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1. INDIKACE K POUZITI

Systém IntraSpin je uréen k bezpeéné a rychlé pfipravé autologniho fibrinu bohatého na leukocyty a trombocyty (L-PRF) z malého vzorku
krve v misté oSetfeni pacienta. L-PRF se pro zlepSeni manipulaénich vlastnosti pfed aplikaci na kostni defekt smicha s autotépem
a/nebo alostépem. Soucasti zamysleného pouziti je také dodrzovani vSech informaci v navodu k pouziti (IFU).

2. KONTRAINDIKACE

Centrifuga IntraSpin je urCena pouze k Uelu uvedenému v navodu k pouZziti pfistroje. Jakékoli jiné pouZziti prostfedku je povazovano za
nezamyslené. Pouziti centrifugy IntraSpin je kontraindikovano v pfipadé jedné nebo vice nasledujicich klinickych situaci:

o Pacienti se zavislosti na alkoholu nebo psychiatrickymi poruchami, krevnimi dyskraziemi, nekontrolovanym diabetem,
hypertyredzou, infekcemi v Ustni dutin€, malignitami nebo pacienti, ktefi béhem poslednich 12 mésici prodélali infarkt
myokardu.

o Pacienti se systémovymi onemocnénimi, ktera ohrozuji imunitni systém, jako je AIDS, pacienti uzivajici léky, které by mohly
ohrozit hojeni mista implantatu, pacienti, ktefi v minulosti Spatné dodrzovali nebo nedodrZovali Ustni hygienu.

e Pacienti, ktefi se U¢astni antikoagulaéni léCby.

3. POPULACE PACIENTU

Systém BioHorizons IntraSpin je uréen pro pouziti u skeletalné zralych, nedétskych pacientd, pokud se na né nevztahuji definované
kontraindikace.

4. ZAMYSLENI UZIVATELE

Systémy BioHorizons IntraSpin jsou uréeny k pouZiti pouze licencovanym zdravotnickym pracovnikim, konkrétné jsou systémy
BioHorizons IntraSpin uréeny k pouZiti vy8kolenymi zubnimi Iékafi a chirurgy ve standardnich stomatologickych ordinacich, a to poinaje
ordinacemi vSeobecnych zubnich |ékafl az po operaéni saly Celistni a obliCejové chirurgie. Pouziti téchto vyrobkd vyZaduje
specializované znalosti a zkuSenosti. Odstfedivka BioHorizons IntraSpin je oznacena jako zdravotnicky prostfedek (MD) a je pouze na
lékafsky pfedpis (Rx).

5. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

o Narok na zaruku ze strany vyrobce ma uZivatel pouze v pfipadg, Ze bude dodrzovat VESKERE pokyny v tomto navodu.

o Tento vyrobek neni schvalen k prodeji na v8ech trzich. Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce.

e Navod k pouziti je sou€asti pfistroje. Musi byt neustale dostupny v blizkosti pfistroje. Navod k pouZiti je k dispozici zdarma
na adrese https://ifu.biohorizons.com nebo v tisténé podobé na vyzadani u spolenosti BioHorizons nebo u mistniho
distributora. DalS$i technické informace jsou k dispozici na vyzadani u spole¢nosti BioHorizons nebo je Ize zobrazit nebo
stahnout na adrese www.biohorizons.com. V pfipadé jakychkoli dotaz( tykajicich se navodu k pouZiti se obratte na oddéleni
péce 0 zakazniky spoleénosti BioHorizons nebo na mistniho zastupce.

e Pred zahajenim provozu systému centrifugy si uZivatel musi pre€ist a porozumét ndvodu k pouziti. Pfistroj mohou obsluhovat
pouze osoby, které se dikladné seznamily s veSkerymi pokyny k obsluze a porozumély jim. Kromé tohoto navodu je tfeba se
seznamit s veSkerymi dalSimi pravidly prevence Urazt a ochrany Zivotniho prostiedi, ktera vychazeji z narodni legislativy
statu, v némz se pfistroj pouziva. Dodrzovani specifickych poZzadavku dané zemé tykajicich se bezpec€nosti uzivatele pfi praci,
ktera je spojena s pouzivanim centrifug na pracovistich je odpovédnosti uZivatele.

o Tato centrifuga pfedstavuje vysoce moderni vybaveni, jehoz provoz je mimofadné bezpeény. Pokud ji vSak nebude
obsluhovat fadné vyskoleny personal, nebude pouZzivana dle pokyn( nebo bude pouzivana k jinému Ucelu, nez k jakému je
uréena, mlZze to ohrozit bezpednost uzivatell &i dalSich osob.

e Centrifugu udrzujte na misté, kde se okolni teplota a vihkost pohybuji v rozmezi uvedeném v tomto navodu k pouZiti v ¢asti
[—Technical Data] (Technické Udaje). Pfi opakovaném pouzivani centrifugy se mlze odstfedovaci komora zahfivat. Nechte
komoru vychladnout.
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Aby se zabranilo poSkozeni v disledku kondenzace pfi pfemisténi z chladnéj$i do teplejSi mistnosti, musi se centrifuga v
teplé mistnosti nejprve alespori tfi (3) hodiny ohfivat, nez se zapoji do sité. Pfi pfemisténi z teplejSi do chladnéj$i mistnosti
musi byt v chladné mistnosti alespon tficet (30) minut spusténa, aby se vyhfala.

Pfed pouzitim centrifugy je tfeba zkontrolovat, zda je rotor ve stabilni pozici.

Rotor nebo pfisluSenstvi centrifugy, které vykazuji znamky koroze nebo mechanického poskozeni, nesmi byt pouzivany a
meély by byt co nejdfive vyménény. Rotor nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti.

Viykazuije-li odstfedovaci komora poSkozeni, které by mohlo ohrozit bezpeénost, nesmi se centrifuga nadale pouzivat.
Centrifuga musi byt umisténa na pevném, stabilnim podkladu.

Béhem odstfedovani se centrifuga nesmi pfemistovat ani nijak posouvat.

V prdbéhu odstfedovani se nesmi v okoli centrifugy v minimalni bezpeéné vzdalenosti do tfi sta (300) mm nachazet Zadné
osoby, nebezpeéné latky ani pfedméty.

V pfipadé poruchy &i nouzového uvolnéni se nikdy nedotykejte rotoru, dokud se nepfestane otacet.

Pfi odstfedovani pfi maximalnich otaékach za minutu muaze byt hustota materiald nebo smési materiald maximalné 1,2
kg/dm3,

Centrifugu Ize spustit pouze v pfipadé, Ze je rovnomérné vyvazena s odchylkou v povoleném rozmezi. Neni-li dosaZeno
rovnomérného vyvazeni, centrifuga zobrazi chybové hladeni, které upozorni uZivatele.

Centrifuga se nesmi pouzivat v prostorach, kde hrozi nebezpeéi exploze.

Centrifuga se nesmi pouzivat s hoflavymi & vybusnymi materialy ani materialy, u nichZ pfi vzajemné reakci vznika pfemira
energie.

Tato centrifuga nema k dispozici Zadné systémy biologické bezpeénosti.

V centrifuze se nesmi pouzivat vysoce ziravé latky, které by mohly naruSit mechanickou integritu rotorl a dal$iho
pfisludenstvi.

Opravy na pfistroji smi vykonavat pouze kvalifikovany servisni pracovnik schvaleny vyrobcem.

K zajisténi nejvyssi Grovné klinické bezpecénosti jsou prostfedky systému IntraSpin ur€ené k pfimému kontaktu s pacientem
vyrobeny z biokompatibilnich material.

Jakékoli zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, maji byt nahlaseny vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu EU, ve kterém |ékar nebo pacient sidli.

6. SOUCASTI SYSTEMU INTRASPIN

Komponenta PPocet k}‘ suna Zakonny systém
systém
Centrifuga IntraSpin zahrnuje 1 S
Sitovy kabel 1 BloHorlgons Implant Systems ]nc.
Pojistky 2 2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244 USA
s +1-205-967-7880
Imbusovy kli¢ 1
9ml zkumavka Greiner Bio-One s aktivatorem 100
srazeni pro separaci séra, Gerveny uzavér
(jednorazova) Greiner Bio-One North America Inc.
9ml balanéni zkumavky Greiner Bio-One bez 50 4238 Capital Drive, Monroe, NC 28110 USA
pfisad, bily uzavér +1-704-261-7800
Souprava na bezpeény odbér krve Greiner + o4
drzak, 21 G (jednorazova)
Propper Manufacturing
Zdravotnické zaSkrcovadlo bez latexu 1 30-04 Skillman Ave., Long Island, NY 11101 USA
+1-718-392-6650
Heathrow Scientific LLC
Stojan na zkumavky 1 620 Lakeview Pkwy, Vernon Hills, IL 60061 USA
+1-847-816-5070
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PPocet kusti na
systém

Souprava na regeneraci tkané zahrnuje: 1
Chirurgické zahnuté nuzky
Chirurgické tkanové klesté
Kulata nerezova miska
Hranata nerezova miska
Spachtle na dualni biomaterial
Cpatko na dualni biomaterial
Kompresni box Xpression®

Komponenta Zakonny systém

BioHorizons Implant Systems Inc.
2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244 USA
+1-205-967-7880

R S R G L U S G I G I

S centrifugou IntraSpin doporuéujeme pouzivat pouze komponenty, u nichZ byla ovéfena kompatibilita pro pfimé pouZiti se systémem.
Pouze na né se vztahuje zaruka:

Kompatibilni soucast ¢. Popis
455092 9ml zkumavka s aktivatorem srazeni pro separaci séra, ¢erveny
uzaver (50 ks)
455001 9ml zkumavka na odbér krve, bez pfisad, bily uzavér (50 ks)
BHEXZ (E613) Imbusovy kli¢ IntraSpin, 110 V a 220 V
BROTORZ (E3694) IntraSpin Rotor, 100 V a 220 V
BPOWER110Z (E1673) Sitovy kabel IntraSpin, 110 V
BPOWER220Z (E1669) Sitovy kabel IntraSpin, 220 V
BTUBEHOLDZ (E872x 1) Nahradni drzak na zkumavky IntraSpin
BFUSE110Z (E997) Pojistka IntraSpin 110 V
BFUSE220Z (E891) Pojistka IntraSpin 220 V

Materialy zdravotnickych prostfedk, které pfichazeji do pfimého kontaktu s pacientem, naleznete v nasledujici tabulce:

Kompatibilni souéast ¢. Popis
Chirurgické tkanoveé klesté Nerezové ocel (zelezo, chrom)
Spachtle na duélni biomateriél Nerezové ocel (Zelezo, chrom)
Cpatko na dualni biomaterial Nerezova ocel (zelezo, chrom)

7. STRUCNE NASTAVENI CENTRIFUGY

Odstrarite a ulozte pfepravni Srouby ze spodni asti centrifugy. Pfipojte sitovy kabel a zapojte jej do elektrické zasuvky. Odstfedivku
zapnéte pomoci kolébkového spinatem na zadni strané pfistroje. Zvolte rychlost a ¢as: Otacky = 2700 ot/min; &as = 12:00 minut.
Stisknéte [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd). Na konci kazdého cyklu se kryt centrifugy automaticky otevie. Po prvnim postupu se ¢as
a rychlost zaznamenaji do paméti centrifugy, pokud nastaveni nezménite.

8. UPOZORNENI A INSTRUKCE K ODBEROVYM ZKUMAVKAM A
ODBEROVYM SADAM

o Nepouzivejte zkumavky, nachazi-li se v nich cizi téleso.

e  Odbérové zkumavka musi byt zcela napinéna.

e Nakladejte se vSemi biologickymi vzorky a ,ostrymi ¢astmi* k odbéru krve (napf. jehly a odbérové sady) podle zasad a postupl
zdravotniho zafizeni, ve kterém pracujete.

o Neohybejte jehlu.

e Po aktivaci bezpe¢nostniho mechanismu jehly jej jiz nasilim neodemykejte ani se nesnazte znovu aktivovat.
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eV pfipadé vystaveni ucinkiim biologickych vzorku (napf. pfi poranéni vpichem) je tfeba poskytnout naleZitou Iékafskou péci,
a to z dGvodu mozného prenosu HIV (AIDS), viralni hepatitidy ¢i jinych infekénich onemocnéni.

e VSechny ostré pfedméty pro odbér krve zlikvidujte do schvalenych nadob na biologicky odpad.

e Prenos vzorku ze stfikaéky do zkumavky se nedoporuéuje.

¢ Pokud je krev odebirana pres intravenozni (V) linku, dodrzujte zasady a postupy vasi instituce, abyste se ujistili, Ze linka byla
vycCisténa od intravendzniho roztoku, neZz zaénete pinit zkumavky na odbér krve.

e Urychlovac srazeni krve se mize na povrchu zkumavky objevit bily, coZ nemé Zadny vliv na vykon zkumavky. Pokud jsou ve

zkumavce pritomny jakékoli jiné zmény barvy nebo srazeniny, neméla by byt pouZita.

Nepouzivejte zkumavky po uplynuti doby pouZzitelnosti.

Skladujte odbérové zkumavky pfi teploté 4-25 °C (40-77 °F).

Skladujte odbérové sady (jehlu a drzak) pfi teploté 4-36 °C (40-97 °F).

Nevystavujte se pfimému sluneénimu zafeni. Pfekroéeni maximalni doporucené teploty skladovani mize vést ke zhorSeni

kvality zkumavky (napf. ke ztraté vakua, zabarveni atd.).

o Abyste zabranili zpétnému toku krve, polozte ruku pacienta dol(i, drzte zkumavku uzavérem nahoru, uvolnéte Skrtidlo, jakmile
zacéne krev proudit do zkumavky, zabrante kontaktu obsahu zkumavky s uzavérem nebo koncem jehly béhem venepunkce.

e Pred provedenim venepunkce se ujistéte, Ze jsou snadno dostupné nasledujici materialy: vSechny potfebné zkumavky na
odbér krve, oznacené $titky pro pozitivni identifikaci vzorkd pacienta, jehly a drzéky na odbér krve, alkoholovy tampon na
ocisténi mista vpichu, Cista gaza, Skrtidlo, naplast nebo obvaz, schvalena nadoba na biologicky odpad. Pro ochranu pfed
expozici krevnim patogendm se doporu¢uji vhodné osobni ochranné prostfedky (napf. rukavice, laboratorni plast, ochranné
bryle atd.).

8.1 TECHNIKA ZILNi PUNKCE A ODBER KREVNICH VZORKU

Odbér krve musi byt proveden co nejrychleji, protoZe v odbérovych zkumavkach neni zadny koagulant. Vzorek krve se zaéne okamzité
srazet. Béhem vpichu do Zily a pfi manipulaci s odbérovymi zkumavkami méjte nasazené ochranné rukavice, aby se minimalizovalo
riziko pfenosu nakazy. Pfed nataZenim krve do zkumavky otfete vrSek uzavéru(() zkumavky dezinfekénim ubrouskem dle viastniho
vybéru. Sejméte kryt z bezpednostniho ventilu jehly. Misto vpichu vydezinfikujte vhodnym antiseptikem. Po o€i$téni se uz mista vpichu
nedotykejte. Nechte pazi pacienta volné viset. Sejméte kryt z jehly. Provedte venepunkci do svéSené paze, uzavér zkumavky musi byt
co nejvyse. Je-li to zapotfebi, zajistéte jehlu pomoci pasky. Vlozte odbérovou zkumavku do drzéku a zatlacte na bezpecnostni ventil, aby
jehla propichla gumovou membranu odbérové zkumavky. Pfi penetraci uzavéru vyrovnejte odbérové zkumavky v drzaku, aby nedoslo k
bocni penetraci a v dusledku toho k pfed¢asné ztraté podtlaku. Jakmile se v odbérové zkumavce objevi krev, uvolnéte zaskrcovadlo.
Béhem odbéru vzdy drzte odbérovou zkumavku na misté palcem. Tim zajistite, Ze bude krev natahovana podtlakem. Odbérova
zkumavka se automaticky naplini. Pokud do odbérové zkumavky nete¢e Zadna krev nebo krev pfestane téct dfive, nez odeberete
potfebny vzorek, doporuCujeme postupovat nasledovné, aby byl odbér Uspésny:

o Zatlacte zkumavku na odbér krve smérem dopfedu, abyste se ujistili, ze doslo k prorazeni uzavéru.

e Zkontrolujte spravnou polohu jehly v Zile.

o Pokud krev stale netece, vyjméte a vhodnym zplsobem zlikvidujte zkumavku. Vezméte novou odbérnou zkumavku a zasurite
ji do drzéku.

o Pokud odbér neprobihd za pouZiti druhé zkumavky, odstraite a vhodnym zpUsobem zlikvidujte jehlu a zkumavku. Postup
opakujte.

e Jakmile je dosaZeno linie maximainiho objemu odbérové zkumavky, opatrné ji vyjméte z drzéku. Opakujte s druhou
zkumavkou na odbér krve.

Kazdou odbérovou zkumavku ihned po vyjmuti z drzaku opatrné obratte. Zkumavkami naplnénymi vzorkem krve netfepejte. Intenzivni
michani mize zpusobit pénéni nebo hemolyzu. Nedostatené promichani nebo opozdéné promichani ve zkumavkach se sérem mize
mit za nasledek opozdéné srazeni. Po dokon&eni odbéru krevniho vzorku vyjméte jehlu z zily. Aktivujte bezpegnostni mechanismus
(bezpecnostni §tit) jehly stisknutim obou stran nastavce k zajisténi zamku. Posunuijte bezpecnostni mechanismus nazpét, dokud nedojde
ke slySitelnému zacvaknuti. Nenasazujte kryt zpét na jehlu, zvysili byste tim riziko poranéni jehlou a vystaveni krve. PouZitou jehlu
spole¢né s drzakem vyhodte do vhodné nadoby na biologicky a kontaminovany zdravotni materidl. TlaCte na misto vpichu suchym
sterilnim tamponem, dokud se krvaceni nezastavi. Jakmile dojde ke srazeni krve pfiloZte na misto v pfipadé nutnosti obvaz. Doporudéuje
se uchovavat napinéné odbérové zkumavky ve svislé poloze. Jakmile je druhéd zkumavka na odbér krve plna, vyjméte ji a umistéte prvni
a druhou zkumavku do centrifugy na opatna mista, aby se vyvazil rotor. Zaviete kryt centrifugy IntraSpin a stisknéte tlacitko
[START/PULSE] (Spustit/Rozjezd) a centrifuga se rozto€i na dvanact (12) minut.
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Pokud jsou zapotfebi vice nez dvé zkumavky krve, postupujte podle tohoto alternativniho postupu: Po odebrani prvnich dvou zkumavek
s krvi a jejich opatrném pFevraceni je ihned vlozte do centrifugy IntraSpin naproti sobé&, aby byla centrifuga spravné vyvazena. Zaviete
kryt a stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd) a nechte centrifugu bézet, zatimco budete odebirat krev do zbyvajicich
zkumavek. Stisknéte tlagitko [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) a nechte odstfedivku zcela zastavit. Kryt se otevie; ihned umistéte zbyvaijici
zkumavky do centrifugy naproti sobé&, abyste zajistili spravné vyvazeni, a stisknéte tlaCitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd) pro
resetovani a dokonceni doporu¢eného protokolu.

Zkumavky umistéte vzdy po dvojicich do opacnych poloh, aby byl rotor centrifugy vyvazeny. Pred stisknutim tlaCitka [START/PULSE]
(Spustit/Rozjezd) musi byt zkumavky v rotoru vzdy vyvazené, jinak mize dojit k vaznému poskozeni centrifugy, nespravné koagulaci
a/nebo separaci. Pokud nejsou zkumavky spravné vyvazeny, dochdzi béhem odstfedovanik pfilisnym vibracim a mé za nésledek Spatné
vytvofeni fibrinové srazeniny L-PRF.

Mate-li lichy poCet krevnich vzorkd, umistéte do centrifugy také balanéni zkumavku (napf. 455001) napinénou vodou do protilehlé pozice
k nepérové zkumavce v rotoru. Timto zajistite spravné vyvazeni centrifugy.

Ihned po odbéru vzorki krve zahajte centrifugaci. Zpozdéni ovliviiuje postup separace krve a ma za nasledek Spatné vytvofeni fibrinové
srazeniny L-PRF.

9. PRIPRAVA L-PRF

Po odstfedéni jsou viditelné tfi segmenty:

1. Horni segment = plazma chudé na krevni desti¢ky (PPP).
2. Stfedni segment = fibrinova srazenina: L-PRF.
3. Dolni segment = srazenina ervenych krvinek.

L-PRF fibrinové membrany nebo zatky musi byt pfipraveny relativné rychle: 0-15 minut po odstfedéni, jinak se objem srazeniny zmensi
uvolnénim zachyceného séra. Po odstfedéni odstrafite z kazdé zkumavky gumovou zétku. Pomoci chirurgickych tkanovych klesti
vyjméte srazeninu L-PRF ze zkumavky. Jemné seSkrabnéte srazeninu Cervenych krvinek z fibrinové srazeniny L-PRF tésné pod
spojenim pomoci $pachtle Dual Biomaterial Carrier tak, aby na srazeniné L-PRF zUstalo jen minimalni zbytkové mnozstvi Cervenych
krvinek. Umistéte fibrinovou srazeninu na perforovany tacek Xpression.

10. PRIPRAVA FIBRINOVE MATRICE
10.1 BOX XPRESSION

Kompresni box Xpression umoziuje snadnou tvorbu fibrinovych membran konstantni tioustky. Filtrat Ize odebirat ze sbérného tacku
Xpression pod perforovanym tackem Xpression. Kompresni box Xpression obsahuje vale¢ky na vyrobu zatek L-PRF a pist na vyrobu
zatek L-PRF, které snadno zapadnou do extrakéniho l0Zka.
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Zatézovaci kryt Xpression
Kompresni desti¢ka Xpression
Kolekce tackd Xpression
Perforovany tacek Xpression
Pist boxu Xpression

VéleCky na vyrobu zatek

SOk wh =

Model kompresniho boxu Xpression a jeho komponent(

10.2 PROTOKOL C. 1: MEMBRANA L-PRF

Kazdou fibrinovou sraZeninu umistéte na perforovany tacek Xpression. Po umisténi vSech fibrinovych sraZenin umistéte kompresni
desti¢ku Xpression a zatézovaci kryt Xpression na fibrinové srazeniny, aniz byste na né vyvijeli jakykoli tlak.

Nechte pomalu stlacovat fibrinovou srazeninu vahou krytu, zatimco se exsudat filtruje na dno zasobniku. Na zatéZovaci kryt netlacte.
Gravitacni sila plsobici na zatézovaci kryt jemné stlaci srazeninu a exprimuje sérum ze srazeniny L-PRF, aniz by poskodila fibrinovou
sit.

Vyckejte alespon pét (5) minut a poté mlZete vyjmout a pouzit fibrinovou membranu. Nevyndaveite fibrinovou membranu z boxu, dokud
nebudete pfipraveni ji pouZit. Fibrinové membrany by mély byt pouZity co nejdfive, ale mohou zustat v boxu Xpression po dobu dvou a
pul (2,5) az tfi (3 hodin), jsou-li znovu hydratovany filtratem (MLD601, R43069r).
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10.3 PROTOKOL C. 2: ZASTRCKA L-PRF

Umistéte fibrinovou sraZeninu do valecku s bilou zatkou. Pomoci pistu pomalu stladujte srazeninu uvnitf bilého valce pro vyrobu zatek
L-PRF. Pokracujte v lisovani, dokud horni okraj pistu nebude v jedné roviné s hornim okrajem bilého vale¢ku pro vyrobu zatek L-PRF.
Touto technikou Ize vytvorit silnou, kulatou fibrinovou zatku pro extrakéni jamku. Pro jeden zub mlze stacit jedna zastréka L-PRF. V
zavislosti na velikosti extrakéni jamky a velikosti vytvorené fibrinové srazeniny mohou byt u pfedloketnich molar(i zapotfebi dvé (2) zatky
L-PRF a u molard tfi (3) zatky L-PRF.

Pracovni vlastnosti L-PRF poskytuji médium pro pouZiti v kombinaci s preferovanym biomaterialem. Pouzitim nékterého z nasledujicich
protokoll pro michani se biomaterial zachyti ve fibrinové matrici, ¢imz se zvysi jeho manipulaéni a biologicka kapacita.

10.4 PROTOKOL C. 3: SMES BIOMATERIALU/L-PRF

Pro vytvoreni ,tmelové* smési, kterou Ize jemné tvarovat pomoci nastroje na biomateridly do pozadovaného tvaru a tloustky, pouzijte
nasledujici postup: Opatrné rozstfihejte fibrinovou membranu L-PRF na malé kousky ve sterilni misce pomoci chirurgickych zahnutych
nlzek. Pridejte pozadované mnozstvi materialu kostniho Stépu. Dikladné promichejte material L-PRF a kostni §tép. Tuto smés Ize
umistit do defekttl pomoci $pachtle Dual Biomaterial Carrier.

i g ,_ & . *h .

10.5 PROTOKOL C. 4: SMES BIOMATERIALU/MATRICE L-PRF

Vlozte pfedem ur¢ené mnoZzstvi kostniho $tépu do sterilni misky nebo tacku. Ponofte exprimovanou membranu (membrany) L-PRF
nebo ¢asti membrany L-PRF do materialu Stépu, ktery pokryva celou plochu povrchu membrany materialu $tépu L-PRF. Alternativné
m0ze byt material $tépu nasypan na membranu L-PRF pokryvajici cely povrch materialu $tépu. Poznamka: VIhéi membrana L-PRF
zadrzi o néco vice materialu $t€pu nez su$si membrana L-PRF. Material $t€pu by mél pfilnout k povrchu L-PRF, v pfipadé potfeby vSak
material $tépu na membranu L-PRF jemné pfitlatte. K umisténi této smési do defektu Ize pouZit chirurgické tkanové klesté.

o o
10.6 PROTOKOL €. 5: HYDRATACE BIOMATERIALU

Do sterilni misky nebo tacku pfidejte poZadované mnoZstvi kostniho §tépu. K hydrataci $tépu pouzijte exsudat ze dna odbérového tacku
Xpression. Dikladné exsudat a material kostniho $tépu promichejte. Tuto smés Ize umistit do defektd pomoci Spachtle Dual Biomaterial
Carrier.
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11. CISTENI A STERILIZACE SOUPRAVY PRO REGENERACI TKANI

Souprava na regeneraci tkani (obsahujici kompresni box Xpression®, chirurgické zahnuté niizky, chirurgické tkanové klesté, kulatou
nerezovou misku, hranatou nerezovou misku, pachtli na dualni biomaterial a cpatko na dualni biomaterial) NENI dodavana sterilni. Pred
prvnim CiSténim a sterilizaci odstrafte a zlikvidujte veSkery pfepravni materiél. Pfed kaZzdym pouZitim pfistroj vyCistéte a sterilizujte.
Prostfedky BioHorizons nebyly validovany pro automatizované ¢isténi.

Pfed kazdym Cisticim cyklem box Xpression rozeberte. Vyjméte kompresni destiCku Xpression a perforovany tacek Xpression ze
sbérného tacku Xpression. Vyjméte pist z perforovaného tacku Xpression. Valecky na vyrobu zatek L-PRF a obruba v otvoru na pist
nejsou pii Cisténi a sterilizaci ureny k vyjmuti z perforovaného tacku Xpression.

11.1 KROKY CISTENI:

1. Pomoci kartatku s mékkymi Stétinkami a Sirokospektralniho Cisticino prostfedku (napf. Enzymax® od Hu- Friedy &i
ekvivalentniho prostifedku) odstraite z kompresniho boxu Xpression, chirurgickych zahnutych nizek, chirurgickych tkarovych
klesti, kulaté nerezové misky, hranaté nerezové misky, Spachtle na duélni biomaterial a cpatka na duaini biomaterial veSkerou
viditelnou zbytkovou tkan. Zvlastni pozornost vénujte prasklinam, $térbinam, spojim a tézko pfistupnym mistim. Dopliujici
navod k pouziti naleznete na etiketé pouzitého Cisticiho prostredku.

Zdravotnické prostfedky dikladné oplachnéte pod studenou tekouci uzitkovou vodou (z vodovodu).

Zdravotnické prostfedky zcela ponofte do roztoku €isticiho prostfedku a Cistéte po dobu 10 minut v ultrazvukové Eisticce.
Zdravotnické prostredky dukladné oplachnéte pod studenou tekouci uzitkovou vodou (z vodovodu).

Pripravte lazen izopropylalkoholu (70% IPA).

Ponofte zdravotnické prostfedky do lazné izopropylalkoholu, abyste odstranili zbytky Cisticiho prostfedku a minerald.

. Zdravotnické prostfedky osuste hadfikem, ktery nepousti viakna, a nechte je zcela vyschnout na vzduchu.

11.2 KROKY STERILIZACE:

1. Vlozte chirurgické zahnuté nlzky, chirurgické tkanové klesté, kulatou nerezovou misku, hranatou nerezovou misku, Spachtli na
dudlni biomaterial, cpatko na dualni biomaterial a slozeny box Xpression do sterilizaéniho sacku nebo sterilizaéni folie, které
jsou schvalené ufadem FDA.

2. Spustte jeden z nasledujicich validovanych sterilizaénich cykll:

Nooak~od

\ Metoda sterilizace Teplota \ Doba pusobeni \ Minimalni doba suSeni
\ Prevakuova sterilizace parou (ANSI/AAMI ST79) 132 °C (270 °F) \ 4 minuty 30 minut
Prevakuova sterilizace parou (UK DoH Health 134°C (273 °F) 3 minuty 20-30 minut

Technical Memorandum 01-01)
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A VAROVANI

Nespravné ¢isténi mize vést k nedostatecné sterilizaci.

e V pfipadé nedostatecného vysuseni chirurgickych zahnutych nlzek, chirurgickych tkanovych klesti, kulaté
nerezové misky, hranaté nerezové misky, Spachtle na dualni biomaterial, cpatka na dualni biomaterial a
komponentt kompresniho boxu Xpression mize na zvihlych mistech dojit v pribéhu sterilizace v autoklavu
k diskoloracim a oxidaci materialu.

e Pouziti peroxidu vodiku nebo jinych oxidacnich Cinidel zplGsobi poSkozeni povrchu zdravotnickych
prostredku.

e DoporuCuje se provadét pravidelné testovani, CiSténi a kalibrace autokldvovaciho zafizeni, aby bylo
zajisténo, Ze jednotka bude v fadném provoznim stavu.

12. O NAVODU K OBSLUZE
12.1 POUZITi NAVODU K OBSLUZE

e Pfed zahajenim prvniho provozu zafizeni si peclivé a v plném rozsahu prectéte tento dokument.

o V pfipadé potieby dodrZujte dalSi pfiloZené pokyny.

o Tento dokument je souasti pfistroje a musi byt uloZeno tak, aby byl po ruce.

o Posledni aktualizovanou verzi tohoto dokumentu v dostupnych jazycich naleznete na webovych strankach vyrobce na adrese:
https://ifu.biohorizons.com.

12.2 SPOLECNE SYMBOLY/ZNACKY

Nasledujici znacky se v tomto dokumentu pouZivaji ke zvyraznéni pokynd, vysledku, vypist, odkazu a dalSich prvkd:

Symbol/Znacka Vysvétleni
VYSTRAHA o o ,
Upozornéni, na kterd by mél uzivatel dbat
VAROVANi o L - o
Varovani, které uZivatelim umoZriuji vyhnout se nebezpeci a rizikim.
A NEBEZPECI Mozna rizika, nebezpeCi a ohrozeni s naslednym vysvétlenim
o POZNAMKA DiileZita upozornéni pro uzivatele
o DULEZITE DiileZity informagni text, ktery by mél uZivatel vzit na védomi.
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| Symbol/Znagka Vysvétleni
[—..] Rychly odkaz pro usnadnéni navigace v dokumentu
[Tlacitka] Ovladaci prvky (napfiklad: tlacitka, pfepinace)
,Indikator* IndikaCni prvky (napfiklad signaini svétla, prvky obrazovky)

13. BEZPECNOST
13.1 ZAMYSLENE POUZITi

Odstfedivka se pouziva vyhradné k separaci latek nebo smési latek s hustotou nejvyse 1,2 kg/dm?.

Odstfedivka IntraSpin® je uréena k rychlé a bezpecné separaci vzork( autologni krve pro pfipravu autologniho fibrinu bohatého na krevni
desticky (PRF). PRF se pouziva k pfipraveé fibrinovych matric, které |ze pfed pouzitim v pfipadech kostnich defekt( smichat s autolognim
a/nebo alogennim kostnim materialem.

Odstredivka je uréena pouze pro vyse uvedené pouziti. Pouziti v souladu s uréenim zahrnuje také dodrzovani vSech pokynd v navodu k
pouZiti a dodrzovani pozadovanych intervall kontrol a udrzby. Jakékoli jiné pouziti nebo pouZiti nad tento ramec je povazovano za
nevhodné. Spole¢nost BioHorizons Implant Systems Inc. nenese odpovédnost za Zadné Skody, které z takového pouZiti vzniknou.

Navod k pouZiti je sou€asti vyrobu. Vyrobek je uréen pouze k pouZiti v souladu s timto ndvodem.

13.2 NEZAMYSLENE POUZITI

e Centrifuga neni vhodna pro pouZiti ve vybudném nebo radioaktivnim, biologicky nebo chemicky kontaminovaném prostfedi.
Pfi odstfedovani nebezpecnych latek nebo smési latek, které jsou toxické, radioaktivni nebo kontaminované patogennimi
mikroorganismy, musi uzivatel pfijmout vhodné opatfeni.

¢ Vyrobce nedoporuduje odstfedovani hoflavych nebo vybusnych materialu.

e Vyrobce nedoporuduje odstfedovani materialQ, které spolu chemicky reaguji s vysokou aktivaéni energii.

13.3 PREDVIDATELNE NESPRAVNE POUZITI

o V/yrobce doporuCuje pouzivat pouze pfislusenstvi, které schvalil pro dany ucel.
e Centrifugu pouZivejte pouze pod dohledem.

13.4 POZADAVKY NA PERSONAL
13.4.1 POZADOVANE KVALIFIKACE

UZivatel si pfecetl cely navod k pouziti a seznamil se s pfistrojem.

o POZNAMKA

Poskozeni pristroje neopravnénymi osobami

e Z&sahy a Upravy pfistroje provadéné neopravnénymi osobami jsou na vlastni riziko provozovatele a maji
za nasledek ztratu vech naroku tykajicich se zaruky a odpovédnosti.

ProSkoleni uZivatelé jsou vzdélani a vyskoleni v laboratorni praci, jsou schopni samostatné vykonavat jim pfidélenou préci a rozpoznat
potencialni nebezpedi a pfedchazet mu.

13.4.2 OSOBNi OCHRANNE PROSTREDKY

e Nedostatek osobnich ochrannych prostfedkd nebo nevhodné osobni ochranné prostfedky zvy3uiji riziko poskozeni zdravi a
zranéni.
o Pouzivejte pouze osobni ochranné prostfedky, které jsou v fadném stavu.
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e Pouzivejte pouze osobni ochranné prostiedky, které jsou pfizplisobené dané osobé (napfiklad spravna velikost).
e Dodrzujte pokyny tykajici se dalSich ochrannych prostfedki pro konkrétni ¢innosti.

13.5 ODPOVEDNOST OBSLUHY

o DULEZITE
Pro spravné a bezpe¢né pouzivani pristroje postupujte podle pokyni uvedenych v tomto dokumentu.

Navod k pouZiti si uschovejte pro budouci pouziti.

13.5.1 POSKYTOVANI INFORMACI

e Pom0ze vam postup podle pokyn( v tomto dokumentu:
o Pro vyhnuti se nebezpecnym situacim.
o Pro minimalizaci naklad( na opravy a prostoje.
o Pro zvySeni spolehlivosti a Zivotnosti pfistroje.
e Provozovatel je odpovédny za dodrzovani podnikovych pfedpist, norem a vnitrostatnich zakona.
o Revidovanou verzi dokumentu si poznamenejte a uchovavejte ji oddélené od dokumentu. V pfipadé ztraty Ize dokument nahradit
spravnou revidovanou verzi.
o UZivatelskou pfirucku méjte k dispozici na misté, kde se pfistroj pouZiva.

13.5.2 SKOLENi PERSONALU

Nedostateéné znalosti pfi praci s pfistrojem mohou vést k vaznému zranéni nebo smrti. Poucte pracovniky o jejich ukolech a souvisejicich
rizicich v souladu s pokyny.

13.6 BEZPECNOSTNi POKYNY

o DULEZITE

Hlaseni zavaznych udalosti a udalosti podléhajicich oznamovaci povinnosti.

V pfipadé zavaznych udalosti nebo udalosti podléhajicich oznamovaci povinnosti, které se tykaji pfistroje nebo
jeho prislusenstvi, musi byt tyto udalosti hlaeny vyrobci a pfipadné prisluSnému organu v misté registrace
uZivatele a/nebo pacienta.

A NEBEZPECI

Riziko kontaminace pro uzivatele v dlisledku nedostateéného ¢isténi nebo nedodrzeni pokyni k ¢isténi.

o Dodrzujte pokyny pro ¢isténi.

o  Pri CiSténi pfistroje pouzivejte osobni ochranné pomacky.

e DodrZujte mistni pfedpisy (napf. TRBA, némecky zékon o ochrané pfed infekcemi, hygienicky plan)
pro zachazeni s biologickymi prostfedky.
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A NEBEZPECI

Nebezpeci pozaru a vybuchu z diivodu nebezpeénych latek ve vzorcich.

e Dodrzuijte pfislusné pfedpisy a smérnice pro zachazeni s chemickymi latkami a nebezpecnymi latkami.
o Nepouzivejte agresivni chemikalie (napfiklad: nebezpecné, ziravé extrakéni prostfedky, jako je chloroform, silné
kyseliny).

A varovini

Nebezpeci zplsobena nedostate¢nou Gidrzbou nebo véas neprovadénou udrzbou.

o Dodrzujte intervaly Udrzby.
e Zkontrolujte, zda neni pfistroj viditelné poSkozen nebo vadny. V pfipadé viditelného poSkozeni nebo
zavady vyradte pfistroj z provozu a informuijte servisniho technika.

A \KVAM

Nebezpeci trazu elektrickym proudem v dusledku vniknuti vody nebo jinych kapalin.

v

o Chrante pfistroj pfed vnéjSimi kapalinami.
o Do vnitfniho prostoru pfistroje nelijte Zadné tekutiny.
e Prepravu provadéjte v originalnim pfepravnim obalu.

A VAROVANI

Nebezpeci poranéni a posSkozeni pristroje v disledku uvolnéného rotoru.

o  Pfi montazi rotoru musi byt vodi¢ hfidele rotoru spravné usazen v drazce rotoru.
e Ru¢né utadhnéte matici upeviujici rotor.

e Zkontrolujte, zda je rotor pevné usazen.

e DodrZujte intervaly udrzby.

A VYSTRAHA

Nebezpeci zranéni v disledku otaceni rotoru.

Pfi ruénim pohybu rotoru se mohou na rotoru zachytit dlouhé viasy a odévy:
e Dlouhé vlasy si svazte dozadu.
o Nedovolte, aby v komofe centrifugy visely odévy.
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o POZNAMKA

Poskozeni elektroniky zafizeni v disledku nespravného napéti nebo frekvence na jistici pristroje.

Pfistroj obsluhujte pfi spravném sitovém napéti a sitové frekvenci. Hodnotu najdete v technickych tdajich a na

typovém Stitku.

o POZNAMKA

Poskozeni zafizeni a vzorki v dusledku predéasného ukonéeni programu.

PredCasné ukonceni programu je zpUsobeno vypadkem napajeni, vypnutim b&hem programu nebo vytazenim

sitové zastrcky:

o Nevypinejte pristroj, pokud je program spustén.
o Nespoustéjte nouzové uvolnéni na pfistroji, pokud je spustén program.
o Nevytahujte sitovou zastréku, pokud je spustén program.

14. PREHLED PRISTROJE

14.1 TECHNICKA UDAJE

Vjrobee BioHori;ons Implant Systems !nc.

2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244, USA
Model IntraSpin® IntraSpin®
Typ 1S220Z 1S110Z
Sitové napéti (10 %) 200-240V 1~ 100-127 V 1~
Frekvence sitového napéti 50-60 Hz 50-60 Hz
Spotfeba energie 100 VA 100 VA
Spotfeba energie 05A 1.0A
Maximélni kapacita 8 x 15 ml
Maximalni pfipustna hustota 1.2 kg/dm3

Maximalni rychlost

6000 otacek za minutu

Maximalni zrychleni
Maximalni kineticka energie

3461 relativni odstfedivé zrychleni (RCF)
750 Nm

Povinnost provadét kontroly (pravidla DGUV
100-500) (plati pouze v Némecku)

Okolni podminky (EN / IEC 61010-1):
Misto instalace

Ne

Pouze ve vnitfnich prostorach

Nadmofrska vyska
Okolni teplota

AZ do vysky 2000 m n. m.
2°Caz40°C (35,6 °F az 104 °F)

Vihkost
Kategorie prepéti 9IEC 60364-4-443

Maximalni relativni vinkost 80 % pfi teplotach do 31 °C, linedrné klesa na 50 %
relativni vihkosti pfi 40 °C.

Uroved znegisténi
Tfida ochrany zafizeni

EMC:
Emitované elektromagnetické (EM) ruSeni, odolnost proti
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EM rudeni Tfida B

TfidaFCCB
Hlucnost (v zavislosti na rotoru) < 50 dB(A)
Rozmeéry:
Sifka 261 mm (10,28 palce)
Hloubka 353 mm (13,90 palce)
Nadmofrské vyska 228 mm (8,98 palce)
Hmotnost Priblizné 9 kg (19,84 Ibs)

14.1.1 STITEK SE JMENOVITYMI UDAJI

1

4115(| 6

12

2

3

-—"—-
[~y

-
-

28

27

261

NGO RLN =~

13

15
16

EC |REP

|01

WNE

24

23

22

21

20

Obrazek 1: Stitek se jmenovitymi Gdaji

Logo znacky

Nézev polozky

Tabulka udaju UDI 2D

Globalni Cislo obchodni polozky (GTIN)
Datum vyroby

Sériové Cislo

Cislo polozky

Sériové islo

Datum vyroby

. Cislo zafizeni

. Revize

. Symboly zdravotnickych prostredku

. Zemé vyroby

. Symboly zdravotnickych prostfedki

. QR kod pro pfechod na webové stranky IFU

Oznaceni CE

. Cislo oznameného subjektu

URL webovych stranek IFU

. Nazev a revize §titku
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20. Jméno, adresa a telefonni Eislo zastupce EK
21. Nazev, adresa a telefonni gislo vyrobce

22. Maximalni pfipustna hustota

23. Maximalni kineticka energie

24. Frekvence sitového napéti

25. Maximalni otacky za minutu (RPM)

26. Spotfeba energie

27. Sitové napéti

28. Typ centrifugy

14.2 DULEZITE SYMBOLY NA OBALU

Symbol

i

Vysvétleni
TOP

Toto je spravna svisla poloha pfepravni nadoby pro pfepravu a/nebo skladovani.
KREHKE ZBOZi

Obsah prepravniho kontejneru je ki'ehky, proto je tfeba s nim zachazet opatrné.
CHRANTE PRED VLHKOSTI

Pfepravni nadoba nesmi byt vystavena desti a musi byt uchovavana v suchém prostredi.

MEZNi HODNOTY TEPLOTY

Pfepravni nadoba musi byt skladovana, pfepravovana a musi se s ni manipulovat v uvedeném rozmezi teploty (-20
°C az +60 °C).

BO0%
I
10%-

nkht kandsnsierend
non-condsnsing
2ans condensation

5

MEZNi HODNOTY VLHKOSTI

Pfepravni nadoba musi byt skladovana, pfepravovana a musi se s ni manipulovat v uvedeném rozmezi vihkosti (10
% az 80 %).
MEZNi POCET PRI STOHOVANI

Maximalni poCet stejnych baleni, které mohou byt naskladany na nejnize poloZené baleni, pficemz ,n“ znamena
povoleny pocet baleni. Nejnize polozené baleni neni zahrnut v ,n*.

CASOVE OMEZENI, DATUM POUZITELNOSTI

Datum vyprseni pouZitelnosti rotoru.

14.3 DULEZITE SYMBOLY NA PRiSTROJI

DULEZITE
Symboly a stitky na pristroji nesmi byt odstranény, zakryty ani na né nesmi byt nic nalepeno.

A

Symbol Vysvétleni

NEBEZPEC POZOR, OBLAST VSEOBECNEHO NEBEZPEG!.

Mozna rizika, nebezpeci a ohroZeni s naslednym vysvétlenim

Varovéni pfed biologickym nebezpecim.
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SMER OTACENi ROTORU

Orientace Sipky udava smér otaceni rotoru.

SMER OTACENI NOUZOVEHO UVOLNENI

Orientace Sipky udava smér otaceni nouzového uvolnéni.
ODDELENY SBER ELEKTRICKYCH A ELEKTRONICKYCH ZARIZENIi

Symbol pouzivany v souladu se smérnici 2012/19/EU (OEEZ). PouZiti v zemich Evropské unie,
Norsku a Svycarsku.

3¢ (1

14.4 PROVOZNI A INDIKACNi PRVKY
14.4.1 OVLADACI PANEL

>RCF< RPM I t/min:s

RPM/RCF

Obrazek 2: Ovladaci panel

14.4.2 INDIKACNi PRVKY

/

] o Indikator se zobrazi, kdyz je viko odemé&ené.
Obrazek 3: Indikator ,viko odem¢eno®

[ o Indikator se zobrazi, kdyz je viko uzamé&eno.
Obrazek 4: Indikator ,viko uzam¢eno*

| e Kontrolka se otaci, kdyz se otaci rotor.
Obrazek 5: Indikator ,rotace"

14.4.3 OVLADACI PRVKY

Obrazek 6: tlacitko [Mains éwitch] (Sitovy

s

e Zapinani a vypinani pfistroje.

spinad)
RPM/RCF
@ @ e Zadejte rychlost.
o Pokud je tlacitko stisknuté, hodnota se méni s rostouci rychlosti.

Obréazek 7: tlaCitko [RPM/RCF]
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14.5 ORIGINALNi NAHRADNI DiLY

>
<

Obrazek 8: tladit

Q
(@]
=

ol
RCF

Obrazek 9: tladitko [RCF]

SELECT

Obrézek 10; Tlagitko [SELECT] (Vybér)

£

Obréazek 11: tlacitko [START/PULSE]
(Spustit/Rozjezd)

STOP
OPEN

Obrazek 12: Tlacitko [STOP/OPEN]
(Zastavit/Otevrit)

Zadejte dobu béhu. Nastavitelné do jedné (1) minuty po 1 sekundé a od
jedné (1) minuty po 1 minuté.

Zadejte parametry odstredovani.

Pokud je tlaitko stisknuté, hodnota se méni s rostouci rychlosti.

Pfepinani mezi ukazatelem RCF a ukazatelem otacek.
Relativni odstfediva sila, RCF. RCF se zobrazuje v zavorkach > <.
Rychlost, otdky za minutu.

Vybér jednotlivych parametru.
Oteviete ,MACHINE MENU* (NABIDKA STROJE).
V nabidce se posurite vpfed.

Spustte odstiedovani.

Kratké odstfedovani. Odstfedovani probiha po celou dobu stisknuti
tlacitka.

Otevrete dilCi nabidky.

Ukoncete odstfedovani. Rotor se zastavi na pfedem zvolené drovni
brzdéni.

Dvojim stisknutim tlacitka spustite funkci rychlého zastaveni.
Odemknéte viko.

Pouzivejte pouze originalni nahradni dily od vyrobce a schvélené pfislusenstvi.

14.6 ROZSAH DODAVKY

S centrifugou je dodavano nasledujici pfisluSenstvi:

o Dveé (2) pojistkové viozky

e Jeden (1) inbusovy kli¢ (SW5 x 100)

e Jeden (1) rotor

e Jeden (1) napajeci kabel

e Jeden (1) navod k pouZiti, pfepravni zdmek
14.7 VRATKY

Pokud se pfistroj a/nebo pfisludenstvi vraci vyrobci, musi byt celd vracena zasilka vycisténa a dekontaminovana odesilatelem. Pokud
vracené zbozi neni vycisténo a/nebo dekontaminovano nebo je vycisténo a/nebo dekontaminovano nedostatecné, budou tyto Cinnosti

provedeny vyrobcem a naklady ponese odesilatel.

Pfi zpétné pfepravé musi byt pfilozeny originalni pfepravni zamky. Viz ¢ast [— Transport and Storage] (Pfeprava a skladovani).
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15. PREPRAVA A SKLADOVANI

15.1 PODMINKY PRO PREPRAVU A SKLADOVANI
15.1.1 PODMINKY PRO PREPRAVU

o POZNAMKA
Poskozeni zafizeni v disledku nepouziti prepravnich zamka.

e Pred pfepravou zafizeni zajistéte pfepravni zamky.

o POZNAMKA

Poskozeni pfistroje v disledku kondenzace.

Pokud je povrch soucastek studeny a okolni vzduch teplejsi, hrozi nebezpe¢i kondenzace na elektrickych
soucastkach. Vznikla kondenzace muze zpusobit zkrat a/nebo znicit elektroniku.

o Pred pfipojenim k elektrické siti zahfivejte pfistroj alespori tfi (3) hodiny v teplé mistnosti.
nebo

o Pri pfemisténi z teplejSi do chladnéj§i mistnosti musi byt centrifuga v chladné mistnosti alespori 30
minut spusténa, aby se vyhrala.

Pfed pfepravou upevnéte pfepravni zdmek a odpojte pfistroj od sitové zasuvky.

PFepravni teplota musi byt v rozmezi -20 °C aZ +60 °C.

Vihkost *Déavejte pozor na hmotnost zafizeni.

Pfi pfepravé pomoci pfepravni pomUcky (napf. paletového voziku) musi byt pfepravni pomicka schopna unést alespon
1,6nasobek pfepravni hmotnosti zafizeni.

Zafizeni zajistéte, aby se béhem prepravy nepfevratilo a nespadlo.

e  Pristroj nikdy nepfepravuijte polozeny na boku nebo vzhiru nohama.

15.1.2 PODMINKY PRO SKLADOVANI

o  Pristroj musi byt ulozen v plivodnim obalu.

o  Pfistroj skladujte pouze v suchych mistnostech.

e  Skladovaci teplota musi byt v rozmezi -20 °C aZ +60 °C.

o Vlhkost nesmi kondenzovat. Vlhkost vzduchu musi byt v rozmezi 10 az 80 %.
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15.2 DEMONTA
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Obrazek 13: Pfepravni zamek

Personal: Vyskoleny uZivatel
o Viko je zaviené.
o Hlavni kabel je odpojen od pfistroje.
1. Naklofte pfistroj dozadu.

2. Vlozte dvé (2) distanCni pouzdra (1).
3. NaSroubuijte dva (2) Srouby (2).

16. UVEDENi DO PROVOZU
16.1 VYBALENI CENTRIFUGY

VYSTRAHA
Nebezpeci rozdrceni v dlisledku vypadnuti dilti z prepravniho obalu.

o Béhem vybalovani udrzujte pfistroj vyrovnany.
e Obal otevirejte pouze na mistech k tomu urenych.

A VYSTRAHA

Riziko zranéni pfi zvedani tézkych biemen.

e Zajistéte dostateény poCet pomocnik.
o VSimejte si hmotnosti. Viz ¢ast [— Technical Data] (Technické tdaje).

o POZNAMKA

Poskozeni pfistroje v disledku nespravného zvedani.

o Centrifugu nezvedejte za ovladaci panel ani za drzak ovladaciho panelu.

Personal: Vyskoleny uZivatel

1. Otevrete krabici v horni ¢asti.
2. Odstrarite vyplr.
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3. Pfistroj a pfisluSenstvi vyjméte tak, Ze je zvednete z krabice.
4. Umistéte pfistroj na stabilni a rovny povrch.

Distan¢ni pouzdro

Obrazek 14: Pfepravni zamek

Personal: Vyskoleny uZivatel

o Viko je zaviené.
o Hilavni kabel je odpojen od pfistroje.
1. Naklorite pfistroj dozadu.
2. OdSroubuijte dva (2) Srouby (2).
3. Odstrante dvé (2) distan¢ni pouzdra (1).
4. Srouby a distanéni pouzdra ulozte na bezpetném misté.

16.3 NASTAVENI A PRIPOJENI CENTRIFUGY
16.3.1 NASTAVENI CENTRIFUGY

A VAROVANI

Riziko zranéni v dlsledku nedodrzeni dostatecné vzdalenosti od centrifugy.

e Podle normy EN / |[EC 61010-2-020 se v bezpeénostni z6né o rozmérech ffi sta (300) mm (11,81
palce) kolem centrifugy nesmi béhem odstfedovani nachazet zadné osoby, nebezpeéné materialy ani

pfedméty.
e Je tfeba dodrZovat vzdalenost tfi sta (300) mm (11,81 palce) od vétracich otvord a vétracich otvor
odstfedivky.
VYSTRAHA

Nebezpecéi rozdrceni a poskozeni zafizeni v dusledku jeho padu v disledku zmén polohy zpusobenych

vibracemi.

o Umistéte pfistroj na stabilni a rovny povrch.
e Povrch pro instalaci zvolte v zavislosti na hmotnosti zafizeni.
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o POZNAMKA

Poskozeni vzorku a pristroje, pokud okolni teplota prekro¢i nebo klesne pod pfisluSnou
maximalni/minimalni pfipustnou teplotu okoli.

Dodrzujte maximalni a minimalni pripustné teploty okoli pro instalaci pfistroje.
Pristroj neumistujte vedle zdroje tepla.

Nevystavujte pfistroj pfimému slune¢nimu zafeni.

Nevystavujte pfistroj mrazu.

Personal: VySkoleny uZivatel

1. Umistéte pfistroj na stabilni a rovny povrch.
2. Kolem pfistroje dodrzujte vzdalenost tfi sta (300) mm (11,81 palce).
3. Dodrzujte okolni podminky uvedené v technickych Udajich. Viz ¢ast [—Technical Data] (Technické udaje).

16.3.2 PRIPOJENI CENTRIFUGY

o POZNAMKA

Poskozeni zafizeni neopravnénymi osobami.

e Z&sahy a Upravy pfistroje provadéné neopravnénymi osobami jsou na vlastni riziko provozovatele a maji
za nasledek ztratu vSech naroku tykajicich se zaruky a odpovédnosti.

o POZNAMKA

Poskozeni pristroje v disledku kondenzace.

Pokud je povrch soucastek studeny a okolni vzduch teplejSi, hrozi nebezpeci kondenzace na elektrickych
soucastkach. Vznikla kondenzace mize zpusobit zkrat a/nebo zniit elektroniku.

o Pred pfipojenim k elektrické siti zahfivejte pfistroj alespori tfi (3) hodiny v teplé mistnosti.
nebo

o Pii pfemisténi z teplejSi do chladnéj§i mistnosti musi byt centrifuga v chladné mistnosti alespon 30
minut spusténa, aby se vyhrala.

Personal: VySkoleny uZivatel

1. Pokud je pfistroj v instalaci budovy navic chranén proudovym chrani¢em, musi byt pouZit proudovy chranic typu B.

2. Pfi pouziti jiného typu se miZze stat, ze proudovy chrani¢ nevypne jednotku, pokud doslo k poruse jednotky, nebo mize
vypnout jednotku, i kdyZ nedoslo k Zadné poruse.

3. Zkontrolujte, zda sitové napéti odpovida udajim na typovém Stitku.

4. Pfipojte pfistroj do standardni sitové zasuvky pomoci sitového kabelu.

16.4 ZAPNUTI A VYPNUTI CENTRIFUGY
16.4.1 ZAPNUTi CENTRIFUGY

Personal: Vyskoleny uZivatel
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1. Nastavte sitovy spina€ na [I].

Tlacitka blikaji v zavislosti na typu centrifugy. V zavislosti na typu centrifugy se postupné zobrazuiji nasledujici indikatory:

o Model centrifugy.

o Typ pfistroje a verze programu.

o Posledni pouzité Udaje o odstfedovani.
2. Viko se otevre.

16.4.2 VYPNUTI CENTRIFUGY

Personal: Vyskoleny uZivatel

1. Nastavte sitovy spina€ na [0].

17. OPERACE

17.1 OTEVIRANI A ZAVIRANI VIKA
17.1.1 OTEVRENI VIKA

Personal: VySkoleny uZivatel

o Centrifuga je zapnuta.
e Rotor je v klidu.
1. Stisknéte tlagitko [STOP/OPEN] (Zastavit/Oteviit).
o Viko se odemyka pomoci motoru.
e Zobrazi se indikator ,Viko odem¢eno.

17.1.2 ZAVIRANI VIKA

A gRAHA

Nebezpeci rozdrceni pri zavirani vika.

Nebezpeci rozdrceni prstl, kdyz zaviraci motor pfitahne viko k tésnéni.

o Pfizavirani vika by se zadna Cast téla obsluhy neméla nachazet v nebezpecné zoné vika.

o  Chcete-li viko zavfit, zatladte na néj shora.

o POZNAMKA

Poskozeni pfristroje zplsobené zaklapnutim vika.

e Pomalu zavrete viko.
¢ Nepfibouchavejte viko.

Personal: Vyskoleny uZivatel

1. Zavfete viko a jemné zatladte pfedni okraj vika dol.
o Viko se zamyka pomoci motoru.
e Zobrazi se indikator ,Viko uzaméeno®.
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17.2 DEMONTAZ A MONTAZ ROTORU
17.2.1 DEMONTAZ ROTORU

1. Oznadovaci lista
2. Hridel motoru
3. Povrchy

' Obrazek 15: Instalace a demontaz rotoru

Personal: Vyskoleny uZivatel

2.

3.
4.

Otevrete viko.
Povolte upinaci matici pomoci dodaného inbusového kli¢e IntraSpin (BHEXZ [E613)).
e Po prdchodu pracovnim bodem pro zvedani rotoru se rotor oddéli od kuzele hfidele motoru (2).
Otacejte upinaci matici, dokud nebude mozné zdvihnout rotor z hfidele motoru.
Vyjméte rotor.

17.2.2 INSTALACE ROTORU

Personal: Vyskoleny uZivatel

Viko je oteviené.

Vycistéte hfidel motoru (2) a otvor rotoru.
Lehce namazte hfidel motoru (2). Viz ¢ast [— Instructions for Cleaning and Disinfection] (Pokyny pro Cisténi a dezinfekci).
Vlozte rotor vertikalné na hfidel motoru.
Dvé vyznacovaci tyCe (1) na rotoru musi byt rovnob&zné se dvéma plochami (3) na hfideli motoru.
Ruéné utahnéte upinaci matici rotoru pomoci dodaného inbusového kli¢e IntraSpin (BHEXZ [E613]).
Zkontrolujte, zda je rotor pevné usazen.
Pokud byl nainstalovan jiny rotor, musi byt proveden zkusebni béh.
Pfi zkuSebnim béhu je tfeba do rotoru umistit dodané nastavovaci zavazi (7 g) a provést odstfedovani po dobu jedné (1) minuty
pfi rychlosti 6000 ota¢ek za minutu.
e  Pohon nesmi byt vypnut.
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o DULEZITE
Pred dalSim odstfedovanim je tfeba nastavovaci zavazi z mista rotoru opét odstranit.

17.3 NAKLADANI
17.3.1 PLNENi ZKUMAVEK CENTRIFUGY

A varovini

Riziko poranéni kontaminovanym materialem vzorku.

Kontaminovany material vzorku unika ze zkumavky béhem odstfedovani.

o POZNAMKA

Poskozeni pfistroje vysoce korozivnimi latkami.
Vlysoce korozivni latky mohou narusit mechanickou pevnost rotor(, nadobek a pfisluSenstvi.

o Neodstfedujte vysoce korozivni latky.

Personal: VySkoleny uZivatel

1. Zkumavky centrifugy naplfite mimo centrifugu.
o  Nesmi byt pfekroéena maximalni kapacita zkumavek centrifugy stanovena vyrobcem.

e U Uhlovych rotord musi byt zkumavky centrifugy naplnény pouze do té miry, aby béhem odstfedovani nemohla byt ze
zkumavek vytlacena Zadna kapalina.

o Je tfeba zajistit rovnomémé naplnéni zkumavek, aby byly hmotnostni rozdily ve zkumavkéach centrifugy co nejmensi.

17.3.2 NAKLADANi UHLOVYCH ROTORU

® ]
O 9} o Pfinakladani rotoru nesmi do rotoru a odstfedovaci
® ® komory vniknout Zadna kapalina.
e U rotor( musi byt zkumavky centrifugy naplnény pouze
do té miry, aby béhem odstfedovani nemohla byt ze
@ & zkumavek vytlatena zadna kapalina.
e Na kazdém rotoru je uvedena hmotnost pfipustné
S kapacity plnéni. Hmotnost nesmi byt pfekrocena.
@

Obrazek 16: Nakladani thlovych rotort
Personal: VySkoleny uZivatel
1. Zkontrolujte, zda je rotor pevné usazen.

2. Zkumavky centrifugy musi byt rovnomérné rozmistény na vSech mistech rotoru.
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17.4 ODSTREDOVANI
17.4.1 ODSTREDOVANI V NEPRETRZITEM PROVOZU

Personal: Vyskoleny uZivatel

1.V pfipadé potfeby: Stisknutim tlaCitka [RCF] vyberte ukazatel otacek.

e Zobrazi se parametr RCF (,>RCF< *) nebo RPM (,RPM®). Stisknutim tlagitka [RCF] pfepinate mezi obéma parametry.
2. Zadejte pozadované otacky (RPM) nebo relativni odstfedivou silu (RCF).
3. Nastavte parametry t/min a t/sec na nulu (0).

e Zobrazise, ¢
4. Stisknéte tlagitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).

e  Spusti se odstfedovani.

o Casovani zatina v &ase ,0:00“.

e Béhem odstfedovani se zobrazuiji otacky rotoru nebo vysledna hodnota RCF a uplynuly ¢as.
5. Stisknutim tlacitka [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) zruSite prabéh odstfedovani.

e Snizovani rychlosti probiha pfi nastavené urovni brzdéni. Zobrazi se uroven brzdné sily.

e Kdyz se rotor zastavi, otevie se viko, zazni zvukovy signal a na displeji se zobrazi zbyvajici poCet pracovnich cykll
(odstfedovacich cykll).

17.4.2 ODSTREDOVANI S CASOVOU PREDVOLBOU

Personal: VySkoleny uZivatel

—_

V pfipadé potieby: Stisknutim tladitka [RCF] vyberte ukazatel otacek.
o Zobrazi se parametr RCF (,>RCF<*) nebo RPM (,RPM®). Stisknutim tlaCitka [RCF] pfepinate mezi ob&ma parametry.

2. Zadejte pozadované otacky (RPM) nebo relativni odstfedivou silu (RCF).
Nastavte parametry t/min a t/sec na pozadovanou hodnotu.
4. Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).

e  Spusti se odstfedovani.

o Béhem odstfedovani se zobrazuji otacky rotoru nebo vysledna hodnota RCF a zbyvajici Cas.
5. Stisknutim tlacitka [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) zrusite pribéh odstfedovani nebo pockate na uplynuti doby odstfedovani.
e Snizovani rychlosti probiha pfi nastavené urovni brzdéni. Zobrazi se droven brzdné sily.

e Kdyz se rotor zastavi, otevfe se viko, zazni zvukovy signal a na displeji se zobrazi zbyvajici poget pracovnich cykll
(odstfedovacich cykla).

17.4.3 KRATKE ODSTREDOVANI

Personal: Vyskoleny uZivatel

w

1.V pfipadé potfeby: Stisknutim tlaCitka [RCF] vyberte ukazatel otacek.
e Zobrazi se parametr RCF (,>RCF<*) nebo RPM (,RPM®). Stisknutim tlaCitka [RCF] pfepinate mezi obé&ma parametry.
2. Zadejte pozadované parametry odstfedovani.
3. Stisknéte a podrzte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
o  Spusti se odstfedovani.
o Casovani za¢ina v éase ,0:00".
e Béhem odstfedovani se zobrazuji otacky rotoru nebo vysledna hodnota RCF a uplynuly ¢as.
4. Uvolnénim tladitka [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd) ukonéete odstiedovani.
e Snizovani rychlosti probiha pfi nastavené urovni brzdéni. Zobrazi se uroven brzdné sily.
e Kdyz se rotor zastavi, otevfe se viko, zazni zvukovy signal a na displeji se zobrazi zbyvajici pocet pracovnich cyklu
(odstfedovacich cykla).

17.4.4 FUNKCE RYCHLEHO ZASTAVENI

Personal: VySkoleny uZivatel

1. Stisknéte dvakrat tlacitko [STOP/OPEN] (Zastavit/Oteviit).
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e Zobrazi se a provede se shizovani ndbéhu s drovni brzdné sily ,fast* (rychle, tj. nejkratdi doba sniZovani nabéhu).

18. OBSLUHA SOFTWARU

18.1 PARAMETRY ODSTREDOVANI
18.1.1 ZADAVANI POMOCI TLACITKA SELECT (VYBER)

o DULEZITE
Pocet parametrl odstfedovani, které Ize nastavit, se li$i podle toho, zda je zvolen ukazatel otacek nebo ukazatel
RCF.

Tato Cast popisuje zadavani parametr(i odstfedovani pfi zvoleném ukazateli otacek a ukazateli RCF, a to postupné.

DULEZITE
o Pokud po volbé parametru nebo béhem zadavani parametru nestisknete po dobu osmi (8) sekund zadné tlacitko,
vrati se displej na pfedchozi hodnoty. Poté je tfeba parametry zadat znovu.

18.1.1.1 UKAZATEL OTACEK
1.V pfipadé potfeby: Stisknutim tlacitka [RCF] vyberte ukazatel otacek.
o  Stisknutim tlaCitka [RCF] pfepinate mezi dvéma parametry RPM (,RPM*) a RCF (,>RCF<").
2. Stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se doba béhu v ,t/min“.
3. Pomoci tlacitek [t] nastavte poZadovanou hodnotu.
o Nastavitelny v rozmezi od jedné (1) do devadesati deviti (99) minut po 1 minuté.
e Parametry t/min a t/sec musi byt nastaveny na nulu (0), aby byl nastaven nepfetrZity provoz.
e Zobrazi se .
4. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se doba béhu v t/s".
5. Pomoci tladitek [t] nastavte poZadovanou hodnotu.
o Nastavitelny od jedné (1) do padesati deviti (59) sekund v jednosekundovych krocich.
e Parametry t/min a t/sec musi byt nastaveny na nulu (0), aby byl nastaven nepfetrZity provoz.
e Zobrazi se .
6. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se otacky ,RPM".
7. Pomoci tladitek [t] nastavte poZadovanou hodnotu.
o Lze nastavit Ciselnou hodnotu od dvou set (200) otacek za minutu az po maximalni otacky rotoru.
o Nastavitelné v krocich po 100 otackach za minutu.
8. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e  Zobrazi se uroveri brzdné sily DEC:
e Rychle: kratka doba nébéhu
e  Pomalu: dlouh& doba nabéhu
9. Pomoci tlacitek [t] nastavte poZzadovanou hodnotu.
10. Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
o Nastaveni se uloZi.

18.1.1.2 INDIKATOR RCF

1.V pfipadé potfeby: Stisknutim tladitka [RCF] vyberte ukazatel otacek.
o  Stisknutim tlaCitka [RCF] pfepinate mezi dvéma parametry RPM (,RPM*) a RCF (,>RCF<).
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10.

1.
12.

Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se doba béhu v ,t/min.
Pomoci tlacitek [t] nastavte pozadovanou hodnotu.
o Nastavitelny v rozmezi od jedné (1) do devadesati deviti (99) minut po 1 minuté.
o  Parametry t/min a t/sec musi byt nastaveny na nulu (0), aby byl nastaven nepfetrzity provoz.
e Zobrazi se ,—--".
Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se doba béhu v t/s".
Pomoci tladitek [t] nastavte pozadovanou hodnotu.
o Nastavitelny od jedné (1) do padesati deviti (59) sekund v jednosekundovych krocich.
e Parametry t/min a t/sec musi byt nastaveny na nulu (0), aby byl nastaven nepfetrZity provoz.
e Zobrazi se .
Stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
e  Zobrazi se polomér odstfedovani ,RAD/mm*.
Pomoci tladitek [t] nastavte pozadovanou hodnotu.
o Lze nastavit Ciselnou hodnotu od deseti (10) mm do dvou set padesati (250) mm.
o Nastavitelny v krocich po 1 milimetru.
Stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
o Zobrazi se relativni odstfediva sila ,RCF*.
Pomoci tladitek [t] nastavte pozadovanou hodnotu.
o Lze nastavit Ciselnou hodnotu, ktera udava otacky mezi dvéma sty (200) otackami za minutu a maximalnimi otackami
rotoru.
o Nastavitelné v krocich po 100 otackach za minutu.
Stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
e  Zobrazi se uroveri brzdné sily DEC:
e Rychle: kratka doba nabéhu
e Pomalu: dlouha doba nabéhu
Pomoci tlacitek [t] nastavte pozadovanou hodnotu.
Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
o Nastaveni se uloZi.

18.1.2 DOBA BEHU, T

1.

2.

Pomoci tladitek [t] nastavte poZzadovanou hodnotu.

e Hodnota se nastavuje az na jednu (1) minutu v jednosekundovych krocich.

o Nastavitelné v rozmezi od jedné (1) do devadesati deviti (99) minut a jedné (1) aZ padesati deviti (59) sekund.
Parametry t/min a t/sec musi byt nastaveny na nulu (0), aby byl nastaven nepfetrzity provoz.

e Zobrazi se -

18.1.3 RYCHLOST, OTACKY ZA MINUTU

1.

2.

V pfipadé potfeby: Stisknutim tladitka [RCF] vyberte ukazatel otadek.
o Stisknutim tlaCitka [RCF] pfepinate mezi dvéma parametry RPM (,RPM*) a RCF (,>RCF<").
Pomoci tlaCitek [RPM/RCF] (otacky za min. / odstfediva sila).
o Lze nastavit Ciselnou hodnotu od dvou set (200) otagek za minutu az po maximalni otacky rotoru.
o Nastavitelné v krocich po 100 otackach za minutu.

18.1.4 RELATIVNi ODSTREDIVA SILA, RCF

Relativni odstfediva sila RCF zavisi na rychlosti a poloméru odstfedovani.
Relativni odstfediva sila RCF se udava jako nasobek tihového zrychleni (g).

Relativni odstfedivé sila RCF je bezrozmérna Ciselna hodnota a pouziva se k porovnani separa¢niho a sedimentacniho vykonu.
2

RPM
RCF = (—) *7 %1118
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RPM —RCF 1000
= *
r*1.118

RCF = relativni odstfedivé sila
o  Otacky za minutu = rychlost
r = polomér odstfedovani v mm = vzdalenost od stfedu osy otaceni ke dnu centrifugy.

18.1.5 RELATIVNi ODSTREDIVA SiLA (RCF) A ODSTREDIVY POLOMER (RAD)

Relativni odstfediva sila (RCF) zavisi na poloméru odstfedovani (RAD). Po zadani RCF zkontrolujte, zda je nastaven spravny polomér
odstfedovani.

1.V pfipadé potfeby: Stisknutim tlagitka [RCF] vyberte ukazatel otacek.
o  Stisknutim tlacitka [RCF] pfepinate mezi dvéma parametry RPM (,RPM®) a RCF (,>RCF<").
2. Pomoci tlacitek [RPM/RCF] (otacky za min. / odstrediva sila).
o Lze nastavit Ciselnou hodnotu, ktera udava otacky mezi dvéma sty (200) otakami za minutu a maximalnimi otaCkami
rotoru.
o Nastavitelné v krocich po 100 otackach za minutu.
e Béhem nastavovani se zobrazuje polomér odstfedovéni (RAD).
3.V pfipadé potieby: Pomoci tladitek [t] nastavte pozadovany polomér odstfedovani.
e Lze nastavit Eiselnou hodnotu od deseti (10) mm do dvou set padesati (250) mm.
o Nastavitelny v krocich po 1 milimetru.

18.1.6 ODSTREDOVANI LATEK NEBO SMESi LATEK S HUSTOTOU VYSSi NEZ 1,2 KG/DM3

Hustota latek nebo smési latek nesmi pfi odstfedovani maximalni rychlosti pfekro€it 1,2 kg/dm?. U latek nebo smési latek s vy3Si hustotou
je tfeba snizit rychlost. Pfipustnou rychlost Ize vypogitat podle nasledujiciho vzorce:

kg
12 (49)

Greater Density [%]

Reduced Speed (Nyoq) = * Maximum Speed [RPM]
Napfiklad maximélni ot¢ky = 4000 ot/min, hustota = 1,6 kg/dm?:

3
* 4000RPM = 3464RPM

Pokud je ve vyjime¢nych pfipadech pfekro¢eno maximaini zatizeni uvedené na nadobce, musi byt rovnéZz snizena rychlost. Pfipustnou
rychlost Ize vypoCitat podle nasledujiciho vzorce:

Maximum Load [g]
Actual Load [g]
Napfiklad maximalni otacky = 4000 ot/min, maximalni zatizeni = 300 g, skute¢né zatizeni = 350 g:

/300
Mrea = |5z oz « 4000RPM = 3703RPM

Pokud si nejste jisti, obratte se na vyrobce.

18.2 NABIDKA STROJE
18.2.1 POZADAVEK NA SYSTEMOVE INFORMACE

PoZadovat Ize nasledujici systémové informace:

Reduced Speed (Nypq) = * Maximum Speed [RPM]

o Model centrifugy
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Verze programu centrifugy

Cislo typu centrifugy

Datum vyroby centrifugy

Sériové Cislo centrifugy

Typ ménice frekvence

Verze programu pro ménic frekvence

Rotor je v klidu.

1. Stisknéte a podrzte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
e Poosmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU*“ (Nabidka stroje).
2. Stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se ,-> Info".
3. Stisknéte tlatitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
e Zobrazi se model centrifugy.
4. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se verze programu odstfedivky ,CP FW="*,
5. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
o Zobrazi se Cislo typu odstfedivky , Type#1:* (Typ).
6. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se pokraCovani Cisla typu odstfedivky , Type#2:* (Typ).
7. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybeér).
e Zobrazi se datum vyroby odstfedivky ,Date:* (Datum).
8. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se sériové Cislo odstfedivky ,Serial#:“ (Sériové ¢.).
9. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se typ ménice frekvence ,FC type“ (Typ FC) centrifugy.
10. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se verze programu ménice frekvence ,FC FW=" centrifugy.
11. Dvakrét stisknéte tladitko [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) pro opu$téni nabidky ,-> Info* nebo ffikrat (3) stisknéte tlaitko
[STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) pro opusténi nabidky ,“MACHINE MENU*“ (NABIDKA STROJE).

18.2.2 POCITADLO CYKLU

Centrifuga je vybavena pocitadlem cykll. Pocitadlo cykli podita cykly chodu (odstfedovaci cykly). Po kazdém odstrfedéni se kratce
zobrazi zbyvajici pocet cyklu (odstfedovacich cykll).

Pokud je pfekroCen zadany maximalni pfipustny pocet cykli chodu rotoru (50 000), zobrazi se po kazdém spusténi odstfedovani napis
,Cycles passed" (Pocet cyklu pfekrocen). Odstfedovani musi byt znovu zahajeno. Rotor je tfeba vyménit za novy.

o DULEZITE
Doba pouzitelnosti rotoru je padesat tisic (50 000) cyklt nebo pét (5) let, podle toho, co nastane dfive.

Po vyméné rotoru je tfeba vynulovat pocitadlo cykli na hodnotu ,0°.

18.2.2.1 RESETOVANi POCITADLA CYKLU
Po instalaci nového rotoru je tfeba po€itadlo cykld vynulovat.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko [SELECT] (Vybér).

o Po osmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).
Opakované stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,-> Time &amp; Cycles*.
Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).

Opakované stisknéte tlacitko [SELECT], dokud se nezobrazi ,Cyc sum=...".
5. Stisknéte tlacitko [RCF].
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6. Stisknéte tladitko [t ¥ .
e Pocet dokoncenych cykli se vynuluje na hodnotu ,0°.
7. Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
e Zobrazi se ,Store cycles...“ (Ulozit cykly...).
8. Dvakrat stisknéte tlatitko [STOP/OPEN] (Zastavit/Oteviit) pro opusténi nabidky ,-> Time & Cycles* (Cas a cykly) nebo tfikrat
(3) stisknéte tlagitko [STOP/OPEN] (Zastavit/Oteviit) pro opusténi nabidky ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).

18.2.3 POZADAVEK NA PROVOZNi HODINY A BEHY ODSTREDOVANI

Provozni doba se déli na interni a externi provozni dobu.

o Interni provozni hodiny: Celkové doba, po kterou bylo zafizeni zapnuto.
e  Externi provozni hodiny: Celkova doba dosavadnich béhii odstfedovani.

Rotor je v klidu.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Poosmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).
2. Opakované stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,-> Time &amp; Cycles".
3. Stisknéte tlaCitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
e Zobrazi se ,TimeExt=" (Externi Cas).
o TimeExt: Externi provozni hodiny.
4. Stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybeér).
e Zobrazi se ,Timelnt* (Interni Cas).
o Timelnt: Interni provozni hodiny.
5. Stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér).
e Zobrazi se ,Starts=" (Spusténi).
e Starts: PoCet v8ech odstfedéni.
6. Dvakrat stisknéte tlagitko [STOP/OPEN] pro opusténi nabidky "->; Cas a cykly" nebo tikrat (3) stisknéte tlagitko
[STOP/OPEN] pro opusténi "*MENU STROJE*".

18.2.4 ZVUKOVY SIGNAL

18.2.41 OBECNE
Zazni zvukovy signal:

o 2sekundovy interval: po vyskytu problému
o 30sekundovy interval: po ukon¢eni chodu centrifugy a zastaveni rotoru.
e Otevienim vika nebo stisknutim jakéhokoli tlaCitka se zvukovy signal zastavi.

18.2.4.2 NASTAVENi ZVUKOVEHO SIGNALU
1. Stisknéte a podrzte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
o Po osmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).
2. Opakované stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,-> Settings* (Nastaveni).
3. Stisknéte tlaCitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
e Zobrazi se ,End beep = on“ (UkonCit signél = zap.) nebo ,End beep = off* (UkonCit signal = vyp.).
4. Pomoci tlaitek [t] nastavte ,vypnuto® nebo ,zapnuto®.
¢ Vypnuto: Zvukovy signal po dokonCeni odstfedovani je vypnut.
e Na: Zvukovy signal po dokonceni odstfedovani je zapnut.
5. Stisknéte tlaCitko [SELECT] (Vybeér).
e Zobrazi se ,Error beep = on“ (Signél chyby = zap.) nebo ,Error beep = off* (Signal chyby = vyp.).
6. Pomoci tlacitek [i] nastavte ,vypnuto® nebo ,zapnuto®.
o Vypnuto: Zvukovy signal po vyskytu poruchy je vypnut.
e  Zapnuto: Zvukovy signal po vyskytu poruchy je povolen.
7. Stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybeér).
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e Zobrazi se ,Beep volume = min* (Hlasitost signélu = min.), ,Beep volume = stf.“ (Hlasitost signalu = min.) nebo ,Beep
volume = max“ (Hlasitost signalu = max.).
8. Pomoci tlacitek [t] nastavte ,min, ,mid*“ nebo ,max".
e Min. Hlasitost zvukového signalu je nastavena na nizkou.
o Mid: Hlasitost zvukového signalu je nastavena na stfedni.
o Max. Hlasitost zvukového signalu je nastavena na vysokou.
9. Stisknéte tlaCitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
o Nastaveni se uloZi.
e Kratce se zobrazi ,Store Settings...” (UloZit nastaveni).
e Poté se zobrazi ,-> Settings” (Nastaveni).
10. Jednim stisknutim tlagitka [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) ukonCite nabidku ,-> Nastaveni nebo dvojim stisknutim tlagitka
[STOP/OPEN](Zastavit/Otevfit) ukonéite nabidku ,*MACHINE MENU** (NABIDKA STROJE).

18.2.5 VIZUALNI SIGNAL
Po ukonceni odstfedovani blika podsviceni indikatoru jako vizualni signél.

18.2.5.1 ZAPNUTI A VYPNUTI
1. Stisknéte a podrzte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
e  Po osmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).
2. Opakovaneé stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,-> Settings* (Nastaveni).
3. Stisknéte tlatitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
e Zobrazi se ,End beep = on* (Ukondit signal = zap.) nebo ,End beep = off* (Ukondit signal = vyp.).
4. Opakované stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,End blinking=off* (Ukonéit blikani=vyp.) nebo ,End
blinking =on* (Ukondit blikani=zap.).
5. Pomoci tlaCitek [t] nastavte ,vypnuto® nebo ,zapnuto®.
e Vypnuto: Podsviceni neblika.
e  Zapnuto: Podsviceni blika.
6. Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
o Nastaveni se ulozi.
o Krétce se zobrazi ,Store Settings...“ (Ulozit nastaveni).
o Poté se zobrazi ,-> Settings* (Nastaveni).
7. Jednim stisknutim tlaCitka [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevrit) ukoncite nabidku ,-> Nastaveni* nebo dvojim stisknutim tladitka
[STOP/OPEN](Zastavit/Oteviit) ukonite nabidku ,*MACHINE MENU** (NABIDKA STROJE).

18.2.6 AUTOMATICKE ODEMYKANI VIKA

Nastaveni, zda se ma viko po skonceni odstfedovani automaticky odemknout.
Rotor je v klidu.

1. Stisknéte a podrzte tlaCitko [SELECT] (Vybér).
o Po osmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).
2. Opakovaneé stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,-> Settings* (Nastaveni).
3. Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
e Zobrazi se ,End beep = on* (Ukondit signal = zap.) nebo ,End beep = off* (Ukondit signél = vyp.).
4. Opakované stisknéte tlacitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,Lid AutoOpen=off* (Automatické otevieni vika=vyp.) nebo
,Lid AutoOpen=on* (Automatické otevfeni vika=zap.).
5. Pomoci tlaCitek [t] nastavte ,vypnuto® nebo ,zapnuto®.
e Vypnuto: Viko se automaticky neodemkne.
e  Zapnuto: Viko se automaticky odemyka.
6. Stisknéte tlaCitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).
o Nastaveni se ulozi.
e Kratce se zobrazi ,Store Settings...” (UloZit nastaveni).
o Poté se zobrazi ,-> Settings” (Nastaveni).
7. Jednim stisknutim tlacitka [STOP/OPEN] (Zastavit/Otevfit) ukonCite nabidku ,-&gt; Nastaveni® nebo dvojim stisknutim
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tlaCitka [STOP/OPEN] (Zastavit/Oteviit) ukon€ite nabidku ,*MACHINE MENU* (NABiDKA STROJE).
18.2.7 PODSVICENI INDIKATORU

Podsviceni indikatoru Ize po dvou (2) minutach vypnout, aby se Setfila energie.
Rotor je v klidu.

1. Stisknéte a podrzte tlaCitko [SELECT] (Vybér).

o Po osmi (8) sekundach se zobrazi ,*MACHINE MENU** (Nabidka stroje).
2. Opakované stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,-&gt; Settings* (Nastaveni).
3. Stisknéte tlacitko [START/PULSE] (Spustit/Rozjezd).

e Zobrazise ,End beep = on* (UkonCit signal = zap.) nebo ,End beep = off* (UkonCit signal = vyp.).

4. Opakované stisknéte tlagitko [SELECT] (Vybér), dokud se nezobrazi ,Power save=off* (Uspora energie=vyp.) nebo ,Power

save=on‘ (Uspora energie=zap).
5. Pomoci tlaCitek [t] nastavte ,vypnuto® nebo ,zapnuto®.
e Vypnuto: Podsviceni je vypnuté.
e Zapnuto: Podsviceni je zapnuté.

19. CISTENI A PECE
19.1 PREHLEDOVA TABULKA

Cast Ukol k provedeni Je-lito nutné Denné Tydenni Kazdoroéné
19 Cisténi a péce
19.3 [—Citéni]
19.3.1 [—Cisténi pristroje] X
19.3.2 [—PrisluSenstvi k Cisténi] X
19.4 [—Dezinfekce]
19.4.1 [—Dezinfekce Zafizeni] X
19.4.2 [—Dezinfekce pfisluSenstvi] X
19.5 [—Udrzbal
19.5.1 [—Mazéni gumového tésnéni komory centrifugy] X
19.5.2 [—Kontrola prisluSenstvi] X
19.5.3 [—Kontrola poSkozeni komory centrifugy] X
19.5.4 [—Mazani hfidele motoru] X
19.5.5 [—PrisluSenstvi s omezenou zivotnosti] X

19.2 POKYNY PRO CISTENI A DEZINFEKCI

A NEBEZPECI

Riziko kontaminace pro uzivatele v disledku nedostateéného ¢isténi nebo nedodrzeni pokyni k ¢isténi.

o  Dodrzujte pokyny pro Cisténi.
o  Pri Gisténi pfistroje pouzivejte osobni ochranné pomicky.

o Dodrzujte mistni pfedpisy (napf. TRBA, némecky zékon o ochrané pfed infekcemi, hygienicky plan) pro

zachazeni s biologickymi prostiedky.

o  Pfistroj a jeho pfisluSenstvi se nesmi myt v myckach nadobi.
o  Provadéjte pouze ruéni myti a tekutou dezinfekei.
o Teplota vody nesmi prekro€it 25 °C.
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e Aby se zabranilo korozi zplisobené pouzitim Gisticich nebo dezinfekénich prostfedku, je nutné dodrzovat specialni pokyny k
pouziti, které poskytuiji vyrobci isticich nebo dezinfekénich prostfedka.

Dezinfekéni prostredek:

o PouZijte Sirokospektralni dezinfekéni prostfedek, napfiklad Bacillol® AF, podle doporuéeni vyrobce. Pfi pouZiti dezinfekéniho
prostiedku se fidte zakonnym navodem vyrobce.

o Dezinfekéni prostfedek na povrchy (nikoliv dezinfekéni prostfedek na ruce €i nastroje)

pH: 6-8
e Nekorozivni
19.3 CISTENI

19.3.1 CISTENI PRISTROJE

1. Otevfete viko.

Viypnéte pfistroj a odpojte jej od napajeni.

Odstrarite pfisluSenstvi.

Kryt odstfedivky a odstfedovaci komoru vycistéte mydlem nebo jemnym Cisticim prostfedkem a vihkym hadfikem.
Po pouziti mycich prostfedki odstrafte zbytky mycich prostfedk( vihkym hadfikem.

Povrchy je tfeba ihned po omyti osusit.

Pokud dojde ke kondenzaci vihkosti, vysuste odstfedivku savym hadfikem.

19.3.2 PRISLUSENSTVI PRO CISTENI

1. PrisluSenstvi Cistéte pomoci Cisticiho prostfedku a vihkého hadfiku.

2. Po pouZziti mycich prostfedkd odstrafte zbytky mycich prostfedkd vihkym hadfikem.

3. PrisluSenstvi ihned po vycisténi osuste hadfikem bez chloupkl a stlaéenym vzduchem bez oleje. VSechny dutiny zcela vysuste
stlaCenym vzduchem bez obsahu oleje.

19.4 DEZINFEKCE

oo wN

~

o DULEZITE v
Dezinfekci musi vzdy pfedchazet isténi prislusnych souéasti. Viz ¢ast [ Cisténi].
o DULEZITE
Koncentrace dezinfekéniho prostfedku a doba aplikace podle pokynu vyrobce.

19.4.1 DEZINFEKCE ZARIZENi

VYSTRAHA
Nebezpedi poranéni v disledku vniknuti vody nebo jinych kapalin.

vivs

o Chrante pfistroj pfed vnéjSimi kapalinami.
o  Pristroj nedezinfikujte pomoci spreje.

Otevrete viko.

Vypnéte pfistroj a odpojte jej od napajeni.

Vyjméte pfislusenstvi.

Vycistéte kryt a odstfedovaci komoru pomoci dezinfekéniho prostfedku.

o=
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5. Po pouziti dezinfek&nich prostfedki odstrarite zbytky dezinfekénich prostfedkd vihkym hadfikem.
6. Povrchy je tfeba ihned po omyti osusit.

19.4.2 DEZINFEKCE PRISLUSENSTVI

1. PrisluSenstvi vydezinfikujte dezinfekEnim prostiedkem.
2. Navlhcete vSechny dutiny dezinfekénim prostfedkem netvoficim bublinky.
3. Po pouziti dezinfekénich prostfedki odstrante zbytky dezinfekénich prostfedkl nebo je nechte zaschnout.

19.4.3 AUTOKLAVOVANI

Vysledny stupen sterility nelze oficialné stanovit.

Autoklavovani urychluje starnuti materiald. MiZe zpUsobit zmény barvy. Po autoklavovani se rotory a pfislusenstvi vizualné zkontroluiji,
zda nejsou poskozeny, a poskozené dily se okamzité vyméni.

o POZNAMKA

Poskozeni pristroje v disledku autoklavovani.

o Rotor neautoklavuijte vice nez desetkrat (10). Rotor je pak nutné vyménit.

Rotor Ize autoklavovat pfi teploté 121 °C (250 °F) po dobu dvaceti (20) minut.

19.5 UDRZBA
19.5.1 MAZANi GUMOVEHO TESNENiI KOMORY CENTRIFUGY

1. Tésnici krouzek lehce potete pfipravkem na oSetfeni gumy.

19.5.2 KONTROLA PRISLUSENSTVI

1. Zkontrolujte pfisludenstvi, zda neni opotfebované a poskozené korozi.
2. Zkontrolujte, zda je rotor pevné usazen.

19.5.3 KONTROLA POSKOZENiI KOMORY CENTRIFUGY

1. Zkontrolujte, zda neni odstfedovaci komora poSkozena.

19.5.4 MAZANI HRIDELE MOTORU

1. Vyjméte pfislusenstvi.

2. Vycistéte hfidel motoru.

3. Po pouziti mycich prostfedku odstrarite jejich zbytky vihkym hadfikem.

4. Hfidel motoru namazte mazivem Hettich Tubenfett 4051 nebo ekvivalentnim mazivem. Pfi pouZiti maziva se fidte pokyny
vyrobce.

5. Prebyte¢né mazivo v odstfedovaci komofe je tfeba odstranit.

19.5.5 PRISLUSENSTVi S OMEZENOU ZIVOTNOSTI

Pouziti nékterych doplfikl je ¢asové omezeno. Z bezpecnostnich divodl se pfisluenstvi nesmi dale pouzivat, pokud byl dosazen
maximalni pocet pfipustnych pracovnich cykl na ném vyznaceny nebo pokud na ném byla vyznaéena doba pouZitelnosti.

e Maximalni pfipustny pocet cyklt provozu nebo datum expirace je uveden na pfisluSenstvi.
o  Centrifuga je vybavena pocitadlem cykl.
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20. RESENi PROBLEMU

20.1 POPIS PORUCHY

Pokud zavadu nelze odstranit na zakladé tabulky zavad, je tfeba informovat zakaznicky servis. Uvedte typ centrifugy a sériové Cislo.
Obé ¢isla jsou uvedena na [—Ratings Plate] (Typovém §titku) centrifugy.

* Cislo chyby se na displeji nezobrazuie.

Popis poruchy

Zadné zobrazeni

IMBALANCE

Pricina
Z4dna energie. Vstupni
sitové pojistky jsou vadné.

Rotor je nerovnomérné
zatizen.

Naprava

Zkontrolujte napajeci napéti.
Zkontrolujte vstupni sitové pojistky.
Sitovy spinac je v zapnuté poloze [I].
Otevrete viko.

Zkontrolujte zatizeni rotoru.

e  Opakuijte odstfedovani.
Ztrta napajeni béhem * OtlevFevte Vik?i
SITOVE PRER.I11, SITOVE PRERUSENI  odstfedovani. Odstiedovani »  Stisknéte tiacitko [START/PULSE]
nebylo dokonéeno. * (SpEStIUBOZJede)' . .
e V pfipadé potieby odstfedovani zopakujte.
TACHO - ERROR 1, 2 Porucha rychlostniho impulsu. o Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
LID ERROR 4.1-4.127 Chyba zamku vika. e Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
OVERSPEED 5 PrekroCeni rychlosti.  Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
Zjistén nespravny model o
VERSION - ERROR 12 centrifugy. Chyba/defekt v o Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
elektronice.
UNDER SPEED 13 Nedostate¢na rychlost. e Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
CTRL - CHYBA 25.1-25.2 Chybaldefekt v elektronice. o Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
CRC ERROR 27.1 Chyba/defekt v elektronice. o Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
COM ERROR 31 - 36 Chyby/defekty v elektronice. e Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
FC ERROR 60, 61.1-61.21, 61.64 - 61.142 = Chyby/defekty v elektronice. o Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
o Nevypinejte pfistroj, dokud je zobrazen napis
,Rotation* (Rotace).
FC ERROR 61.23 Chyba méfeni rychlosti. e Pokud se zobrazi zprava ,Lid locked* (Viko
uzamceno), provedte MAINS RESET (RESET
SITE).
o Nevypinejte pfistroj, dokud je zobrazen napis
,Rotation* (Rotace).
TACHO ERR 61.22 Chyba méfeni rychlosti e Pokud se zobrazi zprava ,Lid locked* (Viko
uzamceno), provedte MAINS RESET (RESET
SITE).
o Provedte MAINS RESET (RESET SITE).
FC ERROR 61.153 Chybaldefekt v elektronice. » Otevielevio.
e Zkontrolujte zatizeni rotoru.
e Opakuijte odstfedovani.

polovina displeje.

OO Rozsviti se leva

Upozornéte zakaznicky servis

20.2 PROVADI SE MAINS RESET (RESET SITE)

1. Nastavte sitovy spinac na [0].
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2. Pockejte deset (10) sekund.
3. Nastavte sitovy spina¢ na [l].

20.3 NOUZOVE UVOLNENI

V pfipadé vypadku proudu nelze viko odemknout motorem. Nouzové odblokovani je nutné provést ruéné.

A \KVAM

Nebezpedi Urazu elektrickym proudem pfi idrzbé a servisu zafizeni pod napétim.

o Pred provadénim oprav a udrzby odpojte zafizeni od elektrické sité.

A varovani

Nebezpeci porezani a rozdrceni v dusledku pohybujiciho se rotoru.

o Neotvirejte viko, dokud se rotor nezastavi.

1. Otvor

Obrazek 17: Nouzové uvolnéni
Personal: VySkoleny uZivatel
1. Podivejte se okénkem ve viku, zda je rotor v klidu.

2. Vlozte inbusovy kli¢ vodorovné do otvoru (1) a otaCejte proti sméru hodinovych rucicek, dokud se viko neotevre.
3. Vyjméte inbusovy kli¢ z otvoru (1).
I

20.4 VYMENA VSTUPNI SITOVE POJISTKY

A \Kw’\m

Nebezpedi urazu elektrickym proudem pfi udrzbé a servisu zafizeni pod napétim.

e Pred provadénim oprav a Udrzby odpojte zafizeni od elektrické sité.

<+
Ly 1. Drz&k pojistek
2

d) 2. Zaklapavaci zamek

Obrazek 18: Vstupni sitova pojistka

Personal: Vyskoleny uZivatel

o Sitové pojistky se nachazeji vedle sitového vypinace.
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o Sitovy vypinaC je v poloze pfepinace [O].

1. Odpojte sitovy kabel od zastrcky zafizeni.
2. Stisknéte pojistku (2) proti drzaku pojistky (1) a vytahnéte ji.
3. Vyménite vadné vstupni sitové pojistky.
o PouZivejte pouze pojistky se jmenovitou hodnotou uvedenou pro dany typ: viz tabulka nize.
4. Zatladte drzak pojistky (1), dokud nezapadne pojistka.
5. Znovu pfipojte zafizeni k elektrické siti.

Model Typ Pojistka C. pojistky
IntraSpin® 1S220Z T 1.6 AH/250 V BFUSE220Z
IntraSpin® 1S110Z T 3.15 AH/250 V BFUSE110Z

21. LIKVIDACE
21.1 OBECNE POKYNY
o DULEZITE
Zarizeni Ize zlikvidovat prostrednictvim vyrobce.

Pro vraceni je vzdy nutné vyzadat formular pro vraceni materialu RMA (Return Material Authorization).

V pfipadé potieby se obratte na technicky servis vyrobce.

A VAROVANI

Riziko znecisténi a kontaminace pro lidi a zivotni prostiedi.

Pri likvidaci odstfedivky m0Zze dojit ke zne€isténi nebo kontaminaci osob a zivotniho prostfedi v dusledku nespravné
nebo neodborné likvidace.

o Demontaz a likvidaci smi provadét pouze vySkoleny a autorizovany servisni pracovnik.

Zafizeni je ur€eno pro komeréni sektor (,Business to Business* — B2B).

Podle smérnice 2012/19/EU se zafizeni jiz nesmi likvidovat spole¢né s domovnim odpadem. Spotfebice jsou podle rejstfiku Stiftung
Elektro-Altgerate (EAR — némecka obcanskopravni nadace) zafazeny do nasledujicich skupin:

e  Skupina 5 (malé spotiebice)
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N
e Symbol preskrtnuté popelnice znamend, Ze zafizeni
nesmi byt likvidovano spole¢né s domovnim odpadem.

/ o Predpisy upravuijici likvidaci téchto zafizeni se mohou v
jednotlivych zemich lisit.
] e Vpripadé potreby kontaktujte dodavatele.

Obrazek 19: Z&kaz nakladani s domovnim odpadem

22. SYMBOLY A POPISY

NiZe uvedena tabulka symbolli je pouze orientacni. Prislusné symboly naleznete na obalu vyrobku.

Symbol

Popis symbolu

A\

Upozornéni

Elektronicky navod k pouziti

wl
C€

Viyrobce

Viyrobky BioHorizons oznaCené evropskou znackou shody (CE) splfiuji pozadavky smérmice o
zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS ve znéni smérnice 2007/47/ES nebo nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745. Oznaceni CE je platné pouze v pfipadé, Ze je rovnéz vytisténo na Stitku vyrobku.
Ctyfmistné &islo doprovazejici oznaéeni CE na pfislu$nych prostfedcich odpovida uréenému oznamenému
subjektu v EU.

REF Referencni Cislo / &islo vyrobku
LOT Cislo $arze
uDI JedineCny identifikator prostfedku

Nepouzivejte opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

IR

Datum pouzitelnosti

STERILE| R Sterilizace gama zafenim
&I Datum vyrobce
Rx Only Upozornéni: USA Federalni zakony USA omezuiji prodej, distribuci a pouzivani téchto prostfedk(i na pokyn

dentisty a Iékare nebo na jejich predpis.

Zplnomocnény zastupce pro Evropskou unii

Nepouzivejte, je-li obal poskozen. Zafizeni a obal zlikvidujte.

Zdravotnicky prostfedek

ket

Nesterilni

Systém jedné sterilni bariéry s vnéj§im ochrannym obalem
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Popis symbolu

Systém jedné sterilni bariéry

Domaéci prostredi
Varovani tykajici se magnetické rezonance: Prostfedek je podminéné pouZitelny v prostiedi MRI

Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi

Uchovavejte v suchu. Pfepravni kontejner nesmi byt vystaven deSti a musi byt uchovavan v suchém
prostredi.

Kfehké; zachazejte s opatrnosti.
Omezeni teploty.

Pfepravni kontejner musi byt skladovan, pfepravovan a musi se s nim manipulovat v uvedeném rozmezi
teploty (-20 °C az +60 °C).

Touto stranou nahoru.
Mezni hodnoty vihkosti.

Pfepravni naddoba musi byt skladovana, pfepravovana a musi se s ni manipulovat v uvedeném rozmezi
vinkosti (10 % az 80 %).

Varovani; biologické nebezpedi.

Varovani: Nebezpedi Urazu elektrickym proudem.

Varovani: Nebezpedi rozdrceni.

Oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafizeni

PfisluSenstvi zdravotnického prostfedku ve smyslu evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
2017/745 a amerického Ufadu FDA.

5
O

Omezeni zasobniku na zakladé mnozZstvi.

Maximalni pocet stejnych baleni, které mohou byt naskladany na nejnize polozené baleni, pficemz ,n“ znamené
povoleny poCet baleni. NejniZe poloZené baleni neni zahrnut v ,n“

Casovy limit nebo udaje tykajici se data pouzitelnosti.

Datum vyprseni pouZitelnosti rotoru.

IntraSpin®, Xpression® a L-PRF® jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti BioHorizons; Vacuette® je registrované ochranna
znédmka spolec¢nosti Greiner Bio-One International AG; Enzymax® je registrovana ochranna znédmka spole¢nosti Hu-Friedy Mfg. Co.,

LLC.
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