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1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System IntraSpin® jest przeznaczony do szybkiego i bezpiecznego przygotowywania autologicznej fibryna bogatej w leukocyty i plytki
krwi (L-PRF) z matej probki krwi pacjenta w placowce opieki zdrowia. Fibryna bogata w leukocyty i ptytki krwi (L-PRF) jest mieszana z
materiatem z autologicznego i/lub alogenicznego przeszczepu kosci przed natozeniem na ubytek kostny w celu poprawy charakterystyki.
Przestrzeganie wszystkich informacji zawartych w Instrukcji uzytkowania (IFU) réwniez stanowi czeS¢ zamierzonego uzytkowania.

2. PRZECIWWSKAZANIA

Wiréwka IntraSpin przeznaczona jest wylacznie do celu podanego w opisie przeznaczenia urzgdzenia. Kazde inne uzycie urzadzenia
uwaza sie za niezgodne z przeznaczeniem. Stosowanie wirdwki IntraSpin jest przeciwwskazane w przypadku wystapienia jednej lub
wiecej z nastepujacych sytuacii klinicznych:

e Pacjenci z uzaleznieniem od alkoholu lub zaburzeniami psychicznymi, dyskrazjg krwi, niekontrolowang cukrzyca,
nadczynnoscig tarczycy, infekcjami jamy ustnej, nowotworami ztosliwymi lub pacjenci, ktorzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy
przebyli zawat migénia sercowego.

e Pacjenci z chorobami ogolnoustrojowymi ostabiajacymi uktad odporno$ciowy, takimi jak AIDS, pacjenci przyjmujacy leki
mogace utrudnia¢ gojenie si¢ miejsca wszczepienia implantu, pacjenci z historig nieodpowiedniej higieny jamy ustnej lub jej
nieprzestrzegania.

o Pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe.

3. POPULACJA PACJENTOW

System IntraSpin firmy BioHorizons jest przeznaczony do stosowania u pacjentow dojrzatych szkieletowo, niepediatrycznych, o ile nie
wystepujg okreslone przeciwwskazania.

4. UZYTKOWNICY DOCELOWI

Systemy IntraSpin firmy BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia.
Scislej méwiac, systemy IntraSpin firmy BioHorizons sa przeznaczone do stosowania przez przeszkolonych dentystow i chirurgéw w
standardowych warunkach chirurgii stomatologicznej, ktére panujgq w gabinetach stomatologii ogoéInej czy na salach operacyjnych na
oddziatach chirurgii szczekowo-twarzowej. Stosowanie tych produktéw wymaga specjalistycznej wiedzy i doswiadczenia. Wiréwka
IntraSpin firmy BioHorizons posiada oznakowanie i etykiete wyrobu medycznego (MD), ktory jest przeznaczony do stosowania wytacznie
z przepisu lekarza.

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Producent nie bedzie uznawat zadnego roszczenia gwarancyjnego, jezeli nie bedg przestrzegane WSZYSTKIE zalecenia
zawarte w niniejszej instrukcji obstugi.

e Produkt ten nie jest dopuszczony do sprzedazy we wszystkich krajach. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.

o Instrukcja obstugi stanowi cze$¢ urzadzenia. Nalezy jq zawsze przechowywaé w tatwo dostepnym miejscu. Instrukcje uzycia
sq dostepne bezpfatnie na stronie https:/ifu.biohorizons.com lub w postaci drukowanej na zadanie od firmy BioHorizons lub
lokalnego dystrybutora. Dodatkowe informacje techniczne sa dostepne na zyczenie w firmie BioHorizons. Mozna je tez
wyswietli¢ i/lub pobra¢ na stronie www.biohorizons.com. W razie wszelkich pytan dotyczacych instrukcji uzycia nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy BioHorizons lub z lokalnym przedstawicielem.

e Przed przystapieniem do obstugi systemu wirdwki nalezy przeczytaC i zrozumie¢ instrukcje obstugi. Urzadzenie mogq
obstugiwac jedynie pracownicy, ktdrzy przeczytali ze zrozumieniem instrukcje obstugi. Ta instrukcja obstugi obowigzuje wraz
ze wszelkimi innymi instrukcjami dotyczacymi zapobiegania wypadkom i ochrony Srodowiska opartymi na przepisach
krajowych obowigzujgcych w kraju, w ktérym urzadzenie ma by¢ uzytkowane. Wypetianie obowigzujacych w danym
panstwie wymogdw dotyczacych bezpieczenstwa pracy zwigzanych z zastosowaniem wiréwek w miejscach pracy stanowi
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obowigzek uzytkownika.

Niniejsza wirbwka jest najnowoczes$niejszym elementem wyposazenia i jest bezpieczna w uzyciu. Jednakze zastosowanie jej
przez nieprzeszkolony personel w nieodpowiedni sposéb lub w celu niezgodnym z jej przeznaczeniem moze stwarzaé
zagrozenie dla uzytkownikéw i innych osob.

Wiréwke nalezy umiesci¢ w miejscu, w ktérym temperatura i wilgotno$¢ otoczenia mieszcza sie w zakresach podanych w
punkcie [—Technical Data] (Dane Techniczne). Je$li wirbwka jest uzywana wielokrotnie, komora wirowania moze sie
nagrzewac. Nalezy poczekac, az komora ostygnie.

Aby unikng¢ uszkodzer spowodowanych kondensacja, podczas przenoszenia z zimnego do cieptego pomieszczenia, przed
podtaczeniem do zasilania elektrycznego wiréwke nalezy pozostawi¢ do rozgrzania przez co najmniej 3 godziny w cieptym
pomieszczeniu. Przy przenoszeniu z pomieszczenia cieptego do zimnego wirbwke nalezy pozostawi¢ na mniej wiecej 30
minut w pomieszczeniu chtodnym.

Przed zastosowaniem wirdwki nalezy sprawdzi¢ rotor pod katem solidnego umieszczenia.

Rotor lub akcesorium wiréwki noszace $lady korozji lub uszkodzen mechanicznych nie powinny by¢ uzywane i nalezy je jak
najszybciej wymieni¢. Rotora nie nalezy uzywaé¢ po uptywie terminu waznosci.

Wirdwki nie nalezy juz uruchamiac, kiedy komora wirowania ma uszkodzenia wptywajace na bezpieczenstwo.

Wirdwke nalezy umiesci¢ na solidnym, stabilnym podtozu.

Wiréwki nie wolno rusza¢ z miejsca ani przewraca¢ w trakcie pracy.

Kiedy wiréwka pracuje, w obszarze bezpieczenstwa wokdt wirowki wynoszacym 300 mm nie mogq sie znajdowaé zadne
osoby, substancje niebezpieczne ani przedmioty.

W przypadku btedu lub odryglowania awaryjnego nie wolno dotyka¢ rotora, dopdki sie nie zatrzyma.

W przypadku wirowania przy maksymalnej liczbie obrotéw na minute gestos¢ materiatéw lub mieszanek materiatowych nie
moze przekracza¢ 1,2 kg/dm3 .

Wiréwka moze pracowac wytacznie, gdy rbwnowaga miesci sie w dopuszczalnych granicach. Jesli rbwnowaga nie zostanie
osiggnieta, wirowka wyswietli komunikat o btedzie, aby ostrzec uzytkownikow.

Nie wolno uruchamia¢ wiréwki w obszarach zagrozonych wybuchem.

Wirdwki nie wolno uzywa¢ z materiatami tatwopalnymi lub wybuchowymi badz materiatami, ktdre reagujg ze soba,
wytwarzajac energie.

Do tej wiréwki nie sg dostepne zadne systemy bezpieczenstwa biologicznego.

Praca wirdwki z substancjami silnie korodujacymi, ktére mogtyby wptynaé negatywnie na odporno$¢ mechaniczna rotora lub
akcesoridw, jest niedozwolona.

Naprawy moga by¢ przeprowadzane wytacznie przez osoby upowaznione przez producenta.

Aby zapewni¢ najwyzszy poziom bezpieczenstwa klinicznego, urzadzenia systemu IntraSpin przeznaczone do
bezposredniego kontaktu z pacjentem sg produkowane z materiatéw biokompatybilnych.

Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapia w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi w
panstwie czionkowskim UE, w ktérym przebywa lekarz/pacjent.

6. KOMPONENTY SYSTEMU INTRASPIN

ELEMENT ILOSCW BYSTEM PRODUCENT
Wiréwka IntraSpin, w tym: 1 S
Przewod zasilajacy 1 BloHorlgons Implant Systems _Inc.
Bezpiecznik 9 2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244 USA
. +1-205-967-7880
Klucz inbusowy 1
Probowka Greiner Bio-One 9 ml do pobierania, z 100
aktywatorem krzepniecia, czerwona zatyczka Greiner Bio-One North America Inc.
(jednorazowa) 4238 Capital Drive, Monroe, NC 28110 USA
Probowki réownowazace Greiner Bio-One, biata +1-704-261-7800
50
zatyczka, 9 ml, bez dodatku
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ELEMENT ILOSCW BYSTEM PRODUCENT
Bezpieczna probdwka do pobierania krwi o4
Greiner + uchwyt, 21G (jednorazowa)
Propper Manufacturing
Staza bezlateksowa 1 30-04 Skillman Ave., Long Island, NY 11101 USA
+1-718-392-6650
Heathrow Scientific LLC
Statyw na probéwki 1 620 Lakeview Pkwy, Vernon Hills, IL 60061 USA
+1-847-816-5070
Zestaw do regeneracji tkanki, w tym: 1
Nozyczki chirurgiczne, zakrzywione 1
Chirurgiczne kleszczyki tkankowe 1
Okragta miska ze stali nierdzewnej 1 BioHorizons Implant Systems Inc.
Prostokatna miska ze stali nierdzewne; 1 2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244 USA
Podwdjna fopatka do przenoszenia materiatu 1 +1-205-967-7880
biologicznego
Podwdjny przyrzad do pakowania materiatu 1
biologicznego
Pojemnik Xpression® 1

Zalecane i objete gwarancjg sg tylko sprawdzone, kompatybilne komponenty przeznaczone do bezposredniego uzycia z wirdwka
IntraSpin:

NR KOMPATYBILNEJ CZESCI OPIS

455092 Probéwka 9 ml do pobierania surowicy, z aktywatorem
krzepniecia, czerwona zatyczka (50 szt.)

455001 Probéwka 9 ml do pobierania krwi, bez dodatku, biata zatyczka
(50 szt.)

BHEXZ (E613) Klucz inbusowy IntraSpin, 110 Vi 220 V

BROTORZ (E3694) Wirnik IntraSpin, 100 Vi 220 V

BPOWER110Z (E1673) Przewdd zasilajacy IntraSpin, 110 V

BPOWER?220Z (E1669) Przewdd zasilajacy IntraSpin, 220 V

BTUBEHOLDZ (E872 x 1) Zamienny uchwyt do probowek IntraSpin

BFUSE110Z (E997) Bezpiecznik IntraSpin 110 V

BFUSE220Z (E891) Bezpiecznik IntraSpin 220 V

Nalezy zapoznacC sie z ponizszq tabelg, aby uzyska¢ informacje o materiatach urzadzen majacych bezposredni kontakt z pacjentem:

NR KOMPATYBILNEJ CZESCI OPIS

Chirurgiczne kleszczyki tkankowe Stal nierdzewna (Zelazo, chrom)
Podwajna fopatka do przenoszenia Stal nierdzewna (Zelazo, chrom)
materiatu biologicznego

Podwdjny przyrzad do pakowania Stal nierdzewna (zelazo, chrom)
materiatu biologicznego

7. KROTKIE INSTRUKCJE DOTYCZACE KONFIGURACJI WIROWKI

Usunag¢ éruby transportowe ze spodniej czesci wirdwki i odtozy¢ je w bezpieczne miejsce. Podtaczyé przewod zasilajacy i wpigé go do
gniazda elektrycznego. Wigczy¢ wirbwke za pomoca przetacznika kotyskowego znajdujacego sie z tytu urzadzenia. Ustawic predko$¢ i
czas. Predkos¢ = 2700 obr./min; Czas = 12:00 minut. Nacisngé [START/PULSE]. Pokrywa wiréwki otworzy sie automatycznie po
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zakonczeniu kazdego cyklu. Po pierwszym zabiegu czas i predko$¢C zostajg zapisane w pamieci wirdwki, chyba Ze ustawienia zostang
zmienione.

8. PRZESTROGI | INSTRUKCJE DOTYCZACE PROBOWEK |
ZESTAWOW DO POBIERANIA KRWI

o Nie uzywac¢ probdwek, jesli obecne sg substancje obce.

o Nalezy pozwala¢ na catkowite wypetnienie probéwek do pobierania krwi.

o Postepowanie z wszelkimi probkami biologicznymi oraz przedmiotami ostrymi stosowanymi przy pobieraniu krwi (np. igtami i
zestawami do pobierania krwi) powinno odbywac sie zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujacymi w danej placéwce.

o Nie zgina¢ igty.

Po aktywowaniu sie mechanizmu ochrony igty nie zwalnia¢ go na site ani nie wymuszac jego ponownej aktywacji.

o Nalezy uzyska¢ odpowiednig pomoc medyczng w przypadku narazenia na prébki biologiczne (np. przez uktucie) z powodu
mozliwego przeniesienia HIV (AIDS), wirusowego zapalenia watroby lub innych chordb zakaznych.

o Wszystkie ostre przedmioty stuzace do pobierania krwi nalezy wyrzucac do zatwierdzonych pojemnikéw na odpady biologiczne.
Przenoszenie prébki ze strzykawki do probowki nie jest zalecang procedura.

o Jesli krew pobierana jest przez wkiucie dozylne (IV), nalezy postepowaé zgodnie z zasadami i procedurami obowigzujgcymi w
danej placdwce, aby upewniC sie, ze wklucie zostato oczyszczone z roztworu dozylnego przed rozpoczeciem napetniania
probdwek do pobierania krwi.

e Substancja przyspieszajaca krzepniecie krwi moze mie¢ na powierzchni probdwki biatg barwe. Nie ma to wptywu na wydajnosé
probdwek. Jesli w probdwce znajdujg sie jakiekolwiek inne przebarwienia lub osady, nie nalezy jej uzywac.

o Nie nalezy uzywac tubek po uptywie terminu waznosci.

Probdwki do pobierania krwi przechowywa¢ w temperaturze 4-25°C (40-77°F)..

o Zestaw do pobierania krwi (igte i uchwyt) przechowywaé w temperaturze 4-97°C (36-40°F).

e Unika¢ bezpo$redniego dziatania promieni stonecznych. Przekroczenie maksymalnej zalecanej temperatury przechowywania
moze prowadzi¢ do pogorszenia jako$ci probowek (np. utraty prozni, przebarwienia itp.).

oAby zapobiec cofaniu sie krwi, utozy¢ ramie pacjenta w pozycji skierowanej w dot, przytrzymac rurke zatyczkg skierowang do
gory, zwolni¢ opaske uciskowa, gdy tylko krew zacznie naptywac do rurki, nie dopus¢ do kontaktu zawartosci rurki z zatyczkg,
lub koricem igty podczas naktucia zyty.

o  Przed wykonaniem wkiucia dozylnego nalezy upewni¢ sie, ze nastepujace materiaty sq tatwo dostepne: wszystkie niezbedne
prob6éwki do pobierania krwi, oznakowane etykiety umozliwiajace prawidtowg identyfikacje prébek od pacjenta, igty i uchwyty
do pobierania krwi, wacik nasgczony alkoholem do oczyszczenia miejsca wkiucia, czysta gaza, opaska uciskowa, plaster lub
bandaz, zatwierdzony pojemnik na odpady biologiczne. W celu ochrony przed narazeniem na patogeny przenoszone drogq
krwi zalecane jest stosowanie odpowiednich $rodkéw ochrony osobistej (PPE) (np. rekawiczek, fartucha laboratoryjnego,
okularéw ochronnych itp.).

8.1 TECHNIKA WKLUCIA DOZYLNEGO | POBIERANIA PROBEK KRWI

Probki krwi nalezy pobrac jak najszybciej, poniewaz probéwki do pobierania krwi nie zawierajg antykoagulantu. Probka krwi zacznie
natychmiast krzepngé. Podczas naktuwania zyty i podczas pracy z probdéwkami do pobierania krwi nalezy stosowaé rekawiczki, aby
zminimalizowa¢ narazenie na zagrozenia. Przed pobraniem probki krwi przetrze¢ gorng czes¢ zatyczki probowki krwi wybranym $rodkiem
dezynfekujacym. Zdja¢ ostone z czesSci igly wyposazonej w zawoér. Przygotowaé miejsce naktucia zyly odpowiednim $rodkiem
antyseptycznym. Nie dotykaC miejsca nakiucia zyty po oczyszczeniu. Umiesci¢ ramie pacjenta w pozycji skierowanej w dot. Zdja¢
zatyczke igty. Wykona¢ naktucie zyty przy ramieniu skierowanym w dét i zatyczce skierowanej do géry. W razie potrzeby unieruchomi¢
igte taSma. Wsunag¢ probéwke do pobierania krwi do uchwytu i zaworu igly, przebijajac gumowg membrane probéwki do pobierania krwi.
Wysrodkowaé probowki do pobierania krwi w uchwycie podczas penetracji zatyczki, aby zapobiec penetracji Scianek bocznych i
pdzniejszej przedwczesnej utracie prézni. Zdjgé staze, gdy tylko w proboéwce do pobierania krwi pojawi sie krew. Podczas procedury
nalezy zawsze trzymac¢ probowke nieruchomo, naciskajac jg kciukiem. Zapewni to petne pobranie dzigki obecnosci prézni. Probéwka do
pobierania krwi napetni sie automatycznie. Jesli krew nie naptynie do probdwki do pobierania lub jesli przeptyw krwi ustanie przed
pobraniem wystarczajgcej ilosci probki, sugeruje sie wykonanie nastepujacych czynnosci w celu pomys$inego wykonania pobierania:

e Popchnaé probowke do pobierania krwi do przodu, aby upewnic sie, ze korek zostat przebity.
o Potwierdzi¢ prawidtowe potozenie igty w zyle.
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o Jesli krew nadal nie ptynie, usung¢ i odpowiednio zutylizowac¢ probdéwke do pobierania. Wzigé nowg probowke i wiozy¢ jg do
uchwytu.

o Jesli druga probowka do pobierania nie pobiera krwi, usuna¢ i odpowiednio zutylizowa¢ iglte oraz probdwke do pobierania.
Powtdrzy¢ procedure.

o Gdy probdwka do pobierania krwi osiggnie linie wskazujacgq maksymalng objeto$¢, ostroznie wyjac jg z uchwytu. Powtorzy¢
czynno$¢ z drugq probdwka do pobierania krwi.

Kazda probowke zbiorcza nalezy ostroznie odwrdci¢ natychmiast po wyjeciu z uchwytu. Nie potrzasa¢ probéwkami wypetnionymi prébka
krwi. Intensywne mieszanie moze spowodowaé pienienie si¢ lub hemolize. Niedostateczne lub op6znione mieszanie w probowkach z
surowicg moze skutkowac¢ opoznionym krzepnigciem. Po zakonczeniu pobierania probki krwi wyjac igte z zyty. Uaktywni¢ mechanizm
ochrony (ostone zabezpieczajaca) igly, naciskajac po obu stronach nasady, aby uaktywni¢ blokade. Przesuwa¢ mechanizm ochrony do
tytu, az bedzie stychac klikniecie. Nie naktada¢ ponownie nasadki na igte, poniewaz zwieksza to ryzyko zaktucia i narazenia na krew.
Zuzytq igte wraz z uchwytem wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na biologiczne odpady medyczne. Przytozy¢ suchy, sterylny wacik
i ucidna¢ miejsce naktucia, az do ustania krwawienia. W razie potrzeby zatozy¢ opatrunek po wystapieniu krzepnigcia. Zaleca sie, aby
napetnione probowki byly przechowywane w pozycji pionowej. Gdy druga probéwka do pobierania krwi si¢ napetni, wyjmij ja i umies¢
pierwszg i drugq probowke w wirdwce po przeciwnych stronach, aby zrownowazy¢ wirnik. Zamknag¢ pokrywe wirdwki IntraSpin i nacisnagé
przycisk [START/PULSE], aby umoZzliwi¢ jej wirowanie przez dwanascie (12) minut.

Jezeli wymagane jest uzycie wiecej niz dwoch probdwek, nalezy zastosowa¢ nastepujaca alternatywna procedure: Po pobraniu krwi do
pierwszych dwoch probdwek natychmiast umiesci¢ je w wirdwce IntraSpin® w przeciwlegtych pozycjach, aby zréwnowazy¢ urzadzenie.
Zamkna¢ pokrywe, nacisna¢ przycisk [START/PULSE] i pozwoli¢ wiréwce pracowaé, podczas pobierania pozostatych prébek krwi.
Nacisnag przycisk [STOP/OTWORZ] i pozwoli¢ wiréwce catkowicie sie zatrzymaé. Pokrywa sie otworzy; natychmiast umiesci¢ pozostate
probowki w wirbwce naprzeciw siebie, aby zapewni¢ odpowiednig rbwnowage, a nastepnie nacisngé przycisk [START/PULSE], aby
zresetowac i ukoficzy¢ zalecany protokdt.

ZAWSZE NALEZY ODWIROWYWAC PROBOWKI PARAMI: nalezy zawsze umieszczaé probowki parami w przeciwlegtych pozycjach,
aby zréwnowazy¢ wirnik rotora. Nalezy zawsze zréwnowazy¢ probowki w wirniku przed nacisnigciem przycisku START (Uruchom) —
niezastosowanie si¢ do tej instrukcji moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia wirdwki, nieprawidtowego krzepniecia illub separacii.
Jesli probdwki nie sg odpowiednio wywazone, podczas wirowania wystapig zbyt duze drgania, co spowoduje powstanie stabego skrzepu
fibryny L-PRF.

Jesli do odwirowania przeznaczona jest nieparzysta liczba prébek krwi, naprzeciwko probéwki bez pary nalezy umiesci¢ w wirbwce
probéwke réwnowazacg z biatg zatyczkg (np. 455001) napetniong wodg do wskazanej linii wypetnienia. Umozliwi to prawidiowe
zrownowazenie wirdwki.

ROZPOCZECIE WIROWANIA: Rozpocza¢ wirowanie natychmiast po pobraniu probek krwi. Opdznienia wptywajg na proces separacii
krwi i moga uniemozliwia¢ uzyskanie odpowiedniego skrzepu na potrzeby wytworzenia matrycy L-PRF®.

9. PRZYGOTOWANIE L-PRF

Po odwirowaniu widoczne bedg trzy segmenty:

1. Gorny segment = osocze ubogoptytkowe (PPP).
2. Srodkowy segment = skrzep fibrynowy: L- PRF®. L-PRF.
3. Dolny segment = skrzep z czerwonych krwinek.

Membrany lub czopy fibrynowe L-PRF nalezy przygotowaé stosunkowo szybko: 0-15 minut po wirowaniu, w przeciwnym razie skrzep
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zmniejszy swojg objetos¢ poprzez uwolnienie uwigzionego serum. Po odwirowaniu nalezy usung¢ gumowa zatyczke z kazdej probowki.
Za pomocg kleszczykow chirurgicznych wyjac skrzep L-PRF z probdwki. Delikatnie zeskroba¢ skrzep czerwonych krwinek ze skrzepu
fibrynowego L-PRF tuz ponizej potaczenia, uzywajac podwojnej szpatutki do przenoszenia biomateriatow, tak aby tylko minimalna,
resztkowa ilo$¢ czerwonych krwinek przylgneta do skrzepu L-PRF. Umiesci¢ skrzep fibrynowy na perforowanej tacy Xpression.

10. PRZYGOTOWANIE MATRYCY FIBRYNOWEJ
10.1 SKRZYNKA XPRESSION

Pojemnik Xpression umozliwia tatwe wytwarzanie membran fibrynowych o statej grubosci. Wysiek mozna zebra¢ z tacy do pobierania
Xpression znajdujacej sie pod perforowang tacg Xpression. Pojemnik Xpression zawiera cylindry do produkcji korkéw L-PRF i tlok do
produkcji krokéw L-PRF, ktdre z tatwo$cig pasujg do zebodotéw poekstrakcyjnych.

Okfadka obcigzeniowa Xpression
Ptytka kompresyjna Xpression
Tacka do zbierania Xpression
Taca perforowana Xpression
Ttok Xpression Box

Cylindry do produkcji membrany

DO W=

Reprezentatywny pojemnik Xpression i komponenty

10.2 PROTOKOL NR 1: MEMBRANA L-PRF

Umiesci¢ kazdy ze skrzepdw fibryny na perforowanej tacy Xpression. Po umieszczeniu wszystkich skrzepow fibrynowych, nalezy
umiesci¢ plytke uciskowg Xpression Compression i ostone obcigzeniowg Xpression Loaded Cover na skrzepach fibrynowych, nie
wywierajac na nie zadnego nacisku.

Pod wptywem ciezaru tacy skrzep fibrynowy bedzie powoli DOCISKANY, a wysiek bedzie sptywaé przez filtr na spod tacy. Nie dociskaé
ptyty obcigzajacej. Pod wptywem sity grawitacyjnej oddziatujacej na ptyte obcigzajacq skrzep bedzie delikatnie dociskany, a surowica
bedzie eksprymowana ze skrzepu PRF bez uszkodzenia sieci fibrynowe;.

Odczeka¢ co najmniej 5 minut przed wyjeciem i uzyciem membrany fibrynowej. Membrany fibrynowe nalezy wyja¢ bezposrednio przed

uzyciem — nie wczesniej! Membrany fibrynowe nalezy zuzyé jak najszybciej, ale moga one pozosta¢ w pojemniku Xpression przez od
2,5 do 3 godzin, o ile zostang ponownie uwodnione wysiekiem (MLD601, R43069r).
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10.3 PROTOKOL NR 2: MEMBRANA L-PRF

Umie$c¢ skrzep fibryny wewnatrz biatego cylindra do wytwarzania membrany. Za pomoca, ttoka powoli wcisnij skrzep do wnetrza biatego
cylindra do produkcji membrany L-PRF. Kontynuowa¢ dociskanie, az gorna krawedz tloka bedzie ustawiona w jednej linii z gérng
krawedzig biatego cylindra. Ta technika pozwala na wytworzenie grubej, okragtej matrycy fibrynowej lub czopu do gniazda
poekstrakcyjnego. W przypadku pojedynczego zeba wystarczajaca moze by¢ jedna membrana L-PRF. Zeby przedtrzonowe mogq
wymagac uzycia dwoch membran L-PRF®, a w przypadku zebdw trzonowych moze by¢ konieczne zastosowanie trzech membran L-
PRF®, w zaleznosci od rozmiaru gniazda poekstrakcyjnego i rozmiaru wytworzonego skrzepu fibrynowego.

Whasciwosci matrycy L-PRF® sprawiaja, ze stanowi ona preparat do stosowania w potaczeniu z wybranym materiatem
biologicznym. Zastosowanie dowolnego z ponizszych protokotéw mieszania pozwala na uwiezienie materiatu biologicznego w matrycy
fibrynowej, co utatwia obchodzenie sie z nim i jego biologiczne przetwarzanie.

10.4 PROTOKOL NR 3: MIESZANINA BIOMATERIALOW/L-PRF

Aby uzyska¢ mieszanine o konsystencii plasteliny, ktérg mozna delikatnie uformowac za pomoca przyrzadu do przetwarzania materiatu
biologicznego w celu uzyskania pozadanego ksztattu i grubosci, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszym protokotem. Delikatnie pokroj
membrane fibrynowg L-PRF na mate kawatki w sterylnym naczyniu za pomoca zakrzywionych nozyczek chirurgicznych. Doda¢ pozadang,
ilos¢ materiatu z przeszczepu kostnego. Doktadnie wymiesza¢é L-PRF® i materiat z przeszczepu kostnego. Te mieszanine mozna
wprowadzi¢ do ubytkéw za pomocg szpatutki Dual Biomaterial Carrier.
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10.5 PROTOKOL NR 4: MIESZANINA BIOMATERIALOW/ MATRYCY L-PRF

Umiesci¢ ustalong iloS¢ materiatu kostnego w sterylnej misce lub tacce. Zanurzy¢ wyci$nieta membrane(y) LPRF lub fragmenty
membrany L-PRF w materiale przeszczepowym, tak aby pokryC catq powierzchnie membrany L-PRF materiatem przeszczepowym.
Alternatywnie, materiat przeszczepowy mozna rozsypa¢ na membrane L-PRF, tak aby pokry¢ catg jego powierzchnie materiatem z
przeszczepu. Uwaga: Wilgotna membrana L-PRF moze zatrzymywac nieco wigcej materiatu szczepionego niz sucha membrana L-PRF.
Materiat z przeszczepu powinien przylega¢ do powierzchni matrycy L-PRF®. W razie potrzeby mozna delikatnie docisnaé materiat z
przeszczepu do matrycy L-PRF®. Do umieszczenia tej mieszanki w ubytku mozna uzy¢ kleszczy chirurgicznych.

o e
10.6 PROTOKOL NR 5: NAWODNIENIE BIOMATERIALU

Dodaé¢ potrzebng ilos¢ materiatu kostnego do sterylnej miski lub tacy. Wykorzysta¢ wysiek znajdujacy sie na dnie tacki zbiorczej
Xpression do nawodnienia materiatu przeszczepowego. Doktadnie wymiesza¢ wysiek i materiat z przeszczepu kostnego. Te mieszaning
mozna wprowadzi¢ do ubytkdw za pomocg szpatutki Dual Biomaterial Carrier Spatula.

11. ZESTAW DO REGENERACJI TKANEK - CZYSZCZENIE |
STERYLIZACJA

Zestaw do regeneracii tkanki (w tym pojemnik Xpression®, zakrzywione nozyczki chirurgiczne, chirurgiczne kleszczyki tkankowe, okragta
miska ze stali nierdzewnej, prostokatna miska ze stali nierdzewnej, podwojna topatka do przenoszenia materiatu biologicznego i
podwdjny przyrzad do pakowania materiatu biologicznego) NIE sg dostarczane w stanie sterylnym. Przed przystapieniem do wstepnego
czyszczenia i sterylizacji nalezy usuna¢ i wyrzuci¢ wszelkie materiaty transportowe. Wyczy$ci¢ i wysterylizowa¢ urzadzenia przed kazdym
uzyciem. Wyroby firmy BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego..

Zdemontowa¢ pojemnik Xpression przed kazdym cyklem czyszczenia. Wyja¢ ptytke kompresyjng Xpression i perforowang tace
Xpression z tacy do pobierania Xpression. Wyja¢ tlok z perforowanej tacy Xpression. Cylindry do produkcji korka L-PRF i przelotka ttoka
nie sg przeznaczone do wyjmowania z perforowanej tacy Xpression w celu czyszczenia i sterylizacji.

11.1 ETAPY CZYSZCZENIA:

1. UsunaC wszelkie widoczne zanieczyszczenia z pojemnika Xpression, zakrzywionych nozyczek chirurgicznych, chirurgicznych
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kleszczykow tkankowych, okragtej miski ze stali nierdzewnej, prostokatnej miski ze stali nierdzewnej, podwdjnej topatki do
przenoszenia materiatu biologicznego i podwojnego przyrzadu do pakowania materiatu biologicznego za pomocg migkkiej
szczoteczki zwilzonej detergentem czyszczacym o szerokim spektrum dziatania, np. Enzymax® firmy Hu-Friedy lub jego
odpowiednikiem. Zwrdci¢ szczegbding uwage na pekniecia, szczeliny, szwy i trudno dostepne miejsca. Dodatkowe instrukcje
uzycia znajdujq sie na etykiecie stosowanego detergentu.

Doktadnie sptuka¢ wyroby pod zimng, biezacg wodg z kranu.

Catkowicie zanurzy¢ urzadzenia w roztworze detergentu i poddac sonikacji przez 10 minut.

Doktadnie sptuka¢ wyroby pod zimng, biezaca wodg z kranu.

Przygotowaé taznie z alkoholem izopropylowym (70% IPA).

Zanurzy¢ urzadzenia w alkoholu izopropylowym, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci mydta i mineraty.

. Osuszy¢ urzadzenia niestrzepiaca sie Sciereczka i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

11.2 ETAPY STERYLIZACJI:

1. Umiesci¢ zakrzywione nozyczki chirurgiczne, chirurgiczne kleszczyki tkankowe, okragta miske ze stali nierdzewnej, prostokatng
miske ze stali nierdzewnej, podwojng topatke do przenoszenia materiatu biologicznego, podwéjny przyrzad do pakowania
materiatu biologicznego i zdemontowany pojemnik Xpression w torebkach lub opakowaniach dopuszczonych przez FDA.

2. Przeprowadzi¢ jeden z nastepujacych kwalifikowanych cykli sterylizacii:

Nookrowd

Metoda sterylizacji Temperatura Czas ekspozycji =~ Minimalny czas suszenia
Para, proznia wstepna (ANSI/AAMI ST79) 132 °C (270 °F) 4 min 20 - 30 min
Para, proznia wstepna (UK DoH Health Technical 134 °C (273 °F) 3 min 20 - 30 min
Memorandum 01-01)

A OSTRZEZENIE
Niewtasciwe czyszczenie moze prowadzi¢ do niewystarczajacej sterylizaciji.

o Nieprawidlowe wysuszenie zakrzywionych nozyczek chirurgicznych, chirurgicznych kleszczykéw
tkankowych, okragtej miski ze stali nierdzewnej, prostokatnej miski ze stali nierdzewnej, podwaojnej fopatki do
przenoszenia materiatu biologicznego, podwdéjnego przyrzadu do pakowania materiatu biologicznego oraz
elementéw pojemnika Xpression podczas autoklawowania moze pozostawi¢ wilgo¢ oraz spowodowaé
odbarwienie i utlenianie.

o Stosowanie nadtlenku wodoru i innych $rodkéw utleniajgcych doprowadzi do uszkodzenia powierzchni
urzadzen.

e Zaleca sig okresowe badanie, czyszczenie oraz kalibrowanie sprzetu do autoklawowania, aby zapewni¢
wiasciwy stan roboczy urzadzenia.

12. O INSTRUKCJI OBSLUGI
12.1 KORZYSTANIE Z INSTRUKCJI OBSLUGI

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia nalezy uwaznie przeczyta¢ caty dokument.

W razie konieczno$ci nalezy zastosowac sie do pozostatych zatgczonych instrukcii.

Niniejszy dokument stanowi cze$¢ urzadzenia i musi by¢ przechowywany w miejscu fatwo dostepnym.

Najnowszg zaktualizowang wersje tego dokumentu w dostepnych jezykach mozna znalez¢ na stronie internetowej producenta
pod adresem: https://ifu.biohorizons.com.

12.2 POPULARNE SYMBOLE/ZNACZNIKI

W niniejszym dokumencie zastosowano nastepujace znaczniki w celu wyrdznienia instrukcji, wynikow, list, odniesien i innych elementow:
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\ Symbol/Znacznik Wyjasnienie

A OSTRZEZENIE

Ostrzezenia, o ktérych powinien pamigta¢ uzytkownik

A OSTRZEZENIE Ostrzezenia pozwalajace uzytkownikom unikngé niebezpieczenstw i
zagrozen
A . Mozliwe ryzyka, niebezpieczenstwa i zagrozenia z pézniejszym
NIEBEZPIECZENSTWO wyjasnieniem
[en]
o UWAGA Wazne informacje dla uzytkownika
[en]
W?Z]NE Wazny tekst informacyjny, na ktéry uzytkownik powinien zwréci¢ uwage
en,
[—..] Szybki link utatwiajacy nawigacje po dokumencie
[Przyciski] Elementy sterujace (np. przyciski, przetaczniki)
'Wskaznik' Elementy wskaznikowe (np. $wiatta sygnalizacyjne, elementy ekranu)

13. BEZPIECZENSTWO
13.1 PRZEZNACZENIE

Wiréwka stuzy wytacznie do rozdzielania substancji lub mieszanin substancji o gestosci nie wiekszej niz 1,2 kg/dm?®.

Wiréwka IntraSpin® przeznaczona jest do szybkiego i bezpiecznego rozdzielania probek krwi autologicznej w celu przygotowania
autologicznej fibryny bogatoptytkowej (PRF). PRF stuzy do przygotowywania matryc fibrynowych, ktére mozna mieszac z autologicznym
i/lub allogenicznym materiatem kostnym przed zastosowaniem w przypadkach ubytkéw kostnych.

Wiréwka przeznaczona jest wytacznie do uzytku opisanego powyzej. Do uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem nalezy réwniez
przestrzeganie wszystkich instrukcji zawartych w Instrukcji uzytkowania oraz dotrzymywanie wymaganych terminéw przegladow i
konserwacji. Jakiekolwiek inne lub wykraczajace poza ten zakres uzycie jest uwazane za niewtasciwe. BioHorizons Implant Systems Inc.
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody powstate w wyniku tego.

Instrukcja uzytkowania jest czeScig produktu. Produkt jest przeznaczony wylgcznie do stosowania zgodnie z niniejszg Instrukcjg
uzytkowania.

13.2 PRZEZNACZENIE

o Wirbwka nie jest przeznaczona do stosowania w Srodowiskach zagrozonych wybuchem, radioaktywnych lub skazonym
biologicznie lub chemicznie.

o Uzytkownik jest zobowigzany do podjecia odpowiednich dziatan podczas wirowania substancji niebezpiecznych lub mieszanin
substanciji toksycznych, radioaktywnych lub skazonych mikroorganizmami chorobotworczymi.
Producent nie zaleca wirowania materiatéw tatwopalnych i wybuchowych.

e Producent nie zaleca wirowania materiatow reagujacych ze sobg chemicznie i majgcych wysokg energie aktywacii.
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13.3 PRZEWIDYWALNE NIEWLASCIWE UZYCIE

e Producent zaleca stosowanie wytacznie akcesoriow zatwierdzonych przez niego do uzytku zgodnie z ich przeznaczeniem.
o  Uzywaj wiréwki wytacznie pod nadzorem.

13.4 WYMAGANIA PERSONALNE
13.4.1 WYMAGANE KWALIFIKACJE

Uzytkownik zapoznat sie z instrukcjg obstugi w catosci i z urzadzeniem.

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia przez osoby nieupowaznione

o Wszelkie ingerencje i modyfikacje urzadzen przez osoby nieupowaznione odbywajg si¢ na ryzyko
organizacji obstugujacej urzadzenie i skutkujg utratg wszelkich praw gwarancyjnych i roszczen z tytutu
odpowiedzialno$ci cywilne;.

Przeszkoleni uzytkownicy zostali przeszkoleni w zakresie pracy laboratoryjnej, sa w stanie samodzielnie wykonywa¢ powierzone im
prace oraz rozpoznawac i zapobiega¢ potencjalnym zagrozeniom.

13.4.2 SRODKI OCHRONY OSOBISTEJ

Brak $rodkéw ochrony osobistej lub nieodpowiedni sprzet ochrony osobistej zwiekszajq ryzyko uszczerbku na zdrowiu i obrazen.
Nalezy uzywac wytacznie Srodkdéw ochrony osobistej, ktore sq w odpowiednim stanie.

Nalezy uzywac wytgcznie Srodkéw ochrony osobistej dostosowanych do danej osoby (np. w odpowiednim rozmiarze).

Nalezy przestrzegac¢ instrukcji dotyczacych innego sprzetu ochronnego w przypadku konkretnych czynnosci.

13.5 ODPOWIEDZIALNOSC OPERATORA

o WAZNE
Aby prawidtowo i bezpiecznie korzysta¢ z urzadzenia, nalezy przestrzegaé instrukcji zawartych w tym
dokumencie.

Zachowaj instrukcje uzytkowania do wykorzystania w przyszto$ci.

13.5.1 UDZIELENIE INFORMACJI

e Postepowanie zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym dokumencie pomoze:
o unikng¢ niebezpiecznych sytuacii.
o zminimalizowa¢ koszty napraw i przestojow.
o zwigkszy¢ niezawodnos¢ i zywotnos¢ urzadzenia.
Operator odpowiada za przestrzeganie regulaminéw, standardow i przepisdw krajowych obowigzujacych w firmie.
o Zanotowa¢ wersje dokumentu i zachowac jg oddzielnie. W przypadku zgubienia dokumentu mozna go zastapi¢ wtasciwa wersja.
Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w miejscu uzytkowania urzadzenia.

13.5.2 SZKOLENIE PERSONELU

Brak wiedzy przy obstudze urzadzenia moze skutkowaé powaznymi obrazeniami ciata lub $miercig. Nalezy poinstruowaé personel o
zadaniach i zwigzanych z nimi zagrozeniach zgodnie z instrukcja.

13.6 INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

L02065p! Rev A APR 2025 15145 ifu.biohorizons.com


https://biohorizons.com/education/ifu

o WAZNE

Zgtaszanie powaznych incydentéw i incydentéw podlegajacych obowiazkowi zgtoszenia.

W przypadku powaznych incydentow lub incydentéw podlegajacych zgtoszeniu zwigzanych z urzadzeniem
lub jego akcesoriami, nalezy je zgtosi¢ producentowi, a w stosownych przypadkach wtasciwemu organowi, w
ktorym zarejestrowany jest uzytkownik iflub pacjent.

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko skazenia dla uzytkownika na skutek nieodpowiedniego czyszczenia lub nieprzestrzegania
instrukcji czyszczenia.

o Nalezy przestrzega¢ instrukciji czyszczenia.

e Podczas czyszczenia urzadzenia nalezy stosowac $rodki ochrony osobiste;.

o Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepisow (np. TRBA, niemieckiej ustawy o ochronie przed
zakazeniami, planu higienicznego) dotyczacych obchodzenia sie z czynnikami biologicznymi.

A NIEBEZPIECZENSTWO
Zagrozenie pozarem i wybuchem z powodu obecnosci niebezpiecznych substancji w probkach.

o Nalezy przestrzega¢ stosownych przepiséw i wytycznych dotyczacych obchodzenia sie z substancjami
chemicznymi i niebezpiecznymi.

o Nie nalezy stosowa¢ agresywnych $rodkéw chemicznych (na przyktad niebezpiecznych, zracych Srodkow
ekstrakcyjnych takich jak chloroform, silnych kwasow).

A ostrRzEzENE
Zagrozenia wynikajace z niewystarczajacej konserwacii lub konserwacii
wykonywanej nieterminowo.

o Nalezy przestrzegac¢ terminéw konserwacii.

e Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem widocznych uszkodzen i wad. W przypadku stwierdzenia widocznych
uszkodzen lub wad nalezy wycofa¢ urzadzenie z eksploatacji i powiadomi¢ serwisanta.

A OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym w wyniku przedostania sie wody lub innej cieczy.

o Chroni¢ urzadzenie przed zewnetrznymi ptynami.
o Nie wlewa¢ zadnych ptynéw do wnetrza urzadzenia.
o Transportowa¢ w oryginalnym opakowaniu transportowym.
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A ostrzzENE
Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia urzadzenia spowodowane poluzowanym wirnikiem.

e Podczas montazu wirnika element napedzajacy wat wirnika musi by¢ prawidtowo osadzony w rowku
wirnika.

o Dokrecic recznie nakretke mocujgca wirnik.

e  Sprawdzi¢, czy wirnik jest solidnie osadzony.

o Nalezy przestrzegac¢ terminéw konserwacii.

A OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciata na skutek obracajacego sie wirnika.

Diugie wiosy i elementy garderoby mogg zosta¢ wciagniete przez wirnik, jesli wirnik zostanie poruszony recznie.
e Zwigzac diugie wiosy.
¢ Nie nalezy dopuszczac, aby elementy odziezy zwisaty w komorze wirowania.

o UWAGA

Uszkodzenie elektroniki urzadzenia spowodowane nieprawidtowym napieciem lub czestotliwoscia na
wylaczniku urzadzenia.

Uzywac¢ urzadzenia przy prawidtowym napigeciu i czestotliwosci sieci. Wartos¢ te mozna znalez¢ w danych
technicznych oraz na tabliczce znamionowej

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia i probek na skutek przedwczesnego zakoriczenia programu.

Przedwczesne zakoniczenie programu moze by¢ spowodowane zanikiem zasilania, wytaczeniem urzadzenia w
trakcie trwania programu lub wyjeciem wtyczki sieciowe:

o Nie wylacza¢ urzadzenia podczas dziatania programu.

o Nie nalezy uruchamiac¢ awaryjnego zwalniania urzadzenia podczas dziatania programu.
o Nie odigczaé wtyczki zasilania podczas dziatania program.

14. PRZEGLAD URZADZENIA
14.1 DANE TECHNICZNE

BioHorizons Implant Systems Inc.

Producent 2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244, USA
Model IntraSpin® IntraSpin®
Typ 1S220Z 1S110Z
Napiecie sieciowe ( 10%) 200-240 V 1~ 100-127 V 1~
Czestotliwo$¢ sieci 50-60 Hz 50-60 Hz
Pobor mocy 100 VA 100 VA
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Pobor mocy 05A 1.0A
Maksymalna pojemno$¢ 8x15ml

Maksymalna dopuszczalna gestosé 1.2 kg/dm?

Maksymalna predko$¢ 6000 RPM

Maksymalne przyspieszenie 3461 RCF

Energia kinetyczna 750 Nm

Obowigzek przeprowadzania kontroli (przepisy nie

DGUV 100-500) (obowigzujg tylko w
Niemczech)
Warunki otoczenia (EN / IEC 61010-1)

Miejsce instalacii
Wysoko$¢

Tylko w pomieszczeniach
Do 2000 m (6561 stop) nad poziomem morza

Temperatura otoczenia

Wilgotnos¢

2°Cdo40°C (35,6 °F do 104 °F)
Maksymalna wilgotno$¢ wzgledna 80% dla temperatur do 31 °C (87,8 °F),
zmniejszajgca sie liniowo do 50% wilgotno$ci wzglednej przy 40 °C (104 °F)

Kategoria przepieciowa 9IEC 60364-4-443
Poziom zanieczyszczenia

Il
2

Klasa ochrony urzadzenia

| - nie nadaje sie do stosowania w atmosferach potencjalnie wybuchowych

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA (EMC):

Emitowane zaktécenia elektromagnetyczne,

EN/IEC 61326-1

odpornos¢ na zaktécenia elektromagnetyczne Klasa B
FCC Klasa B
Poziom hatasu (zalezny od wirnika) <dB(A)
Wymiary:
Szeroko$¢ 261 mm (10,28 cala)
Gtebokos¢ 353 mm (13,90 cala)
Wysokosé 228 mm (8,98 cala)
Masa Okoto 9 kg (19,84 funta)
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14.1.1 TABLICZKA ZNAMIONOWA
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Rysunek 1: Tabliczka znamionowa

Logo marki

Nazwa przedmiotu

Macierz danych UDI 2D

Globalny numer jednostki handlowej (GTIN)
Data produkgcji

Numer seryjny

Numer przedmiotu

Numer seryjny

Data produkgcji

Numer sprzetu

. Rewizja
. Symbole wyrobdéw medycznych

Kraj produkcii

. Symbole wyrobdéw medycznych

Kod QR umozliwiajacy przejscie do witryny IFU

. Znak CE

Numer jednostki notyfikowanej

. Adres URL witryny IFU

Nazwa etykiety i wersja

. Nazwa, adres i numer telefonu przedstawiciela WE
. Nazwa producenta, adres i numer telefonu

. Maksymalna dopuszczalna gestos¢

. Maksymalna energia kinetyczna

. CzestotliwoSc¢ sieci

. Maksymalna liczba obrotéw na minute (RPM)

. Poboér mocy

. Napiecie sieciowe ( 10%)
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28. Typ wirdwki

14.2 WAZNE SYMBOLE NA OPAKOWANIU

Symbol

i

Wyjasnienie
SZCZYT

Jest to prawidiowa, pionowa pozycja kontenera transportowego do transportu i/lub przechowywania.
TOWARY KRUCHE

Zawarto$¢ pojemnika transportowego jest delikatna, dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nig ostroznie.
CHRONIC PRZED WILGOCIA

Pojemnik transportowy nie moze by¢ narazony na dziatanie deszczu i musi by¢ przechowywany w suchym miejscu.
OGRANICZENIE TEMPERATURY

Kontener transportowy musi by¢ przechowywany, transportowany i obstugiwany w podanym zakresie temperatur (-
20 °C do +60 °C).

nicht kondensierend
noncondsnsing
sans condensatian

OGRANICZENIE WILGOTNOSCI

Pojemnik transportowy nalezy przechowywac, transportowac i obstugiwa¢ w podanym zakresie wilgotnosci (od
10% do 80%).

BEX

OGRANICZENIE SKLADOWANIA W ZALEZNOSCI OD ILOSCI

Maksymalna liczba identycznych opakowan, ktére mozna utozy¢ na najnizszym opakowaniu, gdzie ,n” 0znacza
dozwolong liczbe opakowan. Najnizszy pakiet nie jest wliczony w ,n”.

TERMIN WAZNOSCI, DATA WAZNOSCI

Data waznosci wirnika.

14.3 WAZNE SYMBOLE NA URZADZENIU

WAZNE
Nie wolno usuwaé, zakrywa¢ ani niczym zakleja¢ symboli i etykiet umieszczonych na urzadzeniu.

Symbol Wyjasnienie

A

NIEBEZPIECZ UWAGA, OBSZAR OGOLNEGO NIEBEZPIECZENSTWA.

ENSTWO Mozliwe ryzyka, niebezpieczenstwa i zagrozenia z pézniejszym wyjasnieniem
OstrzezZenie 0 zagrozeniu biologicznym.
KIERUNEK OBROTOW WIRNIKA
-

Orientacja strzatki wskazuje kierunek obrotu wirnika.
KIERUNEK OBROTOW UWALNIANIA AWARYJNEGO

Orientacja strzatki  wskazuje kierunek obrotu  zwalniacza awaryjnego.
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SELEKTYWNAZBIORKA SPRZETU ELEKTRYCZNEGO |

E ELEKTRONICZNEGO
Symbol uzywany zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE (WEEE). Stosowac w krajach Unii
Europejskiej, Norwegii i Szwajcarii

14.4 ELEMENTY OPERACYJNE | WSKAZNIKOWE
14.4.1 PANEL STEROWANIA

>RCF< RPM | t/min:s

RPM/RCF

t

Rysunek 2: Panel sterowania

14.4.2 ELEMENTY WSKAZNIKOWE

] e Wskaznik pojawia sig, gdy pokrywa jest odblokowana.
Rysunek 3: Wskaznik ,odblokowania pokrywy”

[ o Wskaznik pojawia sie, gdy pokrywa jest zablokowana.
Rysunek 4: Wskaznik ,zablokowanej pokrywy”

| o Kontrolka obraca sig, gdy wirnik sie obraca.
Rysunek 5: Wskaznik obrotu

14.4.3 ELEMENTY STERUJACE

S~
@ o Wigczanie i wytgczanie urzadzenia.

Rysunek 6: Przycisk [ Wyiqc;znik sieciowy]
RPM/RCF

o  Wprowadzi¢ predkosc¢.
@ @ o Warto$€ zmienia sie w rosngcym tempie w

miare przytrzymywania przycisku.
Rysunek 7: Przycisk [RPM/RCF] 1ar¢ przylizymywania przycistd

e Wprowadzi¢ czas pracy. Mozliwo$¢ regulacji do jednej (1) minuty w
odstepach 1-sekundowych i od jednej (1) minuty w odstepach 1-
minutowych.

t
Rysunek 8: przycisk [t]

Rysunek 9: Przycisk
[RCF]

L02065pl Rev A APR 2025

Wprowadzi¢ parametry wirowania.

Warto$¢ zmienia sie w rosnacym tempie w miare przytrzymywania
przycisku.

Przetgczanie migdzy wskaznikiem RCF i wskaznikiem RPM.

Wzgledna sita od$rodkowa (RCF) RCF jest wy$wietlany w nawiasach > <.
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RCF

SELECT

Rysunek 10: przycisk [WYBIERZ]

£

Rysunek 11: Przycisk [START/PULSE] .

STOP
OPEN .

Rysunek 12: Przycisk [STOP/OTWORZ]

Predko$¢ (obr./min).

Wybér poszczegélnych parametrdw.
Otworzy¢ ,MENU URZADZENIA".
Przesuwanie do przodu w menu.

Rozpocza¢ wirowanie.

Krétkotrwate wirowanie. Wirowanie trwa tak dtugo, jak dtugo przycisk jest
wcisniety.

Otworzy¢ podmenu.

Uruchamianie cyklu wirowania. Wirnik zwalnia stopniowo, az zatrzyma sie
na wybranym wczes$niej poziomie hamowania.

Dwukrotne naciniecie przycisku uruchamia funkcje
szybkiego zatrzymania.

Odblokowywanie pokrywy.

14.5 ORYGINALNE CZESCI ZAMIENNE

Stosowac wytgcznie oryginalne czesci zamienne producenta i akcesoria dopuszczone do obrotu.

14.6 ZAKRES DOSTAWY

Wraz z wiréwkg dostarczane sg nastepujace akcesoria:

Dwa (2) bezpieczniki

Jeden (1) klucz imbusowy (SW5 x 100)
Jeden (1) wirnik

Jeden (1) kabel zasilajacy

Jedna (1) instrukcja, blokada transportowa

14.7 ZWROTY

1
1
1
1

W przypadku zwrotu urzadzenia ilub akcesoriéw do producenta, nadawca musi wyczysci¢ i odkazi¢ catg przesytke zwrotng. Jesli
zwracane produkty nie zostang wyczyszczone i/lub odkazone albo zostang niewystarczajaco wyczyszczone i/lub odkazone, zajmie sie

tym producent, a kosztami zostanie obcigzony nadawca.

W przypadku przesytki zwrotnej nalezy zatozy¢ oryginalne blokady transportowe. Zobacz sekcje [— Transport and Storage] (Transport i

magazynowanie).

15. TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE
15.1 WARUNKI TRANSPORTU | PRZECHOWYWANIA

15.1.1 WARUNKI TRANSPORTU

UWAGA
o Uszkodzenie urzadzenia spowodowane niestosowaniem zabezpieczen transportowych.

e Przed transportem urzadzenia nalezv zabezpieczv¢ ie blokadami transportowvmi.
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o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane kondensacja.

Istnieje ryzyko kondensacji pary wodnej na elementach elektrycznych, gdy powierzchnie elementéw sg zimne, a
otaczajace powietrze cieplejsze. Powstajaca kondensacja moze spowodowac zwarcie illub zniszczenie urzadzen
elektronicznych.

o Przed podigczeniem urzadzenia do zasilania elektrycznego nalezy je rozgrzaé przez co najmniej trzy (3)
godziny w cieptym pomieszczeniu.

Lub

e Przy przenoszeniu z pomieszczenia cieptego do zimnego wirowke nalezy pozostawi¢ na mniej wiecej 30
minut w pomieszczeniu chfodnym

Przed transportem nalezy zabezpieczy¢ urzadzenie blokadg transportowa i odtaczy¢ je od gniazdka sieciowego.
Temperatura transportu musi wynosi¢ od -20 °C (-4 °F) do +60 °C (140 °F).

Wilgotnos¢ nie moze sie skraplaé. Wilgotnos¢ powinna wynosi¢ od 10% do 80%.

Nalezy pamieta¢ o wadze urzadzenia.

W przypadku transportu przy uzyciu pomocy transportowej (np. wézka paletowego) pomoc transportowa musi by¢ w stanie
unie$¢ ciezar co najmniej 1,6-krotnie wiekszy od masy transportowej urzadzenia.

Zabezpieczy¢ urzadzenie, aby zapobiec jego przewrdceniu sie i upadkowi podczas transportu.

o Nigdy nie transportowa¢ urzadzenia na boku lub do géry nogami.

15.1.2 WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Urzadzenie nalezy przechowywaé¢ wytacznie w pomieszczeniach suchych.
Temperatura przechowywania musi wynosi¢ od -20 °C (-4 °F) do +60 °C (+140 °F).
Wilgotnos¢ nie moze sie skrapla¢. Wilgotnos¢ powinna wynosi¢ od 10% do 80%.

1. Rekaw
2. Sruba

Rysunek 13: Blokada transportowa

Personel: Wyszkolony uzytkownik

o Pokrywa jest zamknieta.
o  Glowny kabel jest odtaczony od urzadzenia.
1. Pochyli¢ urzadzenie na tylnej stronie.
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2. Wiozy¢ dwa (2) rekawy (1).
3. Wkreci¢ dwie (2) Sruby (2).

16. URUCHOMIENIE
16.1 ROZPAKOWYWANIE WIROWKI

/\  OSTRZEZENEE
Niebezpieczenstwo zmiazdzenia wskutek wypadniecia czesci z opakowania transportowego

e Podczas rozpakowywania utrzymuj urzgdzenie w réwnowadze.
o Opakowanie nalezy otwiera¢ wytacznie w miejscach do tego przeznaczonych.

/\  OSTRZEZENEE
Ryzyko obrazen w wyniku podnoszenia cigezkich fadunkéw.

e Zapewni¢ odpowiednig liczbe pomocnikow.
e Zwrdci¢ uwage na wage. Zobacz sekcje [ Technical Data] (Dane techniczne).

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane niewlasciwym podnoszeniem.

o Nie nalezy podnosi¢ wirdwki, trzymajac jg za panel sterowania ani za uchwyt panelu sterowania.

Personel: Wyszkolony uzytkownik

Otwiera¢ pudetko u gory.

Usung¢ wypetnienie.

Wyjmij urzadzenie i akcesoria, podnoszac je z pudetka.

4. Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnej i rownej powierzchni.

16.2 USUWANIE BLOKADY TRANSPORTOWEJ

adi

1. Rekaw
2. Sruba

Rysunek 14: Blokada transportowa

Personnel: Trained user
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o Pokrywa jest zamknieta.
o  Glowny kabel jest odtaczony od urzadzenia.
1. Pochyli¢ urzadzenie na tylnej stronie.
2. Odkreci¢ dwie (2) Sruby (2).
3. Zdja¢ dwa (2) rekawy (1).
4. Zachowac sruby i rekawy w bezpiecznym miejscu.

16.3 KONFIGURACJA | PODLACZENIE WIROWKI
16.3.1 KONFIGURACJA WIROWKI

A OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen w przypadku niezachowania odpowiedniej odlegtosci od wiréwki.

e Zgodnie znormg EN/IEC 61010-2-020 w strefie bezpieczenstwa wynoszacej trzysta (300) mm (11,81
cala) wokét wirbwki podczas cyklu wirowania nie mogq znajdowac sie zadne osoby, materiaty ani
przedmioty niebezpieczne.

e Nalezy zachowa¢ odlegto$¢ trzystu (300) mm (11,81 cala) od otworéw wentylacyjnych i otworow
wentylacyjnych wiréwki.

A OSTRZEZENIE
Ryzyko zmiazdzenia i uszkodzenia urzadzenia na skutek jego upadku z powodu zmiany potozenia
wywotanej wibracjami.

o Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnej i rwnej powierzchni.
o Wybra¢ powierzchnie montazowg w zaleznosci od ciezaru urzgdzenia.

o UWAGA

Uszkodzenie prébek i urzadzenia w przypadku przekroczenia lub spadku temperatury otoczenia ponizej
maksymalnej/minimalnej dopuszczalnej temperatury otoczenia.

o Nalezy przestrzega¢ maksymalnych i minimalnych dopuszczalnych temperatur otoczenia podczas
montazu urzadzenia.
Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w poblizu zrédta ciepta.

o Nie wystawia¢ urzadzenia na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie mrozu.

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Urzadzenie nalezy ustawi¢ na stabilnej i rownej powierzchni.

2. Zachowaj odlegtos¢ trzystu (300) mm (11,81 cala) wokdt urzadzenia.

3. Nalezy przestrzega¢ warunkéw otoczenia podanych w danych technicznych. Zobacz sekcje [ Technical Data] (Dane
techniczne).
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16.3.2 PODLACZANIE WIROWKI

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia przez osoby nieupowaznione.

o Wszelkie ingerencje i modyfikacje urzadzen przez osoby nieupowaznione odbywajg sie na ryzyko
organizacji obstugujacej urzadzenie i skutkujg utratg wszelkich praw gwarancyjnych i roszczen z tytutu

odpowiedzialnosci cywilnej.

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane kondensacja.

Istnieje ryzyko kondensacji pary wodnej na elementach elektrycznych, gdy powierzchnie elementéw sg zimne, a
otaczajace powietrze cieplejsze. Powstajaca kondensacja moze spowodowac zwarcie i/lub zniszczenie urzadzen

elektronicznych.

o Przed podigczeniem urzadzenia do zasilania elektrycznego nalezy je rozgrzaé przez co najmniej trzy (3)

godziny w cieptym pomieszczeniu.
Lub

e Przy przenoszeniu z pomieszczenia cieptego do zimnego wirdwke nalezy pozostawi¢ na mniej wiecej 30

minut w pomieszczeniu chfodnym.

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Jesli urzadzenie jest dodatkowo chronione za pomocg wytacznika réznicowopradowego w instalacji budynkowej, nalezy

zastosowac wytacznik réznicowopradowy typu B.

W przypadku zastosowania innego typu wytgcznika réznicowopragdowego moze on nie wytaczy¢ urzadzenia, jesli wystapi w

nim awaria, lub moze wytaczy¢ urzadzenie, nawet gdy w urzadzeniu nie ma awarii.
2. Sprawdzi¢, czy napiecie sieciowe jest zgodne ze specyfikacjg na tabliczce znamionowe;.
3. Podtaczy¢ urzadzenie do standardowego gniazdka sieciowego za pomocg kabla sieciowego.

16.4 WLACZANIE | WYLACZANIE WIROWKI
16.4.1 WLACZANIE WIROWKI

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Ustawi¢ wytacznik gtéwny w pozycii [I]

Przyciski migaja w zaleznosci od rodzaju wiréwki. W zalezno$ci od typu wirdwki, kolejno pojawiajg sie nastepujace wskazniki:

o 1. Model wirdwki.

e Typ maszyny i wersja programu.

o Ostatnie uzyte dane z wirowania.
2. Pokrywa sig otwiera.

16.4.2 WYLACZANIE WIROWKI

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Ustawi¢ wytgcznik gtéwny w pozycii [0].
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17. DZIALANIE

17.1 OTWIERANIE | ZAMYKANIE POKRYWY
17.1.1 OTWIERANIE POKRYWY

Personel: Wyszkolony uzytkownik

o Wiréwka jest wigczona.
o Wirnik jest nieruchomy.
1. Nacisnag przycisk [STOP/OTWORZ).
o Pokrywa otwiera sie za pomoca silnika.
o Pojawia sig¢ wskaznik ,Pokrywa odblokowana”.

17.1.2 ZAMYKANIE POKRYWY

A OSTRZEZENIE

/2\

Ryzyko zmiazdzenia podczas zamykania pokrywy.

Niebezpieczenstwo zmiazdzenia palcéw, gdy silnik zamykajacy dociggnie pokrywe do uszczelki.

e Podczas zamykania pokrywy zadna cze$¢ ciata operatora nie powinna znajdowaé sie w strefie

zagrozenia.
oAby zamknaC pokrywe, nacisnag jq od gory.

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane trzasnigciem pokrywy.

e  ZamknaC pokrywe powoli.
o Nie trzaska¢ pokrywa.

Personel: Wyszkolony uzytkownik
1. Zamknag¢ pokrywe i delikatnie nacisnac¢ jej przednig krawedz.

o Pokrywa blokowana jest za pomocg silnika.
o  Pojawi sie wskaznik ,Pokrywa zablokowana”.
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17.2 WYJMOWANIE | INSTALOWANIE WIRNIKA

17.2.1 WYJMOWANIE WIRNIKA

1. Pasek znacznika
2. Wat silnika
3. Powierzchnie

- Rysunek 15: Montaz i demontaz wirnika

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1.
2.

3.
4.

Otworzy¢ pokrywe.
Odkreci¢ nakretke zaciskowa za pomoca dotaczonego klucza imbusowego IntraSpin (BHEXZ [E613]).
o Po przekroczeniu punktu roboczego podnoszenia wirnika nastepuje oderwanie wirnika od stozka watu silnika (2).
Obréci¢ nakretke mocujaca, az rotor da sie podnies¢ z watu silnika.
Zdja¢ wirnik.

17.2.2 MONTAZ WIRNIKA

Personel: Wyszkolony uzytkownik

—_

Pokrywa jest otwarta.

Wyczysci¢ wat silnika (2) i otwér wirnika.
Lekko nasmarowa¢ wat silnika (2). Zobacz sekcje [—lInstructions for Cleaning and Disinfection] (Instrukcje dotyczace
czyszczenia i dezynfekgii).
Zatozy¢ rotor pionowo na wat silnika.
Dwa paski znacznikowe (1) na wirniku musza by¢ réwnolegte do dwdch powierzchni (3) na wale silnika.
Dokreci¢ recznie nakretke mocujaca wirnik za pomocg dotgczonego klucza imbusowego IntraSpin (BHEXZ [E613]).
Sprawdzi¢, czy wirnik jest solidnie osadzony.
W przypadku zamontowania innego wirnika nalezy wykonac¢ probe.
Do przeprowadzenia testu nalezy umie$ci¢ dostarczony ciezarek regulacyjny (7 g) w miejscu wirnika i przeprowadzi¢
cykl wirowania trwajacy jedng (1) minute przy predkosci 6000 obr./min.
o Naped nie moze sie wytaczyc.
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o WAZNE
Przed kolejnym cyklem wirowania nalezy ponownie usung¢ ciezarek regulacyjny z miejsca, w ktérym znajduje sie
wirnik.
17.3 ZALADUNEK
17.3.1 NAPELNIANIE PROBOWEK WIROWKOWYCH

A\ osTRZEZENE
Ryzyko obrazen w wyniku skazenia prébki.

Podczas wirowania zanieczyszczony materiat wydostaje sie z probowki.

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane dziataniem substancji silnie zracych.
Substancije silnie zrace mogg ostabi¢ wytrzymatos$¢ mechaniczng wirnikéw, czerpakéw i akcesoriow.

o Nie wirowa¢ substanc;ji silnie zracych.

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Napetnia¢ probdwki wirbwkowe poza wirdwka.
o Nie wolno przekracza¢ maksymalnej pojemnosci probdwek wirdwkowych okreslonej przez producenta.
o W przypadku wirnikdw katowych probdwki wirdwkowe nalezy napetia¢ tylko w takim stopniu, aby podczas wirowania
nie mégt z nich wydostac sie zaden ptyn.
o Nalezy zadba¢ o rownomierny poziom napetnienia probowek, aby réznice w masie probdéwek wirowkowych byty jak
najmniejsze.

17.3.2 LADOWANIE WIRNIKOW KATOWYCH

® ]

%) o e Podczas zatadunku wirnikéw katowych Zadna ciecz nie
moze wnikng¢ do wirnika ani do komory wirowania.

2] ] e W przypadku wirnikéw katowych probéwki wirdwkowe
nalezy napetnia¢ tylko w takim stopniu, aby podczas
wirowania nie mégt z nich wydostac sie zaden ptyn.

® ® e Na kazdym =z wirnikbw podany jest ciezar

S maksymalnego napetnienia. Ciezar ten nie moze by¢
przekroczony.
@

Rysunek 16: Ladowanie wirnikéw katowych

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Sprawdzi¢, czy wirnik jest solidnie osadzony.
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2. Rurki odsrodkowe musza by¢ rownomiernie roztozone na wszystkich miejscach wirnika.

17.4.0 WIROWANIE
17.4.1 WIROWANIE W PRACY CIAGLEJ

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. W razie potrzeby: Nacisng¢ przycisk [RCF], aby wybra¢ wskaznik predko$ci obrotowe;.
o  Wyswietlany jest parametr RCF (">RCF<’) lub RPM (‘RPM’). Nacisnij przycisk [RCF], aby przetacza¢ sie pomiedzy
dwoma parametrami.
2. Wprowadz zadang predkos¢ (RPM) lub wzgledng site odsrodkowa (RCF).
3. Ustawi¢ parametry t/min i t/sec na zero).
o  Wyswietlasie' "
4. Nacisnij przycisk [START/PULSE].
o Powtorzy¢ cykl wirowania.
o Pomiar czasu rozpoczyna sie o godzinie ,0:00".
e Podczas cyklu wirowania wskazywana jest predkos¢ obrotowa wirnika lub wynikajaca z niej wartos¢ RCF oraz czas,
ktdry uptynat.
5. Nacisna¢ przycisk [STOP/OPEN], aby anulowa¢ ruch odwirowania.
e Hamowanie odbywa sie przy ustawionym poziomie hamowania. Wskazywany jest stopiei hamowania.

o  Gdy wirnik znajduje sie w stanie spoczynku, pokrywa otwiera sie, zostaje wySwietlony sygnat dzwiekowy i pozostata
liczba cykli pracy (dziata wirdwka).

17.4.2 WIROWANIE Z PRESELEKCJA CZASU

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. W razie potrzeby: Nacisna¢ przycisk [RCF], aby wybra¢ wskaznik predko$ci obrotowe.
o  Wyswietlany jest parametr RCF (">RCF<’) lub RPM (‘RPM’). Nacisnij przycisk [RCF], aby przetacza¢ sie pomiedzy
dwoma parametrami.
2. Wprowadz zgdang predko$¢ (RPM) lub wzgledng site odérodkowg (RCF).
Ustaw parametry t/min i t/sec na zadang warto$¢.
4. Nacisénij przycisk [START/PULSE].
e Rozpoczeto cykl wirowania.

e Podczas cyklu wirowania wskazywana jest predko$¢ obrotowa wirnika lub wynikajaca z niej wartos¢ RCF oraz
pozostaty czas.

5. Nacisnij przycisk [STOP/OPEN], aby anulowac cykl wirowania lub zaczekaj, az uptynie czas wirowania.
e Hamowanie odbywa sie przy ustawionym poziomie hamowania. Wskazywany jest stopie hamowania.

o  Gdy wirnik znajduje sie w stanie spoczynku, pokrywa otwiera sie, zostaje wySwietlony sygnat dzwiekowy i pozostata
liczba cykli pracy (dziata wirowka).

17.4.3 KROTKOTRWALE WIROWANIE

Personel: Wyszkolony uzytkownik

w

1. W razie potrzeby: Nacisna¢ przycisk [RCF], aby wybra¢ wskaznik predko$ci obrotowe;.
o  Wyswietlany jest parametr RCF (">RCF<’) lub RPM (‘RPM’). Nacisnij przycisk [RCF], aby przetaczaé sie pomiedzy
dwoma parametrami.
2. Wprowadzi¢ zadane parametry wirowania.
3. Naciénij i przytrzymaj przycisk [START/PULSE].
o Powtdrzy¢ cykl wirowania.
o  Pomiar czasu rozpoczyna si¢ o godzinie ,0:00”.
e Podczas cyklu wirowania wskazywana jest predko$¢ obrotowa wirnika lub wynikajaca z niej warto§¢ RCF oraz czas,
ktory uptynat.
4. Aby zakoriczy¢ wirowanie, zwolnij przycisk [START/PULSE].
e Hamowanie odbywa sie przy ustawionym poziomie hamowania. Wskazywany jest stopien hamowania.
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e Gdy wirnik znajduje sie w stanie spoczynku, pokrywa otwiera sig, zostaje wySwietlony sygnat dzwiekowy i pozostata
liczba cykli pracy (dziata wiréwka).

17.4.4 FUNKCJA SZYBKIEGO ZATRZYMANIA

Personel: Wyszkolony uzytkownik

1. Nacisnij przycisk [STOP/OPEN] dwa razy.
o Wyswietlana i wykonywana jest rampa zwalniania z poziomem hamowania ,szybkim” (najkrotszy czas rampy
zwalniania).

18. DZIALANIE OPROGRAMOWANIA

18.1 PARAMETRY WIROWANIA
18.1.1 WPROWADZ DANE ZA POMOCA PRZYCISKU WYBIERZ

o WAZNE

Liczba parametréw wirowania, ktére mozna ustawic, rozni sie w zalezno$ci od tego, czy wybrano wskaznik RPM
czy wskaznik RCF.

W tej sekcji opisano wprowadzanie parametréw wirowania z wybranymi kolejno wskaznikami RPM i RCF.

WAZNE
o Wyswietlacz powraca do poprzednich warto$ci, jezeli po wybraniu parametru lub podczas wprowadzania parametru
przez osiem (8) sekund nie zostanie naci$niety zaden przycisk. Nastepnie nalezy ponownie wprowadzi¢ parametry.

18.1.1.1 WSKAZNIK OBR./MIN
1. W razie potrzeby: Nacisna¢ przycisk [RCF], aby wybra¢ wskaznik predko$ci obrotowe;.
o Nacisnij przycisk [RCF], aby przetaczac sie pomiedzy dwoma parametrami RPM (,RPM”) i RCF (,>RCF<”).
2. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest czas wykonania w ,t/min”.
3. Zapomoca przyciskow [t] ustaw zadang warto$¢.
o  Mozliwos¢ regulacji od jednej (1) do dziewiecdziesieciu dziewieciu (99) minut w odstepach co 1 minute.
oAby ustawi¢ prace ciaglg, parametry t/min i t/'sec musza by¢ ustawione na zero (0).
o Wyswietlasie"
4. Nacisnij przycisk [SELECT].
o  Wyswietlany jest czas wykonania w ,t/s”.
5. Zapomoca przyciskow [t] ustaw zadang warto$¢.
o  Mozliwos¢ regulacji od jednej (1) do pieédziesieciu dziewieciu (59) sekund w odstepach 1-sekundowych.
oAby ustawi¢ prace ciaglg, parametry t/min i t/'sec musza by¢ ustawione na zero (0).
o  Wyswietlasie" "
6. Naciénij przycisk [SELECT].
o  Wyswietlana jest predkos$¢ ,RPM”.
7. Zapomoca przyciskow [t] ustaw zadang warto$¢.
o Mozna ustawi¢ warto$¢ liczbowg od dwustu (200) obr./min do maksymalnej predko$ci wirnika.
o  Mozliwos¢ regulacji w odstepach co 100 obr./min.
8. Nacisnij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest poziom hamulca DEC:
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e Szybko: krotki czas wygaszania

e Powolny: dlugi czas zwalniania
9. Zapomocg przyciskow [t] ustaw zadang wartos¢.
10. Nacisnij przycisk [START/PULSE].

o Ustawienia zostaty zapisane.

18.1.1.2 WSKAZNIK RCF
1. W razie potrzeby: Nacisna¢ przycisk [RCF], aby wybraé wskaznik predko$ci obrotowe;.
o Naciénij przycisk [RCF], aby przetaczac sie pomiedzy dwoma parametrami RPM (,RPM”) i RCF (,>RCF<”).
2. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest czas wykonania w ,t/min”.
3. Zapomoca przyciskow [t] ustaw zadang warto$¢.
o  Mozliwos¢ regulacji od jednej (1) do dziewiecdziesieciu dziewieciu (99) minut w odstepach co 1 minute.
e Aby ustawi¢ prace ciagta, parametry t/min i t/sec musza by¢ ustawione na zero (0).
o Wyswietla sie ‘
4. Nacisnij przycisk [SELECT].
o  WysSwietlany jest czas wykonania w ,t/s”.
5. Zapomocg przyciskow [t] ustaw zadang wartos¢.
o Mozliwos¢ regulacji od jednej (1) do piecdziesieciu dziewigciu (59) sekund w odstepach 1-sekundowych.
e Aby ustawi¢ prace ciagta, parametry t/min i t/sec musza by¢ ustawione na zero (0).
o WysSwietlasie' .
6. Naciénij przycisk [SELECT].
o WySwietlany jest promien wirowania ,RAD/mm”.
7. Zapomocg przyciskow [t] ustaw zadang wartos¢.
o  Mozna ustawi¢ warto$¢ liczbowa od dziesieciu (10) mm do dwustu piecdziesieciu (250) mm.
o  Mozliwo$¢ regulacji co 1 milimetr.
8. Nacisnij przycisk [SELECT].
o  Wyswietlana jest wzgledna sita od$rodkowa ,RCF”.
9. Zapomocg przyciskow [t] ustaw zadang wartosc.
e  Mozna ustawi¢ warto$¢ liczbowa okreslajaca predkos¢ od dwustu (200) obr./min do maksymalnej predkosci wirnika.
o  Mozliwos¢ regulacji w odstepach co 100 obr./min.
10. Nacisnij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest poziom hamulca DEC:
e Szybko: krotki czas wygaszania
e Powolny: diugi czas zwalniania
11. Za pomocag przyciskow [i] ustaw zgdang warto$c.
12. Naci$nij przycisk [START/PULSE].
e Ustawienia zostaty zapisane.

18.1.2 CZAS CYKLU, T

1. Zapomoca przyciskéw [t] ustaw zadang wartosc¢.
o Warto$¢ jest ustawiana do jednej (1) minuty w odstepach 1-sekundowych.
e Regulacja od jednej (1) do dziewigcdziesieciu dziewigciu (99) minut i od jednej (1) do piecdziesieciu dziewieciu (59)
sekund.
2. Aby ustawi€ prace ciagta, parametry t/min i t/sec musza by¢ ustawione na zero (0).
o Wyswietla sig

18.1.3 PREDKOSC (OBR./MIN)

1. W razie potrzeby: Nacisna¢ przycisk [RCF], aby wybra¢ wskaznik predko$ci obrotowe;.

o Nacisnij przycisk [RCF], aby przetaczac sie pomiedzy dwoma parametrami RPM (,RPM”) i RCF (,>RCF<”).
2. Zapomocg przyciskow [RPM/RCF] ustaw zadang warto$¢.

e  Mozna ustawi¢ warto$¢ liczbowa od dwustu (200) obr./min do maksymalnej predko$ci wirnika.

o  Mozliwos¢ regulacji w odstepach co 100 obr./min.
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18.1.4 WZGLEDNA SILA ODSRODKOWA (RCF)

o Wzgledna sita odsrodkowa RCF zalezy od predkosci i promienia wirowania.
Wzgledna sita od$rodkowa jest podawana jako wielokrotnos¢ przyspieszenia ziemskiego (g).
o Sita od$rodkowa RCF jest bezwymiarowg warto$cig liczbowa i stuzy do pordwnywania wydajno$ci separacji i sedymentacii.

RCF (RPM)Z 1.118
= —_— k * 1,
1000/ "

RPM —RCF 1000
= *
r*1.118

e RCF=wzgledna sita od$rodkowa
e RPM: Predkosc.
e 1= promien wirowania w mm = odlegto$¢ od $rodka osi obrotu do dna probdwki wiréwki

18.1.5 WZGLEDNA SIt.A ODSRODKOWA (RCF) | PROMIEN WIROWANIA (RAD)

Wzgledna sita od$rodkowa (RCF) zalezy od promienia wirowania (RAD). Po wprowadzeniu RCF nalezy sprawdzi¢, czy ustawiono
prawidtowy promieri wirowania.

1. W razie potrzeby: Nacisng¢ przycisk [RCF], aby wybra¢ wskaznik predkosci obrotowe;.
e Press the [RCF] button to toggle between the two parameters RPM (‘RPM’) and RCF (*>RCF<’).
2. Zapomocg przyciskow [RPM/RCF] ustaw zadang warto$¢.
o Mozna ustawi¢ warto$¢ liczbowa okreslajaca predkos¢ od dwustu (200) obr./min do maksymalnej predkosci wirnika.
e Mozliwos¢ regulaciji w odstepach co 100 obr./min.
e Promien wirowania (RAD) jest wyswietlany podczas ustawiania.
3. W razie potrzeby: Za pomocg przyciskow [t] ustaw zgdany promien wirowania.
e Mozna ustawi¢ warto$¢ liczbowa od dziesieciu (10) mm do dwustu piecdziesieciu (250) mm.
o Mozliwos¢ regulacji co 1 milimetr.

18.1.6 WIROWANIE SUBSTANCJI LUB MIESZANIN SUBSTANCJI O GESTOSCI WIEKSZEJ NIZ 1,2
KG/DM3

Gestos¢ substancji lub mieszanin substancji nie moze przekracza¢ 1,2 kg/dm® podczas wirowania z maksymalng predko$cia. W
przypadku substanciji lub mieszanin substancji o wiekszej gestosci predko$¢ nalezy zmniejszy¢. Dozwolona predko$¢ obrotowa moze
by¢ obliczona wedtug nastepujacego wzoru:

Reduced Speed (Nypq) = * Maximum Speed [RPM

Greater Density [%]

Na przyktad, Maksymalna predko$¢ = 4000 obr./min, gesto$¢ = 1,6 kg/dm?:

* 4000RPM = 3464RPM

Jezeli w wyjatkowych przypadkach zostanie przekroczony maksymalny udzwig podany na tyzce, nalezy réwniez zmniejszy¢ predkosc.
Dozwolona predkos¢ obrotowa moze by¢ obliczona wedtug nastepujacego wzoru:

Maximum Load [g]
Actual Load [g]
Na przyktad, maksymalna predko$¢ = 4000 obr./min, maksymalne obcigzenie = 300 g, rzeczywiste obcigzenie = 350 g:

_ 00g
Nyed = 3509
Jesli nie masz pewno$ci, skontaktuj sie z producentem.
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18.2 MENU URZADZENIA
18.2.1 ODPYTYWANIE INFORMACJI SYSTEMOWYCH

Mozna odpytywaé¢ nastepujace informacje systemowe:

Model wiréwki

Wersja programu wirdwki

Numer typu wirdwki

Data produkciji wirowki

Numer seryjny wirdwki

Typ falownika czestotliwosci

Wersja programu dla przetwornicy czestotliwosci

Wirnik jest nieruchomy.

1. Nacisnag i przytrzymac przycisk [SELECT].
o Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,*MACHINE MENU*".
2. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest komunikat ,-> Informacje”.
3. Naciénij przycisk [START/PULSE].
o Wyswietlany jest model wirdwki.
4. Nacisnij przycisk [SELECT].
o  Wyswietlana jest wersja programu wiréwki ,CP FW=".
5. Naci$nij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest numer typu wirowki , Typ#1:”".
6. Naciénij przycisk [SELECT].
o WySwietlany jest dalszy ciag numeru typu wirowki , Typ#2.”.
7. Naci$nij przycisk [SELECT].
o Wyswietlana jest data produkcji wirdwki ,Data:”.
8. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest numer seryjny wiréwki ,Serial#:”.
9. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietlany jest typ przetwornika czestotliwosci ,typ FC” wirowki.
10. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietlana jest wersja programu przetwornika czestotliwosci ,FC FW=" wirdwki.
11. Nacisnij dwukrotnie przycisk [STOP/OPEN], aby wyjs¢ z menu ,-> Info” lub trzykrotnie (3) nacisnij przycisk
[STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,*"MACHINE MENU*".

18.2.2 LICZNIK CYKLI

Wiréwka wyposazona jest w licznik cykli. Licznik cykli zlicza cykle pracy (cykle wirowania). Pozostata liczba cykli pracy (cykli wirowania)
jest krotko wyswietlana po kazdym cyklu wirowania.

Jezeli zostanie przekroczona maksymalna dopuszczalna liczba cykli pracy wirnika (50 000), po kazdym uruchomieniu cyklu wirowania

zostanie wySwietlony komunikat ,Liczba ukoriczonych cykli”. Nalezy ponownie uruchomi¢ cykl wirowania. Wirnik nalezy wymieni¢ na
nowy.

WAZNE
o Okres uzytkowania wirnika wynosi pie¢dziesiat tysiecy (50 000) cykli lub pie¢ (5) lat, w zaleznoci od tego, co nastapi
pierwsze.

Po wymianie wirnika licznik cykli nalezy zresetowac do pozycji ,0”.
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18.2.2.1 ZEROWANIE LICZNIKA CYKLI
Po zamontowaniu nowego wirnika licznik cykli nalezy zresetowa¢ do wartosci ,0”.

1. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk [SELECT].
e  Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,“MACHINE MENU™".
Wielokrotnie naciskac¢ przycisk [SELECT], az pojawi si¢ napis ,-> Czas i cykle”.
Naci$nij przycisk [START/PULSE].
Naciskaj przycisk [SELECT] kilkakrotnie, az zostanie wyswietlony komunikat ,Suma cykli=...”.
Naciénij przycisk [RCF].
Nacisnij przycisk [t ¥ |.
o Liczba ukonczonych cykli uruchamiania zostaje zresetowana do ,0".
7. Naciénij przycisk [START/PULSE].
o Wyswietla sie komunikat ,Cykle sklepu...”.
8. Nacisnij dwukrotnie przycisk [STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,-> Time & Cycles” lub trzykrotnie (3) nacisnij przycisk
[STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,*MACHINE MENU*".

18.2.3 ZAPYTANIE O GODZINY PRACY | PRZEBIEGI WIROWANIA

Godziny otwarcia dzielg sie na godziny otwarcia wewnetrzne i zewnetrzne.

Sk wh

o (Godziny pracy wewnetrznej: Catkowity czas, w ktérym urzadzenie byto wtgczone.
o  Godziny otwarcia zewnetrznego: taczny czas przebiegdw wirowania do chwili obecnej.

Wirnik jest nieruchomy.

1. Nacisnag i przytrzymac przycisk [SELECT].

o  Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,“MACHINE MENU™".
2. Wielokrotnie naciska¢ przycisk [SELECT], az pojawi sie napis ,-> Czas i cykle”.
3. Naci$nij przycisk [START/PULSE].

o  Wyswietla sie ‘TimeExt=".

e (CzasRozszerzony: Godziny pracy zewnetrzne;.
4. Nacisnij przycisk [SELECT].

o Wyswietlany jest komunikat ‘Timelnt=".

e (CzasInt: Wewnetrzne godziny pracy.
5. Naciénij przycisk [SELECT].

o ‘Wyswietla sie komunikat ,Starts=".

o Poczatek: Starts (uruchomienia) : liczba wszystkich cykli wirowania.
6. Nacisnij dwukrotnie przycisk [STOP/OPEN], aby wyjs¢ z menu ,-> Time & Cycles” lub trzykrotnie (3) naciénij przycisk

[STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,*MACHINE MENU*".

18.2.4 SYGNAL DZWIEKOWY

18.2.41 OGOLNY
Rozlega sie sygnat dzwiekowy:

o Interwat 2-sekundowy: po wystapieniu problemu
o Interwat 30-sekundowy: po zakofczeniu pracy wiréwki i zatrzymaniu wirnika
o Otwarcie pokrywy lub nacisniecie dowolnego przycisku zatrzymuje sygnat dzwigkowy.

18.2.4.2 USTAWIANIE SYGNALU D2WIEKOWEGO
1. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk [SELECT].
e  Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,“MACHINE MENU*".
2. Wielokrotnie naciska¢ przycisk [SELECT], az pojawi sie napis ,-> Settings”.
3. Naciénij przycisk [START/PULSE].
o Wyswietla sie komunikat ,Koniec sygnatu dzwiekowego = wigczony” lub ,Koniec sygnatu dzwiekowego = wytaczony”.
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4. Uzyj przyciskow [t], aby ustawi¢ ,wyt.” lub ,wt.”.
o  Off: Sygnat dzwiekowy po zakonczeniu cyklu wirowania jest wytaczony.
e  On: Sygnat dzwiekowy po zakorczeniu ruchu wirowania jest wytaczony.
5. Naciénij przycisk [SELECT].
o Wyswietla sie komunikat ,Btad sygnatu dzwiekowego = wtaczony” lub ,Btad sygnatu dzwigkowego = wytaczony”.
6. Uzyj przyciskdw [t], aby ustawiC ,wyt.” lub ,wt.”.
o Off: Sygnat dzwiekowy po wystapieniu awarii jest wytaczony.
e On: Wiaczono sygnat dzwiekowy po wystapieniu awarii.
7. Naci$nij przycisk [SELECT].
o  Wyswietlane sg napisy ,Beep volume = min”, ,Beep volume = mid” lub ,Beep volume = max”.
8. Uzyj przyciskdw [t], aby ustawi¢ ,min”, ,$redni” lub ,maks”.
o  Min. Gto$nos¢ sygnatu dzwiekowego jest ustawiona na niska.
o Mid: Gtosnos¢ sygnatu dzwiekowego ustawiona jest na $rednia.
o Max. Glosno$¢ sygnatu dzwigkowego jest ustawiona na wysoka.
9. Nacisnij przycisk [START/PULSE].
o Ustawienie zostato zapisane.
o  Na krotko wyswietli sie komunikat ,Ustawienia sklepu...”.
o Nastepnie zostanie wy$wietlone polecenie ,-> Ustawienia”.
10. Nacisnij dwukrotnie przycisk [STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,-> Settings” lub trzykrotnie (3) nacisnij przycisk
[STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,*"MACHINE MENU*".

18.2.5 SYGNAL WIZUALNY

Podswietlenie wskaznika miga jako sygnat wizualny po zakorczeniu cyklu wirowania.

18.2.5.1 WLACZANIE | WYLACZANIE
1. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk [SELECT].
o  Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,*MACHINE MENU™".
2. Wielokrotnie naciska¢ przycisk [SELECT], az pojawi sie napis ,-> Settings”.
3. Naci$nij przycisk [START/PULSE].
o Wyswietla sie komunikat ,Koniec sygnatu dzwigkowego = wigczony” lub ,Koniec sygnatu dzwigkowego = wytaczony”.
4. Naciskaj przycisk [SELECT] kilkakrotnie, az wy$wietli sie komunikat ,Koniec migania=wyt.” lub ,Koniec migania=wt.”
5. Uzyj przyciskéw [t], aby ustawi¢ ,wyt.” lub ,wt.”.
o  Off: Pod$wietlenie nie miga.
e  On: Pod$wietlenie miga.
6. Nacisnij przycisk [START/PULSE].
o Ustawienie zostato zapisane.
o Na krotko wyswietli sie komunikat ,Ustawienia sklepu...”.
o Nastepnie zostanie wy$wietlone polecenie ,-> Ustawienia”.
7. Naci$nij dwukrotnie przycisk [STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,-> Settings” lub dwukrotnie (2) naciénij przycisk
8. [STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,*"MACHINE MENU*".

18.2.6 AUTOMATYCZNE ODBLOKOWYWANIE POKRYWY

Ustawienie, czy pokrywa ma zosta¢ automatycznie odblokowana po cyklu wirowania.
Wirnik jest nieruchomy.

1. Nacisngg i przytrzymac przycisk [SELECT].

e  Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,*MACHINE MENU*".
2. Wielokrotnie naciska¢ przycisk [SELECT], az pojawi sie napis ,-> Settings”.
3. Nacisnij przycisk [START/PULSE].

o Wyswietla sie komunikat ,Koniec sygnatu dzwigkowego = wigczony” lub ,Koniec sygnatu dzwigkowego = wytgczony”.
4. Naciskaj przycisk [SELECT] kilkakrotnie, az wy$wietli sie opcja ,Automatyczne otwieranie pokrywy=wyt.” lub
5. ,Automatyczne otwieranie pokrywy=wt.”

Uzyj przyciskow [t], aby ustawiC ,wyt.” lub ,wt.”.
o Off: off (wyt.) : pokrywa nie odblokowuje sie automatycznie.
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e On:on (wt) : pokrywa odblokowuje sie automatycznie.
6. Nacisnij przycisk [START/PULSE].

o Ustawienie zostato zapisane.

o Na krotko wyswietli sie komunikat ,Ustawienia sklepu...”.

o Nastepnie zostanie wy$wietlone polecenie ,-> Ustawienia”.
7. Naci$nij dwukrotnie przycisk [STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,-> Settings” lub dwukrotnie (2) nacisnij przycisk
8. [STOP/OPEN], aby wyj$¢ z menu ,*"MACHINE MENU™".

18.2.7 PODSWIETLENIE WSKAZNIKA

Podswietlenie wskaznika mozna wytaczyé po dwoch (2) minutach w celu oszczedzania energii.
Wirnik jest nieruchomy.

1. Nacisng¢ i przytrzymac przycisk [SELECT].
e  Po osmiu (8) sekundach wyswietla sie komunikat ,“MACHINE MENU*".
2. Wielokrotnie naciska¢ przycisk [SELECT], az pojawi sie napis ,-> Settings”.
3. Naciénij przycisk [START/PULSE].
o Wyswietla sie komunikat ,Koniec sygnatu dzwickowego = wigczony” lub ,Koniec sygnatu dzwiekowego = wytgczony”.
4. Naciskaj przycisk [SELECT] kilkakrotnie, az wySwietli sie opcja ,Oszczedzanie energii=wyt.” lub ,Oszczedzanie energii=wt.”
5. Uzyj przyciskdw [t], aby ustawié ,wyt.” lub ,wt.”.
o Off: Pod$wietlenie wytaczone.
o  On: Pod$wietlenie jest wigczone.

19. CZYSZCZENIE | KONSERWACJA
19.1 TABELA PODSUMOWUJACA

Sekcja Zadanie do wykonania W razie potrzeby: Codzien Co tydzien Rocznie
nie

19 Czyszczenie i konserwacja

19.3 [—>Czyszczenie]

19.3.1 [—Czyszczenie urzadzenia] X

19.3.2 [—Akcesoria do czyszczenia] X

194 [—Dezynfekcja]

19.4.1 [—Dezynfekcja urzadzenia] X

194.2 [—Dezynfekcja akcesoriow] X

19.5 [—Konserwacja]

19.5.1 [—Smarowanie uszczelki gumowej komory wirowania] X

19.5.2 [—Kontrola akcesoridw] X

19.5.3 [—Kontrola uszkodzen komory wirowania] X

19.54 [—Smarowanie watu silnika] X

19.5.5 [—Akcesoria 0 ograniczong zywotnoscig ustug] X
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19.2 INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

A NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko skazenia dla uzytkownika na skutek nieodpowiedniego czyszczenia lub nieprzestrzegania instrukcji
czyszczenia.

o Nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia.

o Podczas czyszczenia urzadzenia nalezy stosowac $rodki ochrony osobiste;.

o Nalezy przestrzega¢ lokalnych przepiséw (np. TRBA, niemieckiej ustawy o ochronie przed zakazeniami,
planu higienicznego) dotyczacych obchodzenia sie z czynnikami biologicznymi

Urzadzenia i jego akcesoriow nie wolno my¢ w zmywarkach do naczyn.

Wykonywac tylko czyszczenie reczne i dezynfekcje ptynem.

Temperatura wody nie moze przekracza¢ 25 °C.

Aby zapobiec korozji spowodowane] uzyciem detergentow lub $rodkéw dezynfekujacych, konieczne jest przestrzeganie
specjalnych instrukcji stosowania dostarczonych przez producentéw $rodka czyszczacego lub dezynfekujacego.

Srodek dezynfekujacy:

o Stosowac srodki dezynfekujace o szerokim spektrum dziatania, takie jak Bacillol® AF zgodnie z zaleceniami producenta. Nalezy
zapoznac sie z instrukcjami producenta dotyczacymi uzytkowania/przygotowania $rodka dezynfekujacego.
e Plyn do dezynfekcji powierzchni (niedezynfekujacy rak lub narzedzi)

e pH:6-8
o Niekorozyjny
19.3 CZYSZCZENIE

19.3.1 CZYSZCZENIE URZADZENIA

1. Otworzy¢ pokrywe.

Wytaczy¢ urzadzenie i odtgczy€ je od zasilania.

Wyjaé akcesoria.

Czysci¢ obudowe wirowki i komore wirowania, uzywajac mydta lub tagodnego $rodka czyszczacego i wilgotnej Sciereczki.
Po uzyciu detergentu usur wszelkie pozostatosci detergentu wilgotng szmatka.

Powierzchnie nalezy wysuszy¢ bezpoSrednio po czyszczeniu.

Wysuszy¢ komore odwirowang za pomocg chfonnej szmatki, jesli dojdzie do kondensacii.

19.3.2 AKCESORIA DO CZYSZCZENIA

1. Wyczy$¢ akcesoria detergentem i wilgotng Sciereczka.

2. Po zastosowaniu srodkéw czyszczacych usungg resztki srodka czyszczacego wilgotng Sciereczka.

3. Wysuszy¢ akcesoria natychmiast po czyszczeniu za pomoca niestrzepiacej sie szmatki i bezolejowego sprezonego powietrza.
Wysuszy¢ wszystkie otwory za pomocg bezolejowego sprezonego powietrza.

19.4 DEZYNFEKCJA

o WAZNE

Dezynfekcje nalezy zawsze poprzedzi¢ czyszczeniem danych sktadnikow. Wiecej informacji w sekcji
[—Cleaning] (Czyszczenie).

Nookowd

L02065p! Rev A APR 2025 38/45 ifu.biohorizons.com


https://biohorizons.com/education/ifu

o WAZNE
Stezenie srodka dezynfekujacego i czas stosowania zgodnie z instrukcjg producenta.

19.41 DEZYNFEKCJA URZADZENIA

A OSTRZEZENIE

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym w wyniku przedostania sie wody lub innej cieczy.

e Chroni¢ urzadzenie przed zewnetrznymi ptynami.
o Nie dezynfekowac urzadzenia aerozolem.

Otworzy¢ pokrywe.

Wytaczy¢ urzadzenie i odtaczy¢ je od zasilania.

Wyja¢ akcesoria.

Wyczysci¢ obudowe i komore odwirowang za pomocg srodka dezynfekujacego.

Po zastosowaniu $rodkéw dezynfekcyjnych usungé resztki srodka dezynfekcyjnego, wycierajac wilgotng Sciereczka.
6. Powierzchnie nalezy wysuszy¢ bezposrednio po czyszczeniu.

19.4.2 DEZYNFEKCJA AKCESORIOW

1. Zdezynfekowa¢ akcesoria za pomocg Srodka dezynfekujacego.
2. Zwilzy¢ wszystkie jamy srodkiem dezynfekujacym bez pecherzykdw powietrza.
3. Usuna¢ pozostatosci Srodkéw dezynfekujacych lub pozostawié je do wyschniecia po uzyciu Srodkéw dezynfekujacych.

19.4.3 AUTOKLAWOWANIE

Nie mozna wyda¢ o$wiadczenia na temat klasy sterylnosci.

oo~

Autoklawowanie przyspiesza starzenie sie materiatdw. Moze to spowodowa¢ zmiany koloru. Po wykonaniu autoklawu wirniki i akcesoria
nalezy oceni¢ wzrokowo pod katem uszkodzen, a wszelkie uszkodzone cze$ci nalezy natychmiast wymienic.

o UWAGA

Uszkodzenie urzadzenia spowodowane autoklawowaniem.

o Nie autoklawowac wirnika wiecej niz dziesie¢ (10) razy. W takim przypadku nalezy wymieni¢ wirnik.

Wirnik mozna autoklawowac¢ w temperaturze 121 °C (250 °F) przez dwadziescia (20) minut.

19.5 KONSERWACJA
19.5.1 SMAROWANIE USZCZELKI GUMOWEJ KOMORY WIROWKI

1. Delikatnie przetrze¢ pierscien uszczelniajacy produktem do pielegnacji gumy.

19.5.2 KONTROLA AKCESORIOW

1. Akcesoria nalezy sprawdzi¢ pod katem zuzycia i uszkodzen korozyjnych.
2. Sprawdzi¢, czy wirnik jest solidnie osadzony.

19.5.3 KONTROLA USZKODZEN KOMORY WIROWKI

1. Sprawdzi¢ komore odwirowang pod katem uszkodzen.
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19.5.4 SMAROWANIE WALU SILNIKA

1. Wyjac akcesoria.

2. Wyczys¢ wat silnika.

3. Po zastosowaniu srodkéw czyszczacych usunaé resztki $rodka czyszczacego wilgotng $ciereczka.

4. Nasmarowa¢ watek silnika produktem Hettich Tubenfett 4051 lub odpowiednikiem. Informacje dotyczace stosowania smaru
mozna znalez¢ w instrukcji producenta.

5. Nalezy usuna¢ nadmiar smaru w komorze wirnikowe;.

19.5.5 AKCESORIA O OGRANICZONEJ ZYWOTNOSCI

Stosowanie niektorych akcesoridw jest ograniczone w czasie. Ze wzgledéw bezpieczeristwa akcesoria nie moga byc¢ juz uzywane, jezeli
zostata na nich oznaczona maksymalna liczba dopuszczalnych cykli pracy lub data wazno$ci na nich oznaczona.

e Maksymalna dopuszczalna liczba cykli pracy jest podana na akcesoriach.
o Wiréwka wyposazona jest w licznik cykli.

20. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW
20.1 OPIS USTERKI

Jesli usterki nie da sie usung¢ na podstawie tabeli usterek, nalezy powiadomi¢ dziat obstugi klienta. Nalezy podac typ wirowki i numer
seryjny. Obie liczby mozna zobaczy¢ na [—Ratings Plate] (Tabliczka Znamionowa) wiréwki.

* Numer bfedu nie pojawia sie na wyswietlaczu.

Opis usterki Przyczyna Rozwiazanie

Brak wskazania

Brak zasilania. Uszkodzone
bezpieczniki wejsciowe sieci.

Sprawdzi¢ napiecie zasilania.
Sprawdzi¢ bezpieczniki wejSciowe sieciowe.
Wytacznik gtowny znajduje sie w pozycii [1].

IMBALANCE (NIEWYWAZENIE)

MAINS INTER 11, MAINS INTERRUPT

TACHO - ERROR 1, 2

Wirnik jest zatadowany
nierbwnomiernie.

Utrata zasilania sieciowego
podczas pracy wirdwki. (Cykl
wirowania nie zostat
zakoniczony.).

Brak impulsu predko$ci.

Otworzy¢ pokrywe.

Sprawdzi¢ obcigzenie wirnika.
Powtdrzy¢ cykl wirowania.

Otworzy¢ pokrywe.

Naciénij przycisk [START/PULSE].

W razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ cykl
wirowania.

Wykona¢ MAINS RESET (RESET

SIECIOWY).
Wykona¢ MAINS RESET (RESET
LID ERROR 4.1-4.127 Btad blokady pokrywy. SIECIOWY).
. . Wykona¢ MAINS RESET (RESET
OVERSPEED 5 Nadmierna predkosg. SIECIOWY),
Wykryto nieprawidtowy model .
VERSION - ERROR 12 wiréwki. Blad/ usterka Wykonat MAINS RESET (RESET
iy SIECIOWY).
elektroniki.
. . Wykona¢ MAINS RESET (RESET
UNDER SPEED 13 Zbyt niska predko$¢. SIECIOWY),
o Wykona¢ MAINS RESET (RESET
CTRL-ERROR 25.1-25.2 Btad/usterka elektroniki. SIECIOWY).
4 Wykona¢ MAINS RESET (RESET
CRC ERROR 27.1 Btad/usterka elektroniki. SIECIOWY).
COMERROR 31 - 36 Btad/usterka elektroniki. Wykona¢ MAINS RESET (RESET
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Opis usterki Przyczyna Rozwiazanie
SIECIOWY).

FC ERROR 60, 61.1-61.21, 61.64 Bladlusterka elekironiki e Wykona¢ MAINS RESET (RESET

-61.142 ' SIECIOWY).

¢ Nie wylaczaj urzadzenia, gdy wyswietlany jest
komunikat
,Obracanie”.

e Wykonaj MAINS RESET (RESET
SIECIOWY), jesli wySwietla sie komunikat
,Pokrywa zablokowana”.

o Nie wytgczaj urzadzenia, gdy wyswietlany jest

komunikat
Obracanie”.

e  Wykonaj MAINS RESET (RESET
SIECIOWY), jesli wySwietla sie komunikat
,Pokrywa zablokowana”.

e Wykona¢ MAINS RESET (RESET

SIECIOWY).

Otworzy¢ pokrywe.

Sprawdzi¢ obcigzenie wirnika.

Powtdrzy¢ cykl wirowania.

Lewa potowa ) W takim przypadku nalezy powiadomi¢ dziat
wyswietlacza zaswieci sie. obstugi klienta.

FC ERROR 61.23 Btad pomiaru predkosci.

TACHO ERR 61.22 Btad pomiaru predkosci

FC ERROR 61.153 Btad/usterka elektroniki.

20.2 WYKONYWANIE RESETU SIECIOWEGO

1. Ustawi¢ wytgcznik gtéwny w pozyciji [0].
2. Odczekac dziesie¢ (10) sekund.
3. Ustawi¢ wytacznik gtéwny w pozycii [1].

20.3 ZWOLNIENIE AWARYJNE

W przypadku awarii zasilania, pokrywa nie moze zosta¢ odblokowana za pomocg silnika. Awaryjne odblokowanie nalezy wykonac
recznie.

A OSTRZEZENIE

/N

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym w przypadku wykonywania prac konserwacyjnych i serwisowych
przy urzadzeniach pod napieciem.

e Przed przystapieniem do napraw lub konserwacii nalezy odtaczy¢ urzadzenie od sieci.

A osTRzEZENE

Niebezpieczenstwo ciecia i zgniatania z powodu poruszajacego si¢ wirnika.

o Nie otwieraC pokrywy dopdki wirnik nie zatrzyma sie.
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1. Otwoér

Rysunek 17: Zwolnienie awaryjne
Personel: Wyszkolony uzytkownik
1. Sprawdz przez okienko w pokrywie, czy wirnik jest nieruchomy.
2. Wtozy¢ klucz szesciokatny poziomo do otworu (1) i przekreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, az pokrywa

otworzy sie.
3. Wyjac klucz szesciokatny z otworu (1).

20.4 WYMIANA BEZPIECZNIKA WEJSCIOWEGO SIECI

A OSTRZEZENIE

/N

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym w przypadku wykonywania prac konserwacyjnych i serwisowych
przy urzadzeniach pod napigciem.

o Przed przystapieniem do napraw lub konserwacji nalezy odtaczy¢ urzadzenie od sieci.

Ly 1. Uchwyt bezpiecznika
2

@ 2. Zamek zatrzaskowy

Rysunek 18: Bezpiecznik wejsciowy sieciowy

Personel: Wyszkolony uzytkownik

» Bezpieczniki sieciowe znajdujq sig obok wytacznika sieciowego.
o Wytgcznik gtowny znajduje sie w pozycji [O].

1. Odtaczy¢ kabel zasilania od wtyczki urzadzenia.
2. Nacisna¢ zatrzask (2) w uchwycie bezpiecznika (1) i wyciagna¢ go.
3. Wymieni¢ uszkodzone bezpieczniki wejSciowe sieci.
o Uzywac tylko bezpiecznikow o wartosci nominalnej okreslonej dla danego typu: patrz tabela ponize;.
4. Wcisnaé uchwyt bezpiecznika (1), az zatrzask sie wiaczy.
5. Ponownie podtaczy¢ urzadzenie do sieci zasilania.

\ Model \ Typ: Bezpiecznik \eraméwienia
. IntraSpin® | 1S220Z | T1.6AHR50V  BFUSE220Z
IntraSpin® ~ 1S110Z | T3.15AH/250V  BEZPIECZNIK

BFUSE110Z
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21. UTYLIZACJA
21.1 INSTRUKCJE OGOLNE

o WAZNE

Urzadzenie mozna odda¢ do utylizacji za posrednictwem producenta.

W przypadku zwrotu nalezy zawsze poprosi¢ o formularz Autoryzacji Zwrotu Materiatu (RMA).

W razie koniecznosci nalezy skontaktowac sie z Dziatem Serwisu Technicznego producenta.

A OSTRZEZENIE

Ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia dla ludzi i Srodowiska.

Podczas usuwania wirdwki ludzie i Srodowisko moze dojs¢ do zanieczyszczenia lub zakazenia przez niewtasciwe

usuwanie.

e Usuwaniem i utylizacig moze zajaé sie wytacznie przeszkolony i upowazniony personel serwisowy.

Urzadzenie przeznaczone jest dla sektora komercyjnego ("Business to Business" - B2B).

Zgodnie z Dyrektywa 2012/19/UE urzadzen tych nie mozna juz wyrzucaé razem z odpadami domowymi. Urzadzenia te sg
przyporzadkowane do nastepujacych grup zgodnie z rejestrem Stiftung Elektro-Altgerate (EAR, niemiecka fundacja prawa cywilnego):

e Grupa 5 (mate AGD)

Rysunek 19: Zakaz wyrzucania do odpadéw domowych

22. SYMBOLE | OPISY

Symbol przekreslonego pojemnika na odpady oznacza,
Ze wyrobu nie wolno wyrzuca¢ ze zwyktymi $mieciami
domowymi.

Przepisy regulujace utylizacje takich urzadzehn moga sie
rézni¢ w poszczegolnych krajach.

W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z dostawca.

Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowiazujace symbole znajdujq sie na etykiecie opakowania produktu.

Symbol Opis symbolu

A Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

u Producent.
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Symbol

Opis symbolu

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg wymagania dyrektywy w
sprawie wyrobow medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywg 2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie
wyrobdw medycznych 2017/745. Oznakowanie CE obowigzuje wytacznie wtedy, gdy jest nadrukowane rowniez
na etykiecie produktu. Czterocyfrowy numer dotaczony do oznakowania CE na odpowiednich wyrobach
odpowiada przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

REF Numer referencyjny/artykutu
LOT Numer partii/serii
uDI Unikatowy identyfikator wyrobu

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

EIBEI

Termin waznosci

STERILE| R

B

Sterylizowano promieniowaniem gamma.

Data produkcji

A
&

@)
=1
<

Przestroga. STANY ZJEDNOCZONE Prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucije i stosowanie tych
wyrobdw wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Nie stosowaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ wyrdb i opakowanie.

Wyréb medyczny

HEE:

Wyrob niejatowy

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej

Strona gtéwna

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie moze by¢ warunkowo stosowane w $rodowisku
MRI

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

-
-,
N

Przechowywa¢ w suchym miejscu. Pojemnik transportowy nie moze by¢ narazony na dziatanie deszczu i musi
by¢ przechowywany w suchym miejscu.

Produkt jest delikatny, nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie.
Ograniczenie temperatury.

Kontener transportowy musi by¢ przechowywany, transportowany i obstugiwany w podanym zakresie temperatur
(-20 °C do +60 °C).

Ta strong w gére.
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Symbol Opis symbolu
- Ograniczenie wilgotnosci.

‘nkcht kondensberend

Pojemnik transportowy nalezy przechowywac, transportowac i obstugiwa¢ w podanym zakresie wilgotnosci (od
10% do 80%).

Ostrzezenie: Zagrozenie biologiczne.

Ostrzezenie: Ryzyko porazenia pradem elektrycznym.

Ostrzezenie: Ryzyko zmiazdzenia.

Oddzielna zbiérka urzadzen elektrycznych i elektronicznych

oceseo Akcesorium do wyrobu medycznego w rozumieniu Europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobow
i medycznych 2017/745 i amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA).

Ograniczenie sktadowania w zalezno$ci od iloSci.

=B |

E Maksymalna liczba identycznych opakowan, ktére mozna utozy¢ na najnizszym opakowaniu, gdzie
,N" 0znacza dozwolong liczbe opakowan. Najnizszy pakiet nie jest wliczony w ,n”".

Dane dotyczace terminu wazno$ci.

Data waznosci wirnika.

IntraSpin®, Xpression® i L-PRF® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy BioHorizons; Vacuette® jest zarejestrowanym
znakiem towarowym firmy Greiner Bio-One International AG.; Enzymax® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Hu-Friedy Mfg.

Co., LLC.
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