterylizacji

18 |1

CGF K1 INF | 1njektor fibryny

To narzedzie zostato zaprojekto-
wane do wstrzykiwania rozdrob-
nionych fragmentéw skrzepu fi-
brynowego w wybrane miejsce.
Opracowane dla MEDIFUGE CGF

Uwaga!

Wszystkie czynnosci majgce na celu uzyskanie skrzepow fibryny nalezy wykonywac w
$rodowisku o kontrolowanej temperaturze mieszczacej sie w zakresie od 21 do 23°C.
Urzadzenia i stosowane materiaty nalezy utrzymywac¢ we wskazanej temperaturze.

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx Silfradent S.r.l. maj 2020
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2.4. TABLICZKA ZNAMIONOWA MEDIFUGE CGF

Tabliczka znamionowa znajduje sie z tytu urzadzenia. Zawiera ona nastepujgce dane:

c € Urzadzenie spetnia wymogi zgodnos-
Adres producenta ci CE zweryfikowane przez jednostke
0051 0051 IMQ S.p.a.

Made in Italy Kraj produkcji i
Zapoznac sie z instrukcja obstugi i

przepisami bezpieczenstwa.

Model
230 Vac Zasilanie i moc znamionowa

Kod urzadzenia 50/60Hz 120VA dla MF 200
zasilanego napieciem
230V Fuse 2xT 1,25 A 250V Typ bezpiecznikéw dla MF 200

100-115 Vac Zasilanie i moc znamionowa
Kod urzadzenia 50/60“2 120VA dla MF 200 100
zasilanego napieciem
100-115Vv Fuse 2x T 2 A 250V  Typ bezpiecznikéw dla

MF 200 100

Nie wyrzucac jako statych odpadéw
komunalnych, przekaza¢ do punktu
zbiérki odpadéw

Numer seryjny

Miesigc produkgiji Przeczyta¢ instrukcje obstugi
Tabliczka znamionowa 230 V Tabliczka znamionowa 100-115V
2.4.1. Etykieta wirnika
Model

Partia produkcyjna

Etykieta wirnika Adres producenta
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2.5. BEZPIECZNIKI

Urzadzenie jest wyposazone w dwa wewnetrzne bez-
pieczniki umieszczone na ptycie zasilajacej, ktére mo-
ze wymienia¢ wytacznie upowazniony personel oraz

w dwa zewnetrzne bezpieczniki, ktére sa dostepne od
tytu po odtaczeniu kabla zasilajgcego od urzadzenia i
otwarciu odpowiedniej pokrywy.

Bezpieczniki zewnetrzne
Bezpieczniki szklane o wym. @ 5 x 20 mm
dostepne z tytu konsoli

2xT1,25AL 250V dla kodu MF 200
2xT2AL250V dlakodu MF 200 100

Bezpieczniki wewnetrzne
Bezpieczniki szklane o wym. @ 5 x 20 mm
do wymiany wytacznie przez serwisantow.

1xT 6,3 AL 250V
1IxTO,63 AL

3. INSTALACJA I KONSERWACJA WIROWKI

3.1. INSTALACIJA I UZYTKOWANIE

3.1.1. Wyjmowanie urzadzenia
z opakowania

Mimo ze na etapie przygotowania do transportu i
pakowania podjeto wszelkie $rodki ostroznosci, aby
zapobiec uszkodzeniom zwigzanym z transportem,
wazne jest, aby sprawdzi¢ integralno$¢ urzadzenia i
akcesoriow po wyjeciu ich z opakowania. Nalezy:

- upewni¢ sie, ze zewnetrzna strona opakowania

nie nosi $ladéw uderzen lub odksztatcen.

- otworzy¢ opakowanie, wszystkie elementy rozto-
zy¢ na ptaskiej powierzchni i upewnic sie, ze nie
sg one uszkodzone.

-~ upewnic sie, ze walizka z akcesoriami nie jest
uszkodzona.

- sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania sterylnych
materiatéw jednorazowego uzytku

W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzen
urzadzenia lub akcesoriéw niezwtocznie zgtosi¢ ten
fakt producentowi.

Opakowanie i materiaty zabezpieczajgce urzadzenie
zachowac¢ w nienaruszonym stanie na wypadek konie-
cznosci odestania urzadzenia do kontroli lub naprawy.

W przypadku zwrotu urzadzenia do producenta nalezy
zawsze zatgczy¢ wszystkie otrzymane akcesoria, aby
mozliwe byto ich sprawdzenie.

3.1.2. Przygotowanie wiréwki

Upewnic¢ sie, ze w miejscu ustawienia urzadzenia nie
ma Zzadnych przedmiotéw, ktére mogtyby zakiocaé
jego stabilnos¢ (kable, weze, stopnie itp.).

Zachowac przynajmniej 15 cm odstepu wokot urzadze-
nia, aby umozliwi¢ dobrg wentylacje i bezpieczng pra-
ce.

Upewnic sie, Ze gniazdo elektryczne jest tatwo dostep-
ne.

Upewni¢ sie, ze urzadzenie nie znajduje sie w poblizu
zrodet nadmiernego ciepfa lub nie jest wystawione na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych, ponie-
waz komora wirnika moze sie nagrzewac i uszkodzi¢
skfadniki krwi.

Dobre umiejscowienie utatwia ptynng prace wirdwki.

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx Silfradent S.r.l.

Sprawdzi¢, czy napiecie w sieci zasilajacej jest zgodne z
podanym na tabliczce znamionowej z tytu urzadzenia.

Przed podiaczeniem kabla zasilajgcego do sieci elektry-
cznej upewnic sie, ze przetacznik zasilania jest wytaczo-
ny (pozycja 0).

Wiaczy¢ wirdwke, otworzy sie ona automatycznie.

Przed uzyciem urzadzenia dokfadnie wyczysci¢ wirdwke
i wysterylizowac uchwyty na probdwki.

Przed uzyciem MEDIFUGE CGF zawsze upewni¢ sie, ze
wirnik jest prawidtowo zamocowany na wale silnika.

Zawsze wkiadac parzystg liczbe probdwe i umieszczaé
je w przeciwlegtych gniazdach wirnika, jak pokazano
na ponizszym rysunku, w celu wywazenia wirnika.

Wybrac pozadany cykl, zamkng¢ pokrywe i nacisngé
przycisk START.

Rys. 3-1 kadowanie wirnika

Poczeka¢ na zakonczenie cyklu, ktére zostanie
zasygnalizowane sygnatem dzwiekowym co minute.
Po zakonczeniu cyklu i zatrzymaniu sie wirnika
pokrywa wiréwki otworzy sie automatycznie.
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Nalezy pamietac!

—  Urzadzenie powinno by¢ wykorzystywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
przeszkolony w zakresie techniki przygotowywania fibryny.

-~ Po zakonczeniu kazdego cyklu pokrywa otwiera sie automatycznie, nie nalezy probowac jej
odblokowywac podczas pracy urzadzenia, gdyz moze to by¢ niebezpieczne dla uzytkownika lub
0s6b znajdujgcych sie w poblizu.

— W przypadku wylfaczenia i natychmiastowego ponownego wigczenia urzadzenia pokrywa
otwiera sie dopiero po zatrzymaniu wirnika, nie nalezy otwierac jej przy uzyciu sity.

Uwaga!

Absolutnie nie wolno otwiera¢ urzadzenia podczas cyklu UV, gdyz moze to by¢ szkodliwe dla oczu.

WAZNE!
Poniewaz jest to urzadzenie zasilane napieciem 230V lub 100-115V, nalezy zastosowac wszystkie
niezbedne $rodki ostroznosci.

Nalezy upewnic sie, ze srodowisko, w ktdrym korzysta sie z urzadzenia, jest zgodne z obowigzu-
jacymi przepisami dotyczacymi instalacji elektrycznych.
Nalezy upewnic sie, ze gniazdo zasilania jest podtgczone do uziemienia ochronnego.

3.2.

KONSERWACJA I CZYSZCZENIE

Leki i substancje chemiczne uzywane w gabinetach
stomatologicznych i specjalistycznych mogg powodo-
wac uszkodzenia powierzchni urzadzenia.

Poniewaz zakres uszkodzen jest bezposrednio zwigza-
ny z czasem reakcji, nalezy natychmiast wyczysci¢

zanieczyszczony element miekkg szmatka. Pozosta-
tosci $rodkéw dezynfekcyjnych na powierzchniach
mozna usuna¢ za pomocg neutralnych detergentéw
lub $rodkdw czyszczacych.

Uwaga!

Nigdy nie uzywac detergentdw o witasciwosciach Sciernych.

POUCZENIE!

Nalezy uwaza¢, aby podczas czyszczenia lub dezynfekcji ptyn nie dostat sie do wnetrza wirdwki.
Do czyszczenia urzadzenia lub jego akcesoriéw nie wolno uzywac produktéw tatwopalnych.
Nigdy nie nalezy przeprowadza¢ konserwacji ani czyszczenia bez odtgczenia kabla zasilajgcego.

3.2.1. Czyszczenie wirowki

Zewnetrzng powierzchnie wirdwki mozna czysci¢ za
pomocg miekkiej szmatki zwilzonej woda i/lub fagod-
nym detergentem.

Obudowa nie jest wodoodporna, podczas czyszczenia
moze przedostac sie do niej ciecz.

Nie uzywac S$rodkéw Sciernych na zewnetrznej po-
wierzchni urzadzenia ani ha wewnetrznej powierzchni
komory wirnika, gdyz moze doj$¢ do jej zarysowania.

Wiréwka jest wykonana z tworzywa sztucznego i stali
nierdzewnej, mozna jg czysci¢ zgodnie z zasadami

obowigzujgcymi w gabinecie medycznym lub placéwce,
w ktérej jest uzywana.

3.2.2. Dezynfekcja wirowki

Dezynfekcje komory wirnika mozna przeprowadzi¢ za
pomoca roztwordw alkoholowych zgodnie z instrukcja-
mi producenta $rodka dezynfekcyjnego. Proces ten
jest opisany w instrukcji kazdego produktu.

Na rynku dostepne sg $rodki dezynfekcyjne o réznych
stezeniach, ponizej podajemy maksymalne stezenia
sktadnikdéw preparatéw, ktdre zostaty przebadane i
uznane za dopuszczalne.

Nalezy uwazac, aby nie przekroczy¢ podanych poziomow:

—  Etanol 96% -
- Propanol -
—  Glutaraldehyd 25% -
— Heksanol etylowy -
—  Roztwoér formaldehydu

=maks. 40g/100g preparatu
=maks. 359/100g preparatu
=maks. 75mg/100g preparatu
=maks. 10mg/100g preparatu
=maks. 10mg/100g preparatu

Nalezy pamietac.

Silfradent S.r.l. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za uzytkowanie preparatdw, ktdre nie sg
wymienione lub ktorych stezenie przewyzsza powyzsze wskazania.
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3.2.3. Sterylizacja wirowki

Uchwyty na probowki mozna wyjg¢ z wirnika i poddac
sterylizacji w autoklawie. Sg one wykonane z teflonu.

3.2.4. Czyszczenie akcesoriow

Wszystkie akcesoria wielokrotnego uzytku majg swoje
wiasne procedury konserwacji; nalezy jednak pod-
kresli¢ znaczenie sterylnosci materiatdw uzywanych w
procesie przygotowania i stosowania CGF. Bezposred-
nio po uzyciu u pacjenta narzedzia wielokrotnego
uzytku muszg zosta¢ zdezynfekowane przez umie-
szczenie ich w roztworach o uznanej skutecznosci
nawet wobec HIV, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia
personelu.

Wazne jest, aby nie dopusci¢ do “zasychania” pozo-
statosci po zabiegu na narzedziach, co mogtoby obni-
zac¢ skuteczno$ci dezynfekcji i sterylizacji oraz powo-
dowat korozje narzedzi.

Wiele produktéw stosowanych u pacjenta ma dziata-
nie zrace i nalezy je jak najszybciej usunac z narzedzi.

Pozostatosci srodkéw dezynfekcyjnych na powierzch-
niach mozna usung¢ za pomocg neutralnych deter-
gentow.

Narzedzia rozktadane na czesci lub posiadajgce zawia-
sy nalezy roztozy¢, aby zapewnic¢ kontakt Srodka de-
zyfenkujgcego ze wszystkimi ich powierzchniami.

Produkty do dezynfekcji wstepnej powinny by¢ pota-
czeniem $rodka dezynfekujacego i czyszczacego. Nie
nalezy w zadnym wypadku korzystac¢ z np. roztworu
soli, poniewaz jego kontakt z narzedziami moze pro-
wadzi¢ do korozji lub tworzenia sie rdzy.

Po dezynfekcji narzedzia nalezy sptuka¢ biezaca
woda. Ewentualne oporne pozostatosci mozna usu-
na¢ za pomocg szczotek z wtosiem nylonowym lub
gabek na bazie nylonu.

Nalezy unika¢ preparatow czyszczacych o wiasciwos-
ciach $ciernych oraz nadmiernego nacisku.

Nalezy uwazaé, aby nie uderza¢ ani nie upuszczac
narzedzi.

Nalezy uzywac detergentéw nie powodujacych koro-
zZji, najlepiej o charakterze enzymatycznym.

Czyszczenie ultradzwiekami jest szczegdlnie skuteczne
w usuwaniu uporczywych zabrudzen, wymaga jednak
szczegdlnej uwagi, poniewaz umieszczenie narzedzi
zbyt blisko siebie lub nadmierne obcigzenie pojem-
nikdw moze prowadzi¢ do zarysowania instrumentéw.

Po wysuszeniu narzedzia nalezy zanurzy¢ w roztworze
dezynfekcyjnym innym niz ten, ktdry zostat zastoso-
wany bezposrednio po uzyciu instrumentu u pacjenta.

Po uptywie czasu potrzebnego do dezynfekcji narze-
dzia nalezy sptuka¢ woda zdemineralizowang i zde-
kontaminowang i natychmiast wysuszy¢, aby unikng¢
plam.

3.2.5. Sterylizacja akcesoriow

Kolejnym etapem jest pakowanie, ktdre ma na celu
utrzymanie sterylnosci narzedzi do czasu ich uzycia.

Najczesciej stosowanym materiatem opakowaniowym sg
worki lub rekawy papierowo-foliowe przeznaczone do
autoklawu.

Nie nalezy wktada¢ do workéw zbyt wielu narzedzi, aby
pozostawi¢ miedzy nimi wystarczajagcg przestrzen i
zapewniC ptynny przeptyw pary.

Zalecanym systemem sterylizacji jest autoklaw wykorzy-

stujgcy nasycong pare wodng. Zalecane sg nastepujgce

cykle sterylizacji w autoklawie wykorzystujagcym nasy-

cong pare wodng i préznie frakcjonowana:

- 134°C, czas ekspozycji 7 minut i ciSnienie 2,1 bar
lub

— 121°C, czas ekspozycji 15 minut i ci$nienie 1,1
bara.

Podane czasy ekspozycji odnoszg sie do urzadzenia w
petni sprawnego, z juz osiggnietymi wartosciami
temperatury i ci$nienia

Nalezy podkresli¢ znaczenie cyklu suszenia narzedzi
opakowanych w folie, poniewaz nieprawidtowo prze-
prowadzony cykl suszenia moze naruszy¢ integralno$c¢
narzedzi, powodujac korozje i wptywajac na utrzyma-
nie sterylnosci. Pozostajgce na narzedziach resztki
wody moga sprzyja¢ powstawaniu bakterii, co moze
narazi¢ lekarza na przeniesienie zakazenia na pacjenta
bez jego wiedzy.

Ze wzgledu na ochrone personelu wszystkie procedury dezynfekcji i czyszczenia narzedzi nalezy prze-
prowadzac z uzyciem odpowiednich srodkéw ochrony osobiste;j.

Narzedzia wielorazowe uzywane do czyszczenia muszg zostaé wymyte, zdezynfekowane i wysterylizo-

wane po uzyciu.

NIE uzywac¢ metalowych szczotek ani ggbek, poniewaz moga one uszkodzi¢ instrumenty.

3.2.6. Konserwacja wirowki

Pokrywa wirnika nie moze wykazywa¢ uszkodzen i
musi pozostawal zablokowana zatrzaskiem, gdy jest
zamknieta.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ czy wirnik jest
prawidtowo zamocowany na wale silnika i czy nie
powstajg drgania.
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Lekkie drgania w fazie przyspieszania sg normalne.

Co dwa lata nalezy wezwac serwis techniczny w celu
sprawdzenia instalacji elektrycznej.
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Wazne!

Przed uzyciem wirdwki MEDIFUGE CGF zawsze sprawdzi¢, czy obudowa jest nienaruszona i czy
zadne czesci elektryczne nie sg tatwo dostepne z powodu jej uszkodzenia.

Jesli obudowa jest uszkodzona, nalezy skontaktowac sie z serwisem pomocy.
Przewdd zasilajgcy nie moze mie¢ naciec ani uszkodzen, ktére mogg powodowac ryzyko porazenia

pradem elektrycznym.

3.2.7. Serwis pomocy technicznej

Wsparcie techniczne dla MEDIFUGE CGF zapewnia
firma Silfradent S.rl. W przypadku probleméw
technicznych urzadzenie musi zostaé serwisowane
przez technikéw firmy Silfradent S.r.I. lub odestane do
producenta.

W zgloszeniach serwisowych nalezy zawsze podac
nazwe i kod urzadzenia oraz jego numer seryjny,
znajdujacy sie na tabliczce znamionowej z tytu konsoli
(rys. 3-2).

W przypadku zwrotu MEDIFUGE CGF do producenta
nalezy zawsze przestaC wszystkie czesci, aby
umozliwi¢ petng weryfikacje funkcjonalnosci.

3.2.8. Demontaz wirnika

Rys. 3-3 Odkreci¢ srube mocujaca

Aby wyjac wirnik:

— Przytrzymac wirnik reka

— Odkreci¢ Srube mocujacya (patrz rys. 3-3)

— Wyjac wirnik, pociggajac go do gory (rys. 3-4)

3.2.9. Wymiana lampy

Rys. 3-5 Zdja¢ ostone lampy

FT 01-MUE-MEDIFUGE_Rev9.docx
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Na wniosek pracownikdw wsparcia technicznego,
firma Silfradent S.r.l. udostepni wszystkie informacje i
czesci zamienne niezbedne do naprawy urzadzenia.

Rys. 3-2 Potozenie tabliczki znamionowej

Rys. 3-4 Wyja¢ wirnik

Aby wymieni¢ wirnik:

—  Wiozy¢ wirnik az do napotkania oporu
—  Przytrzymac wirnik rekg
—  Mocno dokreci¢ Srube mocujaca

Rys. 3-6 Wyjac lampe
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Aby wymieni¢ lampe:

—  Odkreci¢ $ruby i zdjac ostone z czesci tylnej MEDIFUGE CGF, jak pokazano na rys. 3 5
- Pociagnac¢ lampe w kierunku wskazanym przez strzatke na rys. 3 6

- Wiozy¢ nowa lampe i mocno docisna¢, aby dobrze osadzi¢ jg w gniezdzie

— Uwaza¢, aby nie zabrudzi¢ szkta lampy.

—  Natozy¢ ostone i dokreci¢ obie Sruby.

3.2.10. Reczne otwieranie pokrywy

Uwaga!

Przed recznym otwarciem pokrywy nalezy zawsze:
- wylaczy¢ urzadzenie

- odtaczy¢ przewdd zasilajacy

- poczeka¢ do momentu zatrzymania sie wirnika.

Rys. 3-7 Widok z dotu Rys. 3-8 Otwor przystony

Aby otworzy¢ pokrywe, witéz dtugopis w otwdr znajdujacy sie pod urzadzeniem z przodu po lewej stronie, jak
pokazano na rys. 3-8.
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4. OBSLUGA

4.1. OPIS PANELU STEROWANIA

Rys. 4-1 Klawiatura MEDIFUGE CGF

Gdy $wieci sie dioda LED "READY", przycisk ten uruchamia wybrany cykl.
START
/STOP Naciskanie tego przycisku przez ok. 3 sekundy razem z przyciskiem "SET"
uruchamia cykl UV.
Wybdr cyklu pracy
SET Naciskanie tego przycisku przez ok. 3 sekundy razem z przyciskiem
"START/STOP" uruchamia cykl UV.

4.2. KONFIGUROWANIE | WYSWIETLANIE DANYCH ROBOCZYCH

4.2.1. Opis funkcjonowania

Jesli wirdwka jest podtaczona do zrodta zasilania, pokrywa otwiera sie automatycznie i urzadzenie przetacza sie na
cykl CGFP (rys. 4-2).

Wociskajac przycisk SET mozna wybrac cykl CGFP (rys. 4-2) lub cykl PRP (rys. 4-3), Wybrany cykl jest sygnalizowany,
gdy urzadzenie jest zamkniete, na wyswietlaczu oraz zawsze przez diode LED.

Cykl PRP jest podzielony na dwie fazy wirowania.

Nad przyciskiem SET znajduja sie dwie diody LED, z ktérych kazda wskazuje jeden cykl (patrz rysunki ponize

Rys. 4-2 Cykl CGFP Rys. 4-3 Cykl PRP

Rys. 4-5
Trzpien widoczny na rys. 4-5 nie moze by¢ wygiety
lub zdeformowany. Kazda deformacja moze
Rys. 4-4 uniemozliwi¢ ponowne otwarcie sie pokrywy.
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Pokrywe wiréwki nalezy zamykac dociskajac jg obiema rekami az do momentu wcisniecia trzpienia, zasygnalizo-
wanego przez klikniecie sprezyny oraz zapalenie sie diody LED READY nad przyciskiem START/STOP (rys. 4-6).

Nigdy nie nalezy prébowac na site zatrzaskiwa¢ pokrywy ani blokowac jej dziatania, gdy
wirowka jest w ruchu, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne dla operatora lub oséb znaj-

dujacych sie w poblizu.

Urzadzenie jest teraz gotowe do uruchomienia za pomocg przycisku “START/STOP” (rys. 4-6).

Na wyswietlaczu pojawig sie obracajace segmenty pod napisem "MOTOR" oraz migajgce stowo “on”.

Gdy do konca cyklu pozostang trzy minuty, uptyniecie kazdej z pozostatych minut zostanie zasygnalizowane przez
sygnat dzwiekowy, a na wyswietlaczu pojawi sie informacja o liczbie minut pozostatych do konca cyklu.

Po zakonczeniu cyklu pracy sygnat dzwiekowy jest dtuzszy od tego sygnalizujacego koniec minuty,

a pokrywa otwiera sie automatycznie.

Rys. 4-6

Wewnatrz wirdwki znajduje sie lampa UVC, ktdra stuzy do przeprowadzania cyklu
dezynfekcji. Cykl ten mozna wiaczy¢ przy zamknietej pokrywie przez jednoczesne
naciskanie obu przyciskéw na panelu przez 3 sekundy. Na wyswietlaczu pojawia sie
symbole przedstawione na rysunku obok. Pierwszy symbol oznacza stan obrotow
silnika, drugi to U i oznacza cykl UV, a trzeci to cyfra oznaczajaca pozostate minuty.
Na koniec kazdej minuty urzadzenie wydaje sygnat dzwiekowy. Przy wiaczonej
lampie UV urzadzenie obraca sie z niska predkoscia. Po zakonczeniu cyklu UV
pokrywa otwiera sie automatycznie.

Jesli podczas cyklu pracy lub cyklu UV urzadzenie zostanie wytaczone, a nastepnie
ponownie witaczone, pokrywa nie otworzy sie, dopdki wirnik obraca sie, a na wys-
wietlaczu widoczny jest znak obrotu ($rodkowy symbol, obracajacy sie okrag). Aby
przerwac cykl, nalezy nacisng¢ przycisk STOP. Pokrywa otworzy sie dopiero po
zatrzymaniu wirnika, do tego momentu na wyswietlaczu widoczny bedzie znak
obrotu ($rodkowy symbol, obracajacy sie okrag).

4.3. OGOLNY OPIS PROCESU PRZYGOTOWANIA CGF

—  Upewni¢ sie, ze wszystkie narzedzia i pojemniki
sg czyste i sterylne.

- Zatozy¢ opaske uciskowg CGF K1 LCE; staza nie
powinna powodowac bdlu u pacjenta.

—  Dokfadnie zdezynfekowac miejsce wktucia za
pomocy gazika do dezynfekcji CGF K1 TMPO1.

- Pozostawi¢ obszar do wyschniecia.

-~ Pobra¢ krew za pomocg bezpiecznego zestawu do
pobierania krwi CGF K1 AGO. Odczekac, az krew
przestanie naptywac z powodu podciénienia. Rys.
9 przedstawia prawidtowy poziom napetnienia
probowki.

- Wiozy¢ probdwki do wirnika wiréwki MEDIFUGE
CFG (zawsze parami i naprzeciwko siebie, jak
pokazano na rys. 3-1).

- Wiaczy¢ urzadzenie.

Rys. 4-7 Czas cyklu

Rys. 4-8

Rys. 4-9 Poziom napetnienia probowek
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Po zakonczeniu cyklu w MEDIFUGE CGF oraz
otwarciu sie pokrywy, wyja¢ probowki i umiescic
je w stojaku na probdwki CGF K1 PPR.

-~ Otworzy¢ probowke i delikatnie przela¢ surowice
do miseczki na fragmenty skrzepu fibrynowego
CGF K1 DPT.

—  Umiescic siatke do naczynia do separacji fibryny
CGF K1 GSP na naczyniu do separacji fibryny CGF
K1 SPF i przela¢ przez nig pozostatg zawarto$¢
probowki.

- Wyjac skrzep fibrynowy za pomocg pesety
anatomicznej prostej CGF K1 PAD.

-~ Za pomocg hozyczek CGF K1 FPS odcig¢ 2 mm

z czerwonej czesci | pozostawic je na siatce CGF
K1 GSP.

- Umiesci¢ skrzep fibrynowy w miseczce na fibryne
CGF K1 DFD.

-~ Dodac fiolke roztworu fizjologicznego CGF K1 FSL.

W tym stanie fibryna pozostaje zdatna do uzytku przez
godzine, chociaz zaleca sie jej uzycie przed uptywem
tego czasu.

—  Pobra¢ fragment czerwonego skrzepu z siatki CGF
K1GSP i umiesci¢ go w pojemniku na ptytki krwi
CGF K1 DPC. Natozy¢ pokrywe na pojemnik, aby
zapobiec oksydaciji.

Uwaga!

Nie potrzasac¢ probdwkami przed wtozeniem ich do wirdwki.

Zaleca sie przygotowanie co najmniej czterech probowek.

4.3.1. Przygotowanie btony za pomoca
CGF K1 FMP

Z bloku fibryny uzyskanego w opisany powyzej
sposdb mozna przygotowac btone:

- Wzig¢ skrzep fibrynowy i umiesci¢ go na szczyp-
cach do skrzepu fibrynowego CGF K1 FMP, na
ptytce z wysoka krawedzig.

— Zamknac i zacisng¢ szczypce CGF K1 FMP, aby
uzyskac btone o pozadanej grubosci.

Przygotowang btone mozna zszyé. Nie trzeba jej
przykrywac.

Za pomocg szpatulki aplikacyjnej CGF K1 PMS
umiesci¢ btone w wybranym miejscu. Pozwala to
wyeliminowac ryzyko jej kontaminagji.

Aby przyspieszy¢ gojenie, mozna zwilzy¢ rane uzy-
wajac surowicy zebranej do naczynia do separacji fi-
bryny CGF K1 SPF, nanoszac jq na rane pedzelkiem.

4.3.2 Korzystanie z injektora fibryny CGF
K1 INF

Innym zastosowaniem skrzepu fibrynowego jest
umieszczenie fragmentow skrzepu w wybranym
miejscu za pomoca injektora fibryny CGF K1 INF:

- Za pomocg nozyczek CGF K1 FPS rozdrobnic¢
skrzep fibrynowy i umiesci¢ w miseczce na
fragmenty skrzepu fibrynowego CGF K1 DPT.

—  Zassac fragmenty skrzepu z miseczki CGF K1
DPT za pomocg strzykawki z rys. 4-10.

Rys. 4-10 Strzykawka
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—  Potaczyc injektor (rys. 4-11) ze strzykawkg (rys. 4-
10) w sposob pokazany na rys. 4-12.

Rys. 4-11 Injektor fibryny

Rys. 4-12 kaczenie strzykawki z injektorem

- Nacisngc ttok strzykawki i przepchnac¢ fragmenty
skrzepu do injektora.

- Odtaczy¢ strzykawke od injektora.

- Za pomoca injektora umiesci¢ fragmenty skrzepu
w miejscu iniekcji.

Innym sposobem wykorzystania GCF jest jego zmie-
szanie z ko$cig autologiczng heterologiczna lub koscig
syntetyczna:

—  Za pomocg nozyczek CGF K1 FPS rozdrobnic¢
skrzep fibrynowy i umiesci¢ w miseczce na
fragmenty skrzepu fibrynowego CGF K1 DPT.

- Zmieszac fragmenty skrzepu z fragmentami kosci
autologicznej lub syntetycznej za pomoca
szpatutki prostej CGF K1 SPD.

—  Uzyskang w ten sposdb mieszanke mozna stosowac
jako wypetniacz.
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4.4.

Aby osiagna¢ optymalne wyniki w zakresie naprawy/
regeneracji kosci, mozna uzy¢ ROUND UP, homoge-
nizatora, ktory pozwala uzyskac¢ jednorodng miesza-
nine bez zmian wymiarowych i strukturalnych:

Za pomocg nozyczek CGF K1 FPS rozdrobnic¢
skrzep fibrynowy

Umiesci¢ fragmenty w miseczce na fragmenty
skrzepu fibrynowego CGF K1 DPT.

Osuszy¢ je za pomocg kompresu z gazy CGF K1
GAR.

Dodac¢ fragmenty kosci autologicznej lub kosci
syntetycznej w ilosci réwnej fibrynie.

Doda¢ matg cze$¢ materiatu odtozong do
miseczki na fibryne CGF K1 DFD.
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Zastosowanie CGF z homogenizatorem ROUND UP

Wiozy¢ wszystko do wewnetrznego pojemnika
ze stali ROUND UP i szczelnie zamkna¢ pokry-
we.

Wiozy¢ pojemnik ze stali nierdzewnej do zew-
netrznego teflonowego i szczelnie zamkngé
pokrywe.

Umiesci¢ w ROUND UP zgodnie z instrukcjg
urzadzenia.

Ustawi¢ czas 7 sekund i wiaczy¢ urzadzenie.
W rezultacie powstaje jednorodny zel bez zmian
strukturalnych i wymiarowych, nadajacy sie do
wypetnien.
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5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Uwaga!

Dostep do wewnetrznych czesci urzadzenia moze mie¢ wytgcznie personel techniczny autoryzo-

wany przez Silfradent S.r.l.

Uwaga!

Nigdy nie probowac otwiera¢c MEDIFUGE CGF, wewnatrz znajduje sie niebezpiecznie napiecie

elektryczne.

Przed przystgpieniem do konserwacji lub naprawy nalezy zawsze odtgczy¢ przewdd zasilajacy.

Nalezy pamietac.

Schematy obwoddw i informacje techniczne sg dostepne dla odpowiedzialnego personelu.
W sprawie napraw i dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z firma Silfradent S.r.l.

5.1.

MOZLIWE PROBLEMY I ROZWIAZANIA

PROBLEM

MOZLIWA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Na wyswietlaczu pojawia sie
napis OL z nieruchomym O i

migajacym L do momentu za-

trzymania wirnika, nastepnie
otwiera sie pokrywa.

Zablokowany wirnik lub przecigzenie.

Sprawdzi¢, czy wirnik jest
zamontowany prawidtowo.

Skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Wyswietlacz pokazuje EO,
nastepnie po zatrzymaniu
wirnika otwiera sie pokrywa.

Mikroprzetacznik pokrywy ulegt
uszkodzeniu podczas pracy silnika.

Szybkie spadki napiecia przy dowolnej
predkosci.

Odczekac, az pokrywa sie otworzy
i/lub silnik sie zatrzyma, a nastepnie
wytgczy¢/wigczy¢ przetacznik gtowny.

Wyswietlacz pokazuje E1,
nastepnie po zatrzymaniu
wirnika miga napis OL i
otwiera sie pokrywa.

Awaria zasilania trwajgca dtuzej niz 500
milisekund podczas pracy silnika z
predkoscig powyzej 800 obrotéw.

Zwarcie tranzystora koricowego. Mozliwy
problem z plyta zasilajaca.

Odczeka¢, az pokrywa sie otworzy i/lub
silnik sie zatrzyma, a nastepnie
wytgczy¢/wigczy¢ przetacznik gtowny.

Jesli problem nie ustepuje,
skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Wyswietlacz pokazuje E2,
nastepnie po zatrzymaniu
wirnika otwiera sie pokrywa.

Mozliwy problem z ptytg zasilajaca.

Odczeka¢, az pokrywa sie otworzy i/lub
silnik sie zatrzyma, a nastepnie
wytgczy¢/wiaczy¢ przetacznik gtéwny.

Jesli problem nie ustepuje,
skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Wyswietlacz pokazuije E3,
nastepnie po zatrzymaniu
wirnika otwiera sie pokrywa.

Kabel potaczeniowy miedzy ptytami
przerwany lub nieprawidtowo wiozony

Uszkodzona ptyta logiczna.

Odczekaé, az pokrywa sie otworzy i/lub
silnik sie zatrzyma, a nastepnie
wytgczy¢/wigczy¢ przetacznik gtowny.

Jesli problem nie ustepuje,
skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Wyswietlacz pokazuje E4

Kabel potaczeniowy miedzy ptytami
przerwany lub nieprawidtowo wiozony

Uszkodzona ptyta zasilajaca.

Odczekaé, az pokrywa sie otworzy i/lub
silnik sie zatrzyma, a nastepnie
wytgczy¢/wigczy¢ przetacznik gtowny.

Jesli problem nie ustepuje,
skontaktowac sie z centrum
serwisowym.
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PROBLEM

MOZLIWA PRZYCZYNA

ROZWIAZANIE

Wyswietlacz pokazuje E5

Wirnik nie jest prawidtowo osadzony na
silniku

Uszkodzona ptyta zasilajaca.

Odczeka¢, az silnik sie zatrzyma i
pokrywa sie otworzy. Nastepnie
sprawdzi¢, czy Sruba mocujgca rotor
jest poprawnie dokrecona.
Wylgczyé/wiaczyé przetacznik zasilania.

Jesli problem nie ustepuje,
skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Wyswietlacz pokazuje E6
i urzadzenie nie otwiera sie

Mozliwy problem z ptyta zasilajaca.

Aby otworzy¢ urzadzenie, odczekac do
zatrzymania sie wirnika (ok. 20
sekund), a nastepnie wytgczyc¢ i
ponownie wigczy¢ urzadzenie.

Wyswietlacz pokazuje E7

Ten btad wystepuije, jesli pokrywa
nie byla otwarta przez co najmniej
jedna sekunde przed zamknieciem.

Podjeto probe uruchomienia urzadzenia
przy otwartej pokrywie.

Mikroprzefacznik systemu zamykania
pokrywy nie dziata prawidtowo.

Zamkng¢ pokrywe, odczekad az pojawi
sie lampka kontrolna (READY), nastep-
nie nacisna¢ przycisk START.

Jesli problem nie ustepuje, wytgczy¢ i
wigczy¢ urzadzenie za pomoca
przetacznika gtéwnego, otworzy¢
pokrywe, odczekac 1 sekunde, a
nastepnie zamkna¢ pokrywe i nacisngc
START.

Jesli problem nie ustepuje, skon-
taktowac sie z centrum serwiso-
wym.

Przedtuzajacy sie dzwiek po
nacisnieciu przycisku START

Podjeto prébe uruchomienia wirdwki w
czasie, gdy wirnik byt nadal w ruchu.

Odczekac do zatrzymania sie
silnika i otwarcia sie pokrywy.

Pozostawi¢ pokrywe otwartg przez
1-2 sekundy, nastepnie z
powrotem zamkna¢. Odczekac az
pojawi sie lampka kontrolna
(READY), nastepnie nacisng¢
przycisk START.

Nic sie nie wigcza

Nieprawidtowo wtozona wtyczka siecio-
wa w gniazdku sieciowym.

Skontrolowac potozenie wtyczki w
gniazdku sieciowym.

Wyltaczony tylny przetacznik.

Wiaczy¢ przetgcznik

Przerwane bezpieczniki we wtyczce

Wymieni¢ bezpieczniki na takie same
czesci, prawidtowe wartosci sg podane
w paragrafie 2.5 niniejszej instrukcji i na
tabliczce znamionowej umieszczonej z
tytu urzadzenia obok wtyczki.

Jesli po wymianie bezpieczniki nadal
beda sie przerywac, skontaktowac sie
z centrum serwisowym.

Uszkodzony przewdd zasilajacy

Wymieni¢ przewdd

Przerwane bezpieczniki wewnetrzne

Skontaktowac sie z centrum serwi-
sowym.

Uszkodzenie ptyty zasilajace].

Uszkodzony przefgcznik.

Skontaktowac sie z centrum serwi-
sowym.
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Silnik nie dziata. Uszkodzone elementy na ptycie Skontaktowac sie z centrum serwi-
sowym.
Nie zapala sie lampa UVC Zuzyta lampa Wymieni¢ lampe UV
Uszkodzenie obwodu lampy Skontaktowac sie ze sprzedawcy lub
producentem.
Lampa wysunefa sie z gniazda Postepowac zgodnie z instrukcjami w
paragrafie 3.2.9
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5.2. WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

¢ Nigdy nie uzywa¢ wiréwki w sposéb inny niz ¢ Nigdy nie uzywac rozpuszczalnikow ani
podano w niniejszej instrukcji. materiatlow tatwopalnych w poblizu tego lub

¢ Nigdy nie uzywac wirowki, jesli wirnik nie innego sprzetu elektrycznego.
jest prawidlowo zamocowany na wale. ¢ Wirnik obcigza¢ zawsze symetrycznie. Kazdg

probowke zréwnowazy¢ za pomocay drugiej

¢ Nigdy nie napetniac¢ proboéwek po wiozeniu ich probéwki o tej samej wadze.

do wirnika.
¢ Ustawi¢ wirowke w poblizu tatwo dostepne-

¢ Nigdy nie wkiada¢ ragk w obszar wirnika, go gniazda zasilania.

dopoki wirnik sie obraca.

« Nigdy nie poruszaé wiréwka w czasie, gdy o Uzywac probowek zalecany przez Silfradent.

wirnik sie obraca.
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6. SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE

MEDIFUGE CGF spetnia wymagania dotyczace odpornosci i emisji elektromagnetycznej okreslone w normie EN
60601-1-2:2015 dla urzadzenia grupy 1 klasy B do profesjonalnego uzytku w $rodowisku opieki medyczne;.

n PRAXISDIENST

Laopatrzenie medyczne od 1953 r.

. -
- Zamow tutaj!
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