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PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE OBSLUGI
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PRACY Z INKUBATOREM DG THERM

Informacje na temat bezpieczenstwa inkubatora znajdujg sie w Sekgji 2.
W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych symboli:

n OSTRZEZENIE: Wskazuje na mozliwosé uszkodzenia ciafa, utraty zycia badz
szkodliwosci dla Srodowiska w przypadku niezastosowania sie do instrukcii.

ﬁ UWAGA: Wskazuje na mozliwosé: 1) uszkodzenia urzadzenia w przypadku
niezastosowania sie do instrukcji lub 2) narazenia integralnosci probek lub prébki z
powodu zanieczyszczenia krzyzowego.

INFORMACJA: Uzywane w celu wyjasnienia lub dodatkowego zaakcentowania
informacii.

W niniejszej Instrukcji Obstugi uzyto nastepujacych termindw:
Operator: Osoba postugujaca sie sprzetem we wiasciwym celu.

Kierownik (lub Organ Odpowiedzialny): Osoba lub grupa odpowiedzialna za uzycie i
konserwacje sprzetu oraz za zapewnienie, ze
Operatorzy sg odpowiednio wyszkoleni.

Technik Wykwalifikowany: Osoba odpowiedzialna za instalacje, naprawe i
konserwacje specjalng sprzetu, ktéra odbyta w tym
celu specjalne szkolenie.

Wszelkie ograniczenia dotyczace Kierownika dotycza rowniez Operatora.

Konstrukcja sprzetu oraz dane techniczne mogaq ulec zmianie bez uprzedniej informacii.

Niniejszy dokument jest dostepny w roznych jezykach. Tlumaczen nalezy dokonywaé z
dokumentu gtéwnego w jezyku angielskim. W przypadku watpliwosci badz rozbieznosci,
pierwszenstwo majg sformutowania uzyte w wersji angielskie;.
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Wstep

1 Wstep

TEN INKUBATOR JEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN VITRO

Ninigjsza Instrukcja Obstugi jest przeznaczona dla uzytkownikéw Inkubatora DG THERM i
zawiera wszelkie informacje niezbedne dla bezpiecznej i odpowiedniej pracy z nim.

Przez rozpoczeciem pracy z inkubatorem nalezy uwaznie przeczytaC niniejszg Instrukcje
Obstugi.

W razie pytan przed rozpoczeciem pracy nalezy sie skontaktowac¢ z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

Niniejsza Instrukcja Obstugi powinna by¢ dostepna dla catego personelu pracujacego z
inkubatorem.

1.1 Zamierzone Zastosowanie

Inkubator DG THERM jest urzadzeniem zaprojektowanym specjalnie do inkubacji kart zelowych
Grifols i/lub probowek w temperaturze 37 °C do zastosowar immunohematologicznych.

1.2 Zasady Pracy

Inkubator DG THERM inkubuje karty zelowe Grifols i/lub probéwki w suchej tazni grzewczej w
temperaturze 37 °C przez 15 minut. Inkubator DG THERM posiada dwa niezalezne zegary i
moze niezaleznie inkubowac¢ dwie partie inkubacji.

1.3 Ograniczenia Produktu

Inkubator DG THERM jest urzadzeniem zaprojektowanym do inkubacji kart zelowych Grifols i/
lub probéwek, jak opisano w Sekcji 1.1, i nie powinien by¢ uzywany do testow innego typu.

1.4 Szkolenie Operatora

Korzystanie z Inkubatora DG THERM nie wymaga specjainego szkolenia poza niniejszq,
Instrukcja Obstugi oraz szkolenia ustalonego przez laboratorium.

DG THERM Instrukcja Obstugi 1-1
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Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

2 Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

Grifols nie bierze odpowiedzialnosci za nieautoryzowane modyfikacje sprzetu lub btad personelu
nieprzestrzegajacego ostrzezen i uwag zawartych w niniejszej Instrukcji Obstugi.

21 Ostrzezenia i Uwagi

Przed rozpoczeciem pracy ze sprzetem nalezy przejrze€ i zapoznac sie z tymi ostrzezeniami i
uwagami. Stosowanie sie do ostrzezen i uwag pomoze ochroni¢ operatora, innych pracownikéw,
sprzet, wyniki badan i pacjentow.

211 Informacje BHP

OSTRZEZENIE: Uzywac inkubatora tylko do operacji opisanych w ninigjszej
Instrukcji Obstugi.

OSTRZEZENIE: O ile nie wydano polecen, aby to zrobié, nie nalezy wrzucaé ani
wktadaé niczego do zadnego otworu inkubatora.

OSTRZEZENIE: Nie uzywac inkubatora, jesli nie dziata prawidlowo lub jest
uszkodzony. Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;

> > b

»  Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie inkubatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na inkubator lub wlanie go do
inkubatora.

*  Uszkodzenia powstate w wyniku transportu badz przechowywania w warunkach
innych niz podane w Sekcji 3.1 lub w wyniku duzych naprezen podczas
transportu.

*  Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé inkubatora w obecnosci tatwopalnych gazéw lub
produktéw lotnych. Nie wkiada¢ do inkubatora materiatéw fatwopalnych,
wybuchowych lub chemicznych.

2

OSTRZEZENIE: Niewlaéciwe uzycie inkubatora moze uszkodzi¢ jego
zabezpieczenia.

2
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Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE: Zagrozenia Chemiczne i Biologiczne: Nalezy bezwzglednie
stosowac si¢ do odpowiednich przepiséw bezpieczenstwa, w tym Uniwersalnych
Srodkéw Ostroznosci, jak réwniez regulacji lokalnych, stanowych i krajowych.
Pracujac z ptynami wewnafrz sprzetu i w jego poblizu, nalezy zawsze stosowac
odpowiedni sprzet ochronny. Usuwa¢ odpady chemiczne i biologiczne, w tym puste
pojemniki lub probowki na probki i odczynniki, zgodnie z lokalnymi, stanowymi oraz
krajowymi przepisami i praktykami. W przypadku wycieku materiatu prébki lub
odczynnika nalezy postepowa¢ zgodnie z miejscowymi procedurami stosowanymi
na wypadek wycieku i dotyczacymi ograniczania jego skutkow i usuwania.

n OSTRZEZENIE: Pracujqc z materiatami potencjalnie niebezpiecznymi, nalezy
stosowa¢ Uniwersalne Srodki Ostroznosci, w tym w nastepujacych okoliczno$ciach:

*  Opracowujac probki. Traktowaé je jak materiat potencjalnie zakazny.
*  Pracujac z ptynami wewnatrz sprzetu i w jego poblizu.

e Majgc do czynienia z odpadami i pojemnikami na odpady. Mogg one zawiera¢
odpady biologicznie niebezpieczne.

e Wykonujgc czynno$ci konserwacyjne.

Pracujac z materiatami niebezpiecznymi, nalezy zawsze stosowaé wtasciwe $rodki
ochrony osobiste;.

n OSTRZEZENIE: Jakakolwiek czesé inkubatora, ktora wchodzi w kontakt z krwia,
prébkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

ﬁ UWAGA: Nie uzywa¢ akcesoriéw niedostarczanych lub niezalecanych przez
wytworce.

C UWAGA: Inkubator moze by¢ demontowany tylko przez wykwalifikowany personel.
Przed demontazem inkubator nalezy wytaczy¢ z gniazda zasilania.

2.1.2 Uwagi Dotyczace Bezpieczenstwa Elektrycznego

n OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ryzyka porazenia elektrycznego, inkubator nalezy
podtaczaé do uziemionego gniazda zasilania.

A OSTRZEZENIE: Testy zgodnoci elektromagnetycznej i bezpieczenstwa
elektrycznego zostaty przeprowadzone przy uzyciu kabla zasilajgcego dostarczonego
przez wytworce. Nie uzywa¢ innego kabla zasilajgcego niz dostarczany z
inkubatorem, poniewaz moze to spowodowac zwiekszone emisje elektromagnetyczne
i/lub narazi¢ inkubator na uszkodzenie.

2-2 DG THERM Instrukcja Obstugi
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Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

OSTRZEZENIE: W przypadku wylania roztworu czyszczacego lub innych plynéw do
wnetrza inkubatora, nalezy go odtaczy¢ od zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzi¢
dekontaminacjg. Inkubator moze by¢ demontowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel i nie mozna go ponownie podigcza¢ do zrddta zasilania dopoki nie zostanie
dokfadnie skontrolowany przez wykwalifikowany personel.

2.1.3 Uwagi Dotyczace Instalac;ji

A

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwoli¢ na kontakt inkubatora i jego kabla zasilajacego
Z goracymi powierzchniami.

VAN

UWAGA: Nie umieszcza¢ inkubatora na dworze lub w miejscu, w ktérym mégtby
zamoknac¢.

A

OSTRZEZENIE: Aby odiaczy¢ urzadzenie od zasilania sieciowego, nalezy wyjac
kabel zasilajacy z gniazdka lub ztacza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.

2.1.4 Uwagi Dotyczace Pracy

UWAGA: Postugujac sie kartami zelowymi Grifols, nalezy stosowac sie do Instrukcji
Obstugi kart zelowych Grifols.

UWAGA: Czasy pokazywane przez zegar Inkubatora DG THERM (czas inkubacji i
przekroczenie czasu) sq prawidtowe, jesli Operator pracowat tak jak opisano w
Sekgji 6; innymi stowy bez op6znien z powodu odchylen od procedury.

UWAGA: Zatrzymujac migajacy zegar wskazujacy zakonczenie inkubacji partii,
nalezy sie upewnic, ze nacisniety zostat odpowiedni przycisk Start/Stop Zegara
(przycisk P1 lub P2) umozliwiajacy zatrzymanie migajacego zegara.

UWAGA: Aby system unoszenia kart dziatat prawidtowo, tace musza by¢ catkowicie
i wiasciwie zatadowane do inkubatora.

UWAGA: W celu uniknigcia nadmiernej lub niedostatecznej inkubaciji kart illub
probowek nalezy postepowac zgodnie z procedurami opisanymi w Sekgji 6.

UWAGA: Karty i/lub prébowki z probkami nalezy wyjaé natychmiast po zakonczeniu
inkubacji. Po zatrzymaniu zegara blok termiczny grzeje nadal, wiec karty i/lub
probowki sg dalej inkubowane, jesli nie zostang wyjete.

> B> B> b B PP

UWAGA: Po zakonczeniu inkubacji zegar wy$wietla wstepnie zaprogramowany
czas wynoszacy 15 minut.

DG THERM Instrukcja Obstugi 2-3
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Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

UWAGA: Jedli inkubacja zostaje zatrzymana przed jej zakonczeniem, nalezy
wyrzuci¢ karty zelowe Grifols i uniewazni¢ wyniki badan.

UWAGA: Przycisniecie i przytrzymanie stosownego przycisku Start/Stop Zegara
(przycisk P1 lub P2) podczas inkubacji partii zatrzymuje zegar, ale karty i/lub
probowki dalej sg inkubowane, dopdki nie zostang wyjete z inkubatora.

UWAGA: Po zakorczeniu inkubacji partii przy zmodyfikowanym czasie inkubacji
ustawienie zegara wraca do wstepnie zaprogramowanego €zasu Wynoszacego
15 minut.

UWAGA: Jezeli Inkubator DG THERM wyswietli kod btedu, nalezy go wytaczy¢ i
ponownie wigczy¢. Jezeli symbol btedu pojawi sie ponownie, nalezy sie skontaktowac
z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols i poda¢ kod btedu.

UWAGA: Aby zatrzyma¢ alarm, nalezy przycisna¢ przycisk P1 lub P2. Jesli alarm
nadal jest emitowany, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu
firmy Grifols.

> B> B PP

UWAGA: Naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany
personel.

P>

21.5 Uwagi Dotyczace Konserwacji

OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacja inkubatora
(jak opisano w Sekji 7) nalezy odtaczy¢ go od zrodta zasilania.

OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia i/lub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

OSTRZEZENIE: Pewne produkty do czyszczenia lub dekontaminaci, takie jak
roztwdr podchlorynu sodu, moga by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skare i oczy lub
mie¢ dziatanie toksyczne przy wdychaniu, zaabsorbowaniu lub potknigciu.

UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy wyja¢ wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.

> B B b
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2.1.6 Uwagi Dotyczace Transportu i Przechowywania

n OSTRZEZENIE: Inkubator nalezy podda¢ dekontaminacji przed transportem i/lub
przechowywaniem.

ﬁ UWAGA: Do transportu lub przechowywania inkubatora nalezy uzywac¢ wytacznie
oryginalnego opakowania.

21.7 Uwagi Dotyczace Usuwania

n OSTRZEZENIE: Inkubator moze byé demontowany wylacznie przez
wykwalifikowany personel.

n OSTRZEZENIE: Inkubator zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
moga zawiera¢ niebezpieczne substancje. Usuwac elementy elektroniczne zgodnie
z przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

2.2 Etykiety Inkubatora

Inkubator DG THERM posiada nastepujace etykiety:
e Etykieta Opakowania.

»  Etykieta Produktu.

e Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego.
Na etykiecie znajdujq sie nastepujgce symbole:

SN Numer seryjny

Numer katalogowy

Dopuszczalny zakres wilgotno$ci wzglednej podczas przechowywania i
transportu

Jf Dopuszczalny zakres temperatur podczas przechowywania i transportu

IVD Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro

N Wytworca
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Sprawdz w Instrukcji Obstugi

Zagrozenie biologiczne, substancja zakazna

Data produkcji

DataMatrix obejmuje nastepujace informacje:
(01) numer GTIN
(01)08437014208169  (11) Rok produkc;i

(11) YYMMDD , .
(21)318-XXXXXXX (21) Numer seryjny urzadzenia

g L B

(Ib Znak bezpieczenstwa poswiadczajacy, ze inkubator spetnia odpowiednie
N/ amerykanskie i kanadyjskie normy bezpieczenstwa.
Intertek
Etykieta Opakowania

Etykieta Opakowania (Rycina 1) jest zlokalizowana w prawej gornej czesci z przodu pudetka
Inkubatora DG THERM.

DG Therm

1 Incubator at 37 °C for Grifols gel cards and test tubes / 1 Incubador a 37 °C para tarjetas de gel
Grifols y tubos de muestras / 1 Incubadora a 37 °C para cards de gel Grifols e tubos de ensaio /
1 Inkubator bei 37 °C fiir Grifols-Gelkarten und Reagenzglaser / 1 Incubatrice a 37 °C per schedine
gel Grifols e test in provetta/ 1 Incubateur a 37 °C pour cartes gel Grifols et tubes échantillons

[SN] 319-XKXXXXX /i/+60 [
-29°C

213734 .
5% c E
n%

“ Diagnostic Grifols, S.A. Passeig Fluvial, 24 08150 Parets del Vallés - SPAIN

GRIFOLS

Rycina 1. Etykieta Opakowania

sozrs. |ENHIIANANEN
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Informacje Dotyczace Bezpieczenstwa

Etykieta Produktu

Etykieta Produktu (Rycina 2) jest zlokalizowana z tytu inkubatora i zawiera informacje techniczne
(napiecie, czestotliwos¢, moc wejsciowa), jak rowniez nazwe modelu, numer katalogowy, numer
seryjny, date produkciji, nazwe i adres wytworcy oraz informacje prawne.

100 - 240 V~
50 - 60 iz

270W

DG Therm

@M. Es

Intertek
M 213734 4003119 (01)08437014205169
e YYYY-MM-DD Conforms to UL (11) YYMMDD
& [SNJ 319-X00000 S LOI0L  (21)318XUOKKK
(] 0 \
g [w] Made in Spain 22 2 W 61010-1 c € K

GRIFOLS

il

Diagnostic Grifols, SA.
Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Yallés - SPAN

Rycina 2. Etykieta Produktu

Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego

Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego (Rycina 3) jest umieszczona na klapce tac
(Rycina 4, nr 5) oraz bloku termicznym (Rycina 6, nr 1) i ostrzega Operatora o potencjalnym
zagrozeniu biologicznym powodowanym przez pozostatosci substancji, ktére odtozyty sie na
powierzchni inkubatora, a w szczegdlnosci na tacach.

/A

Rycina 3. Etykieta Poziomu Zagrozenia Biologicznego
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Dane Techniczne i Akcesoria

3 Dane Techniczne i Akcesoria

Ponizsze sekcje zawierajg informacje na temat danych technicznych i akcesoriéw dostepnych

dla Inkubatora DG THERM.

3.1 Dane Techniczne

Tabela 1 podaje dane techniczne inkubatora.

Tabela 1. Dane Techniczne

FUNKCJA DANE TECHNICZNE
MODEL Inkubator DG THERM
LADOWNOSC 24 Karty zelowe Grifols.

e 24 probowki.

PARTIE INKUBACJI

2 partie z niezaleznym zegarem

TEMPERATURA INKUBACJI

37°C+1°C

JEDNOSTKI TEMPERATURY

Programowalne, °C lub °F

CZAS INKUBACJI

15 minut, modyfikowalny w stopniach 5 minutowych
do 60 minut

CZAS NAGRZEWANIA
WSTEPNEGO

Okoto 6 minut

CZUJINIKI TEMPERATURY

Tak, dwa niezalezne czujniki do pomiaru i kontroli
temperatury

ALARM Tak, w celu wskazania korica inkubacji i bledéw
GLOSNOSC ALARMU Programowalna, 3 poziomy
INTERFEJS Ekran LCD i przyciski

DG THERM Instrukcja Obstugi
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Dane Techniczne i Akcesoria

FUNKCJA DANE TECHNICZNE

WYMOGI ZASILANIA Napiecie elektryczne: | 100-240 V ~
Czestotliwos¢: 50-60 Hz
Moc wejsciowa: 2710 W

ZABEZPIECZENIE Klasa: |

PRZECIWPORAZENIOWE

KATEGORIA INSTALACJI

Kategoria przepiecia Il (poziom lokalny, urzadzenia,
wyposazenie przenosne itp.)

WYMIARY

33 cm gtebokosci na 31 cm szerokosci na 10 cm

wysoko$ci

WAGA

Okoto 4 kg

WARUNKI EKSPLOATACYJNE

W pomieszczeniu

PRZEGRZANIEM

Temperatura: od 15°C do 30 °C
Maksymalna
wilgotno$¢ wzgledna | 80%
bez kondensacji:
Maksymaina = 3000 m
wysokos¢ n.p.m.:
Mak.syrnalln’e wahania +10% napiecia
napiecia zrédta .
S nominalnego
zasilania:
WARUNKI TRANSPORTU | Temperatura: od -29 °C do 60 °C
PRZECHOWYWANIA
Maksymalna
wilgotno$¢ wzgledna | 85%
bez kondensacji:
ZABEZPIECZENIE PRZED

50°C+5°C

OKRES UZYTKOWANIA

5 lat (w oparciu o $rednie uzycie 8 godzin/dzien i

200 dni/rok)

3-2
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Dane Techniczne i Akcesoria

3.2 Akcesoria
Tabela 2 podaje akcesoria dostepne dla inkubatora.

Tabela 2. Akcesoria

OPIS ILOSC
Tace DG THERM 6
Prébnik temperatury PT100 do kart Zelowych Grifols 1
Termometr cyfrowy do probnikéw temperatury PT100 1

Jesli potrzebne sg numery czesci akcesoriow, nalezy sie skontaktowa¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

DG THERM Instrukcja Obstugi 3-3
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Opis
4 Opis
Ryciny 4 i 5 ukazuja odpowiednio przod i tyt Inkubatora DG THERM.
(1) Blok termiczny.
(2) Pokrywy.
(3) Przyciski Start/Stop Zegara, P1i P2.
(4)  Wyswietlacz.
(5) Tace.
DG THERM Instrukcja Obstugi 4-1
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Rycina 5. Widok Tytu Inkubatora DG THERM

(6) Przetacznik zasilania.

(7) Podtaczenie kabla zasilajacego.

(8) Ztacze komputerowe (do uzytku wytacznie przez lokalnego przedstawiciela serwisu firmy
Grifols).

4-2 DG THERM Instrukcja Obstugi
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41 Blok Termiczny

Blok termiczny (Rycina 6) mie$ci karty i/lub probéwki podczas inkubacii.

) Obszar Inkubaciji A.

) Obszar Inkubacji B.

3) Gniazda na karty zelowe Grifols.
) Gniazda na probdwki.

Blok termiczny jest podzielony na dwa obszary inkubacji (Rycina 6, nr 1inr 2): Obszar inkubacji
Aii obszar inkubacji B. Kazdy obszar mie$ci maksimum 12 kart zelowych Grifols (Rycina 6, nr 3)
i 12 probdwek (Rycina 6, nr 4) utozonych réwno z kartami.

4.2 Pokrywy inkubatora

Inkubator DG THERM posiada dwie pokrywy (Rycina 4, nr 2) utrzymujace karty na miejscu w
celu optymalnej inkubacji.

DG THERM Instrukcja Obstugi 4-3
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4.3 Przyciski Start/Stop Zegara

Inkubator DG THERM jest wyposazony w dwa przyciski Start/Stop Zegara (Rycina 4, nr 3):
Przycisk P1 (Rycina 7, nr 1) oraz przycisk P2 (Rycina 7, nr 2). Kazdy zegar mozna uruchomic i
zatrzymac niezaleznie od siebie.

(O @

Rycina 7. Przyciski Start/Stop Zegara

(1) Przycisk Start/Stop Zegara P1
(2) Przycisk Start/Stop Zegara P2.

4.4 Wyswietlacz

Wyswietlacz (Rycina 8) ukazuje czas pozostaly do korca inkubacji i temperature bloku
termicznego. Wyswietlacz przedstawia réwniez symbole mozliwych bteddw.

Informacje zegara 1.
Informacje zegara 2.

(1)

)

(3) Wskaznik pomiaru zegara.
(4) Jednostki temperatury.
()

Obszar symboli bteddw.

4-4 DG THERM Instrukcja Obstugi
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441 Informacje Zegara1i2
Inkubator DG THERM posiada dwa niezalezne zegary (Rycina 9, nr 1inr 2).

INFORMACJA: Kazdego zegara mozna uzywac dla dowolnego obszaru inkubaciji.
Jednakze, zaleca sie uzywac zegara 1 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze
inkubacji A, a zegara 2 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze inkubaciji B.

W trybie zwyklym wyswietlacz ukazuje licznik cyfrowy i pasek postepu dla kazdego zegara.
Pasek postepu przyrasta w miare uptywu wstepnie zaprogramowanego czasu. Jesli zegar nie
zostanie zatrzymany po zakonczeniu czasu inkubacji, bedzie migat, wyswietlajac czas po

zakonczeniu inkubacji, poprzedzony symbolem Przekroczenia Czasu E (Rycina 10, nr 5).

(1) Informacje zegara 1.

(2) Informacje zegara 2.

(3) Pasek postepu zegara 1.

(4) Pasek postepu zegara 2.

DG THERM Instrukcja Obstugi 4-5
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Rycina 10. Wyswietlacz Pokazuje Czas Po Zakonczeniu Inkubacji na Zegarze 2

(5) Symbol Przekroczenie Czasu.

4.4.2 Jednostki Temperatury na Wyswietlaczu

Inkubator DG THERM moze wyswietla¢ temperature inkubacji w °C lub °F. Aby zmieni¢
wys$wietlane jednostki temperatury, patrz Sekcja 5.4.

44.3 Obszar Symboli Btedéw

Obszar symboli bledéw znajduje sie w lewej dolnej czesci wyswietlacza (Rycina 8, nr 5) i
wyswietla symbole réznych btedéw, do ktérych dochodzi podczas rozruchu urzadzenia lub
inkubacji partii. Wiecej informacji znajduje sie w Sekgcji 12.1.

W obszarze symboli bledéw moga by¢ wyswietlane nastepujace symbole:

/ Symbol Naprawa: Skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisu
Grifols

Symbol Temperatura Poza Zakresem: Temperatura inkubacji jest poza
podanym zakresem

Symbol Czas Poza Zakresem: Partia ukonczona z nieprawidtowym czasem
inkubaciji (Zegar 1 i/lub 2)

4-6 DG THERM Instrukcja Obstugi
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45 Tace

Tace (Rycina 4, nr 5) sg umieszczone w dolnej czesci inkubatora. Stuzg one do ograniczania
wyciekdw podczas uzytkowania inkubatora. Tace sq wyjmowalne i jednorazowego uzytku. Tace
stanowig rowniez cze$¢ systemu unoszenia kart w bloku termicznym.
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5

Instalacja

Ponizsze sekcje zawierajq informacje o instalacji Inkubatora DG THERM, jak réwniez informacje
dotyczace zmiany ustawien.

5.1

Wymogi Instalacyjne

OSTRZEZENIE: Aby uniknaé¢ ryzyka porazenia elektrycznego, inkubator nalezy
podtaczaé do uziemionego gniazda zasilania.

OSTRZEZENIE: Nie mozna pozwoli¢ na kontakt inkubatora i jego kabla zasilajacego
z goracymi powierzchniami.

UWAGA: Nie umieszczac inkubatora na dworze lub w miejscu, w ktérym mégtby
zamoknac.

B b

INFORMACJA: Jesli inkubator byt przechowywany w warunkach innych niz warunki
robocze, przed podtaczeniem nalezy go pozostawi¢ w warunkach roboczych przez
co najmniej godzine. Wiecej informacji na temat warunkéw roboczych znajduije sie w
Sekcji 3.1.

2

OSTRZEZENIE: Aby odiaczy¢ urzadzenie od zasilania sieciowego, nalezy wyjac
kabel zasilajacy z gniazdka lub ztacza umieszczonego w tylnej czesci analizatora.

Wymogi instalacyjne dla inkubatora sg nastepujace:

Minimalna przestrzen 40 cm szerokoscii 56 cm gtebokosci (w tym przestrzen do podtaczenia
kabla zasilajacego).

Nie umieszcza¢ inkubatora tak, aby trudno bylo operowaé przetgcznikiem zasilania
(Rycina 5, nr 6).

Nie kta$¢ niczego na inkubatorze.

Podtaczy¢ inkubator do zrddta zasilania spetniajacego warunki podane w Sekgji 3.1 (w tym
uziemienie).

5.2 Rozpakowanie Inkubatora

Po wybraniu stosownej lokalizacji dla instalacji inkubatora nalezy rozpakowa¢ go, postepujac
zgodnie z ponizsza instrukcja:

1.

2.
3.
4

Otworzy¢ gérng cze$¢ opakowania.

Wyja¢ wszystkie zabezpieczenia i akcesoria.

Zdja¢ worek zabezpieczajacy i umiesci¢ inkubator w wybranym miejscu.

Upewni¢ sig, ze dotgczono wszystkie elementy wymienione w Liscie Przewozowym.

DG THERM Instrukcja Obstugi 5-1
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5. Sprawdzi¢, czy inkubator nie zostat uszkodzony podczas przechowywania lub transportu.

5.3 Instalacja Inkubatora
W celu instalacji Inkubatora DG THERM nalezy postepowac zgodnie z ponizsza instrukcja;

1. Upewni¢ sig, ze Tace DG THERM sg catkowicie wsunigte do inkubatora i prawidtowo
umieszczone.

2. UpewniC sig, ze pokrywy otwierajg sie prawidtowo.
UpewniC sie, ze system unoszenia kart dziata, jak opisano w Sekji 8.4.

4. Podiaczy¢ kabel zasilajgcy do inkubatora (Rycina 5, nr 7) i do uziemionego gniazda
zasilania.

5. Wiaczy¢ inkubator (Rycina 5, nr 6).
6. Upewni sig, ze wySwietlacz jest wigczony i pokazuje symbole fazy nagrzewania wstepnego

7. Pozakonczeniu fazy nagrzewania wstepnego nalezy upewnic si¢, ze wyswietlacz pokazuje
wstepnie zaprogramowany czas wynoszacy 15 minut dla zegara 1 i zegara 2.

Inkubator DG THERM jest dostarczany z certyfikatem zgodno$ci stwierdzajacym, ze temperatura
bloku termicznego (37 °C) zostata zweryfikowana przy uzyciu instrumentéw skalibrowanych
przez jednostki akredytowane. Inkubator DG THERM nie musi by¢ ponownie kalibrowany w
okresie uzytkowania, jesli urzadzenie jest uzytkowane w normalnych warunkach roboczych.

5.4 Zmiana Ustawien

Ustawienia inkubatora zostaty wstepnie zaprogramowane:

e Glodnos¢ alarmu: Duza.

*  Jednostki temperatury: °C.

» Dataigodzina: Strefa czasowa Greenwich Mean Time (GMT).

INFORMACJA: Ustawienia Daty i Czasu sg uzywane w celu zachowania mozliwo$ci
$ledzenia w ,pliku-dzienniku” wraz z odno$ng informacjq oraz mozliwymi
incydentami, do ktorych doszio podczas inkubacji. Z tego pliku mogg korzysta¢
jedynie lokalni przedstawiciele serwisu firmy Grifols.

W celu zmiany tych ustawien nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja;
1. Wylaczy¢ przetacznik zasilania.
2. Wiaczyc¢ przetacznik zasilania, przyciskajac i przytrzymujac przycisk P1.

Inkubator DG THERM rozpoczyna prace w Trybie Konfiguracji, a na wys$wietlaczu
pokazuje sie menu gtodnosci alarmu. Dostepne sq trzy ustawienia:

5-2 DG THERM Instrukcja Obstugi
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VOL 0: Wytaczony.
VOL 1: Srednia glo$nosé.

e VOL 2: Duza gto$nos¢.
Aby zmieni¢ ustawienie gtosnosci na pozadang gtosnos¢, nalezy przycisnaé przycisk P2.

4. Aby przejs¢ do menu jednostek temperatury, nalezy przycisna¢ przycisk P1. Dostepne sg
dwa ustawienia:

e SEL °C: Temperatura w stopniach Celsjusza.
e SEL °F: Temperatura w stopniach Fahrenheita.
5. Aby zmieni¢ ustawienie na pozadane jednostki temperatury, nalezy przycisna¢ przycisk P2.

Aby przejs¢ do menu daty i czasu, nalezy przycisnaé przycisk P1. Na wy$wietlaczu miga
dataiczas.

7. Aby zmodyfikowa¢ warto$¢ kazdego pola, nalezy wcisngé przycisk P2, a nastepnie
przycisna¢ przycisk P1, by przej$¢ do nastepnego pola.

INFORMACJA: Przed zmiang ustawien nalezy sie porozumie¢ z Kierownikiem.

INFORMACJA: Data i czas sq wstepnie ustawione na strefe GMT.

8. Zachowac ustawienia, przyciskajac i przytrzymujac przycisk P1, dopoki alarm nie wyemituje
jednego diugiego sygnatu.
Inkubator DG THERM pokazuje wstepnie zaprogramowany czas inkubacji wynoszacy 15
minut.

INFORMACJA: Jesli zaden przycisk nie zostanie wcisniety przez 15 sekund w
dowolnym punkcie podczas zmiany ustawien, inkubator wychodzi z Trybu
Konfiguracji, a wprowadzone zmiany nie zostajg zachowane.

INFORMACJA: Aby zachowa¢ ustawienia, nalezy przycisnag¢ i przytrzymaé przycisk
P1, dopdki alarm nie wyemituje jednego dtugiego sygnatu. W przeciwnym wypadku
ustawienia nie zostang zachowane.
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6 Praca

n OSTRZEZENIE: Nie uzywaé inkubatora, jesli nie dziata prawidiowo lub jest
uszkodzony. Przyktadowe uszkodzenia obejmuja;

*  Uszkodzenia spowodowane przez upuszczenie inkubatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez wylanie ptynu na inkubator lub wlanie go do
inkubatora.

e Uszkodzenia spowodowane przez transport badz przechowywanie w
warunkach innych niz podane w Sekgji 3.1 lub przez duze naprezenia podczas
transportu.

*  Uszkodzenia kabla zasilajacego lub wtyczki.

ﬁ UWAGA: Postugujac sie kartami zelowymi Grifols, nalezy stosowac si¢ do Instrukc;i
Obstugi kart zelowych Grifols.

6.1 Inkubacja Partii

Aby prawidiowo korzysta¢ z Inkubatora DG THERM, nalezy postepowa¢ zgodnie z ponizszg
instrukcja:

1. Wigczy¢ przetacznik zasilania (Rycina 5, nr 6). Upewni¢ sie, ze wyswietlacz pokazuje

symbole “--:--" i symbol Temperatura Poza Zakresem lﬂl miga, wskazujac, ze inkubator
jest w trybie nagrzewania wstepnego. Po osiggnieciu temperatury inkubacji znika symbol

Temperatura Poza Zakresem lﬂ stycha¢ dzwieki alarmu, a zegary 1 i 2 pokazujg
wstepnie zaprogramowany czas inkubacji wynoszacy 15 minut.

INFORMACJA: Podczas fazy nagrzewania wstepnego nie mozna uruchomic¢
zegarow.

Nie fadowac kart i/lub probéwek do bloku termicznego dopoki inkubator nie osiagnie
temperatury inkubacji, a zegar nie pokaze wstepnie zaprogramowanego czasu
inkubacji wynoszacego 15 minut.

2. Otworzy¢ pokrywe obszaru inkubacji (A i/lub B), ktéry ma by¢ uzywany.

3. Zatadowaé karty do gniazd kart w bloku termicznym (Rycina 6, nr 3) i/lub zatadowac
probowki do gniazd probéwek w bloku termicznym (Rycina 6, nr 4). Podczas otwierania
pokrywy karty sg lekko unoszone, aby utatwic¢ tadowanie.

4. Zamkna¢ pokrywe. Karty sg nastepnie opuszczane do bloku termicznego.
Nalezy przycisngé przycisk P1 lub przycisk P2, aby uruchomic¢ zegar czasu inkubacii.
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INFORMACJA: Kazdego zegara mozna uzywac¢ dla dowolnego obszaru inkubacji.
Jednakze, zaleca sie uzywac zegara 1 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze
inkubacji A, a zegara 2 dla inkubacji przeprowadzanych w obszarze inkubaciji B.

Podczas inkubacji wySwietlacz ukazuje pozostaly czas inkubacji, a pasek postepu stopniowo
przyrasta.

Po zakonczeniu inkubacii stycha¢ dzwieki alarmu, a wy$wietlacz dla odpowiedniego zegara
miga.

ﬁ UWAGA: Czasy pokazywane przez zegar Inkubatora DG THERM (czas inkubacji i
przekroczenie czasu) sg prawidiowe, jesli Operator pracowat tak, jak opisano w
Sekcji 6; innymi stowy bez opdznien z powodu odchylen od procedury.

6. Nalezy przycisna¢ ponownie przycisk P1 lub przycisk P2, aby zatrzyma¢ migajacy zegar.

ﬁ UWAGA: Zatrzymujac migajacy zegar wskazujacy zakonczenie inkubacji partii,
nalezy sie upewnic, ze nacisniety zostat odpowiedni przycisk Start/Stop Zegara
(przycisk P1 lub P2) umozliwiajacy zatrzymanie migajacego zegara.

Jesli zegar nie zostanie zatrzymany po zakorczeniu czasu inkubacji, wy$wietlacz pokazuje
czas, o jaki zostat przekroczony wstepnie zaprogramowany czas inkubacji, i miga symbol

Przekroczenie Czasu lﬂ Alarm emituje krotkie sygnaty.

7. Nalezy otworzy¢ pokrywe obszaru inkubacji, w ktérym zakonczyta sie inkubacja. System
unoszenia podnosi karty, aby tatwiej je byto wyjac.

8. Nalezy natychmiast wyja¢ karty z inkubatora.

ﬁ UWAGA: Karty iflub proébowki z prébkami nalezy wyja¢ natychmiast po zakoficzeniu
inkubacji. Po zatrzymaniu zegara blok termiczny grzeje nadal, wiec karty i/lub
probdwki sg dalej inkubowane, jesli nie zostang wyjete.

6.2 Wyswietlanie Temperatury Inkubac;ji

Aby wyswietli¢ chwilowg temperature inkubacji, nalezy przycisna¢ przycisk P1 lub P2 podczas
inkubacji.

Wyswietlacz bedzie przez kilka sekund pokazywat temperature bloku termicznego. Po kilku
sekundach temperatura zniknie i pojawi si¢ ponownie pozostaty czas inkubaciji.

INFORMACJA: Temperatura wy$wietlana po przyci$nieciu jednego z dwéch
przyciskow Start/Stop Zegara (przycisk P1 lub P2) jest temperaturg catego bloku
termicznego; tzn. temperatura jest taka sama dla obszaru inkubacji A i obszaru
inkubaciji B.
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6.3 ResetZegara

Aby zresetowa¢ zegar do wstepnie zaprogramowanego czasu inkubacji po zakonczeniu
przetwarzania partii probek i wyjeciu kart i/lub probowek, nalezy przycisna¢ przycisk Start/Stop
Zegara (przycisk P1 lub P2) odpowiadajacy zegarowi, ktdry ma by¢ zresetowany.

6.4 Zatrzymanie Inkubaciji

Aby zatrzyma¢ inkubacje przed zakofczeniem czasu inkubaciji, nalezy przycisnag i przytrzymaé
odpowiedni przycisk Start/Stop zegara (przycisk P1 lub P2) dopoki alarm nie wyemituje kilku
krétkich sygnatéw i jednego dlugiego. Po zatrzymaniu zegara wys$wietlacz pokazuje

©

naprzemiennie pozostaty czas i symbol Czas Poza Zakresem [,

ﬁ UWAGA: Jedli inkubacja zostaje zatrzymana przed jej zakoriczeniem, nalezy
wyrzuci¢ karty zelowe Grifols i uniewazni¢ wyniki badan.

ﬁ UWAGA: Przycisniecie i przytrzymanie stosownego przycisku Start/Stop Zegara
(przycisk P1 lub P2) podczas inkubacji partii zatrzymuje zegar, ale karty i/lub
probowki dalej sg inkubowane, dopdki nie zostang wyjete z inkubatora.

6.5 Zmiana Wstepnie Zaprogramowanych Ustawien Zegara

Inkubator DG THERM zostat wstepnie zaprogramowany do inkubaciji kart zelowych Grifols i
probowek wymagajacych inkubacji w temperaturze 37 °C przez 15 minut (zgodnie z odpowiednig
Instrukcjg Obstugi kart zelowych Grifols).

Aby zmieni¢ wstepnie zaprogramowane ustawienia zegara, nalezy postepowaé zgodnie z
nastepujaca instrukcja;

1. Nalezy przycisnaC i przytrzymac przycisk Start/Stop zegara (przycisk P1 lub P2, w
zaleznosci od tego, nastawienia ktbrego zegara majg by¢ zmienione) dopoki alarm nie
wyemituje sygnatu i odpowiedni zegar nie zacznie migac.

2. Przycisngé i przytrzymaé ponownie ten sam przycisk Start/Stop Zegara, aby zwigkszy¢
nastawiony czas w skokach 5-sekundowych do chwili osiggniecia Zadanego ustawienia
zegara (maksymalne dozwolone ustawienie zegara to 60 minut).

3. Po zwolnieniu przycisku Start/Stop zegara alarm emituje diugi sygnat, aby wskaza¢, ze
wstepnie zaprogramowany czas zostat zmieniony dla kolejnej partii prébek przeznaczonych
do inkubacii.

ﬁ UWAGA: Po zakoriczeniu inkubacji partii przy zmodyfikowanym czasie inkubacji
ustawienie zegara wraca do wstepnie zaprogramowanego czasu wynoszacego
15 minut.
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6.6 Wydtuzenie Okresu Uzytkowania Inkubatora

Aby wydtuzy¢ okres uzytkowania Inkubatora DG THERM, nalezy go wytacza¢ na koniec dnia
pracy lub gdy nie jest uzywany.
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7 Konserwacja

W okresie uzytkowania w przecietnych warunkach (jak podano w Sekcji 3.1) konserwacja
inkubatora ogranicza sie do regularnego czyszczenia i dekontaminacji. Po okresie uzytkowania
inkubator moze by¢ dalej uzytkowany, ale poza regularnym czyszczeniem i dekontaminacjg
zaleca sig regularne (co najmniej raz do roku) i funkcjonalne inspekcje w celu potwierdzenia, ze
temperatura bloku termicznego pozostaje w wymaganym zakresie, ze zegar jest doktadny, a
system podnoszenia kart funkcjonuje prawidtowo. Inspekcje te nalezy przeprowadzac,
postepujac zgodnie z procedurami podanymi w sekgji 8.

7.1 Plan Konserwac;ji

Plan konserwacji to zestaw operacji wykonywanych w regularnych odstepach czasu w celu
zachowania funkcji Inkubatora DG THERM. Z zasady, i tak dtugo jak inkubator dziata normalnie,
nalezy postepowac zgodnie z planem konserwacji podanym w Tabeli 3 w celu zapewnienia jego
wiaéciwego funkcjonowania.

Tabela 3. Terminy Konserwacji

OKRES DZIALANIE WYKONANIE
PRZEZ

Gdy probki lub inne Oczyscic blok termiczny i tace, jak Operator

substancje zostang opisano w Sekgji 7.2.

rozlane na blok

termiczny.

Raz na miesigc Nalezy przeprowadzi¢ dekontaminacje Operator
inkubatora, jak opisano w Sekcji7.3.

Operacje dekontaminacji wykonywane przez Operatora lub wszelkie inne czynnoSci
konserwacyjne i naprawy wykonywane przez wykwalifikowany personel nalezy odnotowa¢ w
Zataczniku A (dofaczonym na koricu niniejszej Instrukcji Obstugi).

7.2 Czyszczenie Inkubatora

n OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia iflub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

n OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem illub dekontaminacja inkubatora
nalezy odtgczy¢ go od zrodta zasilania.
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ﬁ UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy wyja¢ wszystkie karty ilub probki z wnetrza urzadzenia.

Prébki biologiczne, roztwory soli, kwasy lub rozpuszczalniki zasadowe mogg spowodowac
uszkodzenie zewnetrznej powierzchni inkubatora i nalezy je natychmiast usung¢. Okresowo
nalezy przetrze¢ zewnetrzne powierzchnie szmatkg zwilzong tagodnym detergentem.

Tace nalezy réwniez okresowo czysci¢. Wyjac je i oczysci¢ szmatkg uzywang do czyszczenia
powierzchni zewnetrznych. Po oczyszczeniu nalezy ponownie wiozy¢ tace.

A OSTRZEZENIE: W przypadku wylania roztworu czyszczacego lub innych ptynéw do
wnetrza inkubatora, nalezy go odtaczy¢ od zasilania, wyczysci¢ i przeprowadzi¢
dekontaminacje. Inkubator moze by¢ demontowany wytacznie przez wykwalifikowany
personel i nie mozna go ponownie podigczac do zrodta zasilania dopdki nie zostanie
dokfadnie skontrolowany przez wykwalifikowany personel.

ﬁ UWAGA: Aby system unoszenia kart dziatat prawidtowo, tace musza by¢ catkowicie
i wiasciwie zatadowane do inkubatora.

ﬁ UWAGA: Jesli Tace DG THERM sg uszkodzone, nalezy je wymienic¢

7.3 Dekontaminacja Inkubatora

n OSTRZEZENIE: Jakakolwiek czesé inkubatora, ktdra wchodzi w kontakt z krwia,
probkami surowicy lub jakimkolwiek innym ptynem biologicznym, powinna by¢
traktowana jako potencjalnie zakazna.

n OSTRZEZENIE: Podczas czyszczenia iflub dekontaminacji nalezy uzywaé rekawic
ochronnych.

n OSTRZEZENIE: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy odtaczy¢ go od zrodta zasilania.

ﬁ UWAGA: Przed demontazem, czyszczeniem i/lub dekontaminacjg inkubatora
nalezy wyja¢ wszystkie karty i/lub probki z wnetrza urzadzenia.

Aby zapobiec ryzyku infekcji, nalezy inkubator podda¢ dekontaminaciji raz na miesiac; trzeba to
réwniez zrobi¢ w nastepujacych przypadkach:

*  Po wycieku lub przecieku potencjalnie zanieczyszczajacych ptynow.
e Przed i po transporcie lub przechowywaniu.

e Przed dokonywaniem napraw.

e Przed usunigciem inkubatora.
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W celu dekontaminacji inkubatora nalezy postepowac¢ zgodnie z ponizszg instrukcja;

1. Wylaczy¢ inkubator, odtaczy¢ kabel zasilajacy i odczeka¢, az inkubator powrdci do
temperatury pokojowe;j.

2. W przypadku rozlania ptynéw, wytrze¢ ptyn materiatem absorbujacym jednorazowego
uzytku (na przyktad recznikami papierowymi, gaza lub szmatka).

3. Wytrze¢ caly inkubator jednorazowymi recznikami lub wacikami zamoczonymi w 0,5% (v/v)
wodnym roztworze podchlorynu sodu; wszystkie powierzchnie inkubatora powinny byé
catkowicie wilgotne. Wszelkie inne uzywane roztwory muszg zosta¢ zweryfikowane
indywidualnie na miejscu. Jednorazowe reczniki lub waciki nalezy doktadnie namoczyé w
roztworze dezynfekujgcym.

4. Przetrze¢ powierzchnig tagodnym detergentem i wodg w celu zlikwidowania zapachow i
pozostatosci roztworow.

5. Osuszy¢ powierzchnig.

UsungC zanieczyszczone materiaty uzyte do dekontaminacji do pojemnika na odpady
biologiczne.

INFORMACJA: Wyzej opisane procedury nie gwarantujg doktadnej dekontaminacii
inkubatora, ale ograniczajg ryzyko zanieczyszczenia do minimum.

7.3.1 Postepowanie z Roztworem do Dekontaminacji

n OSTRZEZENIE: Pewne produkty do czyszczenia lub dekontaminacji, takie jak
roztwor podchlorynu sodu, moga by¢ zrace, dziata¢ draznigco na skoére i oczy lub
mie¢ dziatanie toksyczne przy wdychaniu, zaabsorbowaniu lub potknieciu.

Podczas stosowania roztworu do dekontaminacji nalezy sie stosowa¢ do ponizszych zalecen:
* |Instrukcja Obstugi.

*  Przepisy bezpieczenstwa laboratorium.

e Wszelkie odno$ne przepisy lokalne, stanowe lub krajowe.
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8 Potwierdzanie Danych (Procedura Kwalifikac;ji
Roboczej)

Temperatura inkubacji DG THERM zostata skalibrowana fabrycznie, a czas inkubaciji jest
kontrolowany przez dwa niezalezne zegary. Jesli nie uruchomi si¢ zaden alarm funkgji (patrz
Sekcja 12.1112.2), gwarantujemy, ze inkubator bedzie inkubowac¢ prawidtowo przez swoj okres
uzytkowania (patrz Tabela 1 w Sekcji 3.1) bez zadnej dodatkowej kalibracii.

Laboratoria mogg jednak mie¢ obowigzek okresowego potwierdzania, ze Inkubator DG THERM
spetnia wymogi specyfikacji ze wzgledu na system zarzadzania jakoscig lub dlatego, ze chcq
korzysta¢ z inkubatora po uptywie jego okresu uzytkowania. W celu wykonania tych procedur
nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg w Sekcjach 8.2, 8.3 i 8.4 w celu potwierdzenia
nastepujacych parametrow:

e Temperatura inkubacii.
e Czas inkubacii.
e Funkcja systemu unoszenia kart.

8.1 Wymagane Materiaty

Aby potwierdzi¢ temperature inkubacji i czas oraz funkcje systemu unoszenia, wymagane sg
nastepujace materiaty:

e Probnik temperatury PT100 do kart zelowych Grifols.
e Termometr cyfrowy do prébnikéw PT100.

e Skalibrowany chronometr (precyzja: +1 sekunda).

e 12 Kart zelowych Grifols.

Nalezy skalibrowa¢ probnik temperatury, uzywajac instrumentéw sprawdzonych za pomocg
identyfikowalnych materiatbw w stosunku do pierwszorzednych lub drugorzednych norm
referencyjnych. Aby zachowa¢ mozliwo$¢ identyfikacji, probnik i termometr muszg posiadac
etykiete, ktora zawiera numer seryjny, numer Swiadectwa Kalibracji, date kalibracji oraz okres
waznosci.
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INFORMACJA: Mozna uzywa¢ dowolnego termometru, ktéry spetnia nastepujace

kryteria:

e Kompatybilny z probnikami temperatury PT100 (PT385 100 Ohm).
* Dziatka elementarna (Rozdzielczo$¢): < 0.1 °C.

*  Zakres minimalny (°C): 20 °C do 40 °C.

*  Maksymalny dozwolony zakres niepewno$ci (termometr plus prébnik): + 0.3 °C
(przy 37 °C).

*  Podtaczenie: [EC.

8.2 Potwierdzanie Temperatury Inkubac;ji

Aby potwierdzi¢, ze blok termiczny nagrzewa do prawidtowej temperatury podanej w Sekgji 3.1,
nalezy postepowac zgodnie z nastepujgca instrukcja;

1.

Odtaczy¢ inkubator od gniazda zasilania. Przed przejSciem do kroku 2 upewni¢ sie, ze
inkubator ma temperature pokojowa.

Podtaczy¢ prébnik temperatury do termometru.

Wsung¢ probnik temperatury w pozycje karty 6 obszaru inkubacji A bloku termicznego.
Upewni¢ sie, ze co najmniej 30 cm przewodu prébnika pozostaje w kontakcie z blokiem
termicznym. Zamknag¢ pokrywe.

Podtaczy¢ inkubator do gniazda zasilania i wiaczy¢. Upewni¢ sie, ze wyswietlacz jest
wigczony i poczeka¢ do zakonczenia fazy nagrzewania wstepnego (po zakonczeniu fazy
nagrzewania wstepnego zegar bedzie pokazywat wstepnie zaprogramowany czas inkubacjj,

a symbol Temperatura Poza Zakresem lE znika).
Wiaczy¢ termometr.

Odczeka¢ 15 minut i potwierdzi¢, ze temperatura na termometrze jest w zakresie
zdefiniowanym w Sekcji 3.1.

Upewni¢ sie, ze temperatura pokazywana na wysSwietlaczu inkubatora miesci sie w
granicach zakresu podanego w Sekcji 3.1.

Wytgczy¢ termometr.
Otworzy¢ pokrywe i wyjac probnik temperatury.

INFORMACUJA: Jezeli pomiar temperatury inkubacji nie pozostaje w granicach

specyfikacji podanych w Sekgji 3.1, nalezy powtdrzy¢ test. Jesli wyniki powtdrzonego
testu nie mieszczg sie w specyfikacjach, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.
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8.3 Potwierdzanie Funkcji Zegara
Aby upewnic sie, ze zegar dziata prawidtowo:

1. Nalezy upewnic sie, ze zegar (1 lub 2) pokazuje wstepnie zaprogramowany czas inkubacji
wynoszacy 15 minut.

2. Nalezy przycisnaé przycisk zegara Start/Stop (przycisk P1 lub przycisk P2, w zalezno$ci od
tego, ktdry zegar jest sprawdzany) i rdwnocze$nie uruchomi¢ chronometr.

3. Zatrzymac chronometr w tym samym momencie, w ktérym skoniczy si¢ czas inkubacji na
zegarze. Upewnic sig, Ze rbznica w czasie miedzy zegarem inkubatora i chronometrem jest
mniejsza niz 10 sekund.

INFORMACJA: Jezeli czas zegara rézni sie o wiecej niz 10 sekund od czasu
chronometru, powtérzy¢ test. Jesli wyniki powtérzonego testu nie mieszcza sie w
specyfikacjach, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy
Grifols.

4. Powtdrzyc¢ kroki 1-3 dla drugiego zegara.

8.4 Potwierdzanie Funkcji Systemu Unoszenia Kart
Aby upewnic sie, ze system unoszenia kart dziata prawidtowo:

1. Upewni€ sie, Ze tace inkubatora sg catkowicie zatadowane do swoich gniazd i prawidtowo
umieszczone.

Otworzy¢ pokrywe i zatadowac 12 kart zelowych Grifols do obszaru inkubacji A.
Potwierdzi¢, ze wszystkie karty sg uniesione na okoto 0,5 in (10 mm) ponad blok termiczny.

4. Zamkna¢ pokrywe obszaru inkubacji A i potwierdzi¢, ze karty zelowe Grifols sq na takiej
samej wysokosci jak blok termiczny.

5. Otworzy¢ ponownie pokrywe obszaru inkubacji A i potwierdzi¢, ze wszystkie karty wystaja
na okofo 10 mm ponad powierzchnig bloku termicznego.

6. Wyjac wszystkie karty i zamkna¢ pokrywe obszaru inkubaciji A.

INFORMACJA: Jesli karty nie unoszg sie odpowiednio, gdy pokrywa inkubatora jest
otwierana lub nie s na tym samym poziomie co powierzchnia bloku termicznego
przy zamknietej pokrywie, nalezy sie upewnic, Ze tace sg prawidtowo umieszczone.
Jesli problem nadal wystepuije, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem
serwisu firmy Grifols.

7. Powtdrzy¢ kroki 1-6 dla obszaru inkubacii B.
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9 Transport i Przechowywanie

n OSTRZEZENIE: Inkubator nalezy poddaé dekontaminacji przed transportem illub
przechowywaniem.

ﬁ UWAGA: Do transportu lub przechowywania inkubatora nalezy uzywa¢ wytgcznie
oryginalnego opakowania.

Jesli inkubator ma by¢ przechowywany przez dtugi okres, nalezy go zapakowac¢ w taki sam
sposéb, w jaki byt zapakowany do transportu. Przechowywaé¢ inkubator w warunkach
spetniajacych wymogi podane w Sekciji 3.1.

Do przechowywania inkubatora potrzebna jest przestrzen o nastepujacych parametrach:

e Wymiary minimalne: 24 cm wysoko$ci na 40 cm glebokoSci na 40 cm szerokoSci
(z opakowaniem).

e Nosnosc¢: 8 kg.
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10 Usuwanie Inkubatora

Aby pozby¢ sie Inkubatora DG THERM, nalezy usung¢ wszelkie pozostatosci probek i
odczynnikdw, a nastepnie inkubator wyczyscié i przeprowadzi¢ dekontaminacje. Po zakoficzeniu
tych procedur usunag¢ inkubator jako odpad elektroniczny, zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi i krajowymi.

W przypadku pytan dotyczacych utylizacji inkubatora nalezy skontaktowaC sie z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

n OSTRZEZENIE: Inkubator zawiera elementy elektroniczne. Elementy elektroniczne
moga zawiera¢ niebezpieczne substancje. Usuwac elementy elektroniczne zgodnie
z przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.
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11 Gwarancja

Warunki gwarancji ustalono w oddzielnym dokumencie. Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy sie
skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Gwarancja nie obejmuje:

Uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem inkubatora w warunkach innych niz podane w
Sekciji 3.1.

Uszkodzer spowodowanych wypadkiem, zaniechaniem lub naruszeniem niniejszej
Instrukcji Obstugi.

Uszkodzer spowodowanych przyczynami pozostajacymi poza kontrolg uzytkownika
(zjawiska atmosferyczne, geologiczne itp.).

Uszkodzen spowodowanych nieodpowiednim postepowaniem z urzadzeniem, w tym przez
personel nieposiadajacy autoryzacii.

Czesci plastikowych lub gumowych, jak réwniez emalii lub farby, ktére ulegty uszkodzeniu z
powodu normalnego uzytkowania, z wyjatkiem wad produkcyjnych.

Uszkodzen tac, z wyjatkiem wad produkcyjnych.
Uszkodzen podczas transportu.

Wymiana wyposazenia lub jego czesci bedzie podlega¢ kryteriom Diagnostic Grifols, S.A.

ﬁ UWAGA: Naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany

personel.

DG THERM Instrukcja Obstugi 11-1
Cze$¢ nr 3048288

3048288 DG Therm PL AR1.indd 1 @

141117 1417



Gwarancja

DG THERM

11-2 DG THERM Instrukcja Obstugi
Cze$¢ nr 3048288

3048288 DG Therm PL AR1.indd 2 @ 141117 1417



Btedy i Alarmy

12 Btedy i Alarmy

Operator moze rozwigza¢ wiekszo$¢ sytuacji, w ktorych pojawiajg sie¢ komunikaty btedu i

uruchamiany jest alarm, ktére mogq sie zdarzy¢ podczas normalnej pracy Inkubatora
DG THERM. Ponizsze sekcje opisujg mozliwe sytuacje wystapienia btedéw oraz kroki ich

rozwigzania, jak rowniez sytuacje, ktére mogq aktywowac alarm.

12.1 Kasowanie Btedow

Tabela 4 podaje symbole bteddw, ktére sq wySwietlane w pewnych sytuacjach, wraz z opisem

btedu i krokami potrzebnymi, aby sprébowaé sytuacje rozwigzac.

Tabela 4. Symbole Bledow

SYMBOL INFORMACJA | OPIS

BLEDU O BLEDZIE

Inkubator w Symbole “ --:-- " wskazuja, ze inkubator jest w fazie
fazie nagrzewania wstepnego i nie jest jeszcze gotowy do
nagrzewania przetwarzania partii probek, poniewaz blok termiczny nie
wstepnego osiagnat jeszcze temperatury robocze;.

Gdy zostanie osiggnieta temperatura inkubaciji, znika

symbol Temperatura Poza Zakresem , a zegar
pokazuje wstepnie zaprogramowany czas inkubacii
wynoszacy 15 minut.
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SYMBOL INFORMACJA | OPIS
BLEDU O BLEDZIE
Temperatura Czujniki temperatury wykrywaja, kiedy temperatura bloku

poza zakresem

termicznego jest poza ustalonym zakresem, i nie
pozwalajg na uruchomienie zegaréw inkubatora.
Potwierdzi¢, ze:

e Inkubator nie jest w fazie nagrzewania wstepnego
(wyswietlacz pokazuje “ ---- 7). Je$li temperatura
bloku termicznego jest poza ustalonym marginesem
po tej fazie, alarm emituje sygnat dopdki nie zostanie
nacisniety przycisk.

e Zasilanie inkubatora nie zostato odcigte. Jesli
zasilanie zostato odciete, zegary migaja, wyswietlajac
pozostaly czas, a alarm emituje sygnat. Po
przywréceniu zasilania inkubator wchodzi w faze
nagrzewania wstepnego, ale alarm dalej emituje
dzwigk, a zegary migaja.

Jesli po fazie nagrzewania wstepnego nadal jest

wy$wietlany symbol Temperatura Poza Zakresem

, halezy wytaczy¢ inkubator i wigczy¢ ponownie. Jesli po
fazie nagrzewania wstepnego symbol btedu jest nadal
wys$wietlany, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Btedny czas
inkubacji

Czas inkubacji partii byt inny od wstepnie
zaprogramowanego, a odpowiedni zegar miga. Moze do
tego doj$¢ na skutek:

e Zatrzymania czasu przez Operatora, jak opisano w
Sekcji 6.4. Zegar miga, pokazujac pozostaly czas.

e Utraty zasilania. Zegar miga, wyswietlajac czas
pozostaly i stycha¢ alarm.

Nalezy przycisna¢ odpowiedni przycisk zegara Start/Stop
(przycisk P1 lub przycisk P2), aby zatrzymac alarm i
zresetowac zegar. Nalezy wyrzuci¢ karty zelowe Grifols i

uniewazni¢ wyniki badan.

3048288 DG Therm PL AR1.indd 2
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SYMBOL INFORMACJA | OPIS
BLEDU O BLEDZIE

Skontaktowa¢ | Jesli inkubator wykryje jaka$ zmiane funkgji, ktora nie
/ sie z lokalnym | moze zosta¢ usunieta przez Operatora, pojawia sie
przedstawicie- E

lem serwisu symbol Naprawa

Grifols Nalezy wytaczy¢ inkubator i wiaczy¢ ponownie. Jezeli
symbol btedu pojawi sie ponownie, nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols.

Jezeli inkubator wykryje jaki$ btad inny niz wspomniane powyzej, zachowa si¢ nastepujaco:

Zatrzyma nagrzewanie bloku termicznego.
Nie zareaguje na przycisk P1 lub P2.
Aktywuije alarm.

Wyswietli symbol Naprawa oraz E i odpowiedni kod btedu.

UWAGA: Jezeli Inkubator DG THERM wysSwietli kod btedu, nalezy go wytaczy¢ i
ponownie wiaczy¢. Jezeli kod btedu pojawi si¢ ponownie, nalezy sig skontaktowac z
lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Grifols i poda¢ kod btedu.

12.2 Sytuacje Alarmowe

Inkubator DG THERM posiada alarm z trzema ustawieniami gto$no$ci. Alarm aktywuje sie w
nastepujacych sytuacjach:

Osiagnieta zostata prawidtowa temperatura inkubaciji. Krotki sygnat dzwiekowy wskazuije,
ze zakonczyta sie faza nagrzewania wstepnego, symbol Temperatura Poza Zakresem

H znika, a zegar wySwietla wstepnie zaprogramowany czas inkubacji wynoszacy
15 minut.

Inkubacja partii zostata zakoriczona. Alarm emituje jeden diugi sygnat.

Czas inkubaciji zostat zatrzymany po przyci$nieciu i przytrzymaniu odpowiedniego przycisku
zegara Start/Stop. Alarm emituje trzy krétkie sygnaty i jeden ciagly.

Podczas inkubaciji partii nastapita utrata zasilania. Gdy zasilanie powraca, alarm emituje
ciagly sygnat i zegar miga, wySwietlajac pozostaty czas od chwili wytaczenia zasilania.
Temperatura bloku termicznego jest poza ustalonym zakresem po fazie nagrzewania
wstepnego. Alarm emituje jeden dtugi dzwiek, a zegar miga, pokazujac pozostaly czas.
Wystapit blad podczas inkubacji. Stycha¢ dzwieki alarmu i wy$wietlany jest odpowiedni
symbol btedu.
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ﬁ UWAGA: Aby zatrzyma¢ alarm, nalezy przycisna¢ przycisk P1 lub P2. Jesli alarm
nadal jest emitowany, nalezy sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem serwisu
firmy Grifols.
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PRZED PRZYSTAPIENIEM DO PRACY Z WIROWKA DG SPIN NALEZY
DOKLADNIE PRZECZYTAC NINIEJSZA INSTRUKCJE

Informacje dotyczace bezpieczenstwa uzytkowania urzadzenia znajdujg sie w
rozdziale 2 ,,.Bezpieczenstwo”.

Ponizej opisane sg Symbole zastosowane w niniejszej Instrukcji:

ZAGROZENIE!

Wszelkie rodzaje szkdd — krytycznych lub nie - w
odniesieniu  do 0s6b (wiaczajac pacjentow), A
wystepowanie ktorych moze by¢ ograniczone

jedynie  przez  postepowanie  zgodne @z
prezentowanymi instrukcjami.

OSTRZEZENIE!

odniesieniu do oséb (wlaczajac pacjentéw),, dla
ktorych przewidziane sg inne systemy ochronne,
jednak wiedze o nich posiada¢ powinny OSOBY
ODPOWIEDZIALNE lub OPERATOR.

Wszelkie rodzaje szkod - krytycznych lub nie - w j

ZACHOWAC OSTROZNOSGC!

Wszelka sytuacja stwarzajaca zagrozenie dla
urzadzen lub innych. Sytuacja taka moze byé '
ograniczona poprzez zastosowanie sie do
podanej wskazowki lub za pomoca innej ochrony..

UWAGA:

Stosowana jako dodatkowe wyjasnienie i 9
dodatkowa informacja lub jej podkreslenie.




Definicje:

OSOBY ODPOWIEDZIALNE: Pojedyncza osoba lub grupa oséb
odpowiedzialnych za uzytkowanie i1 konserwacj¢ urzadzen oraz za
zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia operatorow.

OPERATOR: Osoba obstugujaca urzadzenie w ramach uzytkowania
zgodnie z przeznaczeniem. OPERATOR powinien by¢ przeszkolony
odpowiednio do wykonywanej pracy.

WYKWALIFIKOWANY TECHNIK: Osoba odpowiedzialna za
montaz, naprawy i specjalng konserwacje urzadzania, ktéra otrzymata
odpowiednie przeszkolenie w tym zakresie.

Wszelkie ograniczenia w odniesieniu do 0sOB
ODPOWIEDZIALNYCH obowigzuja takze OPERATORA.

Budowa i specyfikacja urzadzenia mogg ulec zmianie bez wczesniejszego
powiadomienia.

Dokument niniejszy dostgpny jest w wielu wersjach jezykowych. Ttumaczen
dokonano z dokumentu bazowego w jezyku angielskim. W przypadku niejasno$ci
lub réznic pierwszenstwo ma angielska wersja jezykowa dokumentu.
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1 WSTEP

NINIEJSZY SPRZET JEST URZADZENIEM MEDYCZNYM DO
DIAGNOSTYKI IN VITRO (IVD).

Niniejsza Instrukcja Obstugi, przeznaczona dla OPERATOROW wiréwek DG
Spin, zawiera wszelkie informacje potrzebne do bezpiecznej i prawidlowe;j
pracy z urzadzeniem.

Przed podjeciem pracy z urzadzeniami nalezy doktadnie przeczytaé podane tu
informacje, zwlaszcza w sekcji konserwacja, wskazowki prawidlowego
uzytkowania oraz informacje o ptynach powodujacych skazenie.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z producentem
lub odpowiednim dystrybutorem przed podjeciem jakichkolwiek dziatan.

Niniejsza Instrukcja Obstugi powinna by¢ dostepna dla calego personelu
pracujacego z urzadzeniem.

11 Zastosowanie

Wiréwka DG Spin stosowana jest do wirowania kart DG Gel.

1.2 Przeznaczenie, ograniczenia i szkolenie operatorow

1.21 Przeznaczenie

Wiréwka DG Spin zostata zaprojektowana specjalnie do wirowania maksymalnie
24 kart DG Gel w jednej partii. Tak wiec, okreSlone parametry pracy urzadzenia
(predkosc i czas) odpowiadajg wymaganiom pracy dla tego typu kart.

1.2.2  Ograniczenia

Wiréwka DG Spin przygotowana jest jedynie do wirowania kart DG Gel, jak
opisano w sekcji 1.1 "Zastosowanie", i nie moze by¢ stosowana do jakichkolwiek
testow innych niz te, do ktérych zostata przeznaczona.

1.2.3  Szkolenie

Korzystanie z wirdbwki DG Spin nie wymaga specjalnego szkolenia poza tym,
ustanowionym dla samego laboratorium.
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2 BEZPIECZENSTWO

21 Wazne instrukcje bezpieczenstwa

Ponizsze wskazowki sg bezposrednio zwigzane z bezpieczenstwem urzadzenia:

GRIFOLS

ZAGROZENIE!

Nieprawidlowe uzytkowanie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia wlasnych systeméw
ochronnych urzadzenia.

JAN

ZAGROZENIE!

W celu unikniecia porazenia pragdem urzadzenie
powinno by¢ podtaczone do uziemionego punktu
zasilania elektrycznego.

N\

ZAGROZENIE!

Urzadzenie to przeznaczone jest do pracy z
substancjami, ktére moga stanowi¢ zagrozenie
chemiczne lub biologiczne. Nalezy stosowac sie
do ustalonych przepiséw obowigzujacych w
laboratoriach w  zakresie stosowania
odpowiednich rekawiczek lub innych $rodkéw
ochrony osobiste;j.

ZAGROZENIE!

W przypadku zalania urzadzenia, nalezy je
odigczy¢ od zasilania elektrycznego, oczyscic i
odkazi¢. Urzadzenie moze byC rozmontowane
jedynie przez WYKWALIFIKOWANEGO
TECHNIKA i nie moze by¢ ponownie podtaczone
przed dokfadng inspekcjg przeprowadzong przez
WYKWALIFIKOWANEGO TECHNIKA.

2-1
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N\

OSTRZEZENIE!

Urzadzenie moze by¢ uzywane jedynie przez
OSOBY ODPOWIEDZIALNE, OPERATOROW i
WYKWALIFIKOWANYCH TECHNIKOW.

OSTRZEZENIE!

Testy kompatybilnosci  elekiromagnetycznej |
bezpieczenistwa elektrycznego wykonane zostaty
przy uzyciu przewodu zasilajacego dostarczonego
przez producenta. Jesli jednak zajdzie potrzeba
uzycia innego przewodu, to nalezy upewnic sie,
ze jest on zgodny z podanymi nizej
specyfikacjami:

Typ przewodu: Gietki przewdd elektryczny z
izolacjg i ostong z PCV, trojzytowy (przewod
zerowy, pod napigciem i uziemienie).

Dtugo$¢ przewodu zasilajgcego: 2 m.

Przekroj przewodnika: 1 mm? lub wiecej.

Typ gniazda: Typ IEC. Gniazdo dla urzadzen
klasy I.

Typ wtyczki: Wtyczka z uziemieniem zgodna z
typem stosowanym w kraju montazu urzadzenia.

Zarbwno gniazdo, przewdd zasilajgcy jak i
wtyczka muszg by¢ zgodne z wymaganiami
bezpieczeristwa elekirycznego obowigzujgcymi w
Waszym kraju.

ZACHOWAG OSTROZNOSC!

Stosowanie przewodéw zasilajgcych innych niz
wyspecyfikowane moze prowadzi¢ do wzmozone;
emisji elektromagnetycznej ilub zmniejszonej
odpornosci urzadzenia.

2-2
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ZACHOWACG OSTROZNOSC!

Nalezy zawsze przestrzega¢ podstawowych

zasad bezpieczenistwa, facznie z tymi podanymi w

sekcji 2.3 “Przeczyta przed uruchomieniem”. A
Ponadto, przed montazem urzadzenia nalezy

zapoznac¢ si¢ z zasadami podanymi w sekcji 5.2

“Wymagania montazowe”.

2.2 Oznakowanie urzadzenia

Wiréwka DG Spin oznakowana jest nastepujacymi etykietami:

(1) Etykieta opakowania

(2) Tabliczka znamionowa =zawierajgca identyfikacje i podstawowsg
charakterystyke techniczng urzadzenia

(3) Biologiczne zagrozenie komory wirdwki.

(1) Etykieta opakowania
Etykieta znajdujgca si¢ w gornej prawej czeSci frontu pudetka stanowigcego
opakowanie wiréwki DG Spin.

DG SPIN

+60°C

[SN | 320-300¢-XxxX |

85%
REF| 210363 -
‘ L€

GRIFOLS

W oznakowaniu zastosowano nastepujace symbole:

SN Numer seryjny
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Numer katalogowy

Zakres temperatury dozwolonej podczas
przechowywania i transportu urzadzenia

Zakres wilgotnosci wzglednej dozwolonej podczas
—r przechowywania i transportu urzadzenia

c Oznakowanie zgodnosci UE

(2) Tabliczka znamionowa identyfikacji i podstawowej charakterystyki
technicznej
Tabliczka zlokalizowana w tylnej cze$ci urzadzenia, zawierajaca dane techniczne
(natezenie pradu zasilania, czestotliwos$¢ i moc) oraz model, numer seryjny, date
produkcji, nazwe i adres producenta i informacje na temat obowigzujacych
przepisow.

100 - 240 V~ 50 W

50 - 60 Hz -=- 2xT2AL, 5x20mm

&] 320-XXX-XXXX c €
AAAA

3 [ivo] DG SPIN E
g FORIN VITRO

3
& USE

DIAGNOSTIC
GRIFOLS  resisrvia2i

08150 Parets del Vallés - ESPANA (SPAIN)

Symbole dodatkowe do tych wyzej opisanych:

(!\_/! Data produkcji

IVD Zastosowanie jedynie do diagnostyki In vitro

2.4 GRIFOLS
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Dyrektywa 2002/96/EC na temat odpadéw z
wyposazenia elektrycznego i elektronicznego. Patrz:
rozdziat 10 “Likwidacja urzadzenia”.

(3) Poziom zagrozenia biologicznego

Oznakowanie zlokalizowane na bocznej czgsci komory wiréwki, informuje i
ostrzega 0 zagrozeniu biologicznym spowodowanym mozliwymi pozostatosciami
substancji osadzonych na powierzchni.

2.3 Przeczyta¢ przed uruchomieniem

Nalezy uzywaé urzadzenia jedynie zgodnie z przeznaczeniem opisanym
w Instrukcji Obstugi.
O ile Instrukcja Obstugi nie okresla tego wyraznie, to nie nalezy
zakrapla¢ ani wklada¢ niczego do jakichkolwiek otworow w
urzadzeniu.
Nie nalezy korzysta¢ z urzadzenia jesli nie pracuje ono prawidtowo lub
doznato jakiego$ uszkodzenia. Przyktadowe usterki zazwyczaj
obejmuja:
- Widoczne uszkodzenia w wyniku upuszczenia urzadzenia.
- Widoczne uszkodzenia w wyniku rozlania ptynu.
- Widoczne uszkodzenia w wyniku przedtuzonego
przechowywania i w niekorzystnych warunkach lub w wyniku
silnego nacisku w trakcie transportu.

- Uszkodzenie gietkiego przewodu zasilania lub wtyczki.

Nie nalezy uzywac urzadzenia w niebezpiecznym otoczeniu lub dla
niebezpiecznych materialow, do pracy z ktorymi urzadzenie nie jest
przeznaczone.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia w obecnosci palnych gazéw lub lotnych
produktéw.

Nie nalezy stosowaé akcesoriow nie dostarczonych lub nie poleconych
przez producenta urzadzenia.
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Nie nalezy wprowadza¢ do wirdwki materiatow *latwopalnych,
wybuchowych lub chemicznych, ktére wchodza w burzliwe reakcje.

Nie nalezy opierac si¢ 0 wirdwke.

Urzadzenie moze by¢ rozmontowywane tylko przez
WYKWALIFIKOWANEGO TECHNIKA, zarbwno w celu
oczyszczenia wnetrza jak i/lub w celu naprawy. Przed demontazem,
urzadzenie nalezy odlaczy¢ od zasilania przez wyciagnigcie wtyczki.

Przed zastosowaniem jakiejkolwiek metody czyszczenia lub odkazania,
opisanej w rozdziale 7 “KONSERWACJA”, urzadzenie musi by¢
odlaczone od zasilania elektrycznego przez wyciagnigcie wtyczki.
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3 SPECYFIKACJA WIROWKI

3.1 Specyfikacja techniczna

MODEL DG spin
Pojemnosé 24 karty DG Gel

Glowica obrotowa DG Wyjmowana i wymienna

SPIN

WARUNKI Woczesniej  zaprogramowane. Zgodnie z
WIROWANIA wymaganiami dla kart DG Gel

SZYBKOSC - : 0
WIROWANIA 990 obr/min £ 10 obr/min (128.1 g + 1.0 %)
JEDNOSTKI .

WIROWANIA Programowalne, obr/min lub g

CZAS WIROWANIA 9 minut

ALARM AKUSTYCZNY | Tak, w celu powiadomienia o zakonczeniu
wirowania i w przypadku zaistnienia bledu

GLOSNOSC ALARMU .
AKUSTYCZNEGO Programowalna, 3 poziomy.
SYSTEMY . e Kontrola utraty wywazenia
ZABEZPIECZEN - .
e  Czujnik otwartej pokrywy
e  Zamek bezpieczenstwa
INTERFEJS Ekran LCD i przyciski
ZASILANIE Napiecie: 100-240 V ~
Czestotliwosc: 50-60 Hz
Moc wejsSciowa: 50 W
Bezpieczniki 2X T2AL 250V,
P 5x20 mm
ZABEZPIECZENIE Klasa: I
PRZED PORAZENIEM )
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PRADEM |
KATEGORIA Zabezpieczenie nadmiarowo-napieciowe
MONTAZU kategorii 1l (poziom lokalny, urzadzenia itp.)

WYMIARY (mm)

525 (gtebokosc) x 410 (szerokosc) x 180

(wysokosc)

WAGA (KG)

Okoto 15 kg

WARUNKI PRACY

Praca w pomieszczeniu

Temperatura: 15°C do 40°C
Maksymalna
wilgotnos¢ 0
wzgledna, bez 80 %
skraplania:
Maksynj:el.lna 3000 m
wysokos¢:
Maksymalng . +10 % napigcia
wahana napie¢cia .
o nominalnego
zasilania:
WARUNKI Temperatura: -10°C do 60 °C
TRANSPORTU |
MAGAZYNOWANIA Maksymalna
wilgotnosé 0
wzgledna, bez 85%
skraplania:
ZYWOTNOSC 5 lat przy normalnym uzytkowaniu przez 8
godzin dziennie i 200 dni w roku.
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YAN

OSTRZEZENIE!

Zgodnie z normg EN 60601-1-2, zaleca sie aby
wilgotno$¢ wzgledna w pomieszczeniu, w ktorym
zainstalowane jest urzadzenie, nie byta nizsza niz
30%. Chociaz urzadzenie moze funkcjonowaé
prawidtowo w warunkach wilgotnosci wzglednej
ponizej 30%, to w bardzo suchym otoczeniu
moze dojs$¢ do wytadowania  tadunku
elektrostatycznego, co mogtoby  uszkodzi¢
urzadzenie.

3.2 Akcesoria

KOD

OPIS OPAKOWANIE

210364

DG Spin 1

3.3 Przepisy

Wiréwka DG Spin odpowiada ponizszym wymaganiom:

Dyrektywa UE 98/79/EC o wyrobach medycznych do diagnostyki in
vitro.

Dyrektywa UE 2002/96/EC na temat odpadéw z wyposazenia
elektrycznego i elektronicznego.
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4 OPIS WIROWKI

41 Ogolny opis wirdwki

Rys. 1 oraz Rys. 2 przedstawiaja, odpowiednio widok wirowki DG Spin z przodu i
Z tyhu.

Rys. 1 : Ogo6lny widok wiréwki DG Spin

(1) Komora wirowania

(2) Glowica wirowania DG Spin
(3) Pokrywa wirdwki

(4) Przyciski sterowania

(5) Wyswietlacz
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Rys. 2 : Widok wiréwki DG Spin od tylu

(6) Przetacznik glowny
(7) Obudowa bezpiecznikéw
(8) Podtaczenie przewodu zasilania elektrycznego

(9) Potaczenie z komputerem(dla wytacznego uzytku autoryzowanego
serwisu technicznego)

(10) Obudowa pierscienia bezpieczenstwa

411  Komora wirowania
Komora wirowania (1) (Rys. 3) jest obszarem wirdéwki, mieszczacym wyjmowang
glowice wirujacg DG Spin, w ktérym gromadzi¢ si¢ mogg wszelkie zabrudzenia
wynikajace z przypadkowego rozlania lub wycieku, i ktérego budowa utatwia
usuwanie tych zabrudzen.
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Rys. 3 : Komora wirowania

(1) Komora wirowania

(2) Trzpien osi i wodzik gtowicy wirujacej DG Spin

(3) Ochronna pokrywa silnika
Komora wiréwki jest takze wyposazona w pokrywe ochronng (2), (Rys. 3) ktéra
chroni silnik.
41.2  Glowica wirujaca DG Spin

Glowica wirujaca DG Spin sklada si¢ z okraglego wirnika zawierajacego 24
numerowane miejsca z uchwytami na karty (2), (Rys. 4) gdzie umieszczane sg
karty DG Gel w celu odwirowania.
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Rys. 4 : Glowica wirujaca DG Spin

(1) Galka
(2) Uchwyty kart DG Gel
(3) Kierunek ruchu wirowego

Gtlowica DG Spin zaprojektowana zostata jako element wyjmowany i wymienny w
celu zapewnienia wygody obstugi podczas zatadunku i roztadunku kart. W celu
wyjecia glowicy nalezy uchwyci¢ za gatke (1), (Rys. 4)i unies¢ do gory do
momentu zdj¢cia z trzpienia osi (2), (Rys. 3).

Przy ponownym wktadaniu glowicy DG Spin do wirdwki wodzik osi, wyposazony
w uktad magnetyczny, utatwia osadzenie gtowicy w prawidtowej pozycji.

41.3  Pokrywa wiréwki

Wiréwka DG Spin wyposazona jest w przezroczysta pokrywe ochronng (3), (Rys.
1) osadzong na zawiasach i zaopatrzona w elektromagnetyczny zamek
bezpieczenstwa.

41.4  Przyciski sterowania
Wiréwka DG Spin posiada trzy przyciski (4), (Rys. 1) sterujace jej praca.
@ <)

bod 4
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Rys. 5 : Przyciski sterowania wirowka

(1) Przycisk rozpoczecia wirowania (@)
(2) Przycisk zatrzymania wirowania (.)
(3) Przycisk otwierania pokrywy ()

41.4.1 Przycisk rozpoczecia wirowania

Nacisnigcie przycisku @ uruchamia cykl wirowania. Konieczne jest aby
pokrywa byta w pozycji zamknigete;j.

4.1.4.2 Przycisk zatrzymania wirowania

Przez naci$nigcie przycisku . mozliwe jest zatrzymanie wirowania przed
zakonczeniem zaprogramowanego czasu wirowania.

4.1.4.3 Przycisk otwierania pokrywy

Nacisnigcie przycisku powoduje otwarcie pokrywy (3), (Rys. 1)
umozliwia dostep do wnetrza wirowki DG Spin. Otwarcie pokrywy mozliwe
bedzie jedynie po catkowitym zatrzymaniu silnika.

41.5 Wyswietlacz

Wyswietlacz. (5), (Rys. 1) informuje OPERATORA o czasie pozostatym do
zakonczenia cyklu i szybkosci wirowania. Na wys$wietlaczu pojawiajg si¢ tez
informacje o mozliwych sytuacjach awaryjnych.

8888 & s’-'a'.f,’ i

C oo H

- CDC)/A’@Q

Rys. 6 : Wyswietlacz
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(1) Informacja o szybkosci wirowania

(2) Informacje wytacznika czasowego (timera)
(3) Jednostki szybkosci wirowania

(4) Pole ostrzezen

41.5.1 Informacje o pozostatym czasie wirowania

W trybie normalnym, po prawej stronic wys$wietlacza, widoczny jest czas
pozostaty do zakonczenia cyklu wirowania partii, czas pokazany jest w formie
licznika numerycznego (1), (Rys. 7) oraz paska postgpu (2), (Rys. 7). Pasek
postgpu wypelnia si¢ w miar¢ uplywu zaprogramowanego wczesniej czasu
wirowania.

== ) Ne

Rys. 7 : Wyswietlacz w momencie wirowania partii

(1) Czas pozostaty do zakonczenia cyklu wirowania

(2) Pasek postepu

4.1.5.2 Jednostki

Wiréwka DG Spin podaje OPERATOROWI informacje o szybko$ci wirowania w
ilo$ci obr/min Iub w g. W celu zmiany konfiguracji wyswietlanej informacji nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjami podanymi w sekcji 5.5 “Konfiguracja urzadzenia”.

4.1.5.3 Pole ostrzezen

Znajduje si¢ w lewej dolnej czgsci wyswietlacza (4), (Rys. 6) i za pomoca symboli
podaje informacje o sytuacjach alarmowych podczas rozpoczgcia lub trwania cyklu
wirowania partii. Ponizej podany jest opis tych symboli:
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Wiecej informacji podanych jest w sekeji 12.1.

@

Skontaktowac si¢ z Serwisem Technicznym

Ukonczono wirowanie wsadu z blednym czasem wirowania

Pokrywa wir6wki jest otwarta

Utrata wywazenia podczas wirowania

Szybko$¢ wirowania poza zakresem

41.6 Pierscien bezpieczenstwa
Otwarcie wirowki DG Spin w normalnych warunkach (zasilanej z sieci

elektrycznej) nastgpuje przez wcisniecie przycisku . Jednak w przypadku
koniecznoséci otwarcia wirowki po odtaczeniu zasilania elektrycznego lub w
wypadku awarii zamka elektromagnetycznego, wirowka DG Spin posiada pierscien
bezpieczenstwa w tylnej czesci urzadzenia (10), (Rys. 2) umozliwiajacy jej reczne
otwarcie.

Pierscien chroniony jest przykrgcang pokrywa i nie powinien by¢ uzywany o ile nie
jest to konieczne. Przed uzyciem nalezy zdja¢ pokrywe za pomocg srubokreta.
Najlepiej aby czynnosci zwigzane z uzyciem pierScienia bezpieczenstwa byly
wykonywane przez WY KWALIFIKOWANEGO TECHNIKA.

Nalezy upewni¢ sie, ze podczas normalnej pracy wirdwki DG Spin pierScien jest
chroniony wyzej wspomniang pokryws.
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4-8

OSTRZEZENIE!

Przed skorzystaniem z pierscienia
bezpieczenstwa nalezy upewni¢ sie, ze
wirobwka jest odfgczona od  zasilania
elektrycznego a gtowica DG Spin jest
nieruchoma.

JAN

ZAGROZENIE!

Uzycie pierScienia bezpieczenstwa powoduje
natychmiastowe wytaczenie silnika. Jednak
nalezy pamietaé, ze gtowica wirujagca DG Spin
moze nadal sie obracac.

N\
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5 MONTAZ

5.1 Dziatania po dostawie urzadzenia

Niniejsze urzadzenie moze by¢ zamontowane bezposrednio przez OPERATORA
lub OSOBY ODPOWIEDZIALNE.

5.2 Wymagania montazowe
Wymagania co do miejsca w ktorym urzadzenie bgdzie zamontowane sg jak
nastgpuje:

- Jesli urzadzenie przechowywano w warunkach otoczenia odmiennych

od warunkéw pracy, to nalezy je przetrzymaé co najmniej przez
godzing w warunkach $rodowiska pracy przed podtaczeniem zasilania.

- Warunki otoczenia: Patrz sekcja 3.1 “Specyfikacja techniczna™.

- Wymagania dot. powierzchni: Urzadzenie zajmuje powierzchnig
pozioma o szerokosci 500 mm i glebokosci 600 mm (tacznie z
miejscem na podiaczenie przewodu zasilania elektrycznego).

- Nalezy pozostawi¢ wolng przestrzen dla dodatkowego montazu
wynoszaca co najmniej 300 mm wokét wirdwki. Zadna osoba ani
jakikolwiek materiat niebezpieczny nie powinny si¢ znajdowaé¢ w tym
obszarze podczas pracy wirdwki.

- Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na dworze.
- Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w miejscu, gdzie mogtoby zmoknac.

- Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia na powierzchni z materialu
tatwopalnego.

- Nie nalezy ustawia¢ urzadzenia w pozycji utrudniajgcej operowanie
przetacznikiem gtéwnym (6), (Rys. 2).

- Nie nalezy zezwala¢ na kontakt urzadzenia lub gietkiego przewodu
zasilajacego z powierzchniami zbyt goracymi aby je dotknac.

- Nie nalezy umieszcza¢ czegokolwiek na urzadzeniu.

- Instalacja zasilania, do ktorej podigczone bedzie urzadzenie musi
odpowiada¢ koniecznym wymaganiom zasilania elektrycznego,
wielkosci poboru i odpowiednim przepisom (wiaczajac uziemienie).

- Wtyczka musi by¢ wyposazona w uziemienie.

- Powierzchna, na ktérej ma by¢ ustawiona wiréwka DG Spin powinna
by¢ idealnie ptaska, pozioma i stabilna.
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5.3 Rozpakowanie urzadzenia

Po wybraniu odpowiedniego miejsca na zamontowanie urzadzenia, nalezy
rozpakowac urzadzenie zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

Otworzy¢ gorng czes$¢ pudia.
Wyja¢ caly materiat ochronny i wszystkie akcesoria.
Usuna¢ torbe ochronng i ustawi¢ urzadzenie na wybranym miejscu.

Sprawdzi¢ kompletnos¢ dostawy wszystkich elementow wymienionych
w spisie pakowania.

Sprawdzi¢, czy urzadzenie nie jest uszkodzone w wyniku
przechowywania lub transportu.

5.4 Procedura montazu

W celu zamontowania wirdwki DG Spin nalezy postepowac¢ jak podano ponizej:

5-2

Podtaczy¢ przewdd zasilania elektrycznego (8), (Rys. 2) z wirowka i
gniazdem zasilania elektrycznego.

Wiaczy¢ przetacznik gtowny (6), (Rys. 2).

Sprawdzi¢, czy na wyswietlaczu podany jest czas cyklu wirowania.
Nacisnaé i usungé wewnetrzne zabezpieczenie glowicy
wirujacej DG Spin.

Wyja¢ glowice wirujaca DG Spin z komory wirdwki i sprawdzi¢ czy
wszystkie uchwyty kart (2), (Rys. 4) gtowicy DG Spin sa prawidtowo
umieszczone i umocowane odpowiednim sworzniem.

Zamkna¢ pokrywe wirowki przez dociSniecie $rodkowej przedniej
czesci pokrywy.

Upewnic¢ si¢, ze pokrywa jest doktadnie zamknigta i wcisngé przycisk
rozpoczecia wirowania (he=d).

Sprawdzi¢, czy glowica DG Spin zaczeta si¢ obracac.
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e Po 5 minutach, ponownie nacisngé @ i sprawdzi¢, czy predkosé
obrotébw wirowania pokazana na wys$wietlaczu miesci si¢ z zakresie
predkosci okreslonym w sekeji 3.1 "Specyfikacja techniczna”.

e Podzniej, zatrzymaé wirowanie przez nacisnigcie i przytrzymanie przez
pare sekund przycisku . Wiréwka wyemituje przerywane sygnaty

dzwigkowe, ktore zakoncza si¢ cigglym sygnatem oznaczajgcym
zatrzymanie wirdwki.

e Nalezy odczeka¢ 30 sekund i sprawdzi¢ czy glowica wirujaca DG Spin
zatrzymata si¢, a na wyswietlaczu znowu wida¢ zaprogramowany
wczesniej czas cyklu wirowania.

Wiréwka DG Spin dostarczana jest ze §wiadectwem zgodnoSci, stwierdzajacym, ze
predko$¢ wirowania (990 obr/min) zostala zweryfikowana przy uzyciu
instrumentéw pomiarowych kalibrowanych przez upowaznione instytucje.

......

uzytkowana w normalnych warunkach pracy.

5.5 Konfiguracja urzadzenia
Wiréwka DG Spin posiada kilka wczesniej zdefiniowanych parametrow, ktore
moga by¢ zmieniane przez OPERATORA. Sa to nastgpujace parametry:

- Poziom glosno$ci alarmu akustycznego: Wysoki

- Jednostki predkosci wirowania: obr/min

- Datai czas: strefa czasowa GMT.

UWAGA:

Parametry daty i czasu uzywane sg dla

utrzymania identyfikowalnosci w pliku rejestracii

danych, ktéry zawiera odpowiednie informacje i 9
mozliwych zdarzeniach. Dostep do tego pliku i

jego  uzytkowanie  zastrzezone sg dla
autoryzowanego Serwisu Technicznego.

W celu wprowadzenia modyfikacji tych parametrow nalezy wejs¢ w Tryb
Konfiguracji, jak opisano ponizej:
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Przy wylaczonym urzadzeniu nacisng¢ i przytrzymac przycisk @ i
wilaczy¢ urzadzenie przetacznikiem glownym (6), (Rys. 2).

Wiréwka DG Spin wejdzie w Tryb Konfiguracji, co pozwala na
ustawienie opisanych parametrow:

o W Trybie Konfiguracji wyswietlacz pokazywaé¢ bedzie menu
konfiguracji dla wyboru poziomu glosnosci  sygnatu
akustycznego.

Przedstawiona numeracja odpowiada ponizszym poziomom
glosnosci:
- VOL 0: Dezaktywacja
- VOL 1: Sredni poziom gtosnosci
- VOL 2: Wysoki poziom gtosnosci
e Nacisng¢ przycisk w celu modyfikacji glosnosci do
pozadanego poziomu.
e Po osiggnigciu wymaganego poziomu nalezy nacisngé przycisk

w celu przejscia do nastepnego parametru.
Na wyswietlaczu pojawi si¢ automatycznie nastgpujace menu
konfiguracji: Wybdr jednostek predkosci wirowania.

o W celu zmiany jednostek nalezy nacisnaé przycisk 1 wybrac
jednostki: obr/min lub g.

- SEL rpm: Predkos¢ wirowania wyrazona w ilosci obrotow
na minute (obr/min)

- SEL g: Wzgledna sita wirowania (g)

e Po dokonaniu wyboru nalezy nacisnaé przycisk @ w celu
przejscia do nastgpnego parametru. Automatycznie, na
wyswietlaczu pojawia si¢ migajace cyfry odpowiadajace
zapisowi daty (rok/miesiac/dzien) oraz czasu (godz./minuty).

Nacisniecie ﬁrzi/cisku powoduje modyfikacje kazdego pola i

nacisniecie powoduje przejécie do nastepnego pola. Data i
czas ustawione sg fabrycznie w wirdwce zgodnie ze strefa
czasowg GMT i dlatego nie powinny by¢ modyfikowane.
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o Po wprowadzeniu daty i czasu nalezy zapamigta¢ konfiguracje

przez naci$nigcie 1 przytrzymanie przycisku . Urzadzenie
wygeneruje dhugi i ciagly sygnatl akustyczny powiadamiajacy, ze
konfiguracja zostata zapamigtana.
Wiréwka DG Spin automatycznie wyswietli zaprogramowany czas
wirowania na wyswietlaczu.

UWAGA:

9 Jesli w ciggu 15 sekund Zaden przycisk nie
zostanie wcisniety to zmiany nie zostang

zapamietane w Trybie Konfiguraciji.

UWAGA:

W celu zachowania modyfikacji jakiegokolwiek
parametru (gtosno$¢, jednostki, data i czas)

konieczne jest przytrzymanie przycisku @ do 9

czasu ustyszenia diugiego i ciggtego sygnatu
akustycznego. W innym przypadku nastgpi
wyjscie z Trybu Konfiguracji bez zapamietania
wprowadzonych zmian.
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6 PROCEDURA PRACY

OSTRZEZENIE!

Nie nalezy uzywa¢ wirowki DG Spin jesli
urzadzenie nie pracuje prawidtowo lub ulegio
uszkodzeniu.

6.1  Cykl wirowania partii
W celu prawidlowego korzystania z wirowki DG Spin nalezy postgpowaé zgodnie
z nastgpujacymi instrukcjami:
e Wiaczy¢ urzadzenie przetacznikiem gtéwnym (6), (Rys. 2) i sprawdzi¢
czy wyswietlacz (5), (Rys. 1)jest wlaczony i wskazuje zaprogramowany
czas cyklu wirowania.

e  Otworzy¢ pokrywe przez naci$niccie przycisku 1 wyja¢ glowice
wirujacg DG Spin wyciagajac ja pionowo do goéry do czasu uwolnienia
z trzpienia osi.

o  Umiesci¢ glowice wirujacg DG Spin na ptaskiej powierzchni.

e  Umiesci¢ karty DG Gel w uchwytach Kkart (2), (Rys. 4) gltowicy.

UWAGA!

Liczba kart DG Gel w glowicy DG Spin powinna
zawsze by¢ parzysta i roztozona symetrycznie w
taki sposob aby réwno rozitozy¢ obcigzenie
silnika. Przyktadowo, nalezy umiesci¢ potowe kart
do wirowania, rozpoczynajgc od pozycji 1
uchwytow gtowicy, a drugg potowe rozpoczynajac
od pozycji 13.
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ZACHOWAC OSTROZNOSC!

Podczas pracy z kartami ani probki ani odczynniki
nie powinny by¢ umieszczane bezposrednio w

uchwytach kart.

ZACHOWAC OSTROZNOSC!

W celu standaryzacji pracy i utrzymania
jednolitych warunkow wirowania kart wazny jest
kierunek wirowania.

Nalezy konsekwentnie umieszcza¢ karty DG Gel
w taki sposéb aby ich kod kreskowy odpowiadat
kodowi kreskowemu na uchwytach kart, jak
pokazano na Rys. 8.

6-2
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Rys. 8 : Kierunek ustawiania kart w uchwytach glowicy
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O

UWAGA:

Wirbwka DG Spin moze pracowa¢ z wymienng
glowicg DG Spin dostepng w ramach akcesoriow
(Kod 210364). Stosowanie wiecej niz jednej
glowicy DG Spin poprawia wykorzystanie
urzadzenia, innymi stowy, OPERATOR moze
przygotowywaé drugq gtowice DG Spin z kartami
podczas trwania cyklu wirowania urzadzenia.

Uzycie innej gtowicy DG Spin nie wymaga
zadnego specjalnego montazu czy konfiguracji.

OSTRZEZENIE!

Gtowice wirowania, inne niz wyspecyfikowane, nie A
powinny by¢ uzywane, gdyz moga powodowac

zuzywanie si¢ i btedne dziatanie urzadzenia.

Po umieszczeniu kart w gtowicy DG Spin nalezy ja wtozy¢ do komory
wirowania urzadzenia.

Zamkna¢ pokrywe dociskajac  Srodkowo-przednia jej  cze$¢,
zapewniajac prawidtowe zamknigcie.

Nacisngé przycisk @ w celu uruchomienia cyklu wirowania i
aktywacji wytgcznika czasowego.

Po zakonczeniu cyklu wirowania glowica DG Spin zatrzymuje sie
automatycznie, wylgcznik czasowy na wySwietlaczu miga i
aktywowany jest alarm akustyczny.

Otworzy¢ pokrywe naciskajac przycisk .

Natychmiast wyjac¢ glowicg DG Spin z wngtrza wirowki.

W celu przeprowadzenia nast¢gpnego cyklu wirowania nalezy zatadowaé nowe
karty do uchwytow na glowicy wirowania i zamkna¢ pokrywe. Wytacznik czasowy
automatycznie wskaze zaprogramowany czas wirowania.
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UWAGA:

Po zakonczeniu cyklu wirowania nie jest mozliwe
ponowne uruchomienie wirowania o ile pokrywa 9
nie zostala otwarta. Po otwarciu pokrywy

OPERATOR powinien wyja¢ odwirowane karty w

celu uniknigcia ponownego ich wirowania.

6.2 Wizualizacja predkosci wirowania
Wiréwka DG Spin pozwala na chwilowe sprawdzenie predkosci lub sity

wirowania. W tym celu nalezy nacisng¢ @ lub podczas cyklu wirowania.

Jak pokazano na Rys. 9, po lewej stronic wyswietlacza (1), wida¢ predkosc
wirowania glowicy DG Spin w tym momencie. Wys$wietlacz ukazuje réwnolegle
wylacznik czasowy i pasek postepu po prawej stronie (2).

Rys. 9: Informacja o predkosci wirowania podana na
wySwietlaczu

(1) Predkosc¢ lub sita wirowania
(2) Informacje wytacznika czasowego

6.3 Zatrzymanie wirowania

Jesli, z jakiego$ powodu konieczne jest zatrzymanie wirowania przed uptywem
zaprogramowanego czasu, to nalezy nacisng¢ i przytrzymac przez kilka sekund
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przycisk . Wiréwka DG Spin wygeneruje przerywany sygnat akustyczny, ktory
zakonczy si¢ sygnalem ciaglym, oznaczajacym zatrzymanie wirowki.

W tym momencie na wyswietlaczu widoczne bedzie migajace 0znaczenie czasu w
chwili zatrzymania wytacznika czasowego i symbol btedu czasu wirowania (@).

W celu wyciszenia alarmu akustycznego nalezy nacisna¢ przyciski lub
W celu przeprowadzenia nowego cyklu wirowania, nalezy otworzy¢ pokrywe

przez nacisnigcie przycisku , zatadowa¢ nowe Kkarty do uchwytow gtowicy DG

Spin i zamkng¢ pokrywe. Wskaznik @ zgasnie automatycznie a wylacznik
czasowy wskazywa¢ bedzie zaprogramowany czas wirowania.

OSTRZEZENIE!

Po recznym zatrzymaniu wirowania nalezy anulowac

karty. f'}
Rzetelne wyniki otrzyma¢ mozna jedynie po poddaniu

kart petnemu i ciggtemu cyklowi wirowania,
przeprowadzonemu tylko raz.

GRIFOLS 65






DG Spin Konserwacija

7 KONSERWACJA

Konserwacja wirowki DG Spin obejmuje jedynie mycie i odkazanie urzadzenia.

7.1 Harmonogram konserwaciji
Konserwacja to zestaw operacji wykonywanych w regularnych odstepach czasu w
celu zachowania funkcji wiréwki DG Spin.

Zgodnie z 0golng zasada, jesli w pracy urzadzenia nie wystepuja nieprawidtowosci,
to czynno$ci harmonogramu konserwacji powinny by¢ wykonywane jak nastepuje:

OKRES DZIALANIE WYKONANE
PRZEZ

W kazdym przypadku [ Mycie komory wirowania i
kiedy krople probek | gtowicy DG Spin wedtug
lub innych substancji | instrukcji ~ podanych — w

- L. 0OSOBY
ng;i?; Vsjﬁowarﬁg sekeji 7.1.1 ODPOWIEDZIALNE
[/ OPERATOR
lub zostang rozlane na
glowicy  wirowania
DG Spin
W kazdym miesigcu | Odkazanie urzgdzenia 0oSsoBY
zgodnie z instrukcjami ODPOWIEDZIALNE
podanymi w sekcji 7.1.2. /| OPERATOR

Odkazanie przeprowadzane przez OPERATORA lub dziatania interwencyjne
podejmowane przez WYKWALIFIKOWANEGO TECHNIKA powinny zostaé
odnotowane w rejestrze “Wykonanych dziatan konserwacyjnych” zataczonym na
koncu tej Instrukceji Obstugi.

Pomoc techniczng uzyska¢ mozna u dostawcy urzadzenia lub u innych dostawcow
serwisu technicznego autoryzowanych przez Diagnostic Grifols S.A.

ZAGROZENIE!

Podczas mycia ilub odkazania urzadzenia
OPERATOR musi korzystat z rekawic  / l \
ochronnych.
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N\

OSTRZEZENIE!

Przed przystapieniem do mycia i odkazania
nalezy wyja¢ wszystkie karty i probki z wnetrza
urzadzenia.

JAN

OSTRZEZENIE!

Procedura mycia urzadzenia musi  by¢
przeprowadzana po odtgczeniu urzadzenia z
gniazdka zasilania elektrycznego.

7141

Procedura mycia

Wiréwka DG Spin zostata wyprodukowana z materiatow najlepszej jakosci. Jednak
prébki biologiczne, roztwory soli, rozpuszczalniki kwasowe lub zasadowe powinny

by¢ usuwane z powierzchni zewnetrznych zanim spowodujg szkody.

Mycie powierzchni zewnetrznych powinno byé przeprowadzane okresowo, za
pomoca wilgotnej szmatki i tagodnego srodka myjacego.

N\

OSTRZEZENIE!

Nalezy uwazac aby roztwor myjacy nie dostat sie
do otwordw urzadzenia.

JAN

OSTRZEZENIE!

W Zadnym wypadku nie nalezy demontowac
urzadzenia. Jesli do $rodka dostat sie ptyn, to
operacie mycia i odkazania powinny by¢
przeprowadzane przez WYKWALIFIKOWANEGO
TECHNIKA.  Nalezy skontaktowaté sie z
najblizszym autoryzowanym Serwisem
Technicznym.

7-2
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71.2  Odkazanie urzadzenia

ZAGROZENIE!

Ktérakolwiek czes¢ urzadzenia, ktéra mogta mie¢
kontakt z probkami krwi lub surowicy lub innymi

ptynami biologicznymi, powinna by¢ uwazana za
potencjalnie skazona.

W celu zapobiezenia wszelkiemu ryzyku zakazenia, wazne jest aby przeprowadzi¢
procedure odkazania urzadzenia przed przystapieniem do innych dziatan.

Proces odkazania nalezy przeprowadza¢ co miesiac lub w nastepujacych
przypadkach:

- Porozlaniu, przeciekach itp., potencjalne skazonych ptynow.
- Przygotowanie urzadzenia do transportu lub magazynowania.
- Przed interwencja ze strony Serwisu Technicznego.
- Przed likwidacja urzadzenia.

W celu odkazenia urzadzenia nalezy postgpowac jak nastepuje:

e Otworzy¢ pokrywe wirowki naciskajgc przycisk i wyjac
glowice wirowania DG Spin.

e  Wylaczy¢ urzadzenie i wyciggna¢ wtyczke z gniazdka zasilania
elektrycznego.

e W przypadku rozlania cieczy nalezy ja zebra¢ za pomocag materialu
absorpcyjnego (np. recznikow papierowych, gazy lub $cierek
papierowych).

e Odkazi¢ powierzchnie (komorg, pokrywe, glowice DG Spin, uchwyty
kart, itp.) przy pomocy 0.5% roztworu wodnego podchlorynu
sodowego. W tym celu nalezy przeciera¢ powierzchnie rgcznikami
jednorazowymi tak zamoczonymi w roztworze odkazajacym aby cate
byly wilgotne.

o Nalezy zebra¢ roztwor odkazajacy za pomocg absorpcyjnego materiatu
jednorazowego.
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e  Wymy¢ powierzchni¢ tagodnym detergentem i woda w celu usunigcia
zapachu i pozostatosci szkodliwych zwigzkéw chemicznych.

e  Osuszy¢ powierzchnie.

e  Wyrzuci¢ materialy uzyte podczas procesu odkazania do pojemnika na
odpady biologiczne.

OSTRZEZENIE!

Przed uzyciem innych $rodkdw myjacych i
A dezynfekujacych niz te zalecane przez
producenta, OSOBY  ODPOWIEDZIALNE

powinny  sprawdzi¢ u  producenta, czy
proponowane metody nie uszkodzg urzadzenia.

UWAGA:

9 Opisane powyzej procedury nie gwarantujg
catkowitego odkazenia urzadzenia, lecz redukujq
ryzyko skazenia do minimum.

7.1.2.1  Plyny odkazajace

Podczas pracy z tymi plynami nalezy stosowac si¢ do nastepujacych zalecen:
- Odpowiednich instrukcji stosowania
- Zasad bezpieczenstwa w laboratorium

- Lokalnych przepiséw obowigzujacych w zakresie prewencji

ZAGROZENIE!

Roztwor podchlorynu sodowego jest substancijg

A wywotujaca korozje, draznigcg dla skéry i oczu
oraz toksyczng wziewnie, po wchionigciu lub
przyjeciu drogg pokarmowa.
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8 PROCEDURA KWALIFIKACJI DZIALANIA (OPERATION QUALIFICATION -
0Q)

Wiréwka DG Spin posiada dwie nie podlegajace regulacji, niezalezne bazy
czasowe kontrolowane przez program wirdwki. Zwazywszy, ze predkosé
wirowania podlegata kalibracji u producenta i jesli zaden alarm funkcji nie jest
aktywowany (patrz sekcje 12.1 i 12.2), to gwarantowane jest, ze wirowka DG Spin
bedzie dziata¢ prawidlowo przez caly okres zywotnosci urzadzenia bez
koniecznosci dodatkowej kalibracji.
Jednak, procedura opisana ponizej podana zostata w celu zapewnienia metody dla
tych laboratoriow, ktore podlegaja systemowi zarzadzania jakoscia,
wymagajacemu okresowych weryfikacji pracy wirdéwki DG Spin zgodnie ze
specyfikacja.
Procedura Kwalifikacji Pracy (OQ) wirowki DG Spin sktada si¢ z weryfikacji
prawidtowej pracy nastgpujacych parametrow:

- Szybko$¢ wirowania

- System kontroli wywazenia

8.1 Wymagane materiaty
W celu przeprowadzenia kwalifikacji pracy wiréwki DG Spin wymagane sg
nastepujace materialy:

- Kalibrowany tachometr optyczny

- 24 karty DG Gel

W celu zagwarantowania prawdziwo$ci pomiarow materialy te powinny podlegac
kalibracji przy uzyciu instrumentéw kontrolowanych regularnie przy pomocy
identyfikowanych materiatow wedlug pierwotnych i wtornych standardéw
odniesienia.
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O

UWAGA:

Stosowanie  jakiegokolwiek tachometru jest
mozliwe, o ile jest on zgodny z ponizszg

specyfikacja;
Tachometr: Optyczny
Podziatka skali (obr/min): <1 obr/min 9

Zakres (obr/min): 1.00 — 99 999 obr/min

Maksymalna tolerancja: + 3 obr/min

Odlegto$¢ detekcji: < 35 cm z widocznym
czerwonym $wiattem

UWAGA:

Zaleca sie przeprowadzanie regularnych kalibracii
co rok, lub zgodnie z zaleceniami producenta
tachometru jesli zalecany przez niego okres
wynosi mniej niz 1 rok.

8.2 Procedura kwalifikacji predko$ci wirowania

W celu weryfikacji, czy wirébwka DG Spin utrzymuje parametry specyfikacji
predkosci opisane w sekcji 3.1 "Specyfikacja techniczna", nalezy postepowac jak
podano ponizej:

8-2

Podtaczy¢ wirowke DG Spin do gniazda zasilania elektrycznego i
wilaczy¢ przetacznikiem gtéwnym (patrz: (6), (Rys. 2).

Sprawdzi¢ czy wyswietlacz (5), Rys. 1) jest wiaczony a wylacznik
czasowy (timer) wskazuje zaprogramowany czas wirowania.

Otworzy¢ pokrywe wirowki DG Spin i wyja¢ glowice wirujaca DG
Spin.

Umiesci¢ 24 karty DG Gel w odpowiednich uchwytach kart.

Wtozy¢ gtowice DG Spin na miejsce i zamkna¢ pokrywe.

Nacisng¢ przycisk @ w celu uruchomienia cyklu wirowania.

Odczeka¢ 20 sekund w celu zapewnienia stabilizacji predkosci
wirowania.

Trzyma¢ tachometr optyczny pionowo na pokrywie wirdwki, celujac w
punkt odblaskowy na gltowicy DG Spin oznaczony jako (1) na Rys. 10.
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Rys. 10: Punkt odblaskowy do pomiaru predkosci
wirowania

e Sprawdzi¢, czy oznaczona na tachometrze predko$¢ miesci si¢ w
zakresie predkosci podanym w 3.1 “Specyfikacja techniczna”.

e Ponadto, sprawdzi¢, czy predkos¢ wyswietlana na wyswietlaczu po
nacisnieciu , chociaz nie doktadnie taka sama jak predkos¢ na

tachometrze, miesci si¢ tez w zakresie predkosci podanym w 3.1
“Specyfikacja techniczna”.

e  Zatrzymaé wirdwke przez przytrzymanie przycisku . przez kilka
sekund, do momentu ustyszenia cigglego sygnatu akustycznego.

e Otworzy¢ pokrywe wirowki, wyjac¢ glowice DG Spin i karty.

e  Umiesci¢ pustg glowice DG Spin w wirdéwce i zamkng¢ pokrywe.

Weryfikacja predkosci wirowania 0znacza weryfikacj¢ bazy czasowej urzadzenia,
tak wiec nie jest konieczna oddzielna weryfikacja wytacznika czasowego (timera).

UWAGA:

Zaakceptowanie otrzymanych wynikow pozwala
na zapewnienie poprawnego dziatania wirdwki

DG Spin w odniesieniu do kontroli predkosci i
czasu. ﬂ

W innym wypadku nalezy powtérzy¢ procedure.
Jesli wyniki nowej weryfikacji nie zostang
zaakceptowane, nalezy skontaktowat sie z
autoryzowanym Serwisem Technicznym.
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8.3 Procedura kwalifikacji dziatania systemu kontroli wywazenia

Wiréwka DG Spin posiada system zatrzymujacy prace wirdbwki w przypadku
zachwiania wywazenia glowicy DG Spin podczas wirowania. Czujnik posiada
system auto-weryfikacji monitorowany przez program; w przypadku btedu
czujnika wiréwka zatrzymuje si¢ i wskazuje istnienie btedu systemu.

W celu weryfikacji funkcjonowania tego systemu kontroli wywazenia nalezy
postepowac zgodnie z ponizszg instrukcja:

e  Otworzy¢ pokrywe wirowki DG Spin i wlozy¢ dwie karty obok siebie.

e  Zamkna¢ pokrywe.

e  Uruchomi¢ wirdwke przez wcisnigcie przycisku @

e  Sprawdzié, czy wirowanie zostato przerwane i czy podczas wirowania

[ ]
wyswietlony zostal wskaznik braku wywazenia () w  polu
ostrzegawczym wys$wietlacza.

UWAGA:

Zatrzymanie pracy wirwki zapewnia prawidtowe
9 dziatanie wirbwki DG Spin w  zakresie

funkcjonowania systemu kontroli wywazenia. W
innym przypadku nalezy skontaktowaé sie z
autoryzowanym Serwisem Technicznym..
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9 TRANSPORT | MAGAZYNOWANIE

OSTRZEZENIE!
Urzadzenia nalezy odkazi¢ przed przekazaniem A

do magazynowania lub transportu.

Jesli wirowka DG Spin ma by¢ magazynowana przez dtuzszy okres, to zaleca si¢
zapakowanie jej jak do transportu.

Wymagane warunki otoczenia dla magazynowania urzadzenia podane zostaly w
sekcji 3.1 "Specyfikacja techniczna".
Wymagania powierzchni dla magazynowania urzadzenia wynosza:

- Wymiary: 320 mm wysokosci X 635 mm glgbokosci x 530 mm
szerokosci (z opakowaniem).

- Przyblizona waga: 18 kg

OSTRZEZENIE!
Do transportu urzadzenia uzywaé nalezy tylko A

oryginalnego opakowania.
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10 LIKWIDACJA URZADZENIA

W celu zlikwidowania wiréwki DG Spin nalezy ja catkiem oczysci¢ i odkazi¢, a
wszystkie pozostatosci probek i odczynnikéw musza by¢ usuniete. Po wykonaniu
tego nalezy urzadzenie wysta¢ do autoryzowanego osrodka przetwarzania odpadow
elektronicznych.

ZAGROZENIE!

Urzadzenie to powinno by¢ rozmontowane przez A
autoryzowanych specjalistow.

ZACHOWAC OSTROZNOSC!

Kiedy urzadzenie dobiega korica okresu swojej
zywotnosci  nalezy postepowaé zgodnie z
miejscowymi  przepisami  obowigzujacymi  w
zakresie usuwania odpadow.

W obszarze UE, wirdwka DG Spin uwazana jest za odpad i podlega selektywnej
utylizacji zgodnie z Dyrektywa UE 2002/96/EEC dot. utylizacji urzadzen
elektrycznych i elektronicznych

W celu pozbycia si¢ urzadzenia nalezy skontaktowal si¢ bezposrednio z
dystrybutorem.
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11 GWARANCJA

Warunki gwarancji ustalone zostaly w oddzielnych dokumentach. W celu
uzyskania szerszej informacji nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem.

Gwarancja nie obejmuje:

Uszkodzen wyniktych z uruchomienia i funkcjonowania w warunkach
niezgodnych z okreslonymi w Instrukcji Obstugi.

Uszkodzen spowodowanych wypadkami, z powodu zaniedbania lub
dzialania niezgodnie z Instrukcja obstugi.

Uszkodzen  wyniktych z dzialania sity wyzszej (zjawisk
atmosferycznych, geologicznych itp.).

Uszkodzen spowodowanych nieprawidtowa obstuga, tacznie z
dzialaniami personelu technicznego nie posiadajacego autoryzacji
Diagnostic Grifols S.A.

Czgsci z tworzyw sztucznych lub gumy oraz emalii i farb ktore ulegly
zniszczeniu w wyniku obicia i uzytkowania, oprocz przypadkow wad
fabrycznych.

Gtowicy wirowania DG Spin, oprécz przypadkéw wad fabrycznych.

Usterek lub uszkodzen powstatych w transporcie.

Wymiana urzadzenia lub jego komponentow bedzie zlezata od oceny Diagnostic
Grifols S.A.

ZACHOWAC OSTROZNOSC!

Naprawy powinny by¢ wykonywane jedynie przez
personel autoryzowany w tym zakresie przez
Diagnostic Grifols, S.A.
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12 ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Podczas normalnego funkcjonowania wiréwki DG Spin pojawi¢ si¢ moga pewne
ostrzezenia i problemy, ktére moga by¢ rozwigzane przez OPERATORA bez
pomocy specjalistycznego Serwisu Technicznego.

12.1 Ostrzezenia lub problemy

KOMUNIKAT

OPIS

WERYFIKACJA

Utrata wywazenia
podczas wirowania

Urzadzenie wykryto utrate
wywazenia podczas wirowania,
ktore zostato zatrzymane. Nalezy
otworzy¢ pokrywe 1 sprawdzic¢
czy:

- Liczba kart jest parzysta.

- Karty  rozmieszczone  sg
symetrycznie w glowicy DG
Spin.

- Karty umieszczone sa
prawidtowo w uchwytach.

- Glowica DG Spin jest w
idealnym stanie: brak obic,
glebokich rys itp.

- Glowica DG Spin posiada
wszystkie uchwyty kart na
swoich miejscach.

- Glowica jest prawidlowo
natozona na o$ obrotow3.

Po usunigciu przyczyny utraty

wywazenia  nalezy  zamknaé

pokrywe,  nacisnaé i
sprawdzi¢ czy symbol utraty
wywazenia zniknie z
wyswietlacza a wirdwka podejmie
prace.
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Blad czasu Czas wirowania danej partii roznit
wirowania sie od zaprogramowanego.
Dodatkowo, wyswietlacz

wylacznika  czasowego  miga.

Powody mogg by¢ nastgpujace:

- OPERATOR zatrzymat cykl
wirowania jak opisano w
sekcji  6.3.  Wyswietlacz
wylacznika czasowego miga
pokazujac warto$¢ z momentu
zatrzymania.

- Zanik zasilania elektrycznego
przerwal cykl wirowania.,

Wyswietlacz wylacznika
czasowego miga pokazujac
warto$¢ z momentu

zatrzymania,  stycha¢ tez

krotkie sygnaly dzwigkowe.
Weisng¢ jakikolwiek przycisk aby
przerwa¢ sygnat akustyczny i
ustawi¢ wylacznik czasowy W
gotowosci na  nowy  cykl
wirowania.

Otwarta pokrywa Ze wzgledow bezpieczenstwa
l l wiréwki urzadzenie zostalo tak
zaprojektowane aby nie mozna
byto rozpocza¢ wirowania przy
otwartej pokrywie.
Jesli wirowka jest podtaczona, to
ten wskaznik widoczny jest tak
dtugo, jak dlugo otwarta jest
pokrywa. Wskaznik znika po
zamknigciu pokrywy. W innym
przypadku nalezy upewni¢ sig, ze
pokrywa jest prawidlowo
zamknigta, a jesli sytuacja nie
ulegnie  zmianie, to nalezy
wylaczyé urzadzenie i
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DG Spin

Rozwiazywanie probleméw

skontaktowa¢ si¢ z Serwisem
Technicznym.

Jesli po nacisnigciu @ wskaznik
otwartej pokrywy miga, to nalezy
sprawdzi¢, czy wewnatrz WirOwki
nie ma poprzedniej partii Kart,
ktore nie zostaty wyjete po cyklu
wirowania..

Nalezy otworzy¢ pokrywe i wyjaé
glowice DG Spin, wyja¢ Karty i
zatadowa¢ nowg parti¢. Nacisnaé

ponownie 1 sprawdzi¢ czy
cykl wirowania rozpocznie sig¢
normalnie.

Wirowanie poza
zakresem predkosci

Wykryto blad predkosci podczas
cyklu wirowania.

Nalezy otworzy¢ pokrywe, wyjaé
gtowice DG Spin i wyja¢ Karty.
Wylaczy¢ wirowke 1 wiaczy¢ ja
ponownie.

Jesli btad wystapi ponownie, to
nalezy  skontaktowaé¢ sie z
Serwisem Technicznym.

Kontaktowac si¢ z
Serwisem
Technicznym

Jesli wirowka wykryje odstepstwo
od normalnego funkcjonowania,
ktore nie moze by¢ usunigte przez
OPERATORA, to wyswietla si¢
odpowiedni wskaznik.

W takim przypadku nalezy
wylaczy¢ wirdwke 1 wlaczy¢ ja
ponownie. Jesli ostrzezenie nadal

si¢ utrzymuje nalezy
skontaktowac si¢ z
autoryzowanym Serwisem

Technicznym.

GRIFOLS
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DG Spin Rozwiazywanie probleméw

Nadmierne Urzadzenie wykryto nadmierne
obcigzenie silnika obcigzenie silnika podczas cyklu
wirowania. Urzadzenie

zatrzymuje si¢ i uruchamia sygnat

O\

akustyczny. Nacisnac lub

w celu wylaczenia sygnalu
akustycznego.
Otworzy¢ pokrywe, wyjac
glowice wyja¢ karty. Wylaczy¢
wirowke 1 wlaczy¢ ja ponownie.
Jesli btad wystapi ponownie, to
nalezy  skontaktowaé¢ si¢ z
Serwisem Technicznym.

Czujnik utraty Urzadzenie wykryto btad systemu

wywazenia nie kontroli ~ wywazenia  podczas

funkcjonuje wirowania. Urzadzenie

poprawnie zatrzymuje wirowanie i

uruchamia alarm  akustyczny.

Nalezy nacisng¢ lub h w

/ celu zatrzymania alarmu
akustycznego.

Otworzy¢ pokrywe, wyjaé
gtowice DG Spin i wyja¢ Karty.
Wylaczy¢ wirowke 1 wiaczy¢ ja
ponownie.

Jesli blad wystapi ponownie, to
nalezy  skontaktowaé¢ sie z
Serwisem Technicznym.

Btad uktadu Urzadzenie wykrylo blad w
| ] otwierania pokrywy | systemie otwierania pokrywy.
Wskaznik  pokrywy miga i
/ uruchomiony  zostaje sy@zﬂ
akustﬁly. Nalezy nacisng¢
lub w celu zatrzymania
alarmu akustycznego.
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DG Spin Rozwiazywanie probleméw

Wylaczy¢ wirowke 1 wyjac karty
ze §rodka za pomoca pierscienia
bezpieczenstwa, jak opisano w
sekcji 4.1.6.

Wiaczy¢é ponownie a jesli blad
Znowu  wystapi, to nalezy
skontaktowa¢ si¢ z Serwisem
Technicznym.

12.2 Komunikaty o btedach

Oprocz alarmow i btedéw omdéwionych powyzej, urzadzenie moze wykry¢ inne
sytuacje bledow funkcjonowania. W takich przypadkach urzadzenie
przeprowadza¢ bedzie nastepujace dziatania:

- Zatrzymanie cyklu wirowania.

- Ignorowanie przyciskow @ . i .

- Uruchamianie krétkich sygnalow alarmu akustycznego.

- Aktywowanie wskaznika .

- Pojawienie si¢ na wyswietlaczu symbolu E wraz z odpowiednim kodem
bledu.

ZACHOWAC OSTROZNOSGC!

Kiedy wirowka DG Spin pokaze komunikat o
btedzie na wysSwietlaczu, to nalezy jq wigczyé
ponownie. JeSli blad pozostaje  nalezy
skontaktowa¢ sie z autoryzowanym Serwisem
Technicznym i podac kod btedu.

12.3 Alarm akustyczny

Wiréwka DG Spin wyposazona jest w alarm akustyczny, ktoéry moze by¢
zaprogramowany na trzech poziomach, a kiedy jest skonfigurowany to
aktywowany jest na poziomie glo$nosci wybranym przez OPERATORA, w
nastgpujacych sytuacjach:

GRIFOLS 12:5



DG Spin

Rozwiazywanie probleméw

Po =zakofczeniu cyklu wirowania partii. Wskaznik akustyczny
aktywowany bedzie dtugim, cigglym dzwickiem.
Kiedy cykl wirowania zostanie zatrzymany przez przytrzymanie

przycisku . Wiréwka DG Spin wyemituje trzy krotkie sygnaly a
nastepnie dlugi sygnal oznaczajacy zatrzymanie si¢ ruchu wirowki.
Migajacy wylacznik czasowy wskazywaé bedzie warto$¢ z momentu
zatrzymania.

Po zaniku zasilania elektrycznego podczas cyklu wirownia. Po
ponownym wiaczeniu zasilania wir6wka DG Spin emitowaé bedzie
krotkie sygnaly dzwigkowe a migajacy wylacznik czasowy bedzie
wskazywa¢ warto$¢ z momentu zatrzymania.

Jesli po zakonczeniu cyklu wirowania nie otwarto pokrywy w celu

wyjecia odwirowanych juz kart i naci$nigto ponownie przycisk w
celu ponownego uruchomienia cyklu wirowania, to system emitowac
bedzie krotkie dzwigki alarmowe a wskaznik otwarcia pokrywy bedzie
miga¢. W celu rozpoczecia nowego cyklu wirowania konieczne jest
otwarcie pokrywy.

Jesli podczas wirowania nastapi biad: brak wywazenia, predkosé
wirowania poza zakresem, nieprawidtowe funkcjonowanie systemu
kontroli wywazenia, btad systemu otwierania pokrywy, nadmierne
biezace obcigzenie silnika itp. to wirowka DG Spin emitowaé bedzie
krotkie sygnaty dzwigkowe i wyswietli si¢ odpowiedni wskaznik btedu.

ZACHOWAC OSTROZNOSC!
W celu wytaczenia alarmu akusﬁnego nalezy

nacisng¢ odpowiednio @ lub . Jesdli alarm
akustyczny nadal dziata, to nalezy skontaktowaé
sie z autoryzowanym Serwisem Technicznym.
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DG Spin Przeprowadzone czynnoéci konserwacyjne

PRZEPROWADZONE CZYNNOSCI KONSERWACYJNE

Model: Nr seryjny: Data montazu:
5 TECHNIK/ TECHNIK / OSOBY
DATA PRZEPROWADZONA CZYNNOSC OPERATOR ODPOWIEDZIALNE

GRIFOLS |



DG Spin

Przeprowadzone czynno$ci konserwacyjne

DATA

PRZEPROWADZONA CZYNNOSC

TECHNIK/
OPERATOR

TECHNIK /OSOBY
ODPOWIEDZIALNE
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3041959

DG Pipette

Pipeta Stepper do nabierania ptynéw
Instrukcja Obstugi

Przed uzyciem prosimy zapoznac¢ si¢ z niniejszg instrukcja

Cechy charakterystyczne

* Wielokrotne wprowadzanie danej objetosci; do wyboru: 10 pL /25 pL / 50 pL.

® Wbudowany wyrzutnik zapewnia bezpieczne usuwanie wykorzystanych kofcowek.

® Niemetalowy trzon z wyrzutnikiem korcowek zapewnia fatwy dostep do samego dna
powszechnie stosowanych probdwek.

¢ Lekka i smukta konstrukcja zapewnia wygodna i niemeczacq obstuge.

Zawarto$¢ opakowania: Rysunek 1
+ Pipeta DG (Rys. 1) ( ‘l]
+ Zestaw konserwacyjny (Rys. 2): §
- Dwie zapasowe uszczelki w
ksztalcie torusa: O-rings (2) [
- Smar silikonowy (1)
- Przewdd czyszczacy (3)
+ Instrukcja Obstugi
Rysunek 2
@ @ @ o
I [ L Opis czesci: )
e 1. Pokretto sterujace
&,,:Q oo NS obstugiwane kciukiem/
— selektor objetosci
2. Naktadka
3. Uchwyt
4. Dzwignia zaworu
napetniajacego
5. Ztacze
6. Cylinder
7. Trzon wyrzutnika |
8. Dysza l = Q@'
9. Koniuszek WL
10.Zespdt tulei
®
'll—@
J

Sposob uzycia:

PatrzRys. 1,21 3:

1. Wybierz zadang objeto$¢ za pomoca selektora objetosci.
2. Mocno przymocuj korcowke do dyszy.

3. Pchnij dzwignie zaworu napetniajacego do pierwszego
ogranicznika.

SRODKI OSTROZNOSCI: Dzwignia zaworu napelniajacego
moze poruszac cig ciezko i ciasno ze wzgledu na smar
zaaplikowany na ttoku nurnikowym. Przed kazdym uzyciem,
poruszaj dzwignia kilkukrotnie w gére i w dét, szczegdinie wtedy,
gdy pipeta jest uzywana po raz pierwszy lub po dtuzszym
okresie nieuzywania.

4. Zanurz koricwke na okoto 3 mm w pobieranym roztworze.
5. Podciagnij dzwignie do najwyzszej pozycji, w celu napetnienia koficowki roztworem.

6. Wyjmij koncowke z pobieranego roztworu. Nie wycieraj jej.

7. Naciskaj kciukiem pokretto w celu dozowania, az zatrzyma sie.

UWAGA: Wypus¢ pierwsza doze pobieranego roztworu do odpaddw, aby napetnié¢/zala¢ kofcowke i
uzyska¢ mozliwie najwigkszq doktadno$¢.

8. Po dozowaniu usun jednorazowa koricowke zdecydowanym wcisnigciem dzwigni.

SRODKI OSTROZNOSCI: Nie nalezy obracac pipeta DG, gdyz w koricowce znajduje sie ciecz.
Moze to doprowadzi¢ do wewnetrznego zanieczyszczenia dyszy, czego nalezy unikac.

Pierwszy
ogranicznik

Wyrzucanie korcowki

Informacje dotyczace konserwacii:
Patrz Rys. 4.

Zaleca sie przeprowadzanie ponizszej procedury konserwacyjnej co najmniej raz na 6 miesiecy. Czeste
uzywanie lub korzystanie z cieczy korodujacych wymaga czestszej konserwacii.

SRODKI OSTROZNOSCI: ze wzgledu na mozliwa obecnos¢ skazonych materiatow, podczas procedury
konserwacyjnej powinny by¢ noszone rekawice ochronne.

1. Odkre¢ zespat tulei od uchwytu i ostroznie zdejmij go z uchwytu.

2. Sprawdz, czy wewnafrz tulei nie ma osadu. Usun wszelkie zanieczyszczenia lub resztki z tulei za pomocq,
przewodu czyszczacego.

3. Zsun bialy plastikowy ttok ze stalowego tioka nurnikowego. Plastikowy tiok posiada na obu korcach po
jednej uszczelce (patrz Rys. 4). Nalezy pamietac, ze plastikowy tiok jest symetryczny; w zwiazku z tym, nie
ma gory czy dotu.

4. Zsun naktadke uszczelki z toka nurnikowego ze stali nierdzewnej.

5. Zdejmij obie uszczelki z plastikowego ttoka za pomoca drutu do czyszczenia.

6. Umies¢ nowe uszczelki w rowkach na obu koricach plastikowego ttoka.

7. Nat6z palcem niewielka ilos¢ silikonowego smaru na obie uszczelki.

8. Umies¢ plastikowy thok w tulei (patrz Rys. 1).

9. Umie$¢ naktadke uszczelki na tulei i nad plastikowym tiokiem przesuwajac trzy (3) oznaczenia przez trzy
(3) otwory w naktadce do uszczelki (Rys. 5).

Uwaga: Nakfadka uszczelki posiada glowe i talie. Wypukio$¢ glowy jest skierowana w strong uchwytu i sg
tam trzy wystajace koteczki skierowane w strone tioka (Rys. 5)

10. Posmaruj palcem tiok nurnikowy ze stali nierdzewnej, uzywajac niewielkiej ilosci smaru silikonowego.

11. Dotacz z powrotem zespdt tulei do uchwytu, najpierw przesuwajac tiok nurnikowy ze stali nierdzewnej
przez nakladke uszczelki, a nastepnie przez obie uszczelki wewnarz plastikowego tioka.

12. Przykre¢ zespét tulei do uchwytu i dokre¢ go.

13. Przesun dzwignie do napetniania kilkukrotnie do géry i w dét, aby i sprawdzi¢ czy dziata poprawnie.

Jesli po przeprowadzeniu powyzszej procedury konserwacii tok nie dziata prawidiowo, nalezy go ponownie
zdemontowat jak w powyzszej procedurze, i zmontowa¢ zgodnie ze schematem na Rysunku 4.

Rysunek 4 [~ <
Uchwyt (ABS)
.
¥ Zlacze (PP)

Ttok nurnikowy
(ze stali nierdzewnej)

Naktadka do
uszczelki (PPG)

Uszczelka (NBR)

Rysunek 5
Plastikowy tlok (POM) Glowa

Naktadka do ’
uszczelki *
Talia

Uszczelka (NBR)

Cylinder (PP)

Pokrywa cylindra (PP)
L S J

~— Zespot tioka

Doktadnos¢ i precyzja obliczane sa metoda grawimetryczna przy uzyciu dejonizowanej wody w
temperaturze otoczenia w przedziale 22-24 ° C.

W celu przeprowadzenia naprawy, konserwacji lub zasiegniecia informacji, moga Pafstwo
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub producentem.

Producent:

Nichiryo Co. LTD

2760-1, Nishikata,

Koshigaya, Saitama (JAPONIA)

Dystrybutor:
Diagnostic Grifols S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del
(HISZPANIA)

Tel. [34] 935 710 400
Faks: [34] 935 731 132

Vallés, Barcelona

Data korekty: lipiec 2014 roku
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