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1. INFORMACIJE DLA UZYTKOWNIKA

1.1. WAZNE

Uwaga.

=

maczeniem.

Instrukcja ta zostala sporzadzona w jezyku wioskim, a niniejszy podrecznik jest jej ttu-

W przypadku réznic w interpretacji tekstu wigzaca bedzie wersja w jezyku wloskim.

Przed oddaniem urzadzenia do eksploatacji, nalezy przeczyta¢ niniejsze instrukcje dotyczace jego in-
stalacji, obstugi i konserwacji, w celu unikniecia niewtasciwego uzytkowania lub wszelkiego rodzaju

uszkodzen.

1.2. ZNACZENIE PIKTOGRAMOW

Sytuacje niebezpieczne dla operatora
i/lub pacjenta.

Ostrzezenie — napiecie elektryczne.

Przestroga, przed uzyciem nalezy zapo-
znac sie z towarzyszacymi dokumentami.

Dozwolona sterylizacja parg maks. 135°C.

TEEBPP

Sterylizacja przy uzyciu tlenku etylenu.

Sterylne wyroby medyczne przetwarzane
A | przy uzyciu technik aseptycznych.

Nie uzywa¢ ponownie.

Uzy¢ do: w poblizu tego symbolu
znajduje sie data waznosci.

Patrz instrukcja uzytkownika.

Nie miesza¢ z odpadami komunal-
nymi: symbol oznacza wyroby wie-
lokrotnego uzytku, nie skazone na
korcu zycia produktu.

o Q W@
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Zagrozenie czynnikami biologicznymi
dla operatora i/lub pacjenta.

Postepowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w instrukcji.

Urzadzenie nie bylo sterylizowane.
Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢
sterylizacje.

Symbol metody sterylizacji przy
uzyciu promieniowania

Kod partii

Numer katalogowy

Data produkcji: Oznacza date pro-
dukcji wyrobu medycznego.

Producent: Oznacza producenta
wyrobu medycznego

Oznaczenie CE na produkcie sta-
nowi deklaracje producenta po-
twierdzajaca zgodno$¢ produktu
z zasadniczymi  wymogami odpo-
wiednich przepiséw Unii Europej-
skiej dotyczacych zdrowia, bezpie-
czenstwa i ochrony Srodowiska.

Symbolowi mogg towarzyszy¢ czte-
ry cyfry identyfikujgce jednostke
notyfikujaca.
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1.3. OSTRZEZENIA

Niniejszy podrecznik dotyczy separatora do gabinetu
dentystycznego i specjalistycznej poradni MEDIFUGE
CGF, do zastosowan, do ktérych zostata przeznaczo-
na.

Wytworcg wyrobu medycznego jest:
Silfradent S.r.l.
VIA G. Di Vittorio N35°/37
47018 S. Sofia (FC), Wtochy
Tel. +39 0543 970684  Fax +39 0543 970770
WEB: www.silfradent.com E-mail: info@silfradent.com

Firma Silfradent S.r.l. gratuluje i dziekuje za
wybor niniejszego urzadzenia.
Ponizej podano kilka wskazéwek pomocnych w po-
czatkowych etapach kontaktu z produktem.

Wazne jest, aby w opakowaniu znajdowata sie gwa-
rancja i aby byla ona wypetniona i opieczetowana
przez sprzedawce.

Akcesoria powigzane z MEDIFUGE CGF zostaty wyse-
lekcjonowane do wykonania kazdej operacji niezbed-
nej do przygotowania i zastosowania CGF w sterylnym
otoczeniu, aby unikng¢ zanieczyszczenia autologicz-
nego materiatu.

Uwaga.

(1]

Przed usunieciem urzadzenia z opakowania sprawdzi¢, czy posiada ono wszystkie elementy opisane w
rozdziale 2.2 (MEDIFUGE) i 2.3 (Akcesoria powigzane).

Po ostroznym wyjeciu z opakowania pojedynczych
elementow wyposazenia, nalezy umiescic je na stole i
sprawdzi¢, czy nie ma na nich resztek opakowania lub
czy w czasie transportu nie doszto do ich uszkodzenia,
w takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac
sie ze sprzedawca.

Firma Silfradent S.r.I opracowata niniejszg instrukcje
do pomocy uzytkownikowi w czasie obstugi urzadze-
nia, jej celem jest utatwienie uruchomienia i korzysta-
nia z urzadzenia.

Za szkody wyrzadzone osobom trzecim lub
zmiany powstale w urzadzeniu, wynikajace z
jego niewlasciwego uzycia, firma Silfradent
S.r.l. nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci.

Kazde urzadzenie dostarczane jest wraz z kopia
niniejszej instrukcji.

Aby urzadzenie funkcjonowato w prawidtowy sposob,
konieczne jest stosowanie sie do instrukcji zawartych
w niniejszym dokumencie technicznym.

Nie nalezy uzywac urzadzenia do celéw innych niz te
wskazane w instrukcji obstugi i broszurach.
Niezastosowanie sie do wskazowek zawartych w ni-
niejszej instrukcji powoduje natychmiastowg utrate
gwarancji.

Uwaga.

(1]

z tytu urzadzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o podanie:
daty zakupu, modelu i numeru seryjnego sprzetu wskazanych na tabliczce znamionowej umieszczonej

Usuniecie tabliczki znamionowej spowoduje utrate gwarancji.

1.4. KLASYFIKACJA WYROBU

Urzadzenie jest klasyfikowane:

Zgodnie z klasa ochronno$ci urzadzen elektrycznych.
Urzadzenie jest zasilane przez zewnetrzne zrodio energii
elektryczne;j.

Urzadzenie klasy 1.

Zgodnie ze stopniem ochrony przeciwko bezposrednim i
posrednim kontaktem.

Brak zastosowania.

Zgodnie ze stopniem ochrony przeciwko wnikaniu pty-
now.

Konsola jest klasyfikowana jako IpX0.

Zgodnie ze stopniem bezpieczenstwa uzycia w obecno-
Sci tatwopalnej mieszanki znieczulajacej z powietrzem,
tlenem lub tlenkiem azotu.

Brak ochrony.

Zgodnie z warunkami stosowania.

Urzadzenie do ciggtej pracy, cykle operacyjne sg zapro-
gramowane.

1.5.

Przed uruchomieniem uzytkownik powinien zawsze
sprawdzi¢ dziatanie i stan techniczny urzadzenia.
Nalezy przerwac korzystanie z urzgdzenia jesli zauwa-
7y sie elementy, ktore nie sg w idealnym stanie tech-
nicznym.

FT 01-MUI-MEDIFUGE 08 Silfradent S.r.l.

BEZPIECZENSTWO I BEZPIECZNE WYLACZANIE

Przed pozostawieniem urzadzenia bez nadzoru, nalezy
wylaczy¢ je wylacznikiem gtéownym i odtaczy¢ kabel
zasilajacy z gniazdka elektrycznego. Nigdy nie uzywac
urzadzenia gdy jest uszkodzone. Zawsze nalezy
sprawdzi¢ date waznosci akcesoridw jednorazowego
uzytku i ich integralnosc¢ ich opakowania przed uzyciem
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Uwaga.
[:EI Sprawdzi¢, czy napiecie wskazane na tabliczce znamionowej umieszczonej z tytu urzadzenia odpowia-
da napieciu w sieci elektrycznej.

1.6. OSTRZEZENIA O ZAGROZENIACH BEZPIECZENSTWA
1.6.1. ZAGROZENIA ELEKTRYCZNE

Uwaga!
A Aby uniknac¢ ryzyka porazenia pragdem elektrycznym, aparat musi by¢ podtagczony do gniazdka z uzie-
mieniem.
Nigdy nie nalezy uzywaé rozpuszczalnikéw ani materiatéw tatwopalnych w poblizu tego lub innych
urzadzen elektrycznych.
Podczas czyszczenia i dezynfekcji nalezy uwaza¢, aby zaden ptyn nie przedostat sie do wnetrza urza-
dzenia.
Nigdy nie wyciggac ani nie dotykac¢ kabla zasilajgcego mokrymi rekami (ryzyko porazenia elektryczne-
go).
Uszkodzony kabel sieciowy / brakujacy przewéd ochronny:
—  Przed uzyciem sprawdzi¢ kabel sieciowy.
- Gniazdko elektryczne musi posiadac uziemienie i by¢ zgodne z obowigzujgcymi przepisami.
— Przed podtaczeniem do gniazdka sieciowego, nalezy zawsze najpierw wiozyC kabel sieciowy do
gniazdka urzadzenia.

Urzagdzenie jest zgodne z obowigzujgcymi normami kompatybilnosci elektromagnetycznej, wskazane
jest zatem, aby nie uzywac ani nie przybliza¢ do niego urzgdzen radiowych lub telefondw komorko-
wych.

Paragraf 6 zawiera informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Uwaga.

Wyjac kabel zasilajgcy z gniazda lub ze ztgcza z tylu urzadzenia, aby odizolowaé urzadzenie od sieci
elektryczne;j.

Wazne!
& Nie wykonywac¢ czynnosci zwigzanych z konserwacjg lub czyszczeniem, jesli nie wyjeto kabla zasilajg-
cego.

1.6.2. ZAGROZENIA MECHANICZNE

Uwaga!

— Na koniec cyklu urzadzenie otwiera sie samoczynnie. Nie nalezy probowac otwierac jego drzwiczek
w czasie dziatania, gdyz moze to by¢ niebezpieczne dla operatora i os6b znajdujacych sie w pobli-
Zu.

— W przypadku wylfaczenia i zaraz po tym wigczenia, maszyna otworzy sie dopiero po zatrzymaniu
wirnika, nie probowac otwiera¢ pokrywy.

— Nigdy nie uruchamia¢ urzadzenia z niewyrownowazonym wirnikiem, moze by¢ on niestateczny i
niebezpieczny dla oséb znajdujgcych sie w poblizu.

— Nigdy nie uruchamia¢ urzadzenia na niestabilnej i pochylonej powierzchni, gdyz moze by¢ ono nie-
bezpieczne dla oséb znajdujacych sie w poblizu.

1.6.3. INNE ZAGROZENIA

Uwaga!

— Pojemniki znajdujace sie w wirniku stuzg do przechowywania probéwek krwi do odwirowania, nie
nalezy uzywac ich do innych zastosowan.

— Krew nie moze stykac sie z pojemnikami teflonowymi, gdyby jednak doszto do kontaktu, wéwczas
nalezy je doktadnie umy¢ i wysterylizowac.

- Nigdy nie otwierac urzadzenia w trakcie cyklu UV, moze to by¢ szkodliwe dla oczu.

— Akcesoria wielokrotnego uzytku zatgczane do zestawu powinny by¢ umyte, zdezynfekowane oraz
wysterylizowane przed uzyciem. Akcesoria sg pakowane czyste ale nie sterylne.

1.7. SRODKI OSTROZNOSCI

Wazne!

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

— Nigdy nie uruchamia¢ urzadzenia, jesli wirnik nie zostat poprawnie zamontowany na wale.

- Nigdy nie wypetniac probowek, jesli sg one wtozone do wirnika.

— Nigdy nie wktada¢ rak do obszaru dziatania wirnika, chyba Ze jest on catkowicie zatrzymany.

— Nigdy nie przemieszczac urzadzenia, jesli wirnik obraca sie.

—  Wirnik wypetnia¢ zawsze w sposdb symetryczny. Kazda probdwka powinna by¢ zréwnowazona
przez inng o tej samej wadze.
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- Umiesci¢ urzadzenie w poblizu tatwo dostepnego gniazdka elektrycznego.
- Uzywac tylko probowek zalecanych przez Silfradent.

Uwaga!
Nie zezwala sie na wprowadzanie jakichkolwiek zmian w urzadzeniu.

Przed kazdym uzyciem!

— Zawsze nalezy sprawdzac stan akcesoriow

— Sprawdzi¢ date waznosci akcesoriow jednorazowego uzytku wskazanych w opakowaniu pojedyn-

czym

- Unika¢ uzywania czesci, ktére nie sg w stanie idealnych lub po wygasnieciu daty waznosci.

Dane techniczne, informacje i wiasciwosci produktow
opisanych w instrukcji montazu i obstugi odpowiadajg
specyfikacjom aktualnym w momencie publikacji ni-
niejszej instrukcji.

Mozliwe sg zmiany w produkcie w wyniku innowacji
technicznych, nie daje to jednak uzytkownikowi zad-
nego prawa do uaktualniania istniejacych juz urza-
dzen.

1.8. PARAMETRY TECHNICZNE MEDIFUGE CGF

Kod wewnetrzny Zasilanie: Bezpieczniki zewnetrzne

MF 200 230 Vac +/-10%50/60 Hz 120VA 2x T 1,25 AL 250 V
MF 200 100 100-115 Vac 50/60 Hz 120VA 2x T2 AL 250V
Interfejs operatora Trzy cyfry podswietlane i dwa przyciski
Silnik DC 24 V 6500 rpm

Bezpieczniki wewnetrzne wy-|1XxT6,3AL250V
mieniane przez personel serwi- | 1 x T 0,63 AL 250 V
sowy

Wymiary D x W x H 280 x 320 x 240

Waga 9,4 kg (tylko urzadzenie)

Zastosowanie wewnetrzne, Wysokos¢ do 2000 m n.p.m., Wilgotnos¢ do
80%

Temperatura otoczenia pomiedzy 2°C i 40°C

Warunki otoczenia

1.9. UTYLIZACJA ODPADOW

Niebezpieczne odpady zdrowotne
Odpady sanitarne oznaczajg kazdy materiat skazony przez:
- ludzka lub zwierzecg krew;

- mikroorganizmy nawet genetycznie modyfikowane i kultury komérkowe, ktére moga wywotywaé
infekcje, alergie, zatrucia i inne zagrozenia organizmu ludzkiego,

- ludzkie lub zwierzece tkanki,

- ludzkie lub zwierzece ptyny organiczne,

- zwioki zwierzat uzyte do eksperymentéw lub innych celéw naukowych.

Akcesoria jednokrotnego uzytku nalezy traktowac jako niebezpieczne odpady medyczne.

Akcesoria wielokrotnego uzytku (pojemniki metalowe i narzedzia) nalezy usuwac po umieszczeniu
w warunkach bezpiecznych.

Urzadzenia nie nalezy traktowac jako odpad komunalny, jest to sprzet elektryczny i elektroniczny
(WEEE).

Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie z najblizszym biurem Silfradent S.r.l.
1.10. GWARANCIA

Firma Silfradent S.r.l. gwarantuje nabywcy naprawe
lub, wedtlug wilasnego uznania, wymiane wszelkich

Firma Silfradent S.r.l. nie ponosi odpowiedzial-
nosci za szkody powstate w wyniku:

czesci, ktore okazg sie wadliwe w stosunku do kon- - Przyczyn zewnetrznych (staba jakosc pty-
strukcji lub materiatdw, w warunkach normalnego now lub nieprawidiowa instalacja)
uzytkowania przez okres jednego roku od dnia okre- - Uzycia sprzetu w spos6b niezgodny z prze-
Slonego numerem seryjnym znajdujgcym sie z tytu pisami.

aparatu. - Nieprawidtowych napraw
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— Zmian wykonanych przez osoby nieupowaz-
nione

Do uzytku i naprawy MEDIFUGE CGF nalezy stoso-
wac wylacznie oryginalne czesci zamienne.

Naprawa i konserwacja urzadzenia jest zadaniem per-
sonelu technicznego firmy Silfradent S.r.l. lub perso-
nelu przez nig upowaznionego.

Uwaga.

E@ Do uzytku i naprawy MEDIFUGE CGF nalezy stosowa¢ wytacznie oryginalne czesci zamienne.
Akcesoria mogg by¢ wymieniane na czesci dostarczone lub zalecane przez firme Silfradent S.r.l.
Gwarancja udzielana jest fabrycznie przez Silfradent S.r.l.

Gwarancja nie obejmuje wad lub uszkodzen wynikajacych z:

— Zastosowania sprzecznego z zaleceniami niniejszej instrukcji.

— Niewlasciwej lub niewystarczajacej konserwacji wykonanej przez uzytkownika.
— Nieautoryzowanego otwarcia oston zewnetrznych.

— Manipulowania lub nieuprawnionych zmian

- Pracy w warunkach otoczenia innych niz te okreslone dla danego produktu.

— Stosowania nieoryginalnych akcesoriow.

— Czyszczenia nieodpowiednimi Srodkami czyszczacymi.

1.11. TRANSPORT I PRZECHOWYWANIE

W przypadku zwrotu nalezy zapakowac produkt, jesli
to mozliwe, w oryginalne opakowanie.

Zaleca sie ubezpieczy¢ przesyike.
Za szkody wynikajgce z nieodpowiedniego opakowa-
nia bedzie odpowiedzialny klient.

2. OPIS

Urzadzenie MUSI BYC TRANSPORTOWANE I
PRZECHOWYWANE w $rodowisku o temperaturze
od —40°C do +70°C, przy wilgotnosci wzglednej od 10
+90% i ci$nieniu od 500 do 1060 HPA.

2.1. ZAKRES I MOZLIWOSCI ZASTOSOWANIA

2.1.1. OPIS CGF

Marzeniem kazdego chirurga jest mie¢ materiat, kto-
ry leczy rany i zapobiega wszelkim skutkom ubocz-
nym zabiegdw chirurgicznych (obrzek, dehiscencja,
infekcja, krwiak itp.). Czynniki Wzrostu to czasteczki,
ktére z pewnoscia mogg aktywowac te procesy. Mo-
ga by¢ one naturalne lub syntetyczne. Charaktery-
styczng cechg GF (Czynnikéw Wzrostu) jest dosko-
nata reaktywno$¢ nawet przy bardzo niskich steze-
niach. W rzeczywistosci, obracamy sie tu w wielko-
Sciach rzedu pg.

Z pewnoscig lepiej jest ekstrahowac czynniki wzro-
stu bezposrednio z tkanki pacjenta. Krew to tkanka
dawcy, ktdra jest najtatwiejsza do manipulacii.

Najbardziej znane techniki ekstrakcji czynnikéw
wzrostu to:

- spoiwo fibrynowe (Tissucol Baxter)

- koncentrat ptytek cPRP (Marx 1998)

- bogatoptytkowe osocze krwi (PRP)

- osocze bogate w czynniki wzrostu (PRGF E. Anitua)
- osocze bogate w fibryne (2001 J. Choukroun)

- CGF (Skoncentrowane Czynniki Wzrostu 2006,
IAIO)

C.G.F. (Skoncentrowane Czynniki Wzrostu) jest bio-
materiatem naprawczym poréwnywalnym do koncen-
tratu piytek i fibryny, co poprawia wiasciwosci tej
techniki. Matryca autologiczna sktada sie z bloku fi-
bryny i koncentratu ptytek krwi, z duzg iloscia:

- cytokin z osocza

- ptytkek krwi: trombocyty

FT 01-MUI-MEDIFUGE 08 Silfradent S.r.l.

- aktywnej fibryna

- leukocytow

- czynnikow wzrostu
- przeciwciat

Specjalne wiasciwosci biologiczne C.G.F.:

- krzepniecie krwi z utworzeniem elastycznej sieci fi-
bryny

- neoangiogeneza (pobudzanie unaczynienia i trans-
plantacji przeszczepu)

- aktywacja cytokin w osoczu

- aktywacja lokalnego uktadu odpornosciowego

- uwalnianie czynnikéw wzrostu z dezagregacji kon-
centratu ptytek i fibryny.

Procesy indukowane przez CGF:

- angiogeneza

- immunizacja

- mnozenie fibroblastéw i osteoblastow
- naprawa stymulacji i modulacji

Wiasciwosci strukturalne i mechaniczne CGF:

- powolna i naturalna polimeryzacja prowadzaca do
koncentraciji fizjologicznej trombiny

- tréjczasteczkowe i wielokrotne potgczenie monome-
ru fibryny
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- cienka, miekka, elastyczna i przepuszczalna sie¢
pozwalajagca na kolonizacje komorek naprawczych,
czerwonych krwinek, biatych krwinek, ptytek krwi i
przeciwciat.

C.G.F przygotowuje sie przez pobranie krwi pacjenta
do 10 ml szklanych probéwek CGF K1 PC, ktére na-
tychmiast wiruje sie za pomocg MEDIFUGE CGF firmy
Silfradent S.r.l. Jednoczesnie mozna pobiera¢ i wiro-
wac do 8 probdwek.

2.1.1. PRZEZNACZENIE

Separatory MEDIFUGE CGF firmy Silfradent S.r.l.
wraz z akcesoriami z zestawu przeznaczone sg do
przetwarzania krwi w celu uzyskiwania CGF w steryl-
nych warunkach, aby nie zanieczyszcza¢ materiatu do
implantacji.

Jakiekolwiek uzycie inne niz to wskazane jest
niedozwolone.

MEDIFUGE CGF to separator do uzycia w stomato-
logii, chirurgii ogolnej i plastycznej.

Uzywaé w potaczeniu ze specjalnie zaprojektowanymi
akcesoriami, aby uzyskiwa¢ skrzepy i sktadniki krwi
stosowane w:

2.1.2. INFORMACJE OGOLNE

MEDIFUGE CGF jest uniwersalng i duzej mocy urza-
dzeniem, ktére zapewnia bezposrednie dziatanie i
maksymalng tatwos¢ w obstudze.

MEDIFUGE CGF jest wynikiem Scistej wspdtpracy z
doswiadczonymi dentystami i chirurgami oraz wnikli-
wej analizy aktualnych innowacji technologicznych w
dziedzinie elektromechanicznej i elektroniczne;j.

2.2. WYPOSAZENIE

1 Separator
1 MF2COPR Wirnik
8 Statyw na probowki z

Teflonu® do probéwek
0 pojemnosci 9 ml.

1 Kabel zasilajacy

1 Gwarancja

1 Deklaracja zgodnosci

1

Instrukcja obstugi i konserwacji

Pojedyncze wirowanie bez dodawania innej substan-
cji pozwala na wyodrebnienie 3 frakcji w kazdej pro-
boéwce. Dolna czes¢, w ktorej znajdujg sie wszystkie
krwinki czerwone, gdérna cze$¢ z plazmg ubogg w
ptytki krwi (PPP) i skrzep fibryny miedzy tymi dwiema
frakcjami, ktory zostanie usuniety z probowki i od-
dzielony od czerwonej frakcji za pomocg nozyczek.
Skrzep mozna zastosowa¢ w postaci btony, naciska-
jac ja lub kruszac na mniejsze fragmenty.

— Periodontologii;

— Implantologii;

—  Chirurgii szczekowo-twarzowej;
—  Chirurgii plastycznej;

- Chirurgii ogdlnej;

— Leczeniu ran;

- Leczeniu owrzodzen.

Srodowisko uzytkowania wirdwki musi mie¢ maksy-
malng temperature miedzy 20 a 250C, poniewaz krew
do rozdzielenia w celu uzyskania CGF musi by¢ wyko-
nana w tym zakresie temperatur.

Ksztatt wirnika i nachylenie probdéwek zostaty specjal-
nie zaprojektowane, aby osiggna¢ dobre wyniki pod-
czas uzytkowania.

Urzadzenie zostato zaprojektowane do pracy z orygi-
nalnymi wirnikiem i statywami na probowki.
Urzadzenie posiada dwa zaprogramowane cykle pracy
do wirowania krwi w celu uzyskania skrzepéw fibryny.
Jest ono wyposazone w ogranicznik pradu i kontrole
napiecia, aby chroni¢ silnik i karte w razie przecigze-
nia. W przypadku awarii lub blokady karty, pokrywa
pozostanie zamknieta, az do zatrzymania wirnika.

Urzadzenie dostarczane jest z przymocowanym wirnikiem do watu silnika i statywem na probowki z probéwkami

umieszczonymi w ich gniazdach.
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Uwaga!

Dostarczany z urzadzeniem wirnik i statyw na probéwki sg jedynymi, ktére mogg by¢ uzywane z urza-
dzeniem, zostaty one opracowane do konkretnego zastosowania, do ktdrego wirdwka jest przeznaczo-
na.

=

2.3. AKCESORIA POWIAZANE Z MEDIFUGE CGF

Uwaga!
Zdjecia akcesoriow mogg sie roznic.

=

2.3.1. CZESCI JEDNORAZOWE

Uwaga!
- Materiaty wymienione ponizej posiadajg daty waznosci podane na opakowaniu. Zawsze nalezy spraw-
dzac¢ daty przed uzyciem.

- Materiaty te byty sterylizowane przez wytwoérce, w zwigzku z tym na opakowaniu umieszczono symbol
metody sterylizacji.

- Zawsze nalezy sprawdzac integralnos¢ opakowania by by¢ pewnym warunkow sterylnosci.

Uwaga!

- Nie nalezy traktowac¢ jako odpadu komunalnego, nalezy zwrdcic¢ sie do specjalnego centrum zbidrki
odpaddw.

o =

&9

Wyroby jednorazowe, ktére mogg moga ulec wygasnieciu.

g Data waznosci jest umieszczona obok lub pod tym symbolem.

Metody sterylizacji

Wyréb sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.
Wyrdb sterylizowany przy uzyciu promieniowania

Sterylne wyroby medyczne przetwarzane przy uzyciu technik aseptycznych.

Nr | Ilos¢ Kod Opis Obraz
1 50 CGF K1 | Wacik nasaczony ptynem dezynfekuja-
TMPO1 cym do uzycia w punkcie pobierania

krwi pacjenta.

2 25 CGF K1 LCE Opaski jednorazowe bez lateksu

DISPOSZB!C
TOURNIQ!
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3 24 CGF K1 AGO Bezpieczny zestaw do pobierania krwi i
Srednica igty G21 do systemu Vacuette

4 30 CGF K1 | Hemostatyczne plastry do opatrunku po

CERO1 pobraniu.

5 100 szt. | CGF K1 PC Szklana probdéwka prozniowa bez do-
datkow

9 30 CGF K1 FSL 10 ml fiolki soli fizjologicznej
Kazda fiolka powinna by¢ uzyta na jed-
ng aplikacje.

20 | 25 CGF K1 GAR Garza topper

2.3.2. POJEMNIKI DO STERYLIZACII

Pojemniki znajdujgce sie na ponizej liscie zostaty wybrane ze wzgledu na ich ksztatt i wielkos$¢, w celu
zapewnienia maksymalnej ergonomii podczas zabiegu.

[1i]
AN

Dozwolona sterylizacja parg maks. 135°C.

Instrumenty znajdujgce sie w ponizej tabeli sa dostarczane niesterylne; dlatego muszg by¢ umyte i wy-
sterylizowane przed uzyciem.

Tlos¢

Kod

Opis

Obraz

CGF K1 SPF

Separator fibryny:

Pojemnik ze stali nierdzewnej uzywany
do oddzielania czesci ptynnej ze skrzepu
fibrynowego w potaczeniu z siatkg CGF
K1 GSP

10

CGF K1 DFD

Naczynko na fibryne:

Pojemnik ze stali nierdzewnej, ktdry uta-
twia tworzenie skrzepu fibryny w pota-
czeniu z solj fizjologiczna.
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1 |1 CGF K1 DPC Naczynko na ptytki krwi:

Cylindryczny pojemnik ze stali nierdzew-
nej przeznaczony do przechowywania
skrzepu czerwonych krwinek zapobiega-
jac utlenianiu

12 |1 CGF K1 DPT Naczynko dla czastek statych:

pojemnik ze stali nierdzewnej przezna-
czony do utrzymania skrzepu fibryny po-
krojonego na czastki.

2.3.3. NARZEDZIA KOMERCYJINE

Niektére elementy tego ZESTAWU sg wyrobami komercyjnymi uzywanymi juz w medycynie, ktére zo-
staty wybrane ze wzgledu na ich cechy i ksztalt. Sg one wymienione w ponizszej tabeli.

umyte i wysterylizowane przed uzyciem.

Dozwolona sterylizacja parg maks. 135°C.

g Instrumenty znajdujace sie w ponizej tabeli sg dostarczane niesterylne; dlatego musza by¢

Nr | Ilos¢ Kod Opis Obraz

13 |1 CGF K1 SPF Tepe nozyczki )(")
e~ —

14 |1 CGF K1 PAD Proste szczypce anatomiczne

15 |1 CGF K1 SPD Prosta szpachelka

17 |1 CGF K1 COM Kompaktor

2.3.4. INSTRUMENTY SPECJALNIE ZAPROJEKTOWANE DO ZESTAWOW

Elementy zestawdw wymienionych w tej tabeli zostaty specjalnie zaprojektowane w celu utatwienia
operacji niezbednych do przygotowania i uzycia CGF

uzyciem.

Dozwolona sterylizacja parg maks. 135°C.

g Instrumenty dostarczane niesterylne; dlatego musza by¢ umyte i wysterylizowane przed

Nr | Ilosé Kod Opis Obraz

16 |1 CGF K1 FMP Szczypce do ksztaltowania mem-
brany: narzedzie ze stali nierdzewnej
zaprojektowane do formowania

bton przez nacisniecie skrzepu fibryny
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19 |1

CGF K1 PMS

Szpatutka aplikator do membrany:
narzedzie ze stali nierdzewnej zapro-
jektowane do obchodzenia sie ze
skrzepami fibryny lub btonami

CGF K1 PPR

Uchwyt do probowek ze stali nie-
rdzewnej: podstawa utrzymujaca
probdwki  podczas przygotowywania
CGF

CGF K1 GSP

Siatka do separatora fibrynowego:
siatka ze stali nierdzewnej, zaprojekto-
wana do oddzielenia czesci ptynnej od
skrzepu fibryny w pofaczeniu z naczyn-
kiem do separaciji fibryny.

21 |1

CGF K1 TRA

Taca na narzedzia: jest to pojemnik
na narzedzia do, ktdre beda sterylizo-
wane.

18 |1

CGF K1 INF

Aplikator fibryny: narzedzie ze stali
nierdzewnej zaprojektowane do iniekcji
czastek fibryny w miejscu podania; po-
dzielony na dwie czesci. Specjalnie za-

projektowany dla MEDIFUGE CGF K1.

Uwaga!

Wszystkie operacje uzyskania skrzepdw fibryny muszg by¢ przeprowadzane w $rodowisku o kontrolo-
wanej temperaturze w zakresie od 20 do 25°C.

Uzyte maszyny i materiaty muszg by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej.

2.4. TABLICZKA ZNAMIONOWA MEDIFUGE CGF

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

Silfradent srlvia G. di Vitorio35/37
S.SOFIA - FORLY- ITALY

Adres
producenta

q

Urzadzenie spetnia wymogi deklaracji
zgodnosci CE zweryfikowane przez jed-
nostke 0051.

Made in Italy

Kraj produkgji

model : MEDIFUGE CGF

Model

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi i zasa-
dami bezpieczenstwa.

[int.code : MF 200 I

Kod zasilanego urzg-
dzenia 230 Vac

230 Vac 50/60Hz 120VA

Zasilanie i moc nominalna MF
200

Fuse 2xT 1,25 A 250V

Rodzaj bezpiecznikéw dla MF
200

[int.code : MF 200 100 ]

Kod zasilanego urzg-
dzenia 100-115 Vac

100-115 Vac 50/60Hz Zasilanie i moc nominalna MF

120VA

200 100

Fuse 2xT 2 A 250V

Rodzaj bezpiecznikéw MF 200
100

lsorial nr. YYYY-XXX-222 l

Numer seryjny

Nie wyrzuca¢ jako staty odpad komu-
nalny, oddawac do punktow selektywnej
zbidrki odpadow

(W_J—J Mese YYYY

FT 01-MUI-MEDIFUGE 08
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Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi
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model : MEDIFUGE CGF
Int.code : MF 200

serial nr. YYYY-XXX-Z2ZZ
230 Vac 50/60 Hz 120VA
Fuse 2 x T1,25A 250V

C€

0051

(ﬂ Mese YYYY A
Silfradent srlvia G. di Vitorio35/37 B\/
S.SOFIA - FORLI- ITALY

Made in Italy

Tabliczka znamionowa 230 Vac

model : MEDIFUGE CGF f
Int.code : MF 200 100 c E
serial nr. YYYY-XXX-ZZZ 0051

100-115 Vac  50/60 Hz 120VA
Fuse 2 x T 2A 250V ﬁ
M Mese YYYY
Silfradent srlvia G. di Vittorio35/37 E
S.SOFIA - FORLI- [TALY

Made in Italy

Tabliczka znamionowa 100-115 Vac

2.4.1. ETYKIETA WIRNIKA

[lnt.code H MF2COP&I

ﬂnt.code - MF2COP&I

Model

Silfradent S SOFIA - FORLY - ITALY ROTOR

YYYY-XXX Partia produkcyjna

LABEL

5' sy SO) ORLF - 1
iifradent FIA - FORLI LY Adres producenta

2.5. BEZPIECZNIKI

Urzadzenie wyposazone jest w dwa bezpieczniki wewnetrzne, umieszczone na ptycie gtéwnej, ktére mogg by¢ wy-
mieniane wytacznie przez autoryzowany personel oraz dwa bezpieczniki zewnetrzne dostepne z tytu po wyijeciu
wtyczki zasilania z urzadzenia i usunieciu specjalnej pokrywy.

Bezpieczniki zewnetrzne
Bezpieczniki szklane, Wym. @ 5 x 20mm
dostepne z tytu konsoli

2xT 1,25 AL 250V dla kodu wewnetrznego MF 200
2 x T 2 AL 250V dla kodu wewnetrznego MF 200 100

Bezpieczniki wewnetrzne
Bezpieczniki szklane, Wym. @ 5 x 20mm
Wymieniane wytacznie przez personel serwisowy.

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

3. INSTALACJA I KONSERWACJIA

3.1. INSTALACJIA I UZYCIE

3.1.1. USUWANIE URZADZENIA Z OPAKOWA-
NIA

Réwniez w momencie pakowania i przygotowania do
transportu podjeto wszystkie $rodki zapobiegawcze,
aby nie dopusci¢ do uszkodzenia przesytki. Wazne
jest, aby po wyjeciu urzadzenia z opakowania spraw-
dzi¢, czy jest ono w nienaruszonym stanie.

— Nalezy sprawdzi¢, czy zewnetrzne opakowanie nie
zostato uszkodzone lub zdeformowane.

— Upewni¢ sie, ze walizka z akcesoriami nie jest
zniszczona.

— Otworzy¢ pudetko, utozy¢ na stole wszystkie ele-
menty i sprawdzi¢, czy sa one w nienaruszonym
stanie.

— Sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania z wyrobami
jednorazowego uzytku.

W przypadku zauwazenia uszkodzen w urzadzeniu lub

akcesoriach, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym

dostawce.

Zaleca sie zachowac nienaruszone opakowanie urza-

dzenia, ktore postuzy w razie koniecznosci wystania

urzadzenia do kontroli lub przegladu.

W przypadku zwrotu, nalezy zawsze odesta¢ do do-

stawcy wszystkie komponenty, aby mogt je on skon-

trolowac.
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3.1.2. ROZPOCZECIE PRACY

Nalezy zwroci¢ uwage, aby w poblizu punktu umiesz-
czenia urzadzenia nie byto zadnych przedmiotéw (ka-
ble, rury, itp), ktére mogg zaktdcac jego stabilnosc.
Zachowac odstep co najmniej 15 cm wokdt urzadze-
nia, umozliwi to dobrg wentylacje i bezpieczng prace.
Upewni¢ sie, ze gniazdko wtykowe jest tatwo dostep-
ne.

Upewnic sie, ze urzadzenie nie znajduje sie blisko zré-
det ciepta ani nie jest narazone na bezposrednie dzia-
tanie promieni stonecznych, komora wirowania mo-
ghaby sie nagrzac i uszkodzi¢ sktadniki krwi

Dobre ustawienie urzadzenia utatwia efektywne funk-
cjonowanie urzadzenia.

Sprawdzi¢, czy napiecie zasilania wskazane na tablicz-
ce znamionowej odpowiada napieciu w sieci elek-
trycznej.

Przed podfaczeniem przewodu zasilajgcego do sieci
elektrycznej nalezy sprawdzi¢, czy wytgcznik zasilania
jest wytaczony (pozycja 0).

Gdy urzadzenie zostanie wigczone, otworzy sie ono
automatycznie.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia zaleca
sie oczyscic i wysterylizowac statyw na probdwki.
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Przed uzyciem MEDIFUGE CGF nalezy zawsze upewnic
sie, ze wirnik jest odpowiednio przymocowany do wa-
tu.

Zawsze uzywac parzystg liczbe probowek i wktadac je
do naprzeciwlegtych otworéw, aby utrzymac réwno
wywazony wirnik jak na rys. 3-1 co pozwoli unikngé¢
wibracji, ktére mogg uszkodzi¢ komponenty krwi i
spowodowac niepotrzebne ryzyko..

Wybrac zadany cykl jak opisano w paragrafie 4 i naci-
sngc przycisk START.

Rys. 3-1 zatadunek wirnika

Uptyw czasu cyklu bedzie co minute sygnalizowany
dzwiekiem, na koniec cyklu, po zatrzymaniu wirnika,
otworzy sie pokrywa.

Uwaga!

(1]

technikach przygotowania fibryny.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny, przeszkolony w

Na zakonczenie kazdego cyklu pokrywa otwiera sie automatycznie, nie probowac jej odblokowywac w
trakcie pracy, moze to by¢ niebezpieczne dla uzytkownika i 0s6b znajdujgcych sie w poblizu.

Gdy urzadzenie wytaczy sie i zaraz po tym ponownie wigczy, pokrywa otworzy sie tylko jesli wirnik be-
dzie catkowicie zatrzymany, nigdy nie probowac jej wczeséniejszego odblokowania.

Uwaga!

Surowo zabronione jest otwieranie urzadzenia w trakcie cyklu UV, moze to by¢ szkodliwe dla oczu.

WAZNE!

stalacji elektrycznych.

Upewnic sie, ze gniazdko posiada uziemienie.

Poniewaz urzadzenie to zasilane jest napieciem 230 V lub 100-115 V, nalezy zastosowac wszystkie nie-
zbedne $rodki ostroznosci. Upewnic sie, ze warunki otoczenia sg zgodne z przepisami dotyczacymi in-

3.2. CZYSZCZENIE I KONSERWACIA

Leki i srodki chemiczne stosowane w gabinetach den-
tystycznych i specjalistycznych poradniach moga
uszkodzi¢ powierzchnie urzadzenia.

Poniewaz zakres uszkodzenia zalezy bezposrednio od
czasu reakcji, wskazane jest natychmiastowe oczysz-
czenie zabrudzonej czesci przy pomocy miekkiej Scie-
reczki. Pozostatosci $rodkdw dezynfekujgcych na po-
wierzchniach moga by¢ usuwane Sciereczka nawilzong
Srodkiem czyszczacym lub neutralnym detergentem.

Uwaga!
Nie stosowac detergentéw Sciernych.

WAZNE!

Podczas czyszczenia i dezynfekcji nalezy uwazac, aby zaden ptyn nie przedostat sie do urzadzenia.
Nigdy nie uzywac tatwopalnych produktdéw do czyszczenia urzadzenia i jego akcesoridw.

Nie wykonywa¢ czynnosci zwigzanych z konserwacjg lub czyszczeniem, jesli nie odtgczono kabla zasila-

jacego.

3.2.1. CZYSZCZENIE.

Do czyszczenia zewnetrznej powierzchni urzadzenia
mozna uzywac¢ miekkiej Sciereczki zwilzonej woda
i/lub neutralnym detergentem.

Pojemnik nie jest wodoodporny, podczas czyszczenia
do urzadzenia moga przedostac sie ptyny.

Nie uzywac produktdw Sciernych na powierzchniach
zewnetrznych urzadzenia lub na wewnetrznej po-
wierzchni komory wirnika, moga sie zarysowac.
Urzadzenie wykonane jest z tworzywa sztucznego i
stali nierdzewnej, moze by¢ czyszczone zgodnie z pro-
cedurami stosowanymi w gabinecie lekarskim.

3.2.2. DEZYNFEKCJA URZADZENIA.

Komore wirnika mozna dezynfekowac roztworem na
bazie alkoholu zgodnie z instrukcjami producenta
$rodka dezynfekujgcego. Proces ten przedstawiono w
instrukcji uzycia kazdego z produktow.

Na rynku dostepne sg $rodki dezynfekcyjne o réznych
stezeniach, ponizej wymieniono maksymalne stezenie
sktadnikow w preparatach poddanych testom i uzna-
nych za dopuszczalne.

Etanol 96%

Propanol

Aldehyd glutarowy 25%
Etyloheksanol

Roztwor formaldehydu

(1]
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Nie nalezy przekracza¢ wskazanych poziomow:

=max 40g/100g $r.dezyn.
=max 35g/100g $r.dezyn.
=max 75mg/100g $r.dezyn.
=max 10mg/100g ér.dezyn.
=max 10mg/100g ér.dezyn.
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Uwaga.

Firma Silfradent S.r.l. nie ponosi odpowiedzialnosci za inne preparaty lub preparaty o stezeniach wyz-

szych niz wymienione powyzej.

3.2.3. STERYLIZACJA URZADZENIA

Statywy wykonane z teflonu na probdwki mogg by¢ wysuwane z wirnika oraz sterylizowane w autoklawie.

3.2.4. CZYSZCZENIE AKCESORIOW

Wszystkie komponenty wielokrotnego uzytku z ze-
stawu posiadajg swoje wiasne procedury konserwa-
cji; jednak, wazne jest podkreslenie znaczenia ste-
rylnosci materiatdw uzytych w procesie przygotowy-
wania i uzywania CGF. Natychmiast po zastosowaniu
narzedzi wielokrotnego uzycia nalezy je zdezynfeko-
wac poprzez umieszczenie ich w roztworze o po-
twierdzonej skutecznosci nawet w stosunku do HIV,
aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia personelu.

Wazne jest, aby pozostatosci po zabiegu nie ,wysy-
chaty” na instrumentach. Jest to wazne, gdyz zapo-
biega pogorszeniu skutecznosci dezynfekcji i steryli-
zacji oraz korozji instrumentow.

Wiele stosowanych produktéow ma dziatanie zrace w
stosunku do pacjenta, dlatego wskazane bytoby ich
jak najszybsze usuniecie za pomocg narzedzi.

Pozostatosci  $rodkdéw  dezynfekujgcych na po-
wierzchniach mozna usuna¢ neutralnymi Srodkami
Czyszczacymi.

Instrumenty, ktére mozna zdemontowac lub w inny
sposdb roztozy¢ na czesci, musza zosta¢ roztozone,
aby Srodek dezynfekujacy mogt wejs¢ w kontakt ze
wszystkimi ich czesciami.

Produkty do wstepnej dezynfekcji muszg by¢ kombi-
nacja S$rodka dezynfekujacego i czyszczacego, w
zadnym wypadku ciecz nie moze by¢ przyktadowo
roztworem soli, poniewaz kontakt z narzedziami do-
prowadzi do korozji lub tworzenia sie rdzy.

Narzedzia po dezynfekcji nalezy sptukac biezacg wo-
da, a odporne pozostatosci mozna usung¢ za pomo-
cg szczotek z wiosiem z nylonu lub gabek na bazie
nylonu.

Nalezy unika¢ $ciernych $rodkow czyszczacych i
nadmiernego nacisku.

Nalezy uwaza¢, aby nie uderza¢ ani nie upuszczad
narzedzi.

Uzywaé niekorozyjnych detergentéw, najlepiej o
charakterze enzymatycznym.

Czyszczenie za pomocy ultradzwiekow jest szczegol-
nie skuteczne w usuwaniu uporczywych zabrudzen,
jednak wymaga szczegdlnej ostroznosci, poniewaz
narzedzia umieszczone obok siebie lub przetadowa-
ne pojemniki mogq spowodowac zadrapania na in-
strumentach.

Po wysuszeniu, narzedzia nalezy zanurzy¢ w roztwo-
rze dezynfekcyjnym innym niz roztwdr uzyty na-
tychmiast po zastosowaniu u pacjenta.

Po uptywie czasu niezbednego do dezynfekcji, na-
rzedzia nalezy sptuka¢ wodg demineralizowana, od-
kazi¢ i niezwtocznie wysuszy¢, aby unikngé plam.

3.2.5. STERYLIZACJA AKCESORIOW

Kolejnym waznym elementem jest opakowanie, kto-
rego celem jest utrzymanie sterylnosci instrumentéw
do momentu ich uzycia.

Najczesciej stosowanym materiatem opakowanio-
wym sg torby lub rolki wykonane z folii papierowej i
tworzywa sztuczne stosowane do autoklawu.

Nie nalezy wktada¢ zbyt wielu narzedzi do workdw,
aby pozostawi¢ miedzy nimi wystarczajgco duzo
miejsca i zapewni¢ ptynne przejscie pary.

Zalecanym systemem sterylizacji jest autoklaw nasy-
cony parg. Zalecane sg cykle sterylizacji w autokla-
wach nasyconych parg z prdznig frakcjonowana:

- 134°C, czas ekspozycji 7 minut i ci$nienie 2,1 bara
lub

- 121°C, czas ekspozycji 15 minut i ci$nienie 1,1 ba-
ra

Czasy ekspozycji odnosza sie do autoklawu z juz
osiggnietymi wartosciami temperatury i cisnienia.

Ma to na celu uwydatnienie znaczenia cyklu suszenia
dla zawinietych instrumentdw Jesli proces ten nie
zostanie wykonany wiasciwie, moze to zagrozi¢ in-
tegralnosci instrumentu wywotujac korozje i wpty-
wajac na zachowanie sterylnosci. Pozostata woda
moze spowodowac rozwdj bakterii, ktdrymi lekarz
mdgtby infekowac pacjentowi bez jego wiedzy.

WAZNE!

sterylizowane po uzyciu.

W celu ochrony personelu wszystkie procedury odkazania i czyszczenia instrumentéw muszg by¢ wy-
konywane przy uzyciu odpowiedniego wyposazenia ochronnego dla personelu.

Instrumenty wielokrotnego uzytku uzywane do czyszczenia muszg by¢ czyszczone, dezynfekowane i

Uwaga!

= B>

Nigdy nie uzywac metalowych szczotek lub gabek, poniewaz moga one uszkodzi¢ instrumenty.
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3.2.6. KONSERWACIJA URZADZENIA

Pokrywa wirnika musi by¢ w nienaruszonym stanie i
jesli zamknieta, powinna by¢ zablokowana za pomocg
specjalnej zasuwy.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wirnik
jest prawidtowo zamocowany do watu korbowego i
nie wywotuje wibracji.

Niewielkie drgania podczas fazy przyspieszania s
normalne.

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

Wazne!

/N

Przed uzyciem MEDIFUGE CGF nalezy zawsze upewnic sie, ze pojemnik jest w nienaruszonym sta-
nie oraz nie ma dostepu do czesci elektrycznych w wyniku uszkodzenia obudowy.

Jesli obudowa jest uszkodzona, nalezy skontaktowac sie z punktem serwisowym.
Kabel zasilajgcy nie moze mie¢ nacie¢ lub uszkodzen, ktdre mogg stanowi¢ ryzyko porazenia pra-

dem.

3.2.7. SERWIS TECHNICZNY

Serwis techniczny MEDIFUGE CGF jest zapewniany
przez firme Silfradent S.r.l. W przypadku probleméw
technicznych, urzadzenie powinno by¢ oddane do na-
prawy personelowi technicznemu Silfradent S.r.l. lub
odestane do producenta.

W razie prosby o interwencje nalezy zawsze podac
nazwe, kod urzadzenia i numer seryjny zawarte na
tabliczce znamionowej z tytu konsoli (rys. 3-2).

W razie odsyfania urzadzenia MEDIFUGE CGF do
producenta, nalezy zawsze przestaé wszystkie jego
komponenty tak, aby umozliwi¢ kompletng kontrole
funkcjonowania urzadzenia.

3.2.8. USUWANIE WIRNIKA

Na prosbe personelu serwisu technicznego firmy Sil-
fradent S.r.l., producent udostepni wszystkie informa-
cje i niezbedne czesci zamienne do naprawy urzadze-
nia.

rys. 3-2 miejsce etykiety

rys. 3-3 odkrecic¢ pokretto

Usuwanie wirnika:

- Jedna reka zablokowac wirnik

— Odkreci¢ pokretto na gorze (zob. rys. 3-3).

- Wyciggna¢ wirnik, unoszac go do gdry (zob. rys.
3-4).

FT 01-MUI-MEDIFUGE 08 Silfradent S.r.l.

rys. 3-4 wyjac¢ wirnik

Zakladanie wirnika:

- Wiozy¢ wirnik do oporu

- zablokowac wirnik

- Zakreci¢ pokretto, mocno zaciskajac.
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3.2.9. WYMIANA LAMPY UV

9 ®

. . rys. 3-6 usuwanie lampy
rys. 3-5 usuwanie pokrywy tylnej

Wymiana lampy UV:

— Odkreci¢ sruby i zdja¢ pokrywe z tytu urzadzenia MEDIFUGE CGF, jak przedstawiono na rys. 3-5
-~ Wyciaggngac lampe w kierunku wskazanym przez strzatke rys. 3-6

- Zatozy¢ nowa lampe i docisng¢, aby dobrze wsadzi¢ trzonek

— uwazac, aby nie zabrudzi¢ szklanej banki lampy.

- Zamkna¢ pokrywe i dokrecic¢ obie Sruby.

3.2.10. RECZNE OTWIERANIE POKRYWY

Uwaga!
Zawsze przed recznym otwarciem pokrywy nalezy:
i o wytaczyC urzadzenie

o odtgczy¢ wtyczke zasilajgcg
e zaczekac, az wirnik zatrzyma sie.

Rys. 3-7 widok od dotu Rys. 3-8 otwor wejsciowy

Aby otworzy¢ pokrywe, nacisnac¢ dtugopisem w otwér pod urzadzeniem, w przedniej czesci po lewej stronie, jak po-
kazano na Rys. 3-8
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4. DZIALANIE

4.1. OPIS PANELU STEROWANIA

START
STOP

| MEDI

READY

U

C.GF.P. PR.P. MOTOR TIME

‘ SET

FUGE

rys. 4-1 KLAWIATURA MEDIFUGE CGF

Kiedy dioda ,,READY” zapali sie, przycisk ten uruchamia wybrany cykl.

‘ SET

START START Wciskajac przez okoto trzy kolejne sekundy na ,SET”, rozpoczyna sie cykl UV.
STOP /STOP
Wybiera cykl pracy.
SET Wciskajac przez okoto trzy kolejne sekundy na ,START/STOP”, rozpoczyna sie

cykl UV.

4.2. USTAWIANIE I WYSWIETLANIE DANYCH ROBOCZYCH
4.2.1. OPIS DZIALANIA

Gdy urzadzenie jest wigczone do zasilania, pokrywa otwiera sie automatycznie, a urzadzenie ustawia sie w cyklu

CGFP (rys. 4-2).

Naciskajac przycisk SET mozna wybra¢ pomiedzy cyklem CGFP (rys. 4-2) i cyklem PRP (rys. 4-3). Wybrany cykl be-
dzie zawsze wskazywany poprzez diode oraz na wyswietlaczu przy zatrzymanym urzadzeniu.
Cykl PRP jest podzielony na dwie fazy wirowania.

Nad przyciskiem ,SET” znajduje sie rowniez para diod, z ktdrych kazda wskazuje odrebny cykl (zob. rysunek poni-

2€j).
C.GEP. PR.P.
]

‘rx SET

rys. 4-2 cykl CGFP

FT 01-MUI-MEDIFUGE 08

MOTOR TIME C.GF.P. PR.P. MOTOR TIME
L]

b SET

rys. 4-3 cykl PRP
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Rys. 4-5

Wpust zaznaczony na Rys. 4-5 powinien zawsze znaj-
dowac sie w pionowej pozycji i nie by¢ odksztatcony.
Jego ewentualne odksztatcenie moze uniemozliwi¢ po-
nowne otwarcie pokrywy.

Zamkna¢ pokrywe separatora, opuszczajac jg obiema rekami, az do wiozenia zasuwy, co zostanie zasygnalizowane
przez klikniecie sprezyny i zaswiecenie diody READY nad przyciskiem START/STOP (Rys. 4-6).

Nigdy nie uzywac sily przy zamykaniu zasuwy pokrywy ani nie blokowac¢ dziatania urza-
dzenia gdy separator sie kreci, gdyz moze to by¢ niebezpieczne dla operatora lub osoéb
znajdujacych sie w poblizu.

W tym momencie urzadzenie mozna uruchomic przyciskiem ,START/STOP”.

Wyswietlacz zaczyna wskazywac obracajgce sie kreseczki pod napisem ,MOTOR”, a napis ,on” bedzie migac.

Kiedy do zakonczenia cyklu pozostaty trzy minuty, pojawi sie sygnat dzwiekowy, ktdry bedzie powtarzany na za-
konczenie kazdej mijajacej minuty, az do zakonczenia cyklu, na wyswietlaczu bedg pokazywane pozostajace minu-
ty.

Na zakonczenie cyklu urzadzenie wydaje dzwiek, dluzszy w poréwnaniu z tym odnoszacym sie do
minut, a pokrywa otwiera sie automatycznie.

C.GF.P. PR.P. 8 TIME
l Wt
e
START
SET
STOP
w Rys. 4-7 czas trwania cy-

Rys. 4-6 klu

W urzadzeniu znajduje sie lampa UVC uzywana w cyklu dekontaminacji. Ten cykl
rozpoczyna sie po jednoczesnym wcisnieciu na okoto 3 sekundy obu przyciskdw na
panelu, przy zamknietej pokrywie. Na wy$wietlaczu pojawi sie napis przedstawio-
ny na zdjeciu obok, gdzie pierwsza cyfra wskazuje stan obrotéw silnika, druga ma
ksztatt litery U i wskazuje cykl UV, trzecia cyfra wskazuje pozostajacy czas pracy.
Na koniec kazdej minuty wydawany jest charakterystyczny dzwiek. Urzadzenie ob-
raca sie z mafg predkoscig z wiaczong lampa UVC. Na zakoriczenie cyklu UV po-
krywa otwiera sie automatycznie.

Jesli podczas cyklu operacyjnego lub UV urzadzenie zostanie wylaczone, a nastep-
nie ponownie witgczone, pokrywa nie otworzy sie, poki wirnik bedzie w ruchu, a na
wyswietlaczu, w Srodkowej pozycji, pojawi sie obracajgce kdtko. Aby zatrzymaé
cykl, nalezy nacisng¢ przycisk stop. Pokrywa otworzy sie tylko wtedy, gdy wirnik
bedzie zatrzymany. W $rodkowej pozycji na wyswietlaczu bedzie obracat sie znak,
ktéry zatrzyma sie w momencie zatrzymania silnika.

Rys. 4-8
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4.3. OGOLNY OPIS PROCESU CGF

Upewnic sie, ze wszystkie instrumenty i pojemniki zestawu sg czyste i sterylne

e  Zastosowac opaske uciskowg CGF K1 LCE; staza nie powinna powodowac bolu
pacjenta

e  Ostroznie zdezynfekowa¢ miejsce naktucia wacikiem dezynfekujgcym CGF K1
TMPO1

e Po dezynfekcji pozostawi¢ do wyschniecia

e  Wybrac probowke zgodnie z zastosowang procedurg (CGF K1 PC, CGF K1 P50B,
CGF K1 P50V)

e Pobrac krew za pomocg bezpiecznego zestawu do pobierania krwi CGF K1 AGO
i poczekac, az krew przestanie naptywac z powodu podcisnienia

Na obrazku 4-9 pokazano prawidtowy poziom wypetnienia probowki

e Wiozy¢ probowki do wirnika MEDIFUGE CGF (zawsze parami naprzeciw siebie,
jak pokazano na ryc. 3-1; w czasie do dwdch minut od pobrania krwi)

e uruchomic urzadzenie

e Po zakonczeniu cyklu MEDIFUGE CGF i otwarciu pokrywy wyjac¢ probowki i
umiesci¢ je w uchwycie na probdwki CGF K1 PPR

e  Otworzyc¢ probowke i delikatnie przela¢ serum do naczynia CGF K1 DPC
Umiescic siatke CGF K1 GSP na separatorze fibryny CGF K1 SPF i wla¢ pozosta-
tg zawarto$¢ probowki

e Ponies¢ skrzep fibryny za pomocg prostych anatomicznych szczypiec CGF K1
PAD

e  Przecia¢ 2 mm z czerwonej czesci przy uzyciu nozyczek CGF K1 FPS i pozosta-
wiajac je na siatce CGF K1 GSP

e Umiesci¢ skrzep fibryny w naczyniu do fibryny CGF K1 DFD

e Dodac fiolke z roztworem soli fizjologicznej

W tym stanie fibryne mozna uzywac w ciggu godziny, chociaz zaleca sie jej wcze-
$niejsze zuzycie.

e Podnie$¢ porcje czerwonego skrzepu z siatki CGF K1 GSP i umiesci¢ go na na
czynku CGF K1 DPD, a nastepnie zamknac¢ korek, aby zapobiec utlenianiu

Uwaga!
nie wstrzgsac probowkg przed wtozeniem jej do wirdwki

& Uwaga.
1 Zaleca sie przygotowanie co najmniej 4 probowek

4.3.1. PRZYGOTOWANIE MEMBRANY Z CGF K1 FMP

Przy uzyciu skrzepu fibryny uzyskanego zgodnie z procedurg opisang powyzej moz-

na przygotowac btone

e Podnie$¢ skrzep fibryny

e Umiesci¢ go na gornej krawedzi ptytki ,szczypiec do ksztattowania membran
CGF K1 FMP

e Zamkna¢ CGF K1 FMP i nacisnag¢, aby uzyska¢ membrane o pozadanej grubosci

Przygotowang membrane mozna zszy¢ i moze ona pozosta¢ odstonieta.

”

Za pomocg szpatutki pozycjonujgcej membrane CGF K1 PMS umiesci¢ membrane w
miejscu implantu bez ryzyka zanieczyszczenia.

W celu przyspieszenia gojenia mozna nanies¢ na rane za pomocg pedzla surowice
znajdujaca sie w separatorze fibryny CGF K1 SPF.
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4.3.2. UZYCIE APLIKATORA FIBRYNY CGF K1 INF

Innym sposobem uzycia skrzepu fibryny jest umieszczenie czastek fibryny w miej-

scu implantu za pomocg strzykawki iniekcyjnej CGF K1 INF:

e Rozcig¢ nozyczkami CGF K1 FPS skrzep fibrynowy na czesci, ktore nastepnie
nalezy umiesci¢ w naczynku CGF K1 DPD

e Odessac czastki state z naczynka CGF K1 DPC za pomocg strzykawki z rys. 4—

10
P
;\//
D)
e Polaczy¢ aplikator (ryc. 4-11) ze strzykawka (ryc. 4-10), jak pokazano na ryc.
4-12

& (
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Za pomocg strzykawki umiesci¢ czastki fibryny w aplikatorze
Rozdzieli¢ strzykawke od aplikatora

Alternatywnym sposobem zastosowania CGF jest potgczenie z autologiczng koscig

lub z syntetyczna koscig

e Rozcig¢ nozyczkami CGF K1 FPS skrzep fibrynowy na czesci, ktdre nastepnie
nalezy umiesci¢ w naczynku CGF K1 DPD

e Zmieszac czastki fibryny z fragmentami autologicznej lub syntetycznej kosci za
pomoca szpatutki CGF K1 SPD

Tak przygotowany komponent moze by¢ stosowany jako wypetnienie.

4.4. UZYCIE CGF Z ROUND UP

Aby osiggng¢ najlepsze rezultaty w naprawie/regeneracji tkanki kostnej, mozna
uzy¢ urzadzenia ROUND UP - homogenizatora, ktory pozwala uzyskaé jednorodny
zwigzek bez zmian wymiarowych lub strukturalnych:

e Rozcig¢ nozyczkami CGF K1 FPS skrzep fibrynowy na czesci, ktére nastepnie
nalezy umiesci¢ w naczynku CGF K1 DPD
Osuszy¢ skrzep za pomocg gazy CGF K1 DPC

e Dodac takg samg ilos¢ fragmentdw autologicznej lub syntetycznej kosci w sto-
sunku do fibryny

e Dodac niewielkg cze$¢ materiatu pozostawiong na szalce z fibryng CGF K1 DFD

e Umiesci¢ przygotowany materiat we wnetrzu wewnetrznej czesci podwojnego
okragtego pojemnika ze stali nierdzewnej i bezpiecznie zamkng¢ pokrywe

e Wiozy¢ pojemnik ze stali nierdzewnej do zewnetrznego teflonowego pojemnika
i zamknij go bezpiecznie

e Umiesci¢ pojemnik w zaokragleniu w gore, postepujac zgodnie z instrukcjami
maszyny

e Ustawi¢ 7 sekund i uruchomi¢ urzadzenie

Ostatecznym rezultatem jest jednorodny zel bez zmian strukturalnych lub wymiaro-

wych nadajacych sie do wypelnienia.
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5. SERWIS

Uwaga!

Dostep do czesci wewnetrznych urzadzenia ma wytacznie personel techniczny autoryzowany przez
firme Silfradent S.R.L. W celu wykonania naprawy lub dalszych informacji nalezy skontaktowac siez
firmg Silfradent S.r.l.

Uwaga!

Nigdy nie probowa¢ otwiera¢ MEDIFUGE CGF, wewnatrz urzadzenia wystepujg niebezpieczne wy-
sokie napiecia sieciowe.
Przed wykonaniem jakichkolwiek prac przy urzadzeniu, nalezy zawsze wyja¢ kabel zasilajacy.

Uwaga.

(1]

personelu.

Schematy potaczen elektrycznych i informacje techniczne dostepne sg dla odpowiedzialnego za nie

W sprawie napraw i dodatkowych informacji prosimy o kontakt z firmg Silfradent S.r.l.

5.1.

MOZLIWE USTERKI I ICH USUWANIE

USTERKA

MOZLIWA PRZYCZYNA

USUWANIE

Wyswietlacz pokazuje OL z O
state i L migajace, az do zatrzy-
mania wirnika, nastepnie otworzy
sie pokrywa.

Wirnik zablokowany lub nadmiernie obcigzo-
ny.

Sprawdzi¢, czy wirnik zostat prawidtowo za-
montowany.

Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowac sie z punktem serwi-
sowym.

Wyswietlacz pokazuje EO, na-
stepnie, po zatrzymaniu wirnika,
pokrywa otwiera sie.

Mikroprzefacznik pokrywy uszkodzit sie pod-
czas obracania silnika.

Krétka przerwa w zasilaniu przy jakiejkolwiek
predkosci.

Zaczekac, az pokrywa otworzy sie i/lub silnik
zatrzyma sie, a nastepnie wylgczy¢ i ponow-
nie wigczy¢ gtéwny wytgcznik.

Wyswietlacz pokazuje E1, na-
stepnie po zatrzymaniu wirnika
pokrywa otwiera sie.

Przerwa w zasilaniu trwajaca ponad 500 mili-
sekund, podczas gdy silnik obraca sie z pred-
koscig powyzej 800 rpm.

Plyta gtdwna moze by¢ zniszczona.

Zaczekac, az pokrywa otworzy sie i/lub silnik

zatrzyma sie, a nastepnie wylgczy¢ i ponow-

nie wigczy¢ gtéwny wytgcznik.

Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowac sie z punktem serwi-
sowym.

Wyswietlacz pokazuje E2, na-
stepnie, po zatrzymaniu wirnika,
pokrywa otwiera sie.

Mozliwy problem na ptycie gtéwnej.

Zaczekac, az pokrywa otworzy sie i/lub silnik

zatrzyma sie, a nastepnie wylaczy¢ i ponow-

nie wigczy¢ gtéwny wytgcznik.

Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowac sie z punktem serwi-
sowym.

Wyswietlacz pokazuje E3, na-
stepnie, po zatrzymaniu wirnika,
pokrywa otwiera sie.

Kabel komunikacyjny miedzy ptytami jest
uszkodzony lub nieprawidtowo wtozony

Uszkodzona ptytka uktadu logicznego.

Zaczekac, az pokrywa otworzy sie i/lub silnik

zatrzyma sie, a nastepnie wylaczy¢ i ponow-

nie wigczy¢ gtowny wytgcznik.

Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowac sie z punktem serwi-
sowym.

Wyswietlacz pokazuje E4

Kabel komunikacyjny miedzy ptytami jest
uszkodzony lub nieprawidtowo wiozony

Uszkodzona piyta gtéwna.

Zaczekac, az pokrywa otworzy sie i/lub silnik

zatrzyma sie, a nastepnie wylgczy¢ i ponow-

nie wigczy¢ gtowny wytgcznik.

Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowac sie z punktem serwi-
sowym.

Wyswietlacz pokazuje E5

Wirnik jest nieprawidtowo przymocowany do
silnika.

Uszkodzona plyta gtéwna.

Zaczekac, az silnik zatrzyma sie i pokrywa
otworzy sie, a nastepnie sprawdzi¢, czy po-
kretto wirnika jest mocno przykrecone. Wyta-
czy¢ i ponownie wigczy¢ wylacznik zasilania.
Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowac sie z punktem serwi-
sowym.

Wyswietlacz pokazuje E6 i urza-
dzenie nie otwiera sie pomimo
zatrzymania wirnika

Napiecie wyjsciowe ponizej wartosci oczeki-
wanej.
Mozliwy problem na ptycie gtéwnej.

Aby otworzy¢ urzadzenie, zaczekac na za-
trzymanie wirnika (okoto 20 sekund), a na-
stepnie wytaczy¢ i ponownie wigczy¢ urzg-
dzenie.

Wyswietlacz pokazuje E7
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pokrywa.

mknieciem nie zostata otwarta.
Prébowano uruchomié¢ urzadzenie z otwartg

sna¢ przycisk START.

Jesli usterka bedzie sie powtarzaé, wytacz i
ponownie wigcz urzadzenie wytacznikiem
gtéwnym, otworzy¢ pokrywe na 1 sekunde, a
nastepnie zamkna¢ pokrywe i nacisng¢ przy-
cisk START.

Jesli usterka bedzie sie powtarzata, na-
lezy skontaktowa¢ sie z punktem serwi-
sowym.

Po wcisnieciu przycisku Start
urzadzenie wydaje dtugi dzwiek.

byt jeszcze w ruchu.

Prébowano uruchomié¢ urzadzenie, gdy wirnik

Zaczekac az silnik zatrzyma sie, a pokrywa
otworzy.

Zamkna¢ pokrywe, zaczekac, az sie zaswieci
wskaznik swietlny (READY), nastepnie naci-
sngc przycisk START.

Nic nie zadziatato

na do gniazdka.

Wtyczka sieciowa jest nieprawidtowo wiozo-

Skontrolowa¢ wiozenie wtyczki do gniazdka.

Spalone bezpieczniki we wtyczce-filtrze

Wymien bezpieczniki o identycznych kompo-
nentach, prawidtowe wartosci sg pokazane w
rozdziale 2.5 niniejszej instrukgji oraz na ta-
bliczce znamionowej znajdujacej sie z tytu
urzadzenia, obok wtyczki-filtra.

Jesli raz wymienione bezpieczniki, ponownie
zostang spalone, nalezy skontaktowac sie ze
sprzedawca lub producentem.

Uszkodzony kabel sieciowy

Wymieni¢ kabel

Spalone bezpieczniki wewnetrzne

Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub produ-
centem.

Wytgcznik z tytu wytgczony.

Wiaczy¢ wytgcznik

Wytgcznik uszkodzony.

Uszkodzenie elektronicznej ptyty sterujace;j.

Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub produ-
centem.

Silnik nie obraca sie.

Wadliwe czesci na plycie

Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub produ-
centem.

Nie wiacza sie lampa UVC

Zuzyta lampa

Wymienic¢ lampe UV

Uszkodzenie obwodu lampy

Skontaktowac sie ze sprzedawcg lub produ-
centem.

Lampa wyszta ze swojej oprawki

Postepowac zgodnie w instrukcjami zawar-
tymi w rozdziale 3.2.9

5.2.

Nigdy nie uzywa¢ urzadzenia w sposéb inny
niz okreslony w niniejszej instrukgcji.

Nigdy nie uruchamiac¢ urzadzenia, jesli wir-
nik nie zostal poprawnie zamontowany na
wale.

Nigdy nie wypetnia¢ proboéwek, jesli sy one
wiozone do wirnika.

Nigdy nie wktada¢ ragk do obszaru dziatania
wirnika, chyba ze jest on catkowicie za-
trzymany.

Nigdy nie przenosi¢ urzadzenia, jesli wirnik
obraca sie.

OSTRZEZENIA O ZAGROZENIACH BEZPIECZENSTWA

Nigdy nie nalezy uzywac rozpuszczalnikéw
ani materialéw tatwopalnych w poblizu te-
go lub innych urzadzen elektrycznych.
Wirnik wypetnia¢ zawsze w sposéb syme-
tryczny. Kazda proboéwka powinna byc¢
zrownowazona przez inng o tej samej wa-
dze.

Umies¢ urzadzenie w poblizu tatwo dostep-
nego gniazdka elektrycznego.

Uzywac tylko probowek zalecanych przez
firme Silfradent.

6. SRODOWISKO ELEKTROMAGNETYCZNE

MEDIFUGE CGF uwzglednia wytyczne dotyczace emisji elektromagnetycznych i odpornosci wg standardéw normy EN 60601-1-
2:2015 dla urzadzen znajdujacych sie w grupie 1 klasy B uzywanych w profesjonalnym $rodowisku medycznym.
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SILFRADENT S. R. L.
VIA G. DI VITTORIO N°35/37 47018 S. SOFIA (FC), ITALY
TEL +39 0543 970684  FAX +39 0543 970770

WEB: www.silfradent.com

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

FT 01-MUI-MEDIFUGE 08 Silfradent S.r.l. Czer. 2018 Strona 25 -z 29


http://www.silfradent.com/

