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1. KULLANIM ENDIKASYONLARI

IntraSpin Sistemi, hasta basinda kigtk bir kan numunesinden otolog Lékosit ve Trombosit Bakimindan Zengin Fibrinin (L-PRF) giivenli
ve hizli bir sekilde hazirlanmasi igin kullaniimak tzere tasarlanmigtir. L-PRF, kullanim ozelliklerinin iyilestiriimesi igin kemikli defekte
uygulama 6ncesinde otogreft velveya allogreft kemik ile karistirilir. Kullanim Talimatlarindaki (IFU) tim bilgilere uyulmasi da kullanim
amacinin bir pargasidir.

2. KONTRENDIKASYONLAR

IntraSpin santrifilj, yalnizca cihazin kullanim amacina yonelik olarak tasarlanmistir. Cihazin bagka sekillerde kullanimi, amag disi kullanim
olarak kabul edilir. IntraSpin santrifijin kullanimi, asagidaki klinik durumlardan bir veya daha fazlasinin varliginda kontrendikedir:

o Alkol bagimliigi veya psikiyatrik bozuklugu olan hastalar, kan diskrazisi, kontrolstz diyabet, hipertiroidizm, oral enfeksiyonlar,
maliniteler veya son 12 ay iginde miyokard enfarktlsti gegirmis hastalar.

o AIDS gibi bagisiklik sistemini tehlikeye atan sistemik hastaliklari olan hastalar, implant bélgesinin iyilesmesini tehlikeye atacak
ilaglar kullanan hastalar, agiz hijyeni prosedirlerini uygulamayan veya bu prosedUrlere yeterince uymayan hastalar.

o Antikoagulan tedavi alan hastalar.

3. 1.HASTA POPULASYONU

BioHorizons IntraSpin sistemi, tanimlanan kontrendikasyonlar gecerli olmadii strece iskelet olarak olgun, pediyatrik oimayan hastalarda
kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

4. HEDEF KULLANICILAR

BioHorizons IntraSpin sistemleri, yalnizca lisansli sadlik uzmanlari tarafindan kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Daha 6zel olarak
BioHorizons IntraSpin sistemleri, egitimli dis hekimleri ve cerrahlar tarafindan Genel Dis Hekimlerinin muayenehanelerinden Cene
Cerrahisi Ameliyathanelerine kadar degisebilen standart bir dis cerrahisi ortaminda kullaniimak (zere tasarlanmistir. Bu Grlinlerin
kullanimi 6zel bilgi ve deneyim gerektirir. BioHorizons IntraSpin santrifijj, tibbi cihaz (MD) olarak isaretlenmis ve etiketlenmis olup yalnizca
regeteyle satilir.

5. UYARILAR VE ONLEMLER

e Bukilavuzda yer alan TUM talimatlara uyulmadig miiddetge (iretici, higbir garanti talebini dikkate almayacaktir.
Bu drlin tUm pazarlarda satis igin onaylanmamistir. Ek bilgiler igin lUtfen yerel temsilcinize danigin.

o  Kullanim talimatlari, cihazin bir pargasidir. Her zaman kullanima hazir tutulmalidir. Kullanim talimatlari Ucretsiz olarak
https://ifu.biohorizons.com adresinde veya BioHorizons ya da yerel distribiitorinlzden talep Uzerine basili olarak mevcuttur.
Talep Uzerine BioHorizons'tan ek teknik bilgi alinabilir veya bilgiler www.biohorizons.com adresinde géruntilenebilir ve/veya
bu adresten indirilebilir. Kullanim talimatina iliskin sorulariniz varsa BioHorizons Musteri Hizmetleriyle veya yerel temsilcinizle
iletisim kurun..

e Santrifiij sistemini ¢alistirmadan dnce kullanici kullanim talimatlarini okuyup anlamalidir. Yalnizca kullanim talimatlarini
okumus ve anlamis olan personelin cihazi galistirmasina izin verilir. Bu kullanim talimatlari, cihazin kullanilacagi tlkenin ulusal
mevzuatina bagli olan kaza énleme ve gevre koruma ile ilgili diger talimatlar ile baglantili olarak okunmalidir. i yerlerinde
santriflijlerin kullanimi konusunda tlkelere 6zgii is guvenligi gereksinimlerini karsilamak kullanicinin sorumlulugundadir.

o Bu santrifuj, calistiriimasi giivenli olan en yeni teknoloji Griintidir. Ancak, egitim almamis personel tarafindan, yanlis bir
sekilde veya tasarim amaci diginda kullanildiginda kullanan kisiye veya bagkalarina kars! tehlikeye yol agabilir.

o  Santrifiijl, ortam sicakliginin ve nemin bu kullanim talimatlarinda [— Technical Data] (Teknik Veriler) b6limunde verilen
araliklar iginde oldugu bir yerde muhafaza edin. Santrifij tekrar tekrar kullanilirsa santrifiij haznesi isinabilir. Haznenin
sogumasini bekleyin.

¢ Yogusma nedeniyle hasari dnlemek i¢in soguk bir odadan sicak bir odaya gegerken, elektrik gliciine baglanmadan dnce
santrif(jjlin sicak odada en az li¢ (3) saat 1sinmasina izin verilmelidir. Sicaktan soguga gegerken, santriflijin soguk odada
yaklasik otuz (30) dakika calismasina izin verilmelidir.
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o Santrif(ijii kullanmadan dnce rotorun siki bir sekilde yerlestirildigini kontrol edin.

Korozyon veya mekanik hasar izleri bulunan bir rotor veya santrifiij aksesuari kullaniimamali ve miimk{n olan en kisa surede

degistirilmelidir. Son kullanma tarihi ge¢mis rotor kullanilmamalidir.

arahgi iginde bulunmamalidir.

Santrifujleme haznesinde giivenlikle iligkili hasar bulunan santrif(j artik ¢aligtirimamalidir.
Santrifuj, iyi ve saglam bir zemine kurulmalidir.
Calistinlldigi sirada santrifilj hareket ettirilmemeli veya sarsilmamalidir.

Santrifuj, galistirilirken hig kimse, higbir tehlikeli madde veya nesne santrifijin gevresindeki Ug yuz 300) mm'lik givenlik

Ariza veya acil durdurma halinde rotor dénmeyi kesmeden 6nce rotora dokunmayin.

o  Maksimum devir dakika ile santrifiljleme yapilirken malzemelerin veya malzeme karisimlarinin yogunlugu 1,2 kg/dm3 degerini

asmamalidir.

e Santriflij ancak dengenin kabul siniri iginde oldugu durumda galistirilabilir. Denge elde edilmezse kullanicilari uyarmak igin

santrifiijde bir hata iletisi gortntlenir.

caligtinimamalidir.

Santrifuj, patlama tehlikesi bulunan alanlarda galistirlamaz.
Santrifilj, yanici veya patlayici maddelerle veya birbiriyle reaksiyona girerek enerji tireten maddelerle kullanilmamalidir.

Bu santriflije yonelik higbir biyogiivenlik sistemi mevcut degildir.

Santrifilj, rotorun veya aksesuarlarin mekanik batlnltgind kétu etkileyebilecek olan yiksek diizeyde asindirici maddeler ile

Onarim galismalari yalnizca uretici tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

e En Ust duzeyde klinik giivenligi saglamak icin, dogrudan hasta temasi olan IntraSpin Sistemi cihazlar biyouyumlu

malzemelerden Uretilmistir.

e Cihazla iliskili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar Greticiye ve klinisyen ve/veya hastanin bulundugu AB Uye Devletin yetkili

makamina bildirilmelidir.

6. INTRASPIN SISTEMi BILESENLERI

Bilesen

IntraSpin Santrifilj icerigi:
Gug Kablosu
Sigorta
Altigen El Anahtar
Greiner Bio-One Tiip, 9 ml, Serum Pihti
aktivatori, kirmizi kapak (tek kullanimlik)
Greiner Bio-One dengeleme tiipleri, Beyaz
Kapak, 9 ml, Katki maddesi icermez
Greiner Safety Kan Toplama Seti + Tutucu, 21G
(tek kullanimlik)

Lateks igermeyen Turnike

Test TlpU Rafi

Doku Rejenerasyonu Kiti icerigi:

Sistem basina

Miktar
1

1

2

1
100

50

2

Cerrahi Kavisli Makas

Cerrahi Doku Forsepsi
Yuvarlak Paslanmaz Celik Kase

Dikddrtgen Paslanmaz Celik Kase

Cift Biyomalzeme Taglyici Spatula
Cift Biyomalzeme Paketleyici

Xpression® Kutusu
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Yalnizca IntraSpin santrifijle dogrudan kullanim igin dogrulanmig uyumlu bilesenler énerilir ve garanti edilir:

Uyumlu Parga Numarasi Aciklama
455092 Tip, 9 ml, Serum Pihti aktivatord, kirmizi kapakli (50 adet)
455001 Beyaz Kapak, 9 ml, Katkisiz kan toplama tlipQ (50 adet)
BHEXZ (E613) IntraSpin Altigen anahtar, 110v ve 220v
BROTORZ (E3694) IntraSpin Rotor, 100 v ve 220v
BPOWER110Z (E1673) IntraSpin Gli¢ Kablosu, 110v
BPOWER220Z (E1669) IntraSpin Gii¢ Kablosu, 220v
BTUBEHOLDZ (E872 x 1) IntraSpin Tup Tutucu Yedegi
BFUSE110Z (E997) IntraSpin Sigorta 110v
BFUSE220Z (E891) IntraSpin Sigorta 220v

Dogdrudan hasta temasi olan cihazlarin malzemeleri igin asagidaki tabloya bakin:

Uyumlu Par¢a Numarasi Aciklama
Cerrahi Doku Forsepsi Paslanmaz Celik (Demir, Krom)
Gift Biyomalzeme Taslyici Spatula Paslanmaz Gelik (Demir, Krom)
Cift Biyomalzeme Paketleyici Paslanmaz Celik (Demir, Krom)

7. KISA SANTRIFUJ KURULUMU

Nakliye civatalarini santrifiljiin altindan ¢ikarin ve saklayin. AC kablosunu baglayin ve elektrik prizine takin. Cihazin arkasindaki devre
anahtarini kullanarak santriftjin glicind agin. Hizi ve sireyi segin: Hiz = 2700 dev/dk; Sire = 12:00 dakika. [START/PULSE]
(BASLAT/PULS) diigmesine basin. Santrifij kapagi her déngii sonunda otomatik olarak acilir. ilk prosediirden sonra, ayarlar
degistirimedikge sure ve hiz parametreleri santrifij belleginde kaydedilir.

8. KAN TOPLAMA TUPLERI VE KAN TOPLAMA SETINE ILISKIN
DIKKAT EDILECEK UYARILAR VE TALIMATLAR

e Yabanci madde varsa tipleri kullanmayin.

o Kan toplama tiiplerinin tamamen dolmasi beklenmelidir.

o Tim biyolojik numuneleri ve kan toplama "keskin aletlerini" (6r. igneler ve kan toplama setleri) tesisinizin politikalarina ve
prosedurlerine gore kullanin.
igneyi biikmeyin.

o Etkinlestirildikten sonra igne emniyet mekanizmasini zorla serbest birakmayin veya yeniden etkinlestirmeyin.
Olasi HIV (AIDS), viral hepatit veya diger bulasici hastaliklarin bulasmasi nedeniyle biyolojikk numunelere (6r., delinme
yaralanmasi yoluyla) maruz kalma durumunda uygun tibbi yardim alin.

e Tum kan toplama "keskin aletlerini" onayl biyolojik tehlike konteynerlerine atin.
Numunenin siringadan bir tlipe aktarilmasi énerilen bir prosedr degildir.

e intraven6z (IV) hattan kan toplaniyorsa kan toplama tiiplerini doldurmaya baglamadan once hattin IV soliisyondan
temizlendiginden emin olmak i¢in kurumunuzun politika ve prosedrlerini takip edin.

o Kan pihtilasmasini hizlandirici madde, tlip yiizeyinde beyaz renkte gdriinebilir; bunun tiplerin performansi tizerinde higbir etkisi

yoktur. Tupte baska herhangi bir renk bozulmasi veya gokelti varsa kullaniimamalidir.

Tlpleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Kan toplama tliplerini 4 - 25 °C'de (40 - 77 °F) depolayin.

Kan toplama setini (igne ve tutucu) 4 - 36 °C’de (40 - 97 °F) depolayin.

Dogrudan giines 1si§ina maruz birakmaktan kaginin. Onerilen maksimum depolama sicakliginin asiimas! tiip kalitesinin

bozulmasina neden olabilir (6r. vakum kaybi, renklenme vb.).

e  Geri akigi dnlemek igin hastanin kolunu asa@i dogru yerlestirin, tipl kapag! yukarida olacak sekilde tutun, kan tiipe akmaya
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baslar baslamaz turnikeyi serbest birakin, damardan kan alma sirasinda tlip igeriginin kapakla veya ignenin ucuyla temas
etmesini 6nleyin.

o Damardan kan almadan 6nce su malzemelerin hazir oldugundan emin olun: gerekli tlim kan alma tipleri, numunelerin pozitif
hasta tanimlamasi i¢in tanimlanmis etiketler, kan toplama igneleri ve tutuculari, ponksiyon bélgesini temizlemek icin alkolli
mendil, temiz sargl bezi, turnike, plaster veya bandaj, onayli biyolojik tehlike konteyneri. Kan yoluyla bulasan patojenlere
maruziyete karsi koruma saglamak igin uygun KKE (Kisisel Koruyucu Ekipman) kullaniimasi onerilir (6rn. eldiven, laboratuvar
onltgu, gozluk vb.).

8.1 DAMARDAN KAN ALMA TEKNIGI VE KAN NUMUNESI TOPLAMA

Toplama tliptinde antikoagtlan olmadidi icin kan toplama mimkun oldugunca hizli bir sekilde gergeklestiriimelidir. Kan numunesi hemen
koaglle olmaya baglayacaktir. Tehlikelere maruz kalmayi en aza indirmek i¢in damara girme sirasinda ve kan toplama tliplerini tutarken
eldiven giyin. Kan gekmeden dnce, kan tiipii kapaklarinin izerini tercih ettiginiz bir dezenfektan ile silin. ignenin valf kisminin Gizerindeki
kapagi ¢ikarin. Uygun bir aseptik ile damara girilecek alani hazirlayin. Temizledikten sonra damara girme bélgesini elle muayene etmeyin.
Hastanin kolunu asag dogru yerlestirin. igne kapagini gikarin. Damar girisini kol agag ve tiip kapagi yukari gelecek sekilde gergeklestirin.
Gerektiginde, igneyi bant ile sabitleyin. Kan toplama tlipUni tutucuya ve kan alma tlipinin kauguk diyaframini delerek igneli valfin (izerine
itin. Yan taraf penetrasyonunu ve arkasindan erken vakum kaybini 6nlemek igin kapaga girerken kan toplama tliplerini tutucuda ortalayin.
Kan toplama tiipiinde kan gériindiigiinde turnikeyi gikarin. islem sirasinda daima toplama tiipiinii bag parmaginizla bastirarak yerinde
tutun. Bu tam bir vakum g¢ekimi saglayacaktir. Kan toplama tlpU otomatik olarak dolacaktir. Toplama tipine kan akmiyorsa veya yeterli
numune alinmadan énce kan akisi duruyorsa, yeterli diizeyde bir toplama islemini tamamlamak igin asagidaki adimlar énerilir:

Kan toplama tliptind ileri dogru iterek kapaga girmesini saglayin.

ignenin ven icinde dogru konumda oldugunu onaylayin.

Hala kan akis! yoksa toplama tliptni sokip uygun sekilde atin. Yeni bir toplama tipd alin ve iterek tutucuya yerlestirin.
ikinci toplama tiipii kan gekmiyorsa igneyi ve toplama tiipiinii sokiip uygun sekilde atin. Prosediirii tekrarlayin.

Kan toplama tiiptiniin maksimum hacim dolum ¢izgisine ulagildiginda, tiipii tutucudan yavasca gikarin. ikinci bir kan toplama
tlpl kullanarak prosediri tekrarlayin.

Her bir toplama tlplnd tutucudan gikardiktan hemen sonra yavasca ters gevirin. Kan numunesi ile dolu tipleri ¢alkalamayin. Siddetli
karistirma koplirmeye veya hemolize neden olabilir. Serum tlplerinin yetersiz karistiriimasi veya karistirma isleminin gecikmesi
pihtilasmanin gecikmesine neden olabilir. Kan numunesi toplama islemi tamamlandiktan sonra igneyi damardan ¢ikarin. Kilidi takmak
icin gobedin her iki tarafina bastirarak ignenin emniyet mekanizmasini (emniyet kilifi) etkinlestirin. Bir tik sesi duyulana dek emniyet
mekanizmasni geriye dogru kaydirin. ine batmasi nedeniyle yaralanma ve kan maruziyeti riskini artirdi§indan igneyi tekrar kapatmayin.
Kullanilimig igneyi, uygun bir biyolojik tehlikeli atik kabi kullanarak atin. Kanama durana kadar kuru steril bir gubukla ponksiyon bélgesine
basing uygulayin. Gerekirse, pihtilasma gergeklestikten sonra bir bandaj uygulayin. Dolu toplama tiiplerinin dik konumda tutulmasi
onerilir. Ikinci kan toplama tiipii doldugunda ¢ikarin ve rotor dengesini saglamak igin birinci ve ikingi tiipleri santrifiijde karsit konumlara
koyun. IntraSpin santriftjin kapagini kapatin ve on iki (12) dakika boyunca dénmesi i¢in [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine
basin.

iki tlipten fazla kan gerekirse, liitfen bu alternatif prosediirii takip edin: ilk iki kan tiipii toplandiktan ve yavasca ters cevrildikten sonra,
santrif(jjlin uygun sekilde dengelenmesini saglamak i¢in bunlari derhal IntraSpin santrifiije karsilikli olarak yerlestirin. Kapagdi kapatin ve
[START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin ve kalan kan tiplerini toplarken santrif(ijlin galismasina izin verin. [STOP/OPEN]
(DURDURV/AG) digmesine basin ve santrifujiin tamamen durmasini bekleyin. Kapak agilacaktir; uygun dengeyi saglamak igin kalan
tlpleri derhal santrifijde karsit konumlara koyun ve sifirlamak ve énerilen protokolli tamamlamak icin [START/PULSE] (BASLAT/PULS)
digmesine basin.

Santrifiij rotoronu dengelemek igin tlpleri daima ciftler halinde ve birbirlerine karsilik gelecek sekilde yerlestirin. [START/PULSE]
(BASLAT/PULS) diigmesine basilmadan dnce tupler daima dengelenmis olmalidir; aksi halde santrifiij ciddi anlamda hasar gérebilir,
uygun olmayan koagiilasyon ve/veya ayrilma meydana gelebilir. Tlpler dengeli sekilde yerlestiriimezse, santrifigasyon sirasinda ¢ok
fazla titresim olacak ve yetersiz bir L-PRF fibrin pihtisi ortaya ¢ikacaktir.

Santrifiijleyecediniz kan numunelerinin sayisi tek sayiysa rotorda cifti olmayan tlptin karsisina, belirtilen dolum cizgisine kadar su ile
doldurulmus beyaz kapakli bir dengeleme tipu (6r. 455001) yerlestirin. Bu, santrifiijin uygun sekilde dengelenmesini saglayacaktir.

Santrifligasyon islemine kan numuneleri toplanir toplanmaz baglayin. Gecikmeler kan ayirma prosedtrini etkiler ve yetersiz bir L-PRF
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fibrin pihtisina neden olur.

9. L-PRF HAZIRLAMA

Santrifigasyon igleminden sonra u¢ segment gortlur haldedir:

1. Ust Segment = trombosit agisindan yetersiz plazma
(PPP).

2. Orta Segment = fibrin pihti: L-PRF.

3. Alt Segment = alyuvar pihtisi.

L-PRF fibrin membranlari veya tapalari gérece hizli bir sekilde hazirlanmalidir; Santrifligasyon isleminden 0 - 15 dakika sonra pihti tutulan
serumu serbest birakarak hacmen kigllecektir. Santrifligasyon isleminden sonra her tipin kauguk bashgini ¢ikarin. Cerrahi Doku
Forsepsini kullanarak L-PRF pihtisini tiipten ¢ikarin. Cift Biyomalzeme Taslyici Spatulayi kullanarak birlesmenin hemen altindaki L-PRF
fibrin pihtisindan alyuvar pihtisini nazikge siyirin; béylece L-PRF pihtisina yalnizca minimum miktarda alyuvar yapigsmis olur. Fibrin
pihtisini Xpression Delikli Tepsiye yerlestirin.

10. FIBRIN MATRISI HAZIRLAMA
10.1 XPRESSION KUTUSU

Xpression Kutusu, fibrin membranlarinin tutarli bir kalinlkta kolaylikla Gretilmesini saglar. Ekslda, Xpression Delikli Tepsi altindaki
Xpression Toplama Tepsisinden toplanabilir. Xpression Kutusu, L-PRF tapa dretim silindirlerini ve gikarma sonrasi soketlere kolayca
uyan L-PRF tapalarini olugturmak igin bir piston icerir.
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Xpression Agirlikli Kapak
Xpression Sikistirma Levhasi
Xpression Toplama Tepsisi
Xpression Delikli Tepsi
Xpression Kutusu Pistonu
Tapa Olusturma Silindirleri

Sakrwh =~

Temsili Xpression kutusu ve bilesenleri

10.2 PROTOKOL 1: L-PRF MEMBRAN

Fibrin pihtilarinin her birini Xpression Delikli Tepsiye yerlestirin. Tim fibrin pihtilarini yerlestirildikten sonra, Xpression Sikistirma
Levhasini ve Xpression Agirlikli Kapagdi pihtilarin tzerine herhangi bir basing uygulamadan fibrin pihtilarinin tzerine yerlestirin.

Kapagin agiriginin fibrin pihtisini yavasca asagiya bastirmasina ve ekstdanin tepsinin altinda filtrelenmesine izin verin. Agirlikli kapaga
baski uygulamayin. Agirlikli kapagin yer ¢ekimi giicl pihtiyl nazikge bastirir ve fibrin agina zarar vermeden serumu L-PRF pihtisindan
cikarir.

Herhangi bir fibrin membranini kaldirmadan ve kullanmadan énce ez az beg (5) dakika bekleyin. Kullanma zamani gelene kadar herhangi
bir fibrin membranini ¢ikarmayin. Fibrin membranlari mimkiin oldugu kadar ¢abuk kullaniimalidir, ancak ekstida (MLD601, R43069r) ile
rehidre edildikleri surece iki buguk (2,5) ila ti¢ (3) saatlik bir stire boyunca Xpression Kutusunda kalabilirler.
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10.3 PROTOKOL 2: L-PRF TAPA

Beyaz tapa olusturma silindirinin igine bir fibrin pihtisi koyun. Beyaz L-PRF tapa olusturma silindirinin i¢indeki pihtiyl yavasca bastirmak
icin pistonu kullanin. Pistonun Ust kenari beyaz L-PRF tapa olusturma silindirinin tist kenari ile ayni hizada olana kadar bastirmaya devam
edin. Bu teknik ile cekme soketi icin kalin, yuvarlak bir fibrin tikaci elde edilebilir. Tek bir dis i¢in bir L-PRF tapasi yeterli olabilir. Cekme
soketinin boyutuna ve olusturulan fibrin pihtisinin boyutuna bagli olarak kigtik azi disleri icin iki (2) L-PRF tapasi ve azi digleri igin (g (3)
L-PRF tapasi gerekli olabilir.

L-PRF’nin galisma 6zellikleri, tercih ettiginiz biyomalzeme ile birlikte kullanim igin bir madde saglar. Asagidaki karistirma protokollerinden
biri kullanilarak biyomalzeme fibrin matrisi i¢ine alinarak kullanim ve biyolojik kapasitesi arttirilir.

10.4 PROTOKOL 3: BIYOMALZEME/L-PRF KARISIMI

Biyomalzeme aleti ile istenen sekle ve kalinliga nazikge getirilebilen ‘macun kivaminda’ bir karigim elde etmek icin asagidaki protokoll
kullanin: L-PRF fibrin membranini Cerrahi Kavisli Makas ile steril bir tabak icinde nazikge kiigik parcalara kesin. istenen kemik grefti
malzemesini ekleyin. L-PRF ile kemik grefti malzemesini iyice karistirin. Bu karigim Cift Biyomalzeme Taslyici Spatula kullanilarak
defektlere yerlestirilebilir.

‘ R, ,_ i - e %

10.5 PROTOKOL 4: BIYOMALZEME/L-PRF MATRIS KARISIMI

Onceden belirlenmis miktarda kemik grefti malzemesini steril bir kaseye veya tepsiye yerlestirin. Eksprese edilen LPRF membranlarini
veya L-PRF membran pargalarini, L-PRF membraninin tim yiizey alanini greft malzemesiyle kaplayan greft malzemesine daldirin.
Alternatif olarak, greft malzemesi L-PRF membraninin (izerine, tim ylzey alani greft malzemesi ile kaplanacak sekilde de serpilebilir.
Not: Daha islak bir L-PRF membrani, daha kuru bir L-PRF membranina gére biraz daha fazla greft malzemesi tutacaktir. Greft malzemesi
L-PRF yuzeyine yapismalidir, ancak istenirse greft malzemesini nazikge L-PRF membraninin Gzerine bastirin. Bu karisimi defekte
yerlestirmek icin Cerrahi Doku Forsepsi kullanilabilir.

10.6 PROTOKOL 5: BIYOMALZEME HIDRASYONU

Istenen miktarda kemik grefti malzemesini steril bir kaseye veya tepsiye ekleyin. Greft malzemesini hidratiamak igin Xpression Toplama
Tepsisinin altindaki ekstidayi kullanin. Eksiida ile kemik grefti malzemesini iyice karistirin. Bu karigim Cift Biyomalzeme Taslyici Spatula
kullanilarak defektlere yerlestirilebilir.
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11. TISSUE REGENERATION KIT CLEANING AND STERILIZATION

Doku Rejenerasyonu Kiti (Xpression® Kutusu, Cerrahi Kavisli Makas, Cerrahi Doku Forsepsi, Yuvarlak Paslanmaz Celik Kase,
Dikddrtgen Paslanmaz Celik Kase, Cift Biyomalzeme Tasiyici Spatula ve Cift Biyomalzeme Paketleyici dahil) steril olarak TEMIN
EDILMEZ. ik temizlik ve sterilizasyondan énce nakliye malzemelerini gikarin ve atin. Her kullanimdan énce cihazlari temizleyin ve
sterilize edin. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin onaylanmamistir. Metal doku rejenerasyon kiti igin makas yariklari ve Xpression
kutusu gibi karmasik geometrilerin yeterince temizlendiginden emin olmak amaciyla manuel bir temizleme slreci onaylanmistir. Kit
bilesenlerinin mevcut tasarimlari sinirli havalandirma sunar; nemi ve dékuntileri hapseden dar delikler veya kapali boimeler igerebilir.
Otomatik sistemler tam durulama ve kurutma saglayamayabilir ve bu da cerrahi aletler igin kabul edilemez kalinti kontaminasyonuna yol
acabilir. Ayrica, otomatik yikayicilardaki yuksek basincli spreyler, asinmaya veya gevsemeye neden olabilir. Onaylanmig bir manuel
temizlik streci gelistirilmis ve bunun cihazlarin islevinden veya uzun émarliliginden 6din vermeden gerekli temizlik seviyelerine
ulasmada etkili oldugu gdsterilmistir.

Her temizlik déngisinden 6nce Xpression Kutusunu sokiin. Xpression Sikistirma Levhasini ve Xpression Delikli Tepsiyi Xpression
Toplama Tepsisinden ¢ikarin. Xpression Delikli Tepsiden Pistonu ¢ikarin. L-PRF tapa Uretim silindirleri ve piston rondelasi, temizlik ve
sterilizasyon igin Xpression Delikli Tepsiden ¢ikariimak Uzere tasarlanmamistir.

11.1 TEMIZLiK ADIMLARI:

1. Hu-Friedy's Enzymax® veya esdederi gibi genis spektrumlu bir temizlik deterjani ile 1slatilmig yumusak killi bir firga kullanarak
Xpression Kutusu, Cerrahi Kavisli Makas, Cerrahi Doku Forsepsi, Yuvarlak Paslanmaz Celik Kase, Dikddrtgen Paslanmaz Celik
Kase, Cift Biyomalzeme Taslyici Spatula ve Cift Biyomalzeme Paketleyicideki goérinir kalintilari temizleyin. Catlaklara,
yariklara, dikislere ve ulagilmasi zor alanlara 6zellikle dikkat edin. Ek kullanim talimatlari igin kullanilan deterjanin etiketine
bakin.

Cihazlari soguk, akan kullanim (musluk) suyu altinda iyice durulayin.

Cihazlari deterjan sollisyonuna tamamen daldirin ve on (10) dakika sonikasyon uygulayin.

Cihazlari soguk, akan kullanim (musluk) suyu altinda iyice durulayin.

izopropil Alkol (%70 IPA) banyosu hazirlayin.

Sabun kalintilarini ve mineralleri gidermek icin cihazlari izopropil alkole daldirin.

7. Cihazlar tly birakmayan bir bezle kurulayin ve havayla kurumasini bekleyin.

11.2 STERILIZASYON ADIMLARI:

1. Cerrahi Kavisli Makas, Cerrahi Doku Forsepsi, Yuvarlak Paslanmaz Celik Kase, Dikddrtgen Paslanmaz Celik Kase, Cift
Biyomalzeme Taslyici Spatula, Gift Biyomalzeme Paketleyici ve yeniden birlestirilmis Xpression Kutusunu FDA onayli
sterilizasyon torbalarina veya sargilarina yerlestirin.

2. Asagidaki uygun sterilizasyon dongulerinden birini gergeklestirin:

ook wh
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Sterilizasyon Modu \ Sicaklik Maruziyet Siiresi  Minimum Kuruma Siiresi

Vakum Oncesi Buhar (ANSI/AAMI ST79) 132 °C (270 °F) 4 dakika 20 - 30 dakika
Vakum Oncesi Buhar [UK DoH Health Technical
Memorandum 01-01 (Birlesik Krallik Saglik Bakanhg 134 °C (273 °F) 3 dakika 20 - 30 dakika

Saglik Teknik Protokoli 01-01)]

A UYARI

Yetersiz temizleme, yetersiz sterilizasyona neden olabilir.

o Aletler her islem déngustinden sonra kontrol edilmelidir. Temizlenemeyen, rengi bozulmus veya ciddi
sekilde gizilmis, eslesen bilesenlerle dlizglin sekilde uyum saglamayan ve/veya tasarlandigi sekilde
hareket etmeyen aletler imha edilmelidir.

o Cerrahi Kavisli Makas, Cerrahi Doku Forsepsi, Yuvarlak Paslanmaz Celik Kase, Dikddrtgen Paslanmaz
Celik Kase, Cift Biyomalzeme Taslyici Spatula, Cift Biyomalzeme Paketleyicinin otoklavlama sirasinda
tamamen kurutulmamasi nem birakabilir ve renk bozulmasina ve oksidasyona neden olabilir.

o Hidrojen peroksit veya diger oksitleyici maddelerin kullanimi, cihazlarin yizeyinde hasar olusmasina
neden olur.

e Unitenin diizgiin calisir durumda oldugundan emin olmak igin otoklav ekipmaninin belirli araliklarla test
edilmesi, temizlenmesi ve kalibre edilmesi onerilmektedir.

12. KULLANIM TALIMATLARI HAKKINDA
12.1 KULLANIM TALIMATLARININ KULLANIMI

o Cihazi ik calistirmaya baslamadan 6nce bu belgeyi dikkatlice ve tamamen okuyun.

o  Gerekirse ekteki diger talimatlara uyun.

o Bu belge cihazin bir pargasini olusturur ve kolayca erisilebilecek bir yerde saklanmalidir.

o Bu belgenin mevcut dillerdeki en son guincellenmis versiyonu (reticinin web sitesinde bulunabilir: https://ifu.biohorizons.com.

12.2 ORTAK SEMBOLLER/ISARETLER

Bu belgede talimatlari, sonuclari, listeleri, referanslari ve diger unsurlari vurgulamak igin asagidaki isaretler kullaniimistir:

Sembol/isaret Aciklama
A L Kullanicinin dikkat etmesi gereken hususlar
A UYARI Kullanicilarin tehlikelerden ve zararli durumlardan kaginmasini saglayan
uyarilar
A TEHLIKE
fen] Olas! riskler, tehlikeler ve zararlar ile bunlara iligkin agiklamalar

L02065tr Rev B JUL 2025 13 /44 ifu.biohorizons.com



https://biohorizons.com/education/ifu
https://ifu.biohorizons.com/

Sembol/isaret Agiklama
NOT L
en] Kullanicr igin 6nemli uyarilar
@ onew

fen] Kullanicinin dikkate almasi gereken onemli bilgilendirme metni
[—..] Belgede gezinmeye yardimci olacak hizli baglanti
[Diigmeler] Kontroller (6rnegin: digmeler, anahtarlar)
'Gosterge’ Gosterge elemanlari (6rnegin: sinyal lambalari, ekran elemanlari)

13. GUVENLIK
13.1 KULLANIM AMACI

Santrifilj, yalnizca 1,2 kg/dm®'ten blyik olmayan yogunluga sahip maddeleri veya madde karigimlarini ayristirmak igin kullanilir.

IntraSpin® santrifilj, otolog trombositten zengin fibrin (PRF) hazirlamak (zere otolog kan numunelerinin hizli ve giivenli bir sekilde
ayristirimasina yonelik olarak tasarlanmigtir. PRF, kemik defekti vakalarinda kullanilmadan énce otolog velveya allojenik kemik
malzemesi ile karistirilabilen fibrin matrislerini hazirlamak igin kullanilir.

Santrifilj, yalnizca yukarida belirtilen kullanima yénelik olarak tasarlanmigtir. Kullanim amacina uygunluk, Kullanim Talimatlarindaki tim
talimatlarin takip edilmesini ve gerekli inceleme ve bakim araliklarina uyulmasini da igerir. Bunun disindaki her tir kullanim uygunsuz
olarak kabul edilir. BioHorizons Implant Systems Inc., bundan kaynaklanacak herhangi bir hasardan sorumlu olmayacaktir.

Kullanim Talimatlari iiriiniin bir parcasidir. Urin, yalnizca bu Kullanim Talimatlarina uygun olarak kullanilacak sekilde tasarlanmistr.

13.2 AMAC DISI KULLANIM
e Santriflij, patlayici veya radyoaktif ya da biyolojik veya kimyasal olarak kontamine olmus ortamlarda kullanima uygun
degildir.

e Kullanic, toksik, radyoaktif veya patojen mikroorganizmalarla kontamine olmus tehlikeli maddeleri veya madde karigimlarini
santrifiijlerken uygun énlemleri almalidir.
Uretici, yanici veya patlayici maddelerin santrifiigasyonunu dnermemektedir.

o Uretici, yiiksek aktivasyon enerjisiyle kimyasal olarak birbiriyle reaksiyona giren malzemelerin santrifiigasyonunu
onermemektedir.

13.3 ONGORULEBILIR YANLIS KULLANIM

e Uretici, yalnizca kullanim amacina uygun oldugunu onayladigi aksesuarlarin kullaniimasini énermektedir.
o  Santrifliji yalnizca gbzetim altinda galistirin.
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13.4 PERSONEL GEREKSINIMLERI
13.4.1 GEREKLI NITELIKLER

Kullanici, Kullanim Talimatlarinin tamamini okumus olmali ve cihaz hakkinda yeterli bilgiye sahip olmalidir.

o NOT

Yetkisiz personel tarafindan cihaza zarar verilmesi

o Yetkisiz kisiler tarafindan cihazlarin kurcalanmasi ve cihazlarda modifikasyon yapilmasi riski isletmeci
kurulugun sorumlulugundadir ve tim garanti ve sorumluluk taleplerinin kaybiyla sonuglanacaktir.

Egitimli kullanicilar, laboratuvar galismalar konusunda egitim almis ve kendilerine verilen isi yapabilecek ve potansiyel tehlikeleri
bagimsiz olarak taniyip dnleyebilecek durumda olmalidir.

13.4.2 KiSISEL KORUYUCU EKIPMAN

o Kisisel koruyucu ekipmanin bulunmamasi veya uygun olmayan Kisisel koruyucu ekipmanin kullaniimasi, sagligin bozulmasini
ve yaralanma riskini artirir.

o Yalnizca uygun durumdaki kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin.

e Yalnizca kisiye uygun (6rnegin, dogru boyutta) kisisel koruyucu ekipmanlari kullanin.

o Belirli faaliyetler icin diger koruyucu ekipmanlarla ilgili talimatlara uyun.

13.5 OPERATORUN SORUMLULUGU

o ONEMLI

Cihazin dogru ve giivenli kullanimi i¢in bu belgedeki talimatlari takip edin.

Kullanim Talimatlarini ileride bagvurmak tzere saklayin.

13.5.1 BILGILENDIRME

o  Bu belgedeki talimatlarin takip edilmesi sunlara yardimci olacaktir;
o Tehlikeli durumlardan kaginmak.
o Onarim maliyetlerini ve ariza sirelerini en aza indirmek.
o Cihazin givenilirligini ve hizmet 6mrind artirmak.
Operatdr, sirket ydnetmeliklerine, standartlarina ve ulusal yasalara uymaktan sorumludur.
e Belgenin revizyonunu not edin ve belgeden ayri tutun. Kaybolmasi halinde, belge dogru revizyon ile degistirilebilir.
Kullanim kilavuzunu cihazin kullanildigi yerde bulundurun.

13.5.2 PERSONEL EGITiMi

Cihaz ile galigirken bilgi eksikligi ciddi yaralanmalara veya 6lime neden olabilir. Personeli gérevleri ve ilgili riskler konusunda talimatlara
uygun olarak bilgilendirin.

13.6 GUVENLIK TALIMATLARI
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o ONEMLI

Ciddi olaylarin ve bildiriimesi gereken olaylarin raporlanmasi.

Cihazi veya aksesuarlarini igeren ciddi olaylar veya bildiriimesi gereken olaylar olmasi halinde, bunlar ureticiye
ve uygun oldugu durumlarda kullanicinin ve/veya hastanin kayith oldugu yetkili makama bildiriimelidir.

A TEHLIKE

Yetersiz temizlik veya temizlik talimatlarina uyulmamasi nedeniyle kullanici igin kontaminasyon riski.

e Temizlik talimatlarina uyun.
o Cihazi temizlerken kisisel koruyucu ekipman kullanin.

o Biyolojik maddelerin taginmasi konusundaki yerel yonetmelikleri (6r. TRBA'lar, Alman Enfeksiyondan
Korunma Yasasi, hijyen plani) dikkate alin.

/\  TEHLIKE

Numunelerdeki tehlikeli maddeler nedeniyle yangin ve patlama tehlikesi.

e Kimyasallarin ve tehlikeli maddelerin taginmasina iligkin ilgili ydnetmeliklere ve direktiflere uyun.

o Sert kimyasallar kullanmayin (6rnegin, kloroform gibi tehlikeli, asindirici ekstraksiyon maddeleri,
gucli asitler).

A v

Yetersiz bakim veya zamaninda yapilmayan bakimdan kaynaklanan tehlikeler.

e Bakim araliklarina uyun.

o Cihazda gorlnir hasar veya kusur olup olmadigini kontrol edin. Gézle gérillr bir hasar veya
kusur varsa, cihazi kullanim digi birakin ve servis teknisyenini bilgilendirin.

A UYARI
/N

Su veya diger sivilarin girmesi nedeniyle elektrik carpmasi riski.

o Cihazi harici sivilara kars! koruyun.
e Cihazin i¢ine herhangi bir sivi dokmeyin.
o Orijinal nakliye ambalajini kullanarak tagiyin.
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UYARI
Gevsek rotor nedeniyle yaralanma ve cihazda hasar riski.

e Rotoru monte ederken rotor milinin stirtictst rotorun yivine dogru bir sekilde oturtulmalidir.
e Rotoru sabitleyen somunu elinizle sikin.

o Rotorun saglam bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin.

o  Bakim araliklarina uyun.

DIKKAT
Donen rotor nedeniyle yaralanma riski.

Rotor manuel olarak hareket ettirilirse uzun saglar ve giysiler rotora takilabilir.
o  Uzun saglar toplanmalidir.
o Giysilerin santrifilj haznesinde asili kalmasina izin vermeyin.

NOT
Cihaz devre kesicisindeki yanlig voltaj veya frekans nedeniyle cihaz elektroniginde hasar.

Cihazi dogru sebeke voltaji ve sebeke frekansi ile calistirin. Deger, teknik verilerde ve anma plakasinda bulunabilir.

NOT
Programin erken sonlandiriimasi nedeniyle cihazda ve numunelerde hasar.

Programin erken sonlandiriimasina elektrik kesintisi, program sirasinda kapatma veya elektrik fisinin gekilmesi
neden olur:

e Program caliirken cihazi kapatmayin.

e Program calisirken cihazdaki acil durum serbest birakma islevini tetiklemeyin.

e Program galisirken elektrik fisini cekmeyin.

14. CIHAZA GENEL BAKIS
14.1 TEKNIK VERILER

BioHorizons Implant Systems Inc.
2300 Riverchase Center, Birmingham, AL 35244, USA

Model IntraSpin® IntraSpin®
Tip 152202 1S110Z
Sebeke voltaji (%10) 200-240 V 1~ 100-127 V 1~
Sebeke frekansi 50-60 Hz 50-60 Hz
Gl tliketimi 100 VA 100 VA
Glg tliketimi 05A 1.0A
Maks. kapasite 8x 15 ml
Maks. izin verilen yogunluk 1,2 kg/dm3
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Maks. hiz 6000 dev/dk
Maks. ivmelenme 3461 RCF
Maks. kinetik enerji 750 Nm
Kontrol yukimlulugt (DGUV Kurallari 100-500) Yok

(yalnizca Almanya'da gegerlidir)

Ortam kosullar1 (EN / IEC 61010-1):

Kurulum alani Yalnizca kapali alan

Yukseklik Deniz seviyesinden en fazla 2000 m (6561 ft)

Ortam sicakligi 2°C ila 40°C (35,6°F ila 104°F)

Nem 31°Clye (8?,8°F) varan S|cakI|kIavr icin maksimum bagil nem %80, 40°C'de
(104°F) dogrusal azalan %50 bagil nem

Asiri voltaj kategorisi 9IEC 60364-4-443 Il

Kirlilik seviyesi 2

Cihaz koruma sinifi | - potansiyel olarak patlayici ortamlarda kullanima uygun degildir

EMC:

Yayilan EM interferans, EM interferans dayanikliligi

Guriltd seviyesi (rotora bagli)

EN/IEC 61326-1
Sinif B

FCC Sinif B

<50 dB(A)

Boyutlar:
Genislik
Derinlik
Yikseklik
Agirlik

14.1.1 ANMA PLAKASI

261 mm (10,28 ing)

353 mm (13,90 ing)

228 mm (8,98 ing)
Yaklasik 9 kg (19,84 Ibs)

1 4115]|6 7(8](9(1011
2 \ | / i !
3"“'-- \\ // | Ii //"14
28 j EQ: 4
27} S — : 8iE
26,,1:] | ] 4 16
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2. Uriin adi

3. UDI 2D veri matrisi

4. Kiresel Ticari Uriin Numarasi (GTIN)

5. Uretim tarihi

6. Serinumarasl

7. Uriin numarasi

8.  Serinumarasi

9. Uretim tarihi

10. Ekipman numarasi

11. Revizyon

12. Tibbi cihaz sembolleri

13. Uretildigi tlke

14. Tibbi cihaz sembolleri

15. Kullanim Talimatlarini igeren web sitesine gitmek icin QR kodu
16. CE isareti

17. Onaylanmis kurulug numarasi

18. Kullanim Talimatlarini iceren web sitesi URL'si
19. Etiket adi ve revizyonu

20. AT temsilcisinin adi, adresi ve telefon numarasi
21. Ureticinin adi, adresi ve telefon numarasi

22. Izin verilen maksimum yogunluk

23. Maksimum kinetik enerji

24. Sebeke frekansi

25. Dakikadaki maksimum devir sayisi (RPM)
26. Gug tiketimi

27. Sebeke voltaji

28. Santrif(jj tipi

14.2 AMBALAJ UZERINDEKiI ONEMLI SEMBOLLER

Sembol Aciklama

KIRILABILIR URUN

usT
H Bu, nakliye ve/veya depolama igin nakliye konteynerinin dogru dik konumudur.
I Nakliye konteyneri kirligan Urinler icerdigi igin dikkatli taginmalidir.

g NEMDEN KORUYUN
I Nakliye konteyneri yagmura maruz birakilmamali ve kuru bir ortamda tutulmalidir.

Nakliye konteyneri belirtilen sicaklik araliginda (-20 °C ila +60 °C) depolanmall, tasinmali ve kullaniimalidir.

J“ SICAKLIK SINIRLAMAS|

,m NEM SINIRLAMASI
o Nakliye konteyneri belirtilen nem araliginda (%10 ila %80) depolanmali, taginmali ve kullaniimalidir.

sans condensatian

MIKTARA DAYALI YIGIN SINIRLAMASI

BEX

dustk paket "n"ye dahil degildir.

o ZAMAN SINIRI, SON KULLANMA TARIHI
— Rotor son kullanma tarihi.

En alttaki paketin Gzerine istiflenebilecek maksimum 6zdes paket sayisi; "n", izin verilen paket sayisini temsil eder. En
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14.3 CIHAZ UZERINDEKi ONEMLi SEMBOLLER

ONEMLI
o T Cihaz iizerindeki semboller ve etiketler ¢ikarilmamali, kapatilmamali veya lizerlerine herhangi bir sey
yapistiriimamalidir.

Sembol | Agiklama

A TEHLIKE DIKKAT, GENEL TEHLIKE BOLGESI.
Olasi riskler, tehlikeler ve zararlar ile bunlara iliskin agiklamalar

Biyolojik tehlike uyarisi.

ROTORUN DONUS YONU
Okun yon( rotorun dénds yénlni gosterir.

ACIL DURUM KILIT ACMA MEKANIZMASININ DONUS YONU
Okun yon( acil durum kilit agma mekanizmasinin dons yonini gosterir.

ELEKTRIKLI VE ELEKTRONIK CIHAZLARIN AYRI TOPLANMAS|
Sembol, 2012/19/EU (WEEE) Direktifine uygun olarak kullaniimistir. Avrupa Birligi Ulkeleri,
Norveg ve Isvigre'de kullanin.

14.4 GALISTIRMA VE GOSTERGE ELEMANLARI
14.4.1 KONTROL PANEL|

>RCF< RPM | t/min:s

RPM/RCF

I=¢ (1B

t
00 oD@

Sekil 2: Kontrol paneli

14.4.2 GOSTERGE ELEMANLARI
] e  Kapak kilidi agildiginda gosterge gorinir.
Sekil 3: 'Kapak kilidi agildi* gdstergesi

[ o  Kapak kilitlendiginde g6sterge gorindr.
Sekil 4: 'Kapak kilitlendi' gbstergesi
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|

Sekil 5: 'Dénlis' gbstergesi

14.4.3 KONTROLLER

[

Sekil 6: [Ana salter] dugmesi
RPM/RCF

(a)(v)

Sekil 7: [RPM/RCF] diigmesi
t
Sekil 8: [t] diigmesi
RCF
Sekil 9: [RCF] diigmesi

SELECT

Sekil 10: [SELECT] (SEC) diigmesi

£

Sekil 11: [START/PULSE] (BASLAT/PULS)

STOP
OPEN

Sekil 12: [STOP/OPEN] (DURDUR/AG)
dugmesi

14.5 ORIJINAL YEDEK PARCALAR

¢ Rotor déndiglinde gosterge 1511 da doner.

Cihazi agin ve kapatin.

Hizi girin.
Digme basili tutuldugunda degder artan bir oranda degisir.

Calisma zamanini girin. 1 saniyelik artiglarla bir (1) dakikaya kadar ve 1
dakikalik artiglarla bir (1) dakikadan itibaren ayarlanabilir.

Santrifligasyon parametrelerini girin.

Digme basili tutuldugunda degder artan bir oranda degisir.

RCF gostergesi ve RPM gostergesi arasinda gegis yapin.
Bagil santrifiij kuvveti, RCF. RCF parantez > < iginde gosterilir.
Hiz, RPM.

Tek tek parametrelerin segilmesi.
‘MACHINE MENU’ (‘MAKINE’) meniisiinii agin.
Menlerde ileri dogru ilerleyin.

Santrifligasyon ¢alismasini baglatin.

Kisa sureli santrifiigasyon. Santrifligasyon galismasi, diigmeye basildigi
surece gerceklesir.

Alt mendleri agin.

Santrifigasyon galismasini sonlandirin. Rotor, dnceden segilen durma
seviyesinde durma noktasina kadar yavaslar.

Digmeye iki kez basildiginda hizli durdurma fonksiyonu tetiklenir.
Kapagin kilidini agin.

Yalnizca dreticinin orijinal yedek pargalarini ve onayli aksesuarlari kullanin.

14.6 TESLIMAT KAPSAMI

Santrifij ile birlikte asagidaki aksesuarlar tedarik edilir:

Iki (2) sigorta baglantis|

Bir (1) altigen anahtar (SW5 x 100)
Bir (1) rotor

Bir (1) gui¢ kablosu
Bir (1) talimat sayfas|, tagima kilidi

1
1
1
1
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14.7 IADE

Cihaz velveya aksesuarlar Ureticiye iade edilecekse, iade sevkiyatinin tamami gonderen tarafindan temizienmeli ve dekontamine
edilmelidir. lade edilecek cihaz ve/veya aksesuarlar temizlenmez ve/veya dekontamine edilmezse ya da yeterince temizlenmez ve/veya
dekontamine edilmezse, bu islem Uretici tarafindan gergeklestirilecek ve ticreti gdndericiden tahsil edilecektir.

lade sevkiyati icin orijinal tasima kilitleri takili olmalidir. Bkz. [— Transport and Storage] (Nakliye ve Depolama) bdlimii.

15. NAKLIYE VE DEPOLAMA

15.1 NAKLIYE VE DEPOLAMA KOSULLARI
15.1.1 NAKLIYE KOSULLARI

o NOT

Tasima Kkilitlerinin kullanilmamasi nedeniyle cihazda hasar.

o Cihazi tasimadan énce tagima kilitlerini sabitleyin.

O «

Yogusma nedeniyle cihazda hasar.

Bilesen ylzeyleri soguk ve ¢evredeki hava daha sicak oldugunda elektrikli bilesenler tUzerinde yogusma olusma
riski vardir. Olusan yogusma kisa devreye neden olabilir ve/veya elektronik aksama zarar verebilir.

o Cihazi elektrije baglamadan énce sicak bir odada en az (g (3) saat boyunca isitin. veya

e Sicak odadan soguk odaya gegerken, santriftjin soguk odada yaklasik otuz (30) dakika calismasina izin
verilimelidir.

Tasimadan dnce tasima kilidini sabitleyin ve cihazi elektrik prizinden gikarin.

Tasima sicakligi -20 °C (-4 °F) ile +60 °C (140 °F) arasinda olmalidir.

Nem yogusmamalidir. Nem orani %10 ila %80 arasinda olmalidir.

Cihazin agirligina dikkat edin.

Tasima yardimcisi (0r. transpalet) kullanarak tasirken, tagima yardimcisinin cihazin tagima agirliginin en az 1,6 katini
tasiyabilmesi gerektigi g6z 6nlinde bulundurulmaldir.

Tasima sirasinda devrilmesini ve dismesini dnlemek igin cihazi sabitleyin.

o Cihazi higbir zaman yan veya bas asagi tasimayin.

15.1.2 DEPOLAMA KOSULLARI

Cihaz orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

Cihazi yalnizca kuru odalarda depolayin.

Depolama sicakligi -20 °C (-4 °F) ile +60 °C (+140 °F) arasinda olmalidir.
Nem yogusmamalidir. Nem orani %10 ila %80 arasinda olmalidir.
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1. Ara manson
2. Vida

Sekil 13: Tagima kilidi

Personel: Egitimli kullanic

o Kapag! kapatin.

o Anakablonun cihazla baglantisini kesin.
1. Cihazi sirt Ustd yatirin.
2. ki (2) ara manson (1) yerlestirin.
3. ki (2) vidayi (2) vidalayin.

16. DEVREYE ALMA
16.1 SANTRIFUJUN AMBALAJINDAN CIKARILMASI

A DIKKAT
Nakliye ambalajindan diisen pargalar nedeniyle ezilme tehlikesi.

o Ambalajdan ¢ikarma islemi sirasinda cihazi dengede tutun.
e Ambalaji yalnizca bu amag i¢in belirtilen noktalardan agin.

A DIKKAT

Agir yuklerin kaldinlmasindan kaynaklanan yaralanma riski.

o Yeterli sayida yardim edecek kisi bulun.
o Adirhiga dikkat edin. Bkz. [—Technical Data] (Teknik Veriler) bolima.

o NOT

Yanlig kaldirma nedeniyle cihazda hasar.

o Santrifliji kontrol panelinden veya kontrol paneli tutucusundan tutarak kaldirmayin.

Personel: Egitimli kullanici

o Ustteki kutuyu agin.
e Dolguyu gikarin.
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o Cihazi ve aksesuarlari kutudan yukari dogru kaldirarak gikarin.
o Cihazi sabit ve dz bir ylizeye yerlestirin.

1. Ara manson
2. Vida

Figure 14: Transport lock

Personel: Egitimli kullanici

o Kapag kapatin.
e Ana kablonun cihazla baglantisini kesin.
1. Cihazi sirt Gstd yatirin.
2. iki (2) viday1 (2) sokun.
3. ki (2) ara mangonu (1) gikarin.
4. Vidalari ve ara mangonlari guvenli bir yerde saklayin.

16.3 SANTRIFUJUN KURULUMU VE BAGLANMASI
16.3.1 SANTRIFUJUN KURULUMU

A UYARI

Santrifiij ile yeterli mesafe birakilmamasi nedeniyle yaralanma riski vardir.

e EN/IEC 61010-2-020 uyarinca, santrifiigasyon galismasi sirasinda santrifiijin etrafindaki ¢ yuz (300)
mm'lik (11,81 ing) guvenlik bolgesi iginde higbir kisi, tehlikeli madde veya nesne bulunmamalidir.

e  SantrifCijin havalandirma yuvalarindan ve havalandirma bosluklarindan tg¢ ytiz (300) mm’lik (11,81 ing)
mesafe korunmalidir.

DIKKAT
Titresim kaynakl konum degisiklikleri nedeniyle cihazin diigmesi sonucu ezilme ve hasar gorme riski.

o Cihazi sabit ve duz bir ylizeye yerlestirin.
e Cihazin agirhdina bagh olarak kurulum ytzeyini segin.
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0

Ortam sicakhginin izin verilen maksimum/minimum ortam sicakhigini agmasi veya bu sicakliklarin altina
diismesi durumunda numunelerde ve cihazda hasar riski.

Cihazin kurulumu igin izin verilen maksimum ve minimum ortam sicakliklarina uyun.
Cihazi 1s1 kaynaklarinin yanina yerlestirmeyin.

Cihazi dogrudan gines 1s1§ina maruz birakmayin.

Cihazi donmaya maruz birakmayin.

Personel: Egitimli kullanic

1. Cihazi sabit ve diiz bir ylizeye yerlestirin.
2. Cihazin etrafinda t¢ yuz (300) mm (11,81 ing) mesafe birakin.
3. Teknik verilerdeki ortam kosullarina uyun. Bkz. [— Technical Data] (Teknik Veriler) bolimui.

16.3.2 SANTRIFUJUN BAGLANMASI

o NOT

Yetkisiz personel tarafindan cihaza zarar verilmesi.

o Yetkisiz kisiler tarafindan cihazlarin kurcalanmasi ve cihazlarda modifikasyon yapilmasi riski isletmeci
kurulusun sorumlulugundadir ve tlim garanti ve sorumluluk taleplerinin kaybiyla sonuglanacaktir.

O «

Yogusma nedeniyle cihazda hasar.

Bilesen ylzeyleri sojuk ve gevredeki hava daha sicak oldugunda elektrikli bilesenler (izerinde yogusma olusma
riski vardir. Olusan yogusma kisa devreye neden olabilir ve/veya elektronik aksama zarar verebilir.

o Cihazi elektrije baglamadan énce sicak bir odada en az (g (3) saat boyunca isitin. veya
e Sicak odadan soguk odaya gegerken, santriftijin soguk odada yaklasik otuz (30) dakika calismasina izin
verilmelidir.

Personel: Egitimli kullanic

1. Cihaz bina tesisatinda ek olarak bir kagak akim devre kesicisi ile korunuyorsa, B tipi bir kagak akim devre kesicisi
kullaniimalidir.
Farkl tipte bir kacak akim devre kesicisi kullanilirsa, Unitede bir ariza varsa kagak akim devre kesicisi uniteyi kapatmayabilir
veya Unitede herhangi bir ariza olmamasina ragmen Uniteyi kapatabilir.

2. Sebeke voltajinin anma plakasindaki spesifikasyonlara uygun olup olmadigini kontrol edin.

3. Cihazi, sebeke kablosunu kullanarak standart bir sebeke prizine baglayin.

16.4 SANTRIFUJUN ACILMASI VE KAPATILMASI
16.4.1 SANTRIFUJUN AGILMASI

Personel: Egitimli kullanic
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1. Ana salteri [I] olarak ayarlayin.

Santrifiij tipine bagl olarak diigmeler yanip soner. Santrifiij tipine bagli olarak asagidaki gdstergeler arka arkaya gorintilenir:

e Santrif(j modeli.

o  Makine tipi ve program versiyonu.

e Son kullanilan santrifligasyon verileri.
2. Kapak agilir.

16.4.2 SANTRIFUJUN KAPATILMASI

Personel: Egitimli kullanici

1. Ana salteri [0] olarak ayarlayin.

17. GALISTIRMA

17.1 KAPAGIN AGILMASI VE KAPATILMASI
17.1.1 KAPAGIN AGILMASI

Personel: Egitimli kullanic

e Santrifij agilir.

e Rotor hareketsiz durumdadir.

1. [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) diigmesine basin.
o Kapagin kilidi bir motor vasitasiyla agllir.
o 'Kapak kilidi agildi' gostergesi goruntilenir.

17.1.2 KAPAGIN KAPATILMASI

A DIKKAT
VAN

Kapagi kapatirken ezilme tehlikesi.

Kapatma motoru kapagdi contaya dogru cektiginde parmaklarin ezilme tehlikesi vardir.

o Kapag kapatirken operatériin viicudunun hicbir kismi kapagin tehlike bélgesinde olmamalidir.

o Kapagi kapatmak icin kapaga yukaridan bastirin.

o NOT

Kapagin ¢arpmasi nedeniyle cihazda hasar.
e Kapagi yavasga kapatin.
e Kapag carparak kapatmayin.
Personel: Egitimli kullanici

1. Kapagi kapatin ve 6n kenarini hafifge asagi dogru bastirin.
e Kapak, motor kullanilarak kilitlenir.
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o 'Kapak kilitlendi' gostergesi gortntulenir.

17.2 ROTORUN CIKARILMASI VE TAKILMASI
17.2.1 ROTORUN GIKARILMASI

1. lIsaret cubugu
2. Motor safti
3. Yuzeyler

$eki| 15: Rotorun takilmasi ve gikarilmasi

Personel: Egitimli kullanici

1. Kapagi agin.

2. Birlikte verilen IntraSpin Altigen Anahtarini (BHEXZ [E613]) kullanarak baglama somununu gevsetin.
o Rotoru kaldirmak igin ¢alisma noktasini gegtikten sonra, rotor motor saftinin konisinden (2) ayrilir.

3. Rotor motor saftindan kaldirilabilene kadar baglama somununu gevirin.

4. Rotoru gikarin.

17.2.2 ROTORUN TAKILMASI

Personel: Egitimli kullanici
o Kapak aclilr.

1. Motor saftini (2) ve rotor deligini temizleyin.

2. Motor saftini (2) hafifce gresleyin. [—Instructions for Cleaning and Disinfection] (Temizlik ve Dezenfeksiyon Talimatlari)
bolimine bakin.

3. Rotoru, dikey olarak motor saftina (2) yerlestirin.
Rotor Gzerindeki iki isaret gubugu (1) motor safti tzerindeki iki ylizeye (3) paralel olmalidir.

4. Birlikte verilen IntraSpin Altigen Anahtarini (BHEXZ [E613]) kullanarak rotor baglama somununu elinizle sikin.

Rotorun saglam bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin.

6. Farkli bir rotor takilmigsa bir test ¢alistirmasi gerceklestiriimelidir.
Test calistirmasi icin, saglanan ayar agirligi (7g) bir rotor konumuna yerlestirilmeli ve 6000 dev/dk hizinda bir (1) dakikalik
galisma stireli bir santrifligasyon calismasi gergeklestiriimelidir.
e Sirlici kapatiimamalidir.

o
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ONEMLI
o Bir sonraki santriftigasyon galismasindan énce ayar agirliginin rotor konumundan tekrar gikarilmasi gerekir.

17.3 YUKLEME
17.3.1 SANTRIFUJ TUPLERININ DOLDURULMASI

A v

Kontamine olmus numune malzemesi kaynakli yaralanma riski.

Kontamine olmug numune malzemesi santrifligasyon sirasinda numune tuptinden digari gikar.

o NOT

Yiiksek diizeyde asindirici maddeler nedeniyle cihazda hasar.
Yiiksek diizeyde asindirici maddeler rotorlarin, kovalarin ve aksesuarlarin mekanik direncini bozabilir.

o Yiksek duzeyde asindirict maddeleri santriflijlemeyin.

Personel: Egitimli kullanici

1. Santrifijj tliplerini santrifiijlin disinda doldurun.
o Santrif(ij tiplerinin Uretici tarafindan belirtilen maksimum kapasitesi agiimamalidir.
o Agclili rotorlarda, santrifuj tipleri yalnizca santrifigasyon calismasi sirasinda tiplerden sivi gikmayacak kadar
doldurulmaldir.
o Santrif(ij tiplerindeki agirlik farklarini miimkiin oldugunca distk dlizeyde tutmak icin tliplerde esit bir dolum seviyesi
olmasi saglanmalidir.

17.3.2 ACILI ROTORLARIN YUKLENMESI

] ]
O o e Rotor ylklenirken rotora ve santriflj haznesine sivi
® ® girmesine izin verilmemelidir.
e Rotorlarda, santriftj tlipleri yalnizca santrifiigasyon
calismasi sirasinda tlplerden sivi ¢ikmayacak kadar
<) @ doldurulmalidir.
e izin verilen dolum kapasitesinin agirigi her rotorda
& belirtilmistir. Bu agirlik agiimamalidir.
@

Sekil 16: Acili rotorlarin yiklenmesi

Personel: Egitimli kullanici
1. Rotorun saglam bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin.
2. Santrifij tipleri rotorun her yerine esit olarak dagitiimalidir.
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17.4 SANTRIFUGASYON
17.4.1 SUREKLI CALISMADA SANTRIFUGASYON

Personel: Egitimli kullanic

1. Gerekirse: RPM gdstergesini segmek icin [RCF] diigmesine basin.
e RCF (>RCF<') veya RPM (‘RPM') parametresi goriintilenir. iki parametre arasinda gegis yapmak igin
~ [RCF]dugmesine basin.
2. Istenen hizi (RPM) veya bagil santrifij kuvvetini (RCF) girin.
3. t/min ve t/sec parametrelerini sifir (0) olarak ayarlayin.
o '-—__"gbrlntiilenir.
4. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basin.
e Santrifligasyon galismasi baglar.
e Zamanlama '0:00'da baslar.
o Santrifligasyon galismasi sirasinda rotor hizi veya ortaya ¢ikan RCF degeri ve gegen slire gosterilir.
5. Santrifligasyon galismasini iptal etmek icin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) digmesine basin.
e Yavaglama, ayarlanan durma seviyesi ile gerceklesir. Durma seviyesi gosterilir.
e Rotor durdugunda kapak acilir, sesli bir sinyal duyulur ve kalan ¢alisma dongusu sayisi (santrifligasyon caligmalari)
gosterilir.

17.4.2 ZAMAN ON SEGIMLi SANTRIFUGASYON

Personel: Egitimli kullanic

1. Gerekirse: RPM gdstergesini segmek igin [RCF] digmesine basin.
e RCF (>RCF<') veya RPM ('RPM') parametresi gériintiilenir. Iki parametre arasinda gegis yapmak icin
[RCF] diigmesine basin.
2. Istenen hizi (RPM) veya bagil santrifiij kuvvetini (RCF) girin.
t/min ve t/sec parametrelerini istenen degere ayarlayin.
4. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.
e Santrifigasyon calismasi baglatilir.
e Santrifligasyon calismasi sirasinda rotor hizi veya ortaya ¢ikan RCF degeri ve kalan stire gosterilir.
5. Santrifligasyon ¢alismasini iptal etmek veya santrifligasyon slresinin ge¢gmesini beklemek icin [STOP/OPEN]
(DURDUR/AC) diigmesine basin.
e Yavaglama, ayarlanan durma seviyesi ile gerceklesir. Durma seviyesi gosterilir.
¢ Rotor durdugunda kapak acllir, sesli bir sinyal duyulur ve kalan ¢alisma dénglsU sayisi (santrifligasyon ¢alismalari)
gosterilir.

17.4.3 KISA SURELI SANTRIFUGASYON

Personel: Egitimli kullanic
1. Gerekirse: RPM gdstergesini segmek igin [RCF] dligmesine basin.
e RCF (>RCF<') veya RPM (‘RPM') parametresi goriintiilenir. iki parametre arasinda gegis yapmak igin
[RCF] diigmesine basin.
2. Istenen santrifiigasyon parametrelerini girin.
3. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basili tutun.
o Santrifligasyon galismasi baglar.
e Zamanlama '0:00'da baglar.
o Santrifligasyon galismasi sirasinda rotor hizi veya ortaya ¢ikan RCF degeri ve gegen stire gosterilir.
4. Santrifugasyon ¢alismasini sonlandirmak igin [START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesini birakin.
o Yavaglama, ayarlanan durma seviyesi ile gergeklesir. Durma seviyesi gosterilir.
¢ Rotor durdugunda kapak agllir, sesli bir sinyal duyulur ve kalan ¢alisma déngtisi sayisi (santrifigasyon ¢alismalari)
gosterilir.

w
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17.4.4 HIZLI DURDURMA FONKSIYONU

Personel: Egitimli kullanici

1. [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) digmesine iki kez basin.
o Durma seviyesi "hizll" (en kisa yavaslama stiresi) ile yavaslama gsterilir ve yGrGtlUr.

18. YAZILIM CALISMASI

18.1 SANTRIFUGASYON PARAMETRELERI
18.1.1 SECME DUGMESI ILE GIRiS

o ONEMLI

Ayarlanabilecek santrifligasyon parametrelerinin sayisi, RPM gdéstergesinin veya RCF géstergesinin segilmesine
bagli olarak degisir.

Bu bélimde, RPM gdstergesi ve RCF gdstergesi birbiri ardina segiliyken santrifiigasyon parametrelerinin girisi
aclklanmstir.

ONEMLI
o Parametre seciminden sonra veya parametre girisi sirasinda sekiz (8) saniye boyunca higbir dugmeye basiimazsa
ekran dnceki degerlere déner. Ardindan, parametreler tekrar girilmelidir.

18.1.1.1 RPM GOSTERGESI

1. Gerekirse: RPM gdstergesini segmek icin [RCF] diigmesine basin.
o RPM('RPM') ve RCF (">RCF<') parametreleri arasinda gegis yapmak i¢in [RCF] diigmesine basin.
2. [SELECT](SEC) digmesine basin.
e 't/dk' cinsinden galisma suresi gorlntulenir.
3. lIstenen degeri ayarlamak igin [t] digmelerini kullanin.
e Bir (1) ila doksan dokuz (99) dakika arasinda 1 dakikalik artislarla ayarlanabilir.
o Sirekli galismaya ayarlamak igin t/min ve t/sec parametreleri sifir (0) olarak ayarlanmalidir.
e '—-'gOrUntllenir.
4. [SELECT](SEC) dugmesine basin.
e 't/sn'cinsinden galisma suresi gorlntilenir.
5. Istenen degeri ayarlamak igin [t] diigmelerini kullanin.
o 1 saniyelik artiglarla bir (1) ila elli dokuz (59) saniye arasinda ayarlanabilir.
o Sirekli calismaya ayarlamak igin t/min ve t/sec parametreleri sifir (0) olarak ayarlanmalidir.
e '—-'gOrUntllenir.
6. [SELECT](SEC) diigmesine basin.
o Hiz'RPM' gbrintilenir.
7. listenen degeri ayarlamak igin [t] digmelerini kullanin.
e ikiyiiz (200) RPM'den maksimum rotor hizina kadar sayisal bir deger ayarlanabilir.
o 100 RPM'lik artiglarla ayarlanabilir.
8. [SELECT](SEG) digmesine basin.
e DEC durma seviyesi gorinttlenir:
Hizli: kisa yavaglama sUresi
Yavas: uzun yavaglama stiresi
9. Istenen degeri ayarlamak igin [t] diigmelerini kullanin.
10. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) diugmesine basin.
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o Ayarlar kaydedilir.

18.1.1.2 RCF GOSTERGESI

1. Gerekirse: RPM géstergesini segmek igin [RCF] dligmesine basin.
o RPM('RPM") ve RCF (">RCF<') parametreleri arasinda gegis yapmak icin [RCF] diigmesine basin.
2. [SELECT](SEC) diigmesine basin.
e 't/dk' cinsinden galigma suresi gorintulenir.
3. lIstenen degeri ayarlamak icin [t] diigmelerini kullanin.
e Bir (1) ila doksan dokuz (99) dakika arasinda 1 dakikalik artiglarla ayarlanabilir.
o  Sirekli calismaya ayarlamak i¢in t/min ve t/sec parametreleri sifir (0) olarak ayarlanmalidr.
o '-—-_'gobrintilenir.
4. [SELECT](SEC) digmesine basin.
e 't/sn' cinsinden galisma suresi gorintulenir
5. Istenen degeri ayarlamak igin [t] diigmelerini kullanin.
o 1 saniyelik artiglarla bir (1) ila elli dokuz (59) saniye arasinda ayarlanabilir.
o  Siirekli calismaya ayarlamak igin t/min ve t/sec parametreleri sifir (0) olarak ayarlanmalidir.
e '-—--'goruntulenir.
6. [SELECT](SEC) diigmesine basin.
e Santriflijleme yarigapi 'RAD/mm’ g6riintilenir.
7. lIstenen degeri ayarlamak icin [t] digmelerini kullanin.
o On (10) mm ila iki yiz elli (250) mm arasinda bir sayisal deger ayarlanabilir.
o 1 milimetrelik artiglarla ayarlanabilir.
8. [SELECT](SEC) diigmesine basin.
o Bagil santrifuj kuvveti 'RCF' gortntilenir.
9. Istenen degeri ayarlamak igin [t] diigmelerini kullanin.
e Iki yiiz (200) RPM ile maksimum rotor hizi arasinda bir hiz veren sayisal bir deger ayarlanabilir.
o 100 RPM'lik artiglarla ayarlanabilir.
10. [SELECT] (SEC) digmesine basin.
e DEC durma seviyesi gorlntlenir:
e Hizli: kisa yavaglama suresi
e Yavas: uzun yavaslama slresi
11. istenen degeri ayarlamak iin [t] digmelerini kullanin.
12. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basin.
o Ayarlar kaydedilir.

18.1.2 GALISMA SURESI, T

1. istenen degeri ayarlamak igin [t] digmelerini kullanin.

o Deger, 1 saniyelik artilarla bir (1) dakikaya kadar ayarlanir.

e Bir (1) ila doksan dokuz (99) dakika ve bir (1) ila elli dokuz (59) saniye arasinda ayarlanabilir.
2. SUrekli galismaya ayarlamak igin t/min ve t/sec parametreleri sifir (0) olarak ayarlanmalidir.

e ' gorUntdlenir.

18.1.3 HIZ, RPM

1. Gerekirse: RPM gdstergesini segmek icin [RCF] diigmesine basin.

e RPM (RPM’) ve RCF (>RCF<') parametreleri arasinda gecis yapmak icin [RCF] dugmesine basin.
2. Istenen degeri ayarlamak icin [RPM/RCF] digmelerini kullanin.

e ki yiiz (200) RPM'den maksimum rotor hizina kadar sayisal bir deger ayarlanabilir.

o 100 RPM'ik artislarla ayarlanabilir.

18.1.4 BAGIL SANTRIFUJ KUVVETI, RCF

o Bagil santriftj kuvveti RCF, hiza ve santrifljleme yarigapina baglidir.
e Bagil santriftj kuvveti RCF, yer ¢ekimine bagli ivmenin (g) kati olarak ifade edilir.
e Bagil santriftj kuvveti RCF boyutsuz bir sayisal degerdir ve ayirma ve sedimantasyon performansini karsilastirmak igin
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kullanilir.
2

RCF (RPM) 1.118
= —_— k *
1000/ "7

RPM —RCF 1000
= *
r*1.118

o RCF = Bagil Santriflj Kuvveti
e RPM=Hz
e r=mm cinsinden santriftijleme yarigap! = dénme ekseninin merkezinden santrifuj tlpuntn alt kismina kadar olan mesafe

18.1.5 BAGIL SANTRIFUJ KUVVETI (RCF) VE SANTRIFUJLEME YARICAPI (RAD)

Bagil santrifiij kuvveti (RCF), santrifiljleme yarigapina (RAD) baglidir. RCF'yi girdikten sonra dogru santrifiljleme yarigapinin ayarlanip
ayarlanmadigini kontrol edin.

1. Gerekirse: RPM gostergesini segmek igin [RCF] diigmesine basin.

e RPM (RPM’) ve RCF (>RCF<') parametreleri arasinda gecis yapmak icin [RCF] digmesine basin.
2. Istenen degeri ayarlamak icin [RPM/RCF] digmelerini kullanin.

e Iki yiiz (200) RPM ile maksimum rotor hizi arasinda bir hiz veren sayisal bir deger ayarlanabilir.

o 100 RPM'ik artiglarla ayarlanabilir.

e Ayarlama sirasinda santrifijleme yarigapi (RAD) goruntilenir.
3. Gerekirse: Istenen santrifiijleme yarigapini ayarlamak icin [t] digmelerini kullanin.

o On (10) mm ila iki yiz elli (250) mm arasinda bir sayisal deger ayarlanabilir.

o 1 milimetrelik artiglarla ayarlanabilir.

18.1.6 YOGUNLUGU 1,2 KG/DM DEGERINDEN YUKSEK OLAN MADDELERIN VEYA MADDE
KARISIMLARININ SANTRIFUGASYONU?

Maksimum hizda santrifiigasyon sirasinda maddelerin veya madde karigimlarinin yoguniugu 1,2 kg/dm* degerini gegmemelidir.
Yodunlugu daha yuksek olan maddeler veya madde karigimlari igin hiz azaltimalidir. Izin verilebilir hiz, asadidaki formdl ile

hesaplanabilir;
kg
12 (3)

Greater Density [%]

Reduced Speed (Nypq) = * Maximum Speed [RPM|
Ornegin, Maksimum hiz = 4000 RPM, yogunluk = 1,6 kg/dm?:

* 4000RPM = 3464RPM

istisnai durumlarda, kova zerinde belirtilen maksimum yiik asilirsa, hiz da azaltimalidir. izin verilebilir hiz, asa§idaki formiil ile
hesaplanabilir:

Maximum Load [g]
Actual Load [g]
Ornegin, Maksimum hiz = 4000 RPM, maksimum yiik = 300 g, gercek yiik = 350 g:

00g
Nyeda = 350g
Emin degilseniz lutfen Ureticiyle iletisime gegin.

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

* 4000RPM = 3703RPM
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18.2 MAKINE MENUSU
18.2.1 SISTEM BILGISi SORGULAMA

Asagidaki sistem bilgileri sorgulanabilir:

Santrifiij modeli

Santrifiij programi versiyonu

Santrifuj tipi numarasi

Santrifiijln dretim tarihi

Santrifiljlin seri numarasi

Frekans konvertor( tipi

Frekans invertoru igin program versiyonu

Rotor hareketsiz durumdadir.
1. [SELECT] (SEG) digmesine basili tutun.
e Sekiz (8) saniye sonra *MACHINE MENU* (*MAKINE*) meniisii griintiilenir.
2. [SELECT](SEC) dugmesine basin.
e > |nfo’ (-> Bilgi') g6runtulenir.
3. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basin.
o Santriflij modeli géruntulenir.
4. [SELECT] (SEG) digmesine basin.
e Santriflij programi versiyonu 'CP FW="gdrintUlenir.
5. [SELECT](SEG) diigmesine basin.
e Santrifij tipi numarasi ‘Type#1:" (‘'Tip#1:") gorintllenir.
6. [SELECT](SEC) digmesine basin.
o Santrif(ij tipi numarasinin devami olan ‘Type#2:’ (‘Tip#2:") gbruntUlenir.
7. [SELECT](SEC) digmesine basin.
e Santriflijun Gretim tarihi ‘Date:’ ('Tarih:") g6riintilenir.
8. [SELECT](SEG) diigmesine basin.
o Santrif(ijin seri numarasi ‘Serial#: ("Seri#:") gortntlenir.
9. [SELECT](SEC) digmesine basin.
o Santriflijin frekans konvertdri tipi ‘FC type’ ('FC tipi') gérintlenir.
10. [SELECT] (SEG) diigmesine basin.
o  Santrif(ijin frekans konvertorinin 'FC FW="program versiyonu gérintilenir.
11. '-> Info' (-> Bilgi') mentstnden ¢ikmak igin [STOP/OPEN] (DURDUR/AG) digmesine iki kez basin veya *"MACHINE MENU*
(*MAKINE*) mentisiinden ¢ikmak igin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) diigmesine (i¢ (3) kez basin.

18.2.2 DONGU SAYACI

Santrifilj, bir ddngl sayaci ile donatiimigtir. DOngl sayaci, galisma dénglerini (santrifligasyon dénguleri) sayar. Kalan ¢alisma déngsti
sayls| (santrifigasyon ¢alismalari) her santrifigasyon galismasindan sonra kisa bir stre gérintlenir.

Girilen izin verilen maksimum rotor ¢alisma dénglsu sayisi (50.000) asilirsa, her santrifligasyon calismasinin baslangicindan sonra
'Dénguler gegildi' mesaji gorintulenir. Santrifigasyon galismasi yeniden baslatimalidir. Rotor yenisiyle degistirimelidir.

o ONEMLI
Rotorun kullanim siiresi elli bin (50.000) déngii veya bes (5) yildir (hangisi 6nce gelirse).

Rotor degistirildikten sonra déngii sayacinin '0' olarak ayarlanmasi gerekir.

18.2.2.1 DONGU SAYACININ AYARLANMASI
Yeni bir rotor takildiktan sonra déngti sayaci '0' olarak ayarlanmalidir.
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1. [SELECT] (SEC) digmesine basili tutun.

e Sekiz (8) saniye sonra *MACHINE MENU* (*MAKINE*) meniisii gériintilenir.

"> Time & Cycles' (-> Saat ve Dongller' ) gortintiilenene kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.

[START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.

'Cyc sum=..."' ('Déngli toplami=...") gériintilenene kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.

[RCF] diigmesine basin.

[t ¥ ] diigmesine basin.

e Tamamlanan calisma dongusti sayisi '0' olarak ayarlanir.

7. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.
e ‘Store cycles...’ ('Donglileri kaydet...") gdrintulenir.

8. '->Time & Cycles' ('-> Saat ve Dongller) menistinden ¢ikmak icin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) digmesine iki kez basin
veya "MACHINE MENU* (*MAKINE*) meniisiinden ¢ikmak icin [STOP/OPEN] (DURDUR/AG) diigmesine iig (3) kez basin.

18.2.3 CALISMA SAATLERINi VE SANTRIFUGASYON CALISMALARINI SORGULAMA

Calisma saatleri, dahili ve harici ¢alisma saatleri olarak ikiye ayriimistir.

ok wnN

o Dahili galisma saatleri: Cihazin agik oldugu toplam siire.
e Harici calisma saatleri: Bugiine kadar yapilan santrifligasyon ¢alismalarinin toplam slresi.

The rotor is stationary.

1. [SELECT] (SEC) digmesine basili tutun.

e Sekiz (8) saniye sonra *MACHINE MENU* (*MAKINE*) menisti goriintilenir.
2. '->Time & Cycles' (-> Saat ve Dongliler' ) goriintiilenene kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.
3. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basin.

e 'TimeExt="(‘HariciSlre=") goruntilenir.

o  TimeExt (Harici Sire): Harici calisma saatleri.
4. [SELECT](SEC) diigmesine basin.

e 'Timelnt="(‘DahiliSure=") goruntulenir.

o Timelnt (DahiliSure): Dahili galisma saatleri.
5. [SELECT](SEG) diigmesine basin.

o 'Starts=' (‘Baglatma=") gérintllenir.

o Starts (Baslatma): Tum santrifligasyon ¢aligsmalarinin sayisi.
6. '->; Time & Cycles' (->; Saat ve Dongiler’) mentisiinden ¢ikmak igin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) digmesine iki kez basin
veya "MACHINE MENU* (*MAKINE™) menUstinden ¢ikmak i¢in [STOP/OPEN] (DURDUR/AG) diigmesine ug (3) kez basin.

18.2.4 SESLI SINYAL

18.2.4.1 GENEL
Sesli sinyal duyulur:

o 2 saniyelik aralik: bir sorun ortaya giktiktan sonra
o 30 saniyelik aralik: santrifij calismasinin tamamlanmasindan ve rotorun durmasindan sonra
e Kapagin acilmasi veya herhangi bir digmeye basiimasi halinde sesli sinyal durur.

18.2.4.2 SESLI SINYALI AYARLAMA
1. [SELECT](SEC) diigmesine basili tutun.
e Sekiz (8) saniye sonra *MACHINE MENU* (*MAKINE*) meniisti gériintiilenir.
2. '->Ayarlar' goriintiilenene kadar [SELECT] (SEC) digmesine arka arkaya basin.
3. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basin.
e ‘End beep = on’ (‘Bitis bip sesi = acik’) veya ‘End beep = off ('Bitis bip sesi = kapall’) gbrlntilenir.
4. 'Kapall' veya 'aclk' ayarini yapmak icin [t] digmelerini kullanin.
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o Off (Kapah): Santrifiigasyon galismasinin tamamlanmasindan sonra sesli sinyal devre disi birakilir.

o  On (Agik): Santrifiigasyon ¢alismasinin tamamlanmasindan sonra sesli sinyal etkinlestirilir.

[SELECT] (SEC) diigmesine basin.

o ‘Error beep = on’ ('Hata bip sesi = a¢lk') veya ‘Error beep = off’ (‘Hata bip sesi = kapall') gérintilenir.

'Kapall' veya 'agik' ayarini yapmak igin [t] digmelerini kullanin.

o  Off (Kapal): Bir ariza meydana geldikten sonra sesli sinyal devre disi birakilir.

o On (Agik): Bir ariza meydana geldikten sonra sesli sinyal etkinlestirilir.

[SELECT] (SEC) digmesine basin.

e ‘Beep volume = min’ ('Bip ses diizeyi = min'), ‘Beep volume = mid’ (‘Bip ses diizeyi = orta') veya ‘Beep volume = max’
(‘Bip ses dlzeyi = maks') gortntlenir.

‘min’ (‘min’), 'mid' ('orta’) veya 'max' ('maks") degerlerini ayarlamak igin [t] dligmelerini kullanin.

e Min (Min): Sesli sinyalin ses seviyesi dlstik olarak ayarlanmistir.

o Mid (Orta): Sesli sinyalin ses seviyesi orta olarak ayarlanmigtr.

e Max (Maks): Sesli sinyalin ses seviyesi yiksek olarak ayarlanmigtir.

[START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.

e Ayarkaydedilir.

o ‘Store Settings...’ (‘Ayarlari Kaydet...") mesaji kisa bir stire igin goriintilenir.

e Ardindan, -> Settings’ (-> Ayarlar') gérinttilenir.

10. ‘-> Settings’ (> Ayarlar') meniisiinden ¢ikmak igin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) diigmesine bir kez basin veya *"MACHINE

MENU* (*MAKINE*) meniisiinden gikmak igin [STOP/OPEN] (DURDURJ/AG) diigmesine iki kez basin.

18.2.5 GORSEL SINYAL
Santrifligasyon ¢alismasi tamamlandiktan sonra gésterge arka isi§1 gorsel bir sinyal olarak yanip s6ner.
18.2.5.1 ACMA VE KAPATMA

1.

2.
3.

[SELECT] (SEC) diigmesine basil tutun.

e Sekiz (8) saniye sonra *MACHINE MENU* (*MAKINE*') meniisii gériintiilenir.

> Ayarlar' gorlntiilenene kadar [SELECT] (SEC) digmesine arka arkaya basin.

[START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.

o ‘End beep = on’ ('Bitis bip sesi = a¢lk') veya ‘End beep = off ('Bitis bip sesi = kapall') gérlintilenir.

‘End blinking=off’ ("Yanip sénmeyi sonlandir=kapali') veya ‘End blinking =on’ ("Yanip sénmeyi sonlandir=agik') gérintllenene
kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.

Kapall' veya 'acik’ ayarini yapmak icin [t] digmelerini kullanin.

o Off (Kapali): Arka i1k yanip sonmez.

e On (Aclk): Arka 151k yanip soner.

[START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.

o Ayar kaydedilir.

o ‘Store Settings...’ (‘Ayarlari Kaydet...") mesaji kisa bir stire i¢in gorlntilenir.

e Ardindan, -> Settings’ (-> Ayarlar') gértntdlenir.

‘> Settings’ (-> Ayarlar') menustnden ¢ikmak icin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) diigmesine bir kez basin veya *MACHINE
MENU* (*MAKINE*) meniisiinden gikmak igin [STOP/OPEN] (DURDUR/AG) diigmesine iki kez basin.

18.2.6 KAPAGIN KILIDININ OTOMATIK OLARAK ACILMASI

Santrifligasyon galismasindan sonra kapagin kilidinin otomatik olarak agilip agilmayacaginin ayarlanmasi.

Rotor hareketsiz durumdadir.

—_

w N

B

[SELECT] (SEC) diigmesine basili tutun. .
e Sekiz (8) saniye sonra "MACHINE MENU* (*MAKINE*) menisu gorlntulenir.
'-> Ayarlar' gériintilenene kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.
[START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.
e ‘End beep = on’ (‘Bitis bip sesi = acik’) veya ‘End beep = off ('Bitis bip sesi = kapall’) gbrintilenir.
‘Lid AutoOpen=off (‘Kapagi Otomatik Ag=kapall') veya ‘Lid AutoOpen=on’ (‘'Kapagi Otomatik Ag=acIk)
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5.

6.

7.

18.2.7

goriintilenene kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.
'Kapall' veya 'ag¢ik' ayarini yapmak igin [t] diigmelerini kullanin.
o  Off (Kapal): Kapagin kilidi otomatik olarak agiimaz.
o On (Acik): Kapagin kilidi otomatik olarak agllir.
[START/PULSE] (BASLAT/PULS) digmesine basin.
e Ayar kaydedilir.
o Store Settings..." (‘Ayarlari Kaydet...") mesaji kisa bir siire igin gortintlenir.
e Ardindan, ‘-> Settings’ (-> Ayarlar') gorintulenir.

> Settings’ (-> Ayarlar') menustnden ¢ikmak icin [STOP/OPEN] (DURDUR/AC) digmesine bir kez basin veya
*MACHINE MENU* (*MAKINE*) meniisiinden gikmak icin [STOP/OPEN] (DURDURJ/AG) diigmesine iki kez basin.

GOSTERGE ARKA ISIGI

Enerji tasarrufu igin gdsterge arka 151d1 iki (2) dakika sonra kapatilabilir.

Rotor hareketsiz durumdadir.

1.

SELECT] (SEC) digmesine basili tutun.
e Sekiz (8) saniye sonra "MACHINE MENU*' (*MAKINE*) meniisii goriintilenir.

2. '->Ayarlar' goriintilenene kadar [SELECT] (SEC) diigmesine arka arkaya basin.
3. [START/PULSE] (BASLAT/PULS) diigmesine basin.
e ‘End beep = on’ ('Bitis bip sesi = acik') veya ‘End beep = off ('Bitis bip sesi = kapall') gorlntlenir.
4. 'Power save=off ('Glg¢ tasarrufu=kapall') veya ‘Power save=on’ ('Gli¢ tasarrufu=acik’) gorintilenene kadar
[SELECT] (SEC) digmesine arka arkaya basin.
5. 'Kapall' veya 'acik' ayarini yapmak icin [t] diigmelerini kullanin.
o  Off (Kapal): Arka 1s1k kapalidir.
o On (Acik): Arka isik agiktir.
19. TEMIZLIK VE BAKIM
19.1 GENEL BAKIS TABLOSU
Boliim Yiiriitiilecek Gorev Gerekirse Giinlik  Haftalk Yillk
19 Temizlik ve Bakim
19.3 [ Temizlik]
19.3.1 [— Cihazin Temizlenmesi] X
19.3.2 [—Aksesuarlarin Temizlenmesi] X
194 [— Dezenfeksiyon]
19.4.1 [— Cihazin Dezenfekte Edilmesi] X
19.4.2 [— Aksesuarlarin Dezenfekte Edilmesi] X
19.5 [—Bakim]
19.5.1 [— Santrifuj Haznesinin Kauguk Contasinin Yaglanmasi] X
19.5.2 [— Aksesuarlarin Kontrol Edilmesi X
19.5.3 [— Santrifiij Haznesinin Hasar Agisindan incelenmesi] X
19.5.4 [— Motor Saftinin Yaglanmasi] X
19.5.5 [— Sinirli Hizmet Omriine Sahip Aksesuarlar] X
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19.2 TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON TALIMATLARI

A TEHLIKE

Yetersiz temizlik veya temizlik talimatlarina uyulmamasi nedeniyle kullanici igin kontaminasyon riski.

o Temizlik talimatlarina uyun.

o Cihazi temizlerken kisisel koruyucu ekipman kullanin.

e Biyolojk  maddelerin taginmasi konusundaki yerel  yonetmelikleri (6.
TRBA'lar, Alman Enfeksiyondan Korunma Yasasi, hijyen plani) dikkate alin.

Cihaz ve aksesuarlari bulagik makinesinde temizlenmemelidir.

Yalnizca el temizligi ve sivi dezenfeksiyonu yapin.

Su sicakhigi 25 °C'yi gegmemelidir.

Deterjan veya dezenfektan kullanimindan kaynaklanan korozyonu énlemek igin, deterjan veya dezenfektan (Ureticilerinin
belirttigi 6zel uygulama talimatlarina uyulmasi énemlidir.

Dezenfektan:

o Ureticinin 6nerileri dogrultusunda Bacillol® AF gibi genis spektrumlu bir dezenfeksiyon maddesi kullanin. Dezenfeksiyon
maddesinin kullanimi igin yasal Ureticinin talimatlarina bakin.

e Yizey dezenfektani (el veya aletlere yonelik dezenfektan degil)
pH:6-8

e Agindirici olmayan

19.3 TEMIZLIK

19.3.1 CIHAZIN TEMIZLENMESI

Kapagi agin.

Cihazi kapatin ve gii¢ kaynagindan ayirin.

Aksesuarlari gikarin.

Santrifij muhafazasini ve santrifij haznesini sabun veya yumusak bir deterjan ve nemli bir bezle temizleyin.
Deterjan kullandiktan sonra deterjan kalintilarini nemli bir bez ile temizleyin.

Temizligin ardindan ylzey hemen kurutulmalidir.

Yogusma olusursa santriflj haznesini emici bir bez ile kurulayin.

19.3.2 AKSESUARLARIN TEMIZLENMESI

1. Aksesuarlari deterjan ve nemli bir bez kullanarak temizleyin.

2. Deterjan kullandiktan sonra deterjan kalintilarini nemli bir bez ile temizleyin.

3. Aksesuarlarl temizledikten hemen sonra tlly birakmayan bir bez ve yagsiz basincli hava kullanarak kurutun. Yagsiz basincli
hava kullanarak tim bosluklari tamamen kurutun.

19.4 DEZENFEKSIYON

o ONEMLI

Dezenfeksiyon isleminden énce her zaman ilgili bilesenlerin temizlenmesi gerekir. [—Cleaning] (Temizlik)
bolimune bakin.
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o ONEMLI
Ureticinin talimatlarina gore dezenfektan konsantrasyonu ve uygulama stresi.

19.4.1 CIHAZIN DEZENFEKTE EDILMESI

A DIKKAT

Su veya diger sivilarin igeri girmesi nedeniyle yaralanma riski.

o Cihazi harici sivilara karsi koruyun.
o Cihazi sprey kullanarak dezenfekte etmeyin.

Kapag! agin.

Cihazi kapatin ve gig kaynagindan ayirin.

Aksesuarlari ¢ikarin.

Muhafazay ve santrif(ij haznesini dezenfektan kullanarak temizleyin.

Dezenfektan kullandiktan sonra dezenfektan kalintilarini nemli bir bez ile temizleyin.
6. Temizligin ardindan yizey hemen kurutulmaldir.

19.4.2 AKSESUARLARIN DEZENFEKTE EDILMESI

1. Dezenfektan kullanarak aksesuarlari dezenfekte edin.
2. Tim bosluklari hava kabarcigi icermeyen dezenfektan ile islatin.
3. Dezenfektan kullandiktan sonra dezenfektan kalintilarini temizleyin veya kurumaya birakin.

19.4.3 OTOKLAVLAMA

Ortaya ¢ikan sterillik derecesi konusunda bir beyanda bulunulamaz.

ok wbn -

Otoklavlama, malzemelerin yipranmasini hizlandirir. Renk degisikliklerine neden olabilir. Otoklaviamadan sonra rotorlar ve aksesuarlar
hasar agisindan gorsel olarak incelenmeli ve hasarli pargalar derhal degistirilmelidir.

o NOT

Otoklavlama nedeniyle cihazda hasar.

e Rotoru on (10) defadan fazla otoklavlamayin. Daha sonra rotorun degistirilmesi gerekir.

Rotor 121 °C (250 °F) sicaklikta yirmi (20) dakika streyle otoklavlanabilir.
19.5 BAKIM
19.5.1 SANTRIFUJ HAZNESININ KAUGUK CONTASININ YAGLANMASI

1. Sizdirmazlik halkasini bir kauguk bakim riind ile hafifce ovun.

19.5.2 AKSESUARLARIN KONTROL EDILMESI

1. Aksesuarlar aginma ve korozyon hasari agisindan kontrol edilmelidir.
2. Rotorun saglam bir sekilde oturup oturmadigini kontrol edin.
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19.5.3 SANTRIFUJ HAZNESININ HASAR ACISINDAN iNCELENMESI

1. Santrifilj haznesinde hasar olup olmadig§ini kontrol edin.

19.5.4 MOTOR SAFTININ YAGLANMASI

Aksesuarlari ¢ikarin.
Motor saftini temizleyin.

oo bd =

ureticinin talimatlarina bakin.

5.  Santrif(ij haznesindeki fazla gres yagi temizlenmelidir.

19.5.5 SINIRLI HiZMET OMRUNE SAHIP AKSESUARLAR

Bazi aksesuarlarin kullanimi belirli bir zaman ile sinirlidir. Glvenlik nedenleriyle, aksesuarlarin (izerlerinde isaretli izin verilen maksimum
calisma déngiist sayisina ulagildiginda veya Uzerlerinde isaretli son kullanma tarihi doldugunda aksesuarlar artik kullaniimamalidir.

Deterjan kullandiktan sonra deterjan kalintilarini nemli bir bez ile temizleyin.
Motor saftini Hettich Tubenfett 4051 veya esdeder bir yaglama maddesi ile yadlayin. Gres kullanimi igin yasal

e izin verilen maksimum calisma dongiisii sayisi veya son kullanma tarihi aksesuarlarin iizerinde gériilebilir.
o Santrif(ij, bir ddngu sayaci ile donatilmigtir.

20. SORUN GIDERME
20.1 ARIZA ACIKLAMASI

Arizanin ariza tablosuna gore giderilememesi halinde, misteri hizmetleri bilgilendirilmelidir. Santrifij tipini ve seri numarasini belirtin. Her

iki numara da santrifiijlin [—Ratings Plate] (Anma Plakasi) tizerinde goriilebilir.

* Hata numarasi ekranda goriinmez.

Arniza Agiklamasi

Neden

Gug yok. Sebeke giris sigortasi

Goziim

Besleme voltajini kontrol edin.

Gorintd yok arizall e  Sebeke giris sigortalarini kontrol edin.
' o  Ana salter [I] salter konumundadir.
. . o Kapagi agin.
IMBALANCE (DENGESIZLIK) ;;’ktl‘z;n‘jf;tﬂ:"maya” bigimde «  Rotorun yiikiinii kontrol edin.
' e  Santrifligasyon ¢alismasini tekrarlayin.
Santrifiigasyon ¢alismasi e  Kapagi agin.
MAINS INTER 11, MAINS INTERRUPT ~ sirasinda sebeke gticti kayb!. o [START/PULSE] (BASLAT/PULS)
(SEBEKE KESINTISI 11, SEBEKE KESINTISI) | Santrifiigasyon galismasi digmesine basin.
tamamlanmamistir. e Gerekirse santrifiigasyon galismasini tekrarlayn.
) ) o  MAINS RESET (ANA
TACHO - ERROR 1, 2 (TAKO - HATASI 1,2) Hiz puls arizasi. SALTER SIFIRLAMA) islerini gerceklestrin.
LID ERROR 4.1 - 4.127 (KAPAK HATASI 4.1 - . e MAINS RESET (ANA
4.127) Kapak kilidi hatas!. SALTER SIFIRLAMA) islemini gerceklestirin.
e  MAINS RESET (ANA
OVERSPEED 5 (ASIRIHIZ 5) Agin hiz SALTER SIFIRLAMA) islemini gerceklestirin.
) ; i Yanlis santrifilj modeli tespit edildi. e  MAINS RESET (ANA
VERSION - ERROR 12 (VERSIYON - HATA 12) Hatali/arizali elektronik pargalar. SALTER SIFIRLAMA) islemini gerceklestirin.
. . e  MAINS RESET (ANA
UNDER SPEED 13 (DUSUK HIZ 13) Duglk iz SALTER SIFIRLAMA) islemini gergeklestirin.
CTRL-ERROR 25.1-25.2 (CTRL - HATASI . e MAINS RESET (ANA
251 - 25.2) Hatal/arizal: elektronik parcalar. SALTER SIFIRLAMA) islemini gerceklestirin.
e  MAINS RESET (ANA

CRCERROR 27.1 (CRCHATASI 27.1)

Hatall/arizal elektronik pargalar.

SALTER SIFIRLAMA) islemini gerceklestirin.
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Ariza Agiklamasi Neden Gozim

. e  MAINS RESET (ANA
COMERROR 31-36 (COMHATASI 31 - 36) Hatali/arizali elektronik pargalar. SALTER SIFIRLAMA) islemini gerceklestiin.
FC ERROR 60, 61.1 - 61.21, 61.64 -61.142 (FC

e  MAINS RESET (ANA
HATASI 60, 61.1-61.21,61.64 - 61.142) SALTER SIFIRLAMA) islemini gergeklestirin.

o 'Dénls' gorintllenirken cihazi kapatmayin.
o o 'Kapak kilitli' mesaji géruntilenirse bir MAINS
FC ERROR 61.23 (FC HATASI 61.23) Hiz 6Iglim hatasi. REgET (ANA SALJTER
SIFIRLAMA) islemi gerceklestirin.
e 'DOnls' gorintllenirken cihazi kapatmayin.
o o 'Kapak kilitli' mesaji géruntilenirse bir MAINS
TACHO ERR 61.22 (TAKO HATASI 61.22) Hiz 6Iglim hatasi REgET (ANA'S ALJTIgR
SIFIRLAMA) islemi gerceklestirin.
e MAINS RESET (ANA
SALTER SIFIRLAMA) islemini
gerceklestirin.
e  Kapagi agin.
o Rotorun yukini kontrol edin.
e  Santrifigasyon galismasini tekrarlayin.

Hatali/arizali elektronik pargalar.

FCERROR61.153 (FC HATASI 61.153) Hatali/arizali elektronik pargalar.

I T
Ekranin sol yarisi

o  Misteri hizmetlerini bilgilendirin
yanar.

20.2 MAINS RESET (ANA SALTER SIFIRLAMA) iSLEMININ GERGEKLESTIRILMESI

1. Ana salteri [0] olarak ayarlayin.
2. On (10) saniye bekleyin.
3. Ana salteri [I] olarak ayarlayin.

20.3 ACIL DURUM KIiLIT ACMA

Elektrik kesintisi durumunda kapagin kilidi motor tarafindan agilamaz. Acil durum kilit agma islemi el ile gergeklestirilmelidir.

A UYARI
A\

Gerilim altinda olan cihazda bakim ve servis galigmalari nedeniyle elektrik carpmasi riski.

e Onarim ve bakim iglemlerini gergeklestirmeden dnce cihazin elektrik baglantisini kesin.

A v

Hareketli rotor nedeniyle kesilme ve ezilme tehlikesi.

o Rotor durana kadar kapagi agmayin.

1. Delik

Sekil 17: Acil durum kilit agma
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Personel: Egitimli kullanici

1. Rotorun durdugundan emin olmak icin kapak tzerindeki pencereden bakin.

2. Altigen anahtari yatay olarak delige (1) yerlestirin ve kapak agilana kadar saat ydniintin tersine gevirin.

3. Altigen anahtari delikten (1) gikarin.

20.4 SEBEKE GIRiS SIGORTASININ DEGISTIRILMESI

A v
/N

Gerilim altinda olan cihazda bakim ve servis ¢aligmalari nedeniyle elektrik carpmasi riski.

e Onarim ve bakim islemlerini gergeklestirmeden once cihazin elektrik baglantisini kesin.

+ILE
L 1. Sigorta yuvasi
@ 5 2. Yaylikilit

Sekil 18: Sebeke giris sigortasi
Personel: Egitimli kullanici

o  Sebeke sigortalari ana salterin yaninda yer alrr.
Ana salter [O] salter konumundadir.

—_

Sebeke kablosunu cihazin figsinden ayirin.
Yayli kilidi (2) sigorta yuvasina (1) dogru bastirin ve disari ¢ekin.
Arizali sebeke giris sigortalarini degistirin.
e Yalnizca tip i¢in belirtilen nominal degere sahip sigortalari kullanin: agagidaki tabloya bakin.

w N

4. Yayli kilit yerine oturana kadar sigorta yuvasini (1) igeri dogru itin.

5. Cihazi tekrar elektrik sebekesine baglayin.
\ Model \ Tip \ Sigorta \ Siparig no. \
. IntraSpin®  1S220Z | T16AHR250V BFUSE220Z

 IntraSpin® | IS110Z  T3.15AHI250V | BFUSE110Z

21. BERTARAF ETME
21.1 GENEL TALIMATLAR
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o ONEMLI

Cihaz, iiretici araciligiyla bertaraf edilebilir.
lade igin her zaman lade Malzeme Yetkilendirme (RMA) formu talep edilmelidir.

Gerekirse, Ureticinin Teknik Servis Departmani ile iletisime gegin.

A UYARI

insanlar ve gevre icin kirlilik ve kontaminasyon riski.

Santrifiijin bertaraf edilmesi sirasinda, yanlis veya uygunsuz bertaraf nedeniyle insanlar ve cevre kirlenebilir veya
kontamine olabilir.

e  Sokme ve bertaraf iglemleri yalnizca egitimli ve yetkili bir servis personeli tarafindan gerceklestirilebilir.

Cihaz ticari sektdre ("isletmeler arasi" - B2B) yoneliktir.

2012/19/EU sayili Direktif uyarinca, cihazlar artik evsel atiklarla birlikte bertaraf edilemez. Cihazlar, Stiftung Elektro- Altgerate Register'a
(EAR (Alman Medeni Hukuk Vakfi)) gore asagidaki gruplara ayrilmistir;

o  Grup 5 (kiigik ev aletleri)

o Uzerinde carpi isareti bulunan ¢dp kutusu semboli,
cihazin evsel atiklarla birlikte bertaraf ediimemesi
gerektigi anlamina gelir.

e Bu tir cihazlarin bertarafini dlizenleyen yonetmelikler
her Ulkede farklilik gdsterebilir.

Seki 1mk yasag o  Gerekirse, tedarikginiz ile iletisime gegin.

22. SEMBOLLER VE TANIMLAR

Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin trlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

A Dikkat
Elektronik kullanim talimatiar:

‘ Uretici

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tagiyan BioHorizons Urinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya 2017/745 sayili Tibbi

c € Cihazlar Yonetmeligi ile dizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur.
CE isareti yalnizca irln etiketinde de basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dort
haneli sayl, atanan AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.
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Sembol Agiklamasi

REF Referans/madde numarasi
LOT Lot/parti numarasi
uDlI Benzersiz Cihaz Tanimlayicl

® Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin
g Son kullanma tarihi

STERILE| R|  Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir
Uretim tarihi
Rx Only Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi veya doktor

tarafindan ya da bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar.

Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.

Tibbi Cihaz

Steril Degildir

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

Kuru tutun. Nakliye konteyneri yagmura maruz birakiimamali ve kuru bir ortamda tutulmalidir.

Kirilabilir; dikkatli tagtyin.

i

&

Sicaklik sinirlamasi.
Nakliye konteyneri belirtilen sicaklik araliginda (-20 °C ila +60 °C) depolanmali, taginmali ve
kullanilmalidir.

—
—

Bu taraf yukari.

Nem sinirlamasi.
Nakliye konteyneri belirtilen nem araliginda (%10 ila %80) depolanmali, taginmali ve kullaniimalidir.

Uyart; Biyolojik tehlike.

Uyari: Elektrik carpmasi tehlikesi.

Uyari: Ezilme tehlikesi.
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Sembol Sembol Agiklamasi

E Elektrikli ve elektronik cihazlarin ayri toplanmasi

)
Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi 2017/745 ve ABD FDA tarafindan tanimlandigi sekilde bir tibbi cihazin
il aksesuari.
Miktara dayall yigin sinirlamasi.
[n] En alttaki paketin Uzerine istiflenebilecek maksimum 0zdes paket sayisi; "n", izin verilen paket sayisini
H temsil eder. En diisik paket "n"ye dahil degildir.

o Zaman siniri veya son kullanma tarihi.
[T o oe
Rotor son kullanma tarihi.

Belirtilen Ulke veya yargi bolgesindeki yetkili temsilci. Semboldeki [XX] metni, llke veya yargi bdlgesinin iki veya
U¢ harfli kodunu belirtir; drnegin, Avrupa Birligi icin AB [EU].

XX |REP

IntraSpin®, Xpression® ve L-PRF®, BioHorizons'un tescilli ticari markalaridir; Vacuette®, Greiner Bio-One International AG'nin tescilli
ticari markasidir; Enzymax®, Hu-Friedy Mfg Co., LLC'nin tescilli ticari markasidir.
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