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PYKOBOACTBO MO 3KCNNYATAUNU N OBCITY KUBAHUIO
LEHTPUDYTN PRGF SYSTEM,

NPEAHA3HAYEHHOWM 1A NONYYEHUA NA3MBbI,
OBOTALLIEEHHOMN ®AKTOPAMW POCTA
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BBEAEHWE
MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU:

[Ona o6ecneyeHnn 6e3onacHOCTM oneparTopa n obe-
crneyeHus ngeanbHoi pa6oTbl ueHTpudyru cnegyer
Heo6X0AMMO BHUMaTENbHO CIeAUTb 3a NpuMeYaHu-
AAMU, ONMNCAHHbIMU NMPUBELEHHbIMY HIUKE, a TaKXKe
BCEMU yBeAOMJIEHUAMU, COAEPKALMMUNCA B ITOM
pyKoBopcTBe.

A BUOMOMMYECKIN PUCK AOI‘IACHOCTb

Lentpudyra mogenn PRGF SYSTEM V npepgHa3HauyeHa
INA MofyYeHus niasmbl, oboraweHHon dakTopamm po-
CTa, MO3TOMY €e UCMOMb30BaHWE BKIIOYAET MaHUNyna-
U1K ¢ ppakumamm KpoBu.

Ecnn Bam HyHO 06paboTaTb KpOBb MaLMEHTOB, CTPa-
JalWmX MHOEKUMOHHbIMK 3ab0NeBaHNsIMY, BaM HE00-
XOZMMOBbBI AO/MKHBI ObITb YBEAOMIEHHBIM O BO3MOXHbIX
pUCKaXx 1 OMACHOCTAX, CBA3aHHbIX C ee 06PaboTKON.

Cobniogante Heobxoaumble Mepbl MPeaoCTOPOKHOCTA
N CMONb3yliTe COOTBETCTBYIOLWME CpeacTBa obe33apa-
XKMBaHMA, a TakXKe cobntogariTe HeoOXoarMble Mepbl 1S
3aLUNTbl OKPYKatoLen cpefbl OT BO3MOXKHOW KOHTaMMHa-
uumw.

Ona 6onblwen 6e30MacHOCTV UeHTpUdyra BKMOUYAET B
ceba repmMeTMUYHO 3aKpbITOE YMJIOTHSOLLEE YCTPOWCTBO,
ob6pazoBaHHOe y3namu TPYyOOK nysnom npobupkomep-
)aTens poTopa, KOTOpoe NpefoTBpaLLaeT yTeuKy MaTe-
pviana, a TakXKe ANCNePCHIo YacTurL, U a3P030JIbHbIX KOM-
MOHEHTOB.

Brionornyeckas ctabunbHOCTb rePMETUUYHOCTb U ee KOM-
MOHEHTbl OOCTUraeTca 6/1arofapAsSBASIOTCA COCTaBHOW
YacTbio CUCTEME CUCTEMBI BO-6€30MacHOCTU B COOTBET-
CTBMM C NPeAnVUCaHNAMMU, YKa3aHHbIMY COLEPKALYUMUCS
B HALMOHAJbHBIX Y MEXXAYHAPOAHbIX AOKYMEHTaX. PyKo-
BOACTBO MO 610-6€30MacHOCTI NPONMCAHO COAEePXKUTCA

B LJOKYMeHTe nof Ha3BaHueMm "PykoBoactso no 6e3onac-
HoCTU Ans nabopatopuin” noa pedakumen BcemupHom
opraHu3auuun 3gpaBooxpaHeHus. MprmeHeHne Cobnio-
LeHVe JeliCTBYIOLLEro 3aKoHa 0 6€30MacHOCTM TaKKe AB-
naetcsi 06A3aTesNIbHbIM.

MaKcumanbHble MoKa3aTeny BpaLleHUst POTopa He JOK-
Hbl NMPEBbILIATHCA, TAK KaK 3TO MOXKET MPUBECTU K €ro c6o-
tocboto0 B ero pabore.

He ueHTpudyrnpyite c HecbanaHCMPOBAHHbBIM POTOPOM.
Yb6enutecb B TOM, YUTO POTOP CUMMETPUYHO 3arpyeH B
COOTBETCTBUN C TEXHUYECKUMW YCIIOBUAMK, NPUBeaeH-
HbIMW B 3TOM PYyKOBOACTBE B nyHKTe 3.2.1. HenpaBunb-
HaA 3arpysKa gep»xarenent NpobMpPoK MOXET NPUBECTU K
MOBPEXAEHWIO y3/1a 3N1eKTpoABUraTena LeHTpudyrv nnm
BbI3BaTb [pyrve NoBpexKaeHus.

Mepen Hauyanom UeHTPUPYrMpoBaHMA 06a3aTeNbHO 3a-
KpoTe NpobupKn gepatenn npobrpok KpblLKaMu.

He onupantecb Ha LeHTpUdyry n He OCTaBnANTe Ha ee
NOBEPXHOCTU HNKAKMX NPEeAMETOB, KOr4a OHa HAaXOAUTCA
B paboyemM coCToAHUN.

Ecnu ueHTpudyra ncnonbsyertca cnocobamum, He yKasaH-
Hbim BTI, To 3awmTa ueHTpudyrm He obecneurBaeTcsra-
paHTUPOBaHa, B C/IeACTBME YEro OHa MOXET ObITb NoBpe-
XKOeHa.

BHUMAHUWE: [lemu, 6epemeHHble XeHUWUHbI U
XKeHWUHbI 8 nepuod JIaKkmayuu: HUKakue 0onors-
HUMesIbHble Mepbl NPEOOCMOPOXHOCMU He Npeod-
yCMOmpeHbl 8 OMHOWeHUU  8blueHAd38AHHbIX
2pynn siuy, 3a UCKJIOYeHUeM mex, Komopbie 06bI4-
HO NPUMEHSAIOMCA NPU UCNOJIb308AHUU MEXHUKU
PRGF-ENDORET®, 00HAko ykasaHHble cumyayuu
00J/IXKHbI 6bIMb NPUHAMbI 80 8HUMAHUE KJIUHU-
yucmom.

BE3OMNACHOCTb:

710 obopynoBaHue, Kak 1 Noboe apyroe 3neKTPOHHOe
0bopyaoBaHVe, ABAETCA NCTOYHNKOM SIEKTPOMArHnT-
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Horo usnyyeHua. OTBeyaeT TpebOBaHMAM SMEeKTpOMar-
HUTHOW COBMECTUMOCTM, W3NyYeHUA N MOMEXOYCTOWN-
YMBOCTU ANA N3MEPUTENbHOrO 3M1eKTPoobopyaoBaHUA,
KOHTPONA 1 UCMONb30BaHUA B J1aBOPATOPHbIX YCIOBUAX.
(IEC61326-1).

Mepen 3anyckom 060pyAOBaHMs PEKOMEHAOBAHA OLeH-
Ka 3/1eKTPOMarH1THON cpefpbl.

MPEAOCTEPEXKEHUE BHUMAHMUE: He ucnone3yu-
me yeHmpucgyay 86/1uU3U UCMOYHUKOB CUIbHO20
3/71eKMpPOMAHUMHO20 U3J/1y4eHus (Hanpumep, ps-
0OM C HESKPAHUPOBAHHBLIMU UCMOYHUKAMU 8bICO-
Kux paouo4acmom), Komopele Mo2ym nomewdme
npasusbHol pabome yeHmpugyau.

MNpoBepbTe cocTOAHME TPeOOBaHUA K WCTOUYHUKOB
WCTOYHVKY 3NIEeKTPUYECKOTO MUTaHWA  UeHTpudyru,
yToObl M36eXaTb ee MOAKIYEHUS K HeageKBaTHOMY
NCTOYHMIKY.

Ncnonb3ynte TONbKO TOT pOTOpP M Te NPOBUPKKM, KOTO-
pble nayT B KOMMIeKTe ¢ LeHTpUYyron.

[nsa npaBunbHOro 06CnyXrnBaHUs LeHTpUYr BHUMA-
TeSIbHO ClefynTe UHCTPYKLUMAM, YKa3aHHbIM NpuBeaeH-
HbIM B 3TOM PYKOBOACTBeE.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

CnmBO”bI, yKa3zaHHble NPUCYTCTBYOLWME Ha YCTPON-
CTBE, U X 3HaYEHUA:

A
/N

A

Rx only

OnacHocTb (cm. MNMpunaraemyto
JOKYMEHTaLMI0).

brnonornyeckuin bruonornyeckas
PUCKOMACHOCTD.

OnacHo! OnacHOCTb NopaXkeHuA
SJIEKTPNYECKNM TOKOM.

OnacHOCTb, OTKPbITUE KPbILIKW BPYYHYHO.

Mpoaaxka faHHOro yCTPOKMCTBa
OorpaHuyeHa paspeLleHa TONbKo
JINUEH3NPOBaHHbIM CneynanncTtam B
06nacTn 31paBOOXPaHEHNS.

3

Mapkuposka CE

Cumsosnel O[TACHOCTU, NMPELOCTEPEXKEHWUA U BUOJIOMYE-
CKOIo 6MOJIOrMYECKON PUCKAOIMACHOCTU Haxodswuecs
8cmpeyarowjuecs 6 5mom pykooocmae, Uchos1b3ytomcs 014
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moe2o, Ymobbl NOOYEPKHYMb BAXHOCMb U HEOOXOOUMOCMb
CMP02020 8bINOSIHEHUS UHCMPYKUUU.

OMACHOCTb: 3mom cumeos, conpogoxoaembili
cnosom PELIGRO, ykaseisaem onepamopy, 4mo
OanbHeliwee UCNObL308AHUE ycmpoucmea Mo-
)Xem HaHecmu 8ped e20 pusuyeckol yes0CmHo-
cmu.

NMPEJOCTEPEXXEHUE BHUMAHUEE: 3mom
CUMBOJI, CONP0oBOXOAAeMbili C/TOBOM PRECAUCION,
yKa3bled-em onepamopy Ha Mo, 4Ymo OdsibHeliwiee
uCnosb-308aHUe MOXem nogpedums yeHmpudgyey.

BUOJIOTUYECKUN PUCK,BUOJIOTNMYECKAA
OlNACHOCTb: 3mom cumsosn ykaseledem onepa-
mopy, Ymo, ec/iu OH ucnosib3yem 060py0os8aHue ¢
KpoB8blo, 83mMou y NAyUeHmMo8 ¢ UHPEeKUYUOHHbIMU
3a60/1e8aHUAMU, MO 3MO MOXem HaHecmu 8peo
€20 c06cmeeHHOMY (pu3u4ecKoMy 300p08bI0.

MABA I: YCTAHOBKA

VHCTPYKLMI MO NPaBUbHON YCTaHOBKE LIeHTpUdyrL Ha
pabouem mecTe.

PACNONOMEHUE:

MoBepXxHOCTb, Ha KOTOPOW OyaeT pa3melleHa LeHTpudy-
ra, 4OJIKHa ObITb JOCTAaTOUYHO TBEPAON, UTOObI N36eXKaTb
BMOpaLVKY, NPUHMMAA BO BHUMaHWe, YTo BeC LLeHTprdyrn
cocTaBnsAeT 16,62 kr. Heobxoanmo ocTaBuTb 6e3onacHoe
paccTosaHue (He meHee 30 cm cnepenm 1 30 cMm B 60KOBOM
1 3aHel YacTaxc3agm 1 no 6okam). Ha stom 6esonacHom
PacCTOAHMM He OO/MKHO OblTb HUKAKMX MPUOOPOB, CTEH,
naHenen NN Kakux-nmbo Apyrvx npegmeToB 1 Npenst-
cTBUIA. DTO 0becneunt 6e30MacHOCTb ornepaTopa U Xo-
poLlyto LMpKynaumio Bosgyxa. CTon unuv cTonewwHnuLa, Ha
KOTOPYIO YCTaHaBNMBAETCA LeHTpUdyra, LOMKHbI UMETb
LOCTYMHYIO PO3ETKY M1EeKTPOCETU Ha PACcCTOAHMM He 60-
neel M (3TO MaKCUManbHOe PACCTOAHUE). DNEKTPOCETb
LOJIXXHA VIMETb XapaKTepUCcTUKn, Heobxoavmble gja npa-
BUSIbHOW paboTbl LeHTprdyru. Cm. Pasgen. «2.2 TexHnye-
CKME XapaKTEPUCTUKM,

SJIEKTPUYECKAA CETb:

Ha 3agHen cTeHKe annapaTta HaxoAnUTCA CETEBOM pa3bemM,
B KOTOPbI BCTPOEH [aBHbIM BbIK/OUYaTeNlb U PErUCTP
6510K npefoxpaHuTenei. Nepen NOAKMIOYEHEM CETEBO-
ro kKabens K ueHTpudyre npoBepbTE NPABUIbHOCTL 3Ha-
YyeHUI ceTn (HanpsXeHwe, YacToTa 1 T.4.). DTN 3HaYeHuA
yKa3aHbl Ha APMbIKE XapaKTePUCTUK, KOTOPbIA pacro-
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NIOXKEH PALOM C CeTeBbIM pa3bemMoM U B pasgene 2.2.
Heobxoanmo 3a3eMnnTb CeTb 1 MOAKMOUNUTb K HEN LieH-

TpUdyry.
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NMPOBEPKA / YCTAHOBKA:

BHMMaTENBHO OCMOTPUTE U OLEeHMTE ObLlee CcoCTosAHME
yMakoBKW. Ecnn Bbl 3ameTunn Kakue-nmbo HapylleHus
(BNaXHOCTb MU HAPYLLEHHOCTb LIENOCTHOCTY YNAKOBKN),
MoXanyncra, CBAXNTECH C BALLVM AUCTPUOBIOTOPOM.

locne OTKPbITMA YNAKOBKM M3BNEKUTE U3 Hee CeTeBOW
Kabenb, LeHTprdyry, PYyKOBOACTBO MoOfb30OBaTesNs, fe-
Knapauuio 0 COOTBETCTBUM U Napy NpefoxpaHuTenen.

OlMACHOCTb: byobme 0CMOPOXHbI NpU MPAHC-
nopmupogke ueHmpugyau, mak Kak ee 8ec Co-
cmasnsem 16,62 Ke. HenpasunvHoe obpauwjeHue
npu mpaHcnopmuposKke MoXem npusecmu K
usudeckomMy nogpexo0eHUI0 4Yesi08eKd, nepesgos-
AWe20 e20 UHAHeceHUK (pu3uyeckoeo yuwepba
ocywecmensowemy ee Juyy / uau nospexoeHuto
060py008aHUA.

& MPEOCTEPEXXEHWUE BHUMAHME: [insi nepetoca
yeHmpugyeu Heobxodumo nodoepxusame ee 3a
HUXHIOK Yacme kopnyca. [Todsem yeHmpugyau 8
UHOM NOJIOXeHUU MOXXem npusecmu K nospexoe-
HUIO KaK020-1U60 KOMNOHEHMA 060py008AHUH.

- Kak Tonbko LeHTpurdyra Obina pacnakoBaHa,Pacnakosas
LeHTpUdyry, nomecTuTe ee Ha MecTo paboTbl. Mpocnenn-
Te 3a TeM, YTOObI PacCTOAHNA 6e30MacHOCTY ObiNN JOCTa-
TOYHbIMY B COOTBETCTBUM C pasgenom 1.1, u ybegutecs,
YTO BCE HOXKM LIeHTpUyrn paBHOMEPHO OMMpParoTCa Ha
pabouyto NOBepPXHOCTb. BUHTOBAA YacTb HOXEK JOMXKHA
BbICTYMATb CHW3Y, a raika JOSKHa OblTb MPUBMHYEHA K
BEPXHEeN YacTu PAJOM C OCHOBaHMeM. Pe3rHa Ha HOXKKax
He JOJIXKHA ObITb COrHyTanoaBopauyreatbes. Cm. poTorpa-

dnn:

- YbepuTech, YTO rMaBHbIN BbIKOYaTeSlb HAXOAUTCS B MO-
noxeHumm «0» (BbIK.).

- NMogkniounTe LeHTpPUPYry, ybeanTech, UTo CeTb BbiOpaHa
VIMEHHO Ta, KOTOpas YKa3aHa B OTMETKe ApJblKe XapaKTe-
pucTuK B pasgene 1.2 nnn 2.2.

- BknouunTe rnaBHbIN BblKOUaTe b, Haxkmmte 3Hauyok ON
/ OFF, nocne uero ceHcopHas KnaBuaTypa CTaHeT aKTuB-
Ha, Ha>XMUTE COOTBETCTBYIOLLMI 3HAYOK, YTOObI OTKPbITH
KPbILWKY. BHYTpX JOMXHbI 6bITb 4 3alULLEHHBIX AeprKa-
TenA NPoObMpPoK, MPOHYMePOBaHbIMU MPOHYMEPOBAHHbIX
no NOPAAKY, C COOTBETCTBYIOLLUMMU KPbILLKAMU.

- Mocne pacnakoBKM U YCTAHOBKU NMPOOMPOK Ha poTop,
MPVCTYNanTe K 3aKPbITWIO KPbILLKU.

LleHTpndyra yctaHoBnEHa.

Ecnn kakon-nnbo matepuian OTCYTCTBYET, He YKas3aH B
CMMCKe UK HencnpaBeH, obpaTnTecb K CBOeMy ANCTPU-
6bloTOPY.

MABA II: ONNCAHUE

B 5ToI rnaBe yKa3aHbl ONUCaHbl OCHOBHbIE TEXHUYECKME
1 GYHKLMOHASbHbIE XapaKTePUCTUKN.

OYHKUUNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKW

LleHTprdyra ABnaeTcA BbICOKOHaEKHbIM annapatom. Ee
BHELLHAA 000/I0UKa U Kamepa Ana LeHTprdyrnpoBaHua
M3rOTOBJIEHbI M3 CTanW, OKPALEHHOW B ChneuunanbHON
neyn. BHyTpeHHMe feTanu OUMHKOBaHbI U CAeNaHbl 13
antoMuHna. O6opyLoBaHME N3rOTOBMIEHO 13 HEPXKABEH-
Ll CTann, YTo NO3BONAET AOCTUraTbobeCcneYBaeT Bbl-
COKYI0 YCTONUYMBOCTb K KOPPO31K 1 obneryatb obneryaet
€e OUNCTKY.

Hepxatenn potopa n aHOQMPOBAaHHOW aHOANPOBAHHbIE
TPYOKM AeprkaTtenu Npobupok 06afatoT BbICOKOW YCTON-
UMBOCTbIO K KOPPO3uM 1 LiapanvHaMm, a TakKe NpoCTbl B
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OoYncCTKe. KOHCTp)/KLI,VIﬂ no3BoJsiAeT AoCTuYb AO0CTUraTb
JOCTAaTOYHOM CKOpPOCTH, COXpaHAA 6e30MacHOCTb.

Mpn KOPPEKTHOM MCMONb30BaHUW LEHTPUPYruM, He Ha-
ctynaet 3pdeKT yCTanocT H1 U3 y OAHOTO U3 METasIoB,
KOTOpble BXOAAT B COCTaB 060pyAoBaHuUA.

Annapat OCHalLeH gucnaeem 1 CeHCOPHOW KaBmaTypon

[NA yNpaBeHua cnegyowymmy napameTpamu:

- BKJTIOYEHNE 1 BbIK/IOYEHME

- OTKPbITUE KPbILLKM

- BKJIOUEHVe 3aMnyCK 1 aBapuinHasa OCTaHOBKa

- HEBO3MOKHOCTb 3aMycKa poTopa Npv OTKPbITOW UK He
NPaBUIbHO 3aKPbITON KPbILIKe

- HEBO3MOXXHOCTb OTKPbITVA KPbILWKK, B Clly4yae He Mos-
HOW OCTaHOBKM poTOpa

- aBTOMaTMyecKas OCTaHOBKAa POTOpa C aKyCTUYeCKUM
npepynpexneHnem B cflyyae Ype3mepHoro avcbanan-
Ca ero H3arpysku
- aBTOMaTM4yecKasa OCTaHOBKa poTopa Npuv aBapUNHOM
OTKPbIBaHWN C aKyCTUUYECKNM NpedynpeKaeHnem.

- 3HeprocbeperatoLlan cncTema, KOTopaa OTKIIIOYAET MNa-
Heslb yepes 5 MMHYT nocne npeKkpalleHnsa paboTbinocne
5-MMHYTHOrO NPOCTOA OTKIOYaeT NaHeNb

- yBegomieHue o aucbanaHce

- penynpexaeHrvie yBegomneHne o6 otkase aBuratens

Odncnnen, TakTUNbHaA CeHCOPHaA KnaBuaTypa W 3BY-
KOBble npegynpexneHna BCerga ykasblBalT Ha TO, Ha
KakoMm 3Tare HaxoauTca npolecc paboTbl B faHHbIN MO-
MEHT.S.

CKopoCTb BpalleHust orpaHnyeHa 1902 06 / MuH.

TexHNYeckne xapakTepucTmkm *

HactonbHana ueHtpudyra:

- CeTb aneKkTponuTaHua (*¥) 100-240B
- MakcrmanbHasa yacToTa 50/60 'y
- MNoTpebnseman MakcMManbHas

MOLLIHOCTb 100-250W
- Tok Cuna Toka 1.5A

- Mpepoxpanutens (tun T) 2 xT 2A L (5 x 20 mm) 250 B

- MakcrumanbHasa eMKoCTb 16x9 mlmn
- LleHTpob6exHas cmna makc. 1902 06 / MyH
- MakcnmanbHoe Bpems 8 MMH

- Knacc (cornacHo CISPR 11) (**¥) b
- MakcmarnbHbI ypOBeHb LyMa 85 n6
- MamATb Nporpamm 1 3aBofcKan nporpam-
Ma, 3anporpaMM1poBaHHas

Ha 3aBofe-un3rotoBuTtene

- TemnepaTtypHbI Ananas3oH or2°Cpo40°C

Human
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- OTHOCHTENbHAasA BAXKHOCTb <75%
- Pazmepbl

(WwupwHa / Tny6uHa / BeicoTa) 360x455x239 mm
- Bec 16.62 kg.
- lapaHTuA 24 ([1BapguaTb YeTblpe MecALa)

YcnoBusa xpaHeHUs 1 TPaHCMOPTUPOBKMU:

<90%
o1-18°C o 40 °C

- BnaxHocTb
- TemnepaTtypa

* T TeXHNYeCKne XapakTepuCTUKM npegHa3HayeHbl
ANApaccUnTaHbl Ha cnegytoLue yCroBua:

- Temnepatypa okpy»katoLen cpegbl ot 2 °C go 40 °C.

- Mokasatenu B cetn nntoc/muHyc 10.

- OTHOCUTeNbHaA BAAXKHOCTb <75%

- inA kaTeropwuu yctaHoBkM Il b.

- CTeneHb 3arpAsHeHVA oKpy»KatoLlen cpefpi |

- icnonb3oBaHve BHYTPY NOMELLEHNIA

- BbicoTa Hag ypoBHem mopsa fo 2000 m

**B ceTn JOMKHO ObITb 3a3eMIEHNE, I K HEMY AOJKHA
ObITb MOAKIOYEHA LieHTpudyra.

***cnonb3oBaHne paspeLlleHO B YUpexaeHUsAX, Ha-
XOAALMXCA NOA PUCANKLMEN MeANLIMHCKOrO Nepco-
Hana.

AKCECCYAPbI:
He copepXunT HMKaKnX JOMONMHUTESNIbHbIX aKCecCyapos.

MPEJOCTEPEXXEHUE BHUMAHMUE: Vicnons3ytime
MoJIbko mom pomop U me nNpobupKu, Komopele
codepxamcsa 8 yeHmpugpyee. [na obecnedeHus
6e3onacHocmu nosib308amesna yacmoma epauje-
Hus oepaHuyeHa 1902 06 / MuH.

3AMACHbBIE YACTI:

YT100bl MMETb BO3MOXXHOCTb MOCTaBUTb OOy opuUrn-
HanbHy0 3anacHyio AeTasnb, HE06XOAMMO 1 BaXKHO, UTOObI
Bbl YKa3anu ee Kof 1y NpefaoCcTaBmiv onmncaHmne KomMno-
HEHTa, a TaKXKe CePUIHbIN HOMep Camol LieHTprdyru.

BHUMAHMUWE: BT| He Hecem omsemcmeeHHOCMb 3a
nospexoeHus, 8bI38aHHbIE YCMAHOBKOU U UCNOJTb-
3080HUEM HEOPU2UHAJIbHbIX 3AaNdacHbix dadcmed.
Wcnone3ytime mosbKo Opu2UHA/IbHble 3andcHble
yacmu.

BXO[} RS232:

Ha 3apgHen yacth naHenu ycTponcTBa MMeeTCA WHTep-
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denc RS232, KOTOpbIA NpegHasHaueH WCKMIOUYUTENBbHO
ANA NCNOMb30BaHNA TEXHUYECKUM nepcoHanom BTl Hu-
Kakoe apyroe obopydoBaHve K 3TOMY MOPTY MOAKIo-
YyaTbCA HE AOJIKHO..

MABA Ill: SKCMNYATALNA

UTt06b1 HauaTb PaboTy C LeHTPUdYroi, Bbl JOMXKHbI BHU-
MaTeNbHO O3HAKOMUTBLCA C KaxAbiM ee paboumm sre-
MEHTOM, @ 0COOEHHO C MaHerblo yNpaBneHus, Henocpes-
CTBEHHO C KOTOPOW Bbl CMOMETe MOMY4YUTb HOCTYN KO
BCEM OMNUMAM MEHIO.

NAHENb YNPABJIEHUA:

Ha atom ¢poTo 0TOGparkeHbl AVCMIIEN 1 CEHCOPHAn KnaBu-
aTypa.

P e S
—
@ BKJ1/BbIK1 @ START

HAYAJIO PABOTbI3AMYCK
STOP

OCTAHOBKA

@ OTKPbITWE ABEPLibI

POTOP
3arpyska 1 6anaHcMpoBKa poTopa:

Y6enunTecb, 4To nepen 3arpyskor poTopa B Kamepy He
nonanu HUKakne npeamMeTbl (KPbIWKK, CKPEnKn 1 T.4.).
Mocne Toro, Kak NpoBepKa OyAeT BbINOHEHA, MPUCTYNN-
Te NPUCTYNawnTe K 3arpy3Ke poTopa, 6anaHcmpys ero npa-
BUJIbHO, C YYETOM CNIeLYHOLNX UHCTPYKLMIA:

- Ncnonb3yinte npobupkn BTl ogrHakoBoro o6b-
ema no 9 mn. HAKOTJA He ueHTpudyrupyiTe rc-

nonb3ynte LeHTpUdyry ¢ Apyrummn npobrpkamu,
Jaxke ecnn Nx oobem NAEHTUYEH.

- MNpobupkn OOMXKHbI ObITb MOMHOCTHIO 3aMnoJiHe-
Hbl. PasamecTrite npobupKK B NPOTYBOMOSIOKHOM
MOMOXEHUN MO OTHOLUEHWIO APYF K APYryapyr Ha-
NPOTVB ApYyra BHYTPY AepKaTenel, NoaneprBas
NX reOMEeTPUYECKN CUMMETPUYHOE PacroNioXKeHve
MO OTHOLLEHMIO APYT K APYTY.

- B cnyvae otcyTcTtBMA Npobupku ¢ KpoBblo Wc-
nonb3ynTe NCNONb3yinTe NPOBUPKY, 3aMOSTHEHHYIO
BOMOW, B Cllyyae OTCYTCTBUSA NPOOMPKM C KPOBbIO,
yTOObl BBIMOMHUTE TPEOOBaHWE FeOMETPUYECKM
CUMMETPUYHOrO pacronoxeHna. CMMMeTpUYHan
yCTaHOBKa NPOOGUPOK OCYLLECTBAAETCA TaKNM 06-
pa3om, YTobbl NyTemM NPOCNeXrBaHNA BOOOpaxa-
€MOW NIMHNMBOOOParkaeMas NIMHWSA, NPONOXKeHHas
MeXxay nobor NobbIMU PacroNoKeHHbIMA APy
HanpoTVB Apyra NPobrpKon Npobrpkammm ee aH-
TOrOHMNCTOM, BOOOparkaeMas NMUHNA Npoxogusa Obl
yepes ocb potopa. Cm. doTo.

- MNepen Hauanom uUeHTpUdyrMpoBaHua o6s3a-
TeNIbHO 3aKpowiTe NPobKaMm BCce NPOOVPKMKPbILL-
KW geprkatenei Npobupok, Tak Kak 3TO OHU MOXKeT
MOTYT BbI3BaTb AncHanaHc.

B cnyuae HecobnogeHns 3TUX NpaBuU U HEBEPHON 3a-
rpysku ueHTpudyrn 6yayT NpocxofuTb M30bITOUHbIE
BUOGpaLmun, YTo NpMBEeAEeT K OTMeHe KOMaHfbl NMycKa, O
YyeM NosiBUTCA COOTBETCTBYIOLLEe COOOLLEHMe Ha SKpa-
He, n / unn pesynbTaT LeHTpudyrupoBaHna He Gyaet
TaKUM, KaK 0XKUAancacooTBeTCTBOBATb OXKUAAHUAM.

BHUMAHUE: He yenmpugyaupytime npobupku
pasHo20 obvema. Vicnone3ytime npobupku BTI 9 m.

He ueHTpudyrmnpyiite c HecbanaHCMPOBAHHBIM POTOPOM.
Y6enutecb, UTo POTOP CMMMETPUYHO 3apsxeH. Hecba-
NaHCMPOBAHHAA Harpy3Ka Ha pPOTOP MOXET MOoBPeauTb

LueHTpuoyry.
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HenpasurbHaa ycTaHOBKa fiepkaTeniel Npobrpok poTo-
pa MOXeT NpumBecTy K grcbanaHcy poTopa.

MNepen Hauanom ueHTpuUdyrvpoBaHusa obs3aTesibHO 3a-
KpOWTe KOJNMauyKky KpPbIWKK AepkaTteneint npobupok, Tak
KaK 3TO OHU MOXET MOTyT BbI3BaTb AncHanaHc.

KOHTPOJ1b 1 OYUCTKA:

Heobxoammo MpoBepATb M ouuMllaTb Kak pPoTop, Tak U
JepKaTenv Npobmpok, YTobbl He HaKanMBanuch Belle-
CTBa, KOTOpPble MOTYTCNOCOOHbIE MOBPeAnTb MaTepuarn,
13 KOTOPOro M3roTOBJIEH annapar.

NHCTpYKUMM MO 0UMCTKe OnurcaHbl B pasgene 4.2 JaHHOro
pykoBoAcCTBa.

OlNACHOCTb: ocmomp Ocmomp pomopd, npogep-
Ka omcymcmaeusa HapyweHus yesocmHocmu ma-
mepuana, yoapos usau mpeuwjuH, umMeem 8axxHoe
6o/s1bWOe 3HavyeHue, Ymobbl CHU3UMBOJIA CHUXe-
HUA pUCKOB8 BO3MOXHO20 0mMKa3a 060py008aHus.
Cnedyem umemsb 8 8uQdy, YmO CAMas cepbe3Has
asapus 060py008aHuUA C8A3AdHA C NOIOMKOU MO-
mopazonosku pomopd. Takxe 8aXHO pe2ysiapHO
nposepsms cocmosHue 0epxxamesieli NPobUPOK.

SKCMNYATALUA LUEHTPUDYT:
BBop B sKcnnyartauuio:

Hauano pab6oTbl ueHTpudyrn ocyliecTBnAeTCa cnegyo-
WM obpasom:

- Nocne nogkntoueHWs annapaTa K CETV KHOMKa ne-
peknoyaTena NnepeBOAUTCA B MOJSIOXKEHUE BKJIIO-
YyeHus.

- Heob6xoaumo fOTPOHYTHCA A0 CEHCOPHOW KNaBua-
Typbl, 4TOObI BbICBETUANCH BCE OMNLN.

- ina BKNtoYeHNA HeobXoaMMO HaxaTb KHonKy ON /
OFF, uto, B CBOIO 04epefb, akTUBMpPYeT NPOrpamm-
Hoe obecneyeHue anmnapara.

- [lns BbIKNIOYEHMA annapaTa Takke Heobxoanmo
HakaTb Ha 3Ha4Yok ON / OFF.

- [InA OTKPbITA KPbILWKM HEOOXOAMMO HaXKaTb 3Ha-
YOK C 1300pakeHrEeM OTKPbITOW KPbILLKN.

- MNocne oTKPbITVA KPbILLKKW YCTaHABUTE NPOOMPKA B
COOTBETCTBYIOLME fepKaTenu LeHTpudyrn ¢ yde-
TOM GanaHcMpoBKK annapata. [posepsTe, UTOOLI
BCe MPOOVIPKM AepKaTeny NPOOUPOK ObINN MAIOTHO
3aKpbITbl, 1 TOMBbKO 3aTeM OMYCTUTE KPbILLIKY LieH-
Tpudyrn. Ecnn gonyueHa owmnbKa nnm nponyLyeH
KaKoW-1MobOo Luar, HeoOXOAMMO HaXkaTb 3HAUYOK C
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N306paxKeHNEM OTKPBITON KPbILIKM U BEPHYTbCA K
BbIMOMNHEHMIO NPONYLLEHHbIX AENCTBUN.

- Yto6bl HauyaTb UMK pPaboTbl, HeobxoonMo 3a-
KpbITb KPbILWKY. Y6eanTech, UTO KpbIlKa 3aKpbITa
JOJXHbIM 06pa3oM. Ecnmn KpbllwKka oTKpbITa 1m
HenpaBWIbHO 3aKpbiTa HEMPABWIIbHO, TO Ha AWC-
rnnee NnoABUTCA COOTBETCTBYIOLLEE COObLLeHNe.

- Haxkmute Ha 3HayoOK CTapT, YTOObl HAaYyaTb LMK
ueHTpudyrnposaHus. MNpouecc yckopeHus byget
oTobpaxaTbCsA Ha AuUCniee JO Tex Mop, NoKa He
OyneT OOCTUrHyTa 3anporpammMupOBaHHasa CKO-
poctb. Takke Ha gucnnee GygeT oTobpaxKaTbcs
OTCYET BPEMEHWN.

- [na cpouyHoro npepbiBaHMA LMKNa pPaboTbl Ha-
XKMUTE MHAMKATOP aBapUWNHOW OCTaHOBKW, N OH
aBTOMATMYeCKM NpepBeT pabounin LK. 3aTeM Ha
avcnnee NoABUTCA COOOLLEHMe O TOM, YTO LMK
Obl11 NpepBaH.

- Kak Tonbko 3aiaHHOe Bpema ucteyer, LeHTpudyra
aBTOMATMYECKU OCTaHOBUTCA, Mepenaa K npoLec-
CY TOPMOXKEHUS.

- Mocne ocTaHOBKM CKOPOCTb poTopa byaeT ymeHb-
WaTbCA OO TeX Mop, NokKa He JOCTUrHET HyNeBo-
ro nokasartenda. Cpasy e nocne akyCcTu4eckoro
npegynpexneHna Ha gucrnee 6ygeT ykasaHo, YTo
NPOV30LLIO 3aBepLUeHME paboyero LurKna.

- [lnA OTKPbITUA KPbIWKM HEOOXOAMMO Ha)aTb Ha
COOTBETCTBYOLWMI 3HAYOK. [1ocne oTKpbITUA LieH-
Tpudyrn Bbl NosydaeTe AOCTYN K AepKaTenam C
npo6upkamu. OCTOPOXKHO BbIHbTE UX, NMpeaBapu-
TeNIbHO OTBUHTMB KPbILLKY KaX[0ro 3arpy304Horo
aepxartens.

OMNACHOCTb: MaHunynayuu OOJIXHbl  8bINOJ-
HAMbCA d8MOPU308AHHBIMU JIUYAMU MEXHUYECKO-
20 nepcoHana bTUBTI. He neimatimece omkpsime
KDbIWKY, ecu 3aMoK He pa3bnokuposdH. Kpome
moeo, He 8KkJIroualime yeHmpugyey, ecsiu Ha Kpbil-
Ke Haxo0amcsa NOCMopPOHHUE NpeoMembl.

NMPOTOKOJ1 PABOTbI:

Huxe npuBefeHbl Wwary, KOTopble crnegyeT NpefanpuHATL
IJ1A NPYIMEHeHNA NPOTOKOa:

3a6op KpoBu

Y nauuveHTa, nognexallero fieyeHuto, NPon3BOAAT IKC-
TPaKLMo KpoBY 06beMOM OT 9 Ao 144 MN1 B 3aBUCUMOCTM
OT BbIMOJIHAEMOro BMellaTesibCTBa.

YKa3aHHble 06bembl COOMPALOT B CTEPUIbHbBIE MPOOMPKM
ansi cbopa KpoBu no 9 mn, cogepKatuue 3,8% untpata Ha-
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TPUA B KaUeCTBE aHTMKOArymnsHTa.
MNpouecc ueHTpudyruposaHna 3abpaHHON KPOBY

Ona ueHTpudyrrposaHmsa dpakumni KPOBU UCMOSb3YIOT
Te e NPOBUPKU C LLUTPATOM HAaTPUs, KOTOPbIE NCMOMb30-
BaINCb N5 SKCTPAKLUN.

MpobupKK 3arpy>atoTca B POTOP B COOTBETCTBUN C UH-
CTPYKUMAMM, NpuBedeHHbIMM B pa3gene 3.2.1 gnAa npa-
BUJIbHO 3arpy3Kku 1 6anaHCMpPOBKY poTopa.

LleHTpudyra 3anyckaeTca B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLNA-
MU, NpuBeAeHHbIMY B pasgene 3.3.1 «[Tyck».

Kak Tonbko npouecc LeHTpUdyrnpoBaHUA 3aBepLUEH,
NPO6VPKM yAanaTcA 1 MOMELLAITCA B CTOMKY ANA Aalb-
Hewwel 06paboTKN B COOTBETCTBMUN C MHCTPYKLMUAMYK NO
MCronb30BaHMio Npobrpok BTl unn noboi gpyron nve-
towenca TexHrnkn PRGF-ENDORET®.

Pa6bouwnii uukn:

Pabounin UMKn ycTaHaBMBaETCA Ha 3aBoAe, MOSTOMY He
HY>KHO Ka)[bli1 pa3 BblOMpaTb NapaMeTpbl UV XPaHUTb
VX B NaMATU.

Pexxnm HU3Koro noTpebneHns sHepruu:

JlaHHaA onepaumMoHHaa cucTeMa CHabXeHa aBTOMaTW-
YeCKrM YCTPONCTBOM BbIKIIOUYEHUS annapaTta Afia sHep-
rocbepexeHus. Ecnu B TeueHre 5 MUHYT He npoucxoanT
HUKaKUX MaHUMYyNAUUA (HaXkaTue Ha KMaBULIKM SKpaHa,
3aKpbITME KPBILKK 1 T.N.), TO SKPaH BbIK/OYAETCA, a LieH-
Tpudyra ocTaeTca B pexume oxupaHuda. Ytobbl cHOBa
BKMIOUUTb LIeHTPUYry, JOCTAaTOYHO MPOCTO HaXaTb Ha
nto6yt0 MKOHKY Ha KNaBmaType.

OTKPbITUE KPbILLKW BPYYHYIO

OTKpbIBaTb KPbILWKY BPYYHYIO MOXHO TOJSIbKO B Clyyae
pacrnakoBKM 1 TPAHCMOPTUPOBKU LIeHTPUPYTY, a TakxKe
B C/lydae OTCYyTCTBMA COeQUNHEHUNA C SJIEKTPOCETbIO WK
OTKa3a B CUCTeMe aBTOMaTUYeCKOro OTKpbITUA. Ha neson
CTOPOHE, pAaoM C Tabnmukon "OcTopoxHo!" nmeeTtcs
MAacTMacCcoBbIi BUHT, KOTOprVI npwv ero yganeHnm akTu-
BMPYeT CUCTEMY aBapUINHOIO WX PYYHOIO OTKPbIBaHWA.
BVvHT HeobXogMMO yaanutb, OTKPYTUB ero C MOMOLLbHO
KpecTtoobpa3HOol OTBEPTKMU.

OIMACHOCTb: Cucmema agaputiHo20 usu py4Ho20
OMKpPbIBAHUA UCNOb3yemcs 8 ciyyae cbos pabo-
mel 3nekmpocemu. Ymobel ucnosib3osame ee, He-
06X00UMO y0OCMOoB8epuUMbCs, 4Ymo pomop NOJHO-
CMbIO OCMAHOBJIEH.

JaHHas cucmema Hu 8 Koem c/iydae He 00/IKHA UC-
Nnosb308aMbCSA 8 KAYeCmMae NOCMOAHHOU NPAakmMu-
KU OMKpblmuA KpblWKU.

LEHTPUOYTPOBAHUE OMNMACHbIX MATEPUAJOB:

[aHHaa ueHTpudyra CcNpoeKkTMpoBaHa C yyeToM orpe-
JefieHHOM CMCTeMbl LUMPKynAUmMmn Bo3gyxa. JTa cuctema
npegycmaTprBaeT BaKyyMUPOBAHME HapPY»HOrOBbIBOJ,
Hapy»Ky MOTOKa BO34yXa, abcopOVMPOBAHHOIO U3 BHY-
TPEeHHeN YacTy Kamepbl LeHTprdyrnpoBaHna. B pesynb-
TaTe BbIXOZALWMA MOTOK BO34yXa, KOTOPbIA BbIXOAUT,
MOXeT OblTb OMaCHbIM, €C/IN TaKoBbIM ObINIO BELLECTBO,
nogniexallee LeHTpudyrnpoBaHuio, bbino Gronoruye-
CKM OMacHbIM.

Mpy Heo6x0AMMOCTN MPOBELEHMA OonepaLnii TexHUYe-
CKOro o6cnyrnBaHnA camoi LeHTprdyr unm niobbix ee
yacTel, HeO6X0AMMO OUNCTUTb U 06Ee3BPeauTb KX TakK,
KaK onncaHo B pasgene 4.2 HacToALLEro pyKkoBOACTBA.
A BMONOMMYECKNN PUCK

BNOJTOTMYECKAA OMACHOCTb

A BHVIMAHME!

Ecnm Bam Hy>kHO 06paboTaTh KpoBb NALMEHTOB C UHbEKLIM-
OHHbIMM 3a00neBaHVAMY, BaM HeO6XoAMMO ObITb NMHPOP-
MVPOBAHHBIMO3HAKOMUTLCA C MHOPMaLMen O BO3MOX-
HbIX PYCKaXx 1 ONACHOCTAX, CBA3AHHbIX C ee 06paboTKOI.

Cobniopalite HeobxoMMble MepPbl NPEAOCTOPOXKHOCTY 1
NCMonb3ynTe COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBa 1A obe33apa-
»KMBaHWA, YTOObI 3aLLUTUTD CeOS1 OT BO3MOXHbIX HEraTuUB-
HbIX MOCNeACTBUN.
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MABA IV: OBCJTYXKUBAHUE

B naHHOM rnaBe onNmncbIBaOTCA MEXaHUYeCKNe N SNeKTpn-
yeckre npoueaypbl 06CNYKUBaHUSA, KOTOPbIE LOMMHbI
BbIMOJHATLCA Neprognyeckn ans obecneveHns 6esonac-
HOCTV 060pyaoBaHuA. MNonb3oBaTenb HECET OTBETCTBEH-
HOCTb 3a BbIMOJSIHEHME CeayoLWwmxX Npoueayp, ecim 31o
Heo6XoANMO MO Mepe HeEOOXOAMMOCTH, a TaKKe 3a Nof-
LepKaHue LUeHTprdyru B ageKBaTHbIX Paboumx yCrnoBmsx
C Lenbto 0becneyeHnsa TOYHOCTU M HAAEXHOCTM pe3ybTa-
TOB. [1NA npegocTaBneHNs SNEKTPO U / UK NEKTPOHHbIX
Avarpamm, a TakxKe 415 NPaBUIbHOTO 06CNyKMBAHUSA B
crlyyae HeobBXOAUMOCTU TEXHUYECKOTO OOCHYXMBaHWUA,
obpaTnTech B BTI.

TEXHUYECKAA MOMOLLb

TexHuyeckoe 06CNYKMBAaHME [OMKHO  BbIMOMHATLCA
Cneumnanm3npoBaHHbIM NEePCOHaNIOM, YNOHOMOYEHHbIM
TexHuuecknmm cnyx6amm BTIBTW. Ecnn ueHTpudyra mc-
nosnb3oBanacb Ana 06paboTKM NaToreHHbIX MaTepranos
N MoCne 3TOro BO3HUKMA HeobxoaMMOCTb MPOBEPUTb
NPOBePKUN LEeHTPUYTY LEeHTPUDYTN TEXHUYECKON CITYX-
6011, Monb30oBaTeNlb [OJIXKEH BbINOMHUTE MNpoLlenypy
OUnCTKM 1 obe33aparkmBaHUs 0bopynoBaHus ana obe-
cneyveHnsa 6e30MacHOCTY BCEro nepcoHasna go nposene-
HMA KaKnX-Nnbo onepauuii Mo PEMOHTY WS TEXHUYECKO-
My obcnyxnBaHuio. B cnyyae, ecnm TexHnuyeckaa cnyx6a
NCronb3yeT Kakoe-nnbo M3 MaToreHHbIX BeLecTB, OHA
Takxke Oyner obs3aHa BbIMOMHWUTL Chepylolme obs3a-
TeNbHbIe LWarM Mo OYUCTKE: ouulleHune LeHTpudyrn ot
MaTOreHHOro mMatepuana 1 obe3BpeXkmBaHe ee OEeKOH-
TaMVHaLMIO B COOTBETCTBUM C pa3fenioM 4.2 HacToALLero
pyKOBOACTBA.

AHOMmManun:

- UeHTpndyra He 3anyckaeTca, ancnnen ykasbiBaeT
Ha OTKPbITME KPbILLIKU:

Y6enntecb, UTO KpbllKa 3aKpbiTa npaBuiibHO. B
Ccnyyae, ecniv MNpoBepKa MNpaBUIbHOCTA 3aKpbl-
TUA KPbILWKA He Jana JO/MKHOro pesynbrataEcnm
KpblllKa 3aKpbiTa HEMPABUIIbHO, Pa3boKupyi-
Te KPbILWKY ee C NOMOLLbIO CUCTEMbI aBapUNHOIO
OTKpPbIBaHWA, MOKa He y6eauTech, YTo KpbILKa OT-
KpbIBAETCA U 3aKPbIBAETCA JOMKHbIM 06pa3oM.

- YCTpONCTBO NOAKMIOYEHO K CEeTW, HO UHAUKATOP
CETEBOro MOAKIOYEeHMA (2) He 3aropaeTca:

3ameHuTe NpegoXpPaHNTENK, KaK YKa3aHo B pasaene 4.3.
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NMPOBEPKA N OYUCTKA

Kaxkablii MecsL, He06X0ANMO NPOBEPATb HAAMMWCU Ha 3TU-
KeTKax LeHTpUdyr n npy HeobXo4MMOCT OUMLLATb UX
LOJTKHBbIM 06pa3oMm, UTOObl OHM GbINN Pa3bopPUVBLIMU.

Mepen vcnonb3oBaHVeM NOObIX CPeAcTB OUUCTKA UNn
ob6e33apaxkrBaHWA, OT/IMYHBIX OT PEKOMEHOOBAHHbIX B
PYKOBOACTBE, NOSIb30BaTe/lb AO/KEH MPOKOHCYNLTUPO-
BaTbCA C npepactasutensmu BT, ytobbl npepnaraemble
MeTOAbl OYMCTKM He NOBpeannv obopynoBaHue.

BHELLHAA NOBEPXHOCTb

BHeLwHI0l NoBEpPXHOCTb LeHTPUdYry crefyeT oumnwatb
TKaHb0, CMOYEHHOW HELLETOYHbIM MOWLUM CPELACTBOM,
OCTOPOXHO MPOTUPAs MOBEPXHOCTb JO TeX Mop, Moka
OHa He 6yaeT MOMHOCTbIO OYMLLEH], A 3aTeM NPOTepPeTb
ee BNaXKHOW TPAMKOMTKaHbIo. [locne 3Toro noBepxHOCTb
Heob6XxoAVMO MPOCYLNTb TKAaHbK C abcopoupyLLMI
cBoncTBaMmabcopbupytoLer candeTkol. He ncnonb3syin-
Te abpasmBHble cpeacTaal

BHYTPEHHAA MOBEPXHOCTb

Kamepa gna ueHTprdyrmpoBaHna N3roToBneHa 13 crnewm-
anbHO 0OpPabOTaHHOW CTanu, KOTOPYK KOTOpas MOMKHO
NErKo OYMCTUTBUYNCTUTCA. B KOHCTPYKLMIO BKIIHOUEHa 3a-
[HAA KPbILWKA, TaK YTO B NMpoLiecce o4ncTKy 1 obessapa-
XVBaHNA HeoOXOOVMMO YUWTbIBaTb YKa3aHHbIN 3N1EMEHT.
OH Bcerga [OMKHEH ObITb YMCTbIM M CyXUM. 1A 3Toro Bbl
LOJIKHBIHY>KHO CHATb AepKaTenu npobrpoK 1 BbIMbITb
Kamepy C MOMOLLbIO TKaHW, MPONUTAHHOW HENTPanbHbIM
MbUIbHBIM NPOAYKTOM, a 3aTeM Npoae3nHOULMPOBaTh ee.

POTOP W IEPMXATEJI MPOBUPOK

Potop v gepxatenv npobrpoK M3roTOBNEHbI U3 anioMu-
HMEeBOro CrJiaBa, KOTOPOMY MPOTMBOMOKa3aHa 06paboT-
Ka MaTepuanamu, CogepxaLlymm ConsaHyto Kucnoty. Ecnn
Heobxoammllpy HeobxoaMMOCTUO MNPOU3BECTU OE3UH-
dekunto, To 06a3aTeNbHO NPOMONTE €ro BOAOW, UYTOObI
yAanuTb OCTaBLUMECA NPOAYKTbl. POTOpP MOXHO ounctutb
C MOMOLLbIO MAFKOW TKaHW, MPONUTAaHHOWN HENTpPasibHbIM
MbUIbHBIM MPOAYKTOM (He MCMOMb30BaTh LEeNOYHbIE MO-
loLme CpencTBa), YTobbl yaanmTb BCe OCEBLUME HA HEM Be-
wecTBa. [poOMbITb 1 BbICYLINTb MArKOW abcopbupyioLLen
TKaHbIO.

OIMACHOCTB!: PezynsapHsiti BHewHUU ocMomp po-
mopa umeem 8axHoe 3HavyeHue 0719 hpedomaepa-
WeHUs 803MOXH020 omkasa obopyodosarus. Cre-
dyem y4yumel8ame, 4mo NoJI0OMKA pomopa eedem
K nosiHomy cboto 8 pabome annapama.
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OrPAHUYUTENTMBNOYNNOTHUTENA

PekomMeHpayeTc 3aMeHATb OrpaHuumTENy GUoynNoTHU-
Tenu (OHW HaXO[ATCA PAAOM CHa CTblKax AepaTensmu
[eprkatener NpobMpoK) He pexe OAHOro pasa B 3 rofa,
yToObl rapaHTMPOBaTb LIENIOCTHOCTb MUKpPOOMonornye-
cKkoro 6apbepa. Heobxogmo ogHOBpeMeHHO NPOBOANTD
OCMOTP 1 3amMeHy. [1epnoanyHOCTb NPOBEPKM [OMKHa
6bITb 6ONee YacTol B Cilyyae NOCTOAHHOIO KCMOMb30Ba-
H¥A obopynoBaHua unmn cbon B ero pabore.

O6patutech K Balemy gunepy auctpubbtotopy BTI, uto-
6bl 06ecneynTb NPaBUIbHYIO 3aMeHY 1 YCTaHOBKY CMEH-
HbIX MPUHAANEXHOCTEN.

He3nHdekuyna:

« B cnyyae HeobxogmmocT pesviHbeKuun Tuia-
TENbHO OUYMCTUTE M XOPOLLO MPOMONTE YCTPOW-
CTBO BOZOW, UTOObI YAanuTb rpA3b, a 3aTem nNpoge-
3uHOULMpYWTE ero, ncrnonb3ys 70% -Hblli pacTBOpP
3TaHona.

+ AKKypaTHO NpoTpuTe BCE NOBPEKAEHHbIE 3arpas-
HEeHHble NOBEPXHOCTU TKaHbIO, CMoYeHHOW B 70%
-HOM pacTBOpe 3TaHoNa.

« He BbITupanTe Hacyxo yCTpOMCTBO TKaHblO, MOA0-
KOWTe, MOKa PacTBOP 3TaHOMA He MCMApUTCA caM
no cebe.

3AMEHA NPEJOXPAHUTEJIEN

MNpenoxpaHuTenn pacnonoxeHbl B OCHOBaHMM pa3bemMa
ueHTpudyrn. Ytobbl 3aMeHUTb KX, Bbl JOMKHbI CHAavyana
OTK/IOUMTb annapaT OT CeTU W, NCMOSb3YA MIOCKYI0 OT-
BEPTKY, MOTAHYTb 3a KPbILWKY Aep)kaTensa npefoxpaHu-
TeNA, CHATb €ro 1 NPUCTYNUTb K 3aMeHe NOBPEXAEHHbIX
npefoxpaHuTenen HOBbIMA C TOW e CUION TOKa, KOTO-
pble yKa3aHbl Ha 3TUKeTKe LieHTprdyrn unu B pasgene 2.3
HaCTOALLLEro pPyKOBOACTBA.

OIMACHOCTb: pex0e 4em npucmynume K 0aHHOU
npouedype, Heobxo0UMO OMK/IIOYUMb cemegol
Kabesib om JIUHUU 371eKMpPONUMAHus.

3AMEHA POTOPA

PoTop mMoXeT 6bITb 3aMeHeH ToNIbKO nepcoHanom BTl nnn
nepcoHasnom, ynonHomoueHHoiM BTIl. 3anpeuaetca wnc-
Nosib30BaHVe HOWM MOAENN POTOPA, HEXKeN TAOTAINYHOMN
OT MofeNnbMoAeNn, KOTOPas BKITOUYEHABK/TIOUYEHHOW B CO-
cT1aB 060pynoBaHMA. BO3MOXHOCTb NprobpeTeHmns 3TOro
KOMMOHEHTa AnA Nofib30BaTefierl OTCYyTCTBYET.

OIMACHOCTb: Pomop Hesb3s 3aMeHUMb HUKAKUM
opyaum, Kpome opuzuHdibHol moodenu. Jlobele
Oelicmeusa ¢ OAHHbLIM KOMNOHeHMoMm 060py0osd-
HUA MO2ym 8bINOJIHAMbCA MOJIbKO NepCOHASIOM
BTl unu nepcoHanom, ynosiHomo4veHHoim BTI.

YTUNN3ALNA NCTTOJ1Ib3OBAHHOIO
OBOPYOBAHNA

DTOT CUMBO Ha V34ENUK, ero YacTaX UK YNaKoOBKe YKa-
3bIBAET, UTO MPOJYKT HEMb3A paccMaTprBaTh Kak ObITo-
Bble OTXOfbl. YTUNM3npynTe 310 obopyaosaHme B 6nu-
Xariwem nyHKTe cbopa Ana yTmnmn3aumm SneKTpuYecKnx u
3NEeKTPOHHbIX 0TX0A0B. B EBponeinickom Cotose n apyrmx
€BPOMNENCKMX CTPaHax CyLLECTBYIOT Pa3fiMyHble CUCTEMBI
cbopa MCNoNb30BaHHbIX MNEKTPUYECKMX U SNEKTPOHHbIX
annapatoB. O6ecrneurBan Hag/exallylo YTUIU3aLmIo
3TOro MpPOAYKTa, Bbl MOMOraeTe n3bexaTb BO3MOMKHbIX
PUCKOB AN OKpYy»alollen cpedbl U 300pOBbA NOAEN,
KOTOpble MOTyT BO3HUKHYTb B Clyyae yTuaM3auum He
LOMKHBbIM 06pa3omM. Hagnexallas yTunmsaumns matepua-
OB MOMOTFAeT COXPaHATb MPUPOLAHbIE PECYPChI, TO3TOMY
He BblbpacbIBalTe yTUAN3UPOBAHHOE KCMONb30BaHHOE
3NEKTPUYECKOe 1 NEKTPOHHOe 000pyAOBaHMEe BMeCTe C
6bITOBbIMU OTXOAAMU. [Ins nonyyeHusa 6onee nogpobHoM
nHdopmaLum o6 yTmnmnsaumm 3Toro NPOAYKTa, Noxanyin-
CTa, CBAXKNTECH C BALLIVIM MYHULMMAANbHBIM ODUCOM, CITYX-
6011 Mo yT1nM3aLmm ObITOBbIX OTXOLOB UM OpraHv3auu-
€eli, B KOTOPOW Bbl NPUOGPENN NPOAYKT.

OONOJIHEHUA NMPUNTOKEHUA
A.1TapaHTua

BTl rapaHTupyeT 6ecnepeboliHyio paboTy HAaHHOrO
YCTPOWCTBA NPV OTCYTCTBUM SIO6Or0 NPOU3BOACTBEHHO-
ro gedpeKta CPOKOM Ha 2 rofaHa NPOoTAXKeHUM 2 NeT, Hauu-
Has C AaTbl MOKYMKWU.;

*MokpbITrie noboro nobbix NPOU3BOACTBEHHOIO NPOU3-
BOACTBEHHbIX AedekTagedeKToB, BKoYasa NOVCK 1 3ame-
Hy fedeKTHbIX geTanen B TexHUYecKkom cryxoe.

*NaHHaa rapaHtuAa HE T[MOKPbIBAET HeucnpaBHOCTH,
KOTOpble, MO MHeHUo TexHMyeckon cnyx6bl BTI, 6binn
CMPOBOLIMPOBAHbI BbI3BaHbl HEMPABUbHOW YCTaHOBKOW,
nnoxon o6paboTKoOW, HEBEPHBIM UCMONIb30BAHVEM WA
HeKOPPEKTHbIMY MAaHUMNYSALUSAMU, BbINOSHAEMbIMY Mep-
COHanom 3a npegenamu TexHnueckom cnyx6wi BTI.

*MNpwr3HaHme BTl BO3MOXHOCTM KOMNEHCaLUMK 3a NPAMON
WM KOCBEHHDIN yulepb nioboro xapakTepapoaa, HaHe-

10
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CEeHHbIN NogAM WU BellaM, NMOHECEHHOro Yesl0BEKOM
nnn sewamMmu, NCKtoYaeTCA.

*YacTi 1 KOMMOHEHTBI annapaTa, C KOTopbIX Obla yaane-
Ha UK N3MEHEHa MeTKa STUKETKA C XapaKTepPUCTUKaMM,
NMPW3HAKTCA BHE rapaHTUN.

A.2 laHHble nsrotosutensa MHpopmauymsa o
npowvssoguTene

HazBaHue: B.T.Il. BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L.
Appec: Parque Tecnoldgico de Alava
Leonardo da Vinci 14
01510 MINANO
ALAVA (SPAIN)
TenedoH: +00 945297030
Qakc: +00 945297031

A.3 KoHdurypauums asbika

1. Hakumaem rnaBHbIl BblKntoyaTenb, GUKCMpya ero B
rnonoxeuumu l.

2.Haxkmmaem 3Ha4yoK @ 4TOObI YCTAHOBUTb CEHCOPHY!IO
KnasuaTypy.

3. CHOBa HaXKMMaeM 3HaYoK @ yTOObI BKMIOYAUTD anmna-
paTyCcTpPONCTBO.

4. B KoHUge O6paTHOFO OTCYETa NMNOABUTCA |/|306pa>KeH|/|e

1, M C NOMOLLbIO 3HAUKA Mbl MEHSAEM A3bIKM O TexX
nop, MoKa He AOCTUrHEM enaemoro. /3obpaxeHue 2.

Haxxmute Ha 3HAYOK
HbI A3bIK.

yToObl NOATBEPANTL BblOpPaH-

Mzo6paxeHue 1

aliano

L. LAMGLE

Frangails
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V306paxkeHue 2

5. Bac gBakabl CNPOCAT O TOM, COXPAHWTb NN BbIOPAHHbIIA
BaMM A3blK, KaK YKa3aHO MOKa3aHO Ha U306paxeHun 3, n

€CJI 3TO XKeJlaeMblil A3bIK, TO HEOOXOANUMO CHOBA HaXKaTb

3Ha4yoK

1 A3bIK 6yaeT coxpaHeH. M3o06pakeHue 4

M3o06pakeHue 3

M306pakeHue 4

B CJTYYAE OLLNBKU
6. [IBymMA HaXaTuAMN Ha NKOHKY Bbl CMOKeTe Bep-
HYTbCA Ha3aTb M MCMPaBUTb JOMYLLEHHYIO OLINOKY.

7. B cnyyae HenpaBuibHOrO BbiIGopa A3blKa, HEOOXOAUMO
BbIK/IOUMTb 1 CHOBA BKJIIOUMTb 060PYAOBaHNE.

8. Bo Bpems 06paTHOro oTcyeTa Mbl HAXKMMAEM 3HAYOK

B TEYEHUe ABYX CeKyHA. [ocne 3Toro Bo3pallaemcs
K TpeTbemy Luary.
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INTRODUCTION

PREVENTIVE MEASURES

In order to guarantee the user’s safety and to ensure
perfect functioning of the forced air oven, the following
guidelines and the different warnings included in the
handbook should be carefully observed.

ADANGER:

«The PLASMATERM H forced air oven has been de-

signed to keep at body temperature Plasma Rich
in Growth Factors samples used in the Endoret®
technology, so its use involves handling of blood
fractions.

«If you need to process Endoret® samples from
patients with infectious diseases, you should be
aware of the potential contamination and risks as-
sociated to their manipulation.

Please take the necessary preventive measures
and use adequate disinfectants to avoid potential
contamination.

«For increased safety, potential access to electric
parts has been considered in the PLASMATERM
H oven’s design. Make sure that the containers do
not surpass maximum plasma capacity to avoid
potential spills when entering the oven.

‘The PLASMATERM H forced air oven includes
safety systems which avoid equipment’s overhea-
ting in the event of failure.

«Please do not lean on the oven nor leave any ob-
ject over it when running.

«If the oven is not used following BTl's guidelines,
protection will not be guaranteed; if the device is
used in a way different from the one stated by BTI,
equipment protection may be damaged.

ACAUHON:

Children, pregnancy and breast-feeding: There are no
additional preventive measures other than those stan-
dard warnings within the Endoret® technology. Howe-
ver, these particular situations should be considered by
the consultant before using the oven.

SAFETY

This device, like any other electrical appliance, is a po-
tential source of electromagnetic radiation. It fulfils with
Electromagnetic Compatibility requirements regarding
emission and immunity for electrical equipment for

Human
Technology

measurement, control and laboratory use. (IEC 61326-1).

In any case, before connecting the equipment please
check the electromagnetic environment.

ACAUTION:

Do not place the oven when running close to strong
electromagnetic fields (e.g. deliberately non-screened
RF sources) as they might interfere with its adequate
performance.

Check for the oven'’s mains specifications so that it is not
connected to an inadequate power supply unit.

Use just the container holding trays provided by default
with the PLASMATERM H equipment. In the event of
damage or loss, please contact your supplier for their
respective replacement or repair. Do not use other com-
ponents.

For good maintenance of the oven, please follow the in-
dications contained in this manual.

&WARMNG, HOT SURFACE:

The PLASMATERM H forced air oven is an electrical
appliance for laboratory use to warm and heat different
materials, so surfaces exposed to the user might be hot

during use. Standard operation guarantees that tempe-
rature does not surpass 37 + 1°C.

SYMBOLS

The symbols present in the equipment and label are:

SYMBOL DESCRIPTION

Warning, risk of danger
Caution, read the attached information.

Biological risk.

Warning, hot surface.

Danger, risk of electric shock.

Protection cable terminal.

© B> B>

C EC label according to Council Directive
0 2007/47/EC concerning medical devices

pary
N
w
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Selective collection of WEEE (waste from electrical
and electronic equipment). The equipment must
be disposed of separately from domestic waste.

Serial number

(E[p=

Catalogue number

X
m
-

Batch code

Manufacturer

Consult Instructions for Use

= B8]

Federal laws restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner

)
X
°
=

<

This product has been approved with the requi-
rements of CAN/CSA-C22.2 No 61010-1, second
edition, including Amendment 1, or a later
version of the same regulation that includes the
same level of testing requirements.

c:.)

WARNING, DANGER, CAUTION, HOT SURFACE and
BIOLOGICAL RISK symbols included in this manual are
used to stress critical and major instructions.

DANGER: The symbol followed by DANGER points
out that its use can endanger the user’s personal
safety.

A CAUTION: The symbol followed by CAUTION tells
the operator about a use that might damage the
equipment. Moreover, the presence of these sym-
bols advices the user to check the documents
attached to the product to know relevant safety
warnings or recommendations.

WARNING, HOT SURFACE: This symbol tells the
user that the upper surface of the equipment may
be hot.

BIOLOGICAL RISK: This symbol tells the user that
if the equipment is used with blood samples from
patients with infectious diseases, the user’s perso-
nal safety can be endangered.

/A

CHAPTERIL:INSTALLATION

This chapter includes all the necessary instructions for a
correct installation of the forced air oven at workplace.

1.1.INSPECTION

Check packaging conditions; if damaged (wet, torn or
broken), please contact your supplier. Once the package
is open, take out the power cord and the oven, within
which both container holding trays are placed, and veri-
fy that the content list matches that of the delivered ma-
terial. If any spare part is missing, it does not correspond
to the referred ones in the content list or if it is faulty,
please contact your supplier

A DANGER:

Be careful during the oven’s carriage, as recipient hol-
ding trays are free separate parts not attached to the
device. Incorrect handling during transportation might
cause physical harm to the equipment.

A CAUTION:

When carrying the forced air oven, please take it by the
bottom casing. Taking the oven by other different part
might damage some equipment’s component (See Pic-
ture1).

Picture 1

1.2 LOCATION

The surface on which the oven will be placed has to be
flat enough to avoid spills. A minimum safety distance
of 90 cm. forward and 30 cm. on either sides and behind
must be left. Within this safety distance there should
not be other apparatus, walls, panels or any object or
obstacle. Thus, user’s safety and good air circulation can

Page 6
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be guaranteed. The table or work surface on which the
oven will be laid must have an accessible power point at
maximum 1 m distance. The electric power supply must
comply with the specifications for correct oven opera-
tion. Refer to Section “2.3 Technical Specifications”.

1.3 POWER SUPPLY

The electrical connector is at the left side of rear panel
and it comprises the power switch and the fuse box (See
Picture 2). Before connecting the electric cable to the
oven, check if your power supply values (voltage, fre-
quency, etc.) are appropriate. You can validate the va-
lues with those specific for the equipment as shown in
the rating plate (Picture 2) next to the electrical connec-
tor or as described in Section 2.3. Ground power supply
is obligatory and the oven must be connected to earth.

Picture 2

@ Switch @ Fuse Box
Endoret ® by Y,

SN | |PHYYYY/XXX CE o
PLASMATERM (1:
100-240V 50/60Hz & |
15A FUSE52xx2’CI)' 2 AL ‘f!f;i

B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.

Parque Tecnolégico de Alava - Leonardo Da Vinci, 14 E
01510 Mifiano _( Alava) MADE IN SPAIN

@ Rating plate

Human
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1.4 INSTALLATION

To install the forced air oven:
1. Once unpackaged and placed at its work site,
make sure that safety distances as indicated in
Section 1.2 are observed and that all the oven’s
rubber supports are correctly laid on the work
surface.
2. Check that the rear power switch is in “0 “ posi-
tion (off).
3. Connect the heating block making sure that
power supply specifications as stated in the rating
plate or in Section 2.3 are observed.

The forced air oven is correctly installed and ready for

use.
A CAUTION:

To move the oven, see Picture 1.
Check for the oven'’s mains specifications so that it is not
connected to an inadequate power supply unit.

CHAPTER 1I: DESCRIPTION

Technical and operational features of the PLASMATERM
H forced air oven and target applications for which it has
been conceived are dealt with next.

2.1. APPLICATIONS

The PLASMATERM H forced air oven has been designed
to keep at body temperature Plasma Rich in Growth Fac-
tors samples used in the Endoret® technology, so its use
involves handling of blood fractions.

The technology involves plasma extraction and further
fractionation to get the so called Plasma Rich in Growth
Factors to be administered to patients for bone or tissue
regeneration in skeletal muscle damage, oral surgery,
skin ulcers and aesthetic mesotherapy.

A BIOLOGICAL RISK A CAUTION

MANUAL OF USE AND MAINTENANCE OF THE PLASMATERM H
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2.2. FUNCTIONAL FEATURES.

The PLASMATERM H forced air oven is a light and easy
to use product thanks to its external plastic casing coa-
ted with a special surface treatment which provides
high resistance to external aggression.

Container holding trays are in anodised aluminium and
are highly resistant and easy to clean.

The front information panel includes two light emitting
diodes (LED) that show the process stage at which we
are.

The working temperature is reached by means of a fan
that takes the air inside the oven, conveys it to an alu-
minium radiator with an embedded heating coil and re-
turns it to the oven’s chamber. A microprocessor allows
general control of the oven. Furthermore, it monitors
the temperature and the protection systems.

2.3 TECHNICAL SPECIFICATIONS*

Laptop PLASMATERM H forced air oven:

- Power supply(**) 100-240V

- Maximum frequency 50/60 Hz

- Maximum intensity 1.5A

- Fuse (T type) 2x T2AL (5x20mm)
- Maximum capacity 8x60ml

- CISPR 11 Class (**¥) 1B

- Operating temperature factory set (37+1°C)

- Dimensions (W/L/H) 302/201.2/175.5 mm
- Weight 3.8 Kg.

- Warranty 24(Twenty four months)

Recommended conditions for use:

10°C - 37°C
<75%

- Temperature range
- Relative humidity

Storage and transport conditions:

<95%
-2°C to 50°C

- Moisture
- Temperature

*Tech specifications for the following conditions:
- Room temperature between 10°C and 37°C.

- Power range = 10%.

- Relative humidity <75%

- For class l installation.

- Pollution degree |

- Indoor use
- Up to 2000 m height

** Ground power supply is necessary and the oven must be
connected to earth.

***Household use is allowed under surveillance of a health-
care provider.

2.4 ACCESSORIES

No accessories are delivered with the device.

2.5 SPARE PARTS

To deliver any original spare part, your request must in-
clude the code or component description and the serial
number of the oven.

A CAUTION:

BTl is not responsible for the damages that may cause
non original spare parts. Please use original spare parts
only.

2.6 RS232 PORT

The PLASMATERM H forced air oven has a RS232 inter-
face at the rear for exclusive use of BTI’s technical staff.
Please do not connect any other device to this port.

CHAPTER lll: OPERATION

To start using the PLASMATERM H forced air oven, first
you should get used to it and to its front panel, which
will display all the necessary information while it is run-
ning.

3.1 FRONT PANEL

Picture 3 shows the front panel. For further information,
a table including all the components in the device with
a short description of each one is enclosed.

Page 8
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1-Symbol :

Optimum temperature sym-
bol.

2-Temperature indicator :
Indicator of optimum opera-
ting temperature: it switches
on when optimum temperatu-
re is reached

3-State indicator :

Indicator of power connection
it switches on when the equip-
ment is in operation

4-Symbol :

Symbol of power connection.

ﬂz 20

Yo

In case of breakdown or malfunction, Indicator No. 2 will
flash. Look up Section 4.1 in the manual.

In the event of failure of the processor or power
shutdown, all the indicator lights will turn off.

Picture 3

3.2. CONTAINER HOLDING TRAY

3.2.1.LOAD

Check that the tray is free of any object (clips, caps, etc.)
before placing plasma containers.

A DANGER:

Make sure that the containers are correctly closed befo-
re entering the oven to avoid potential spills.

3.2.2. INSPECTION AND CLEANING

It is necessary to periodically check the oven and trays
to clean them when necessary so as to remove substan-
ces that may alter process reliability.

Cleaning indications are described in Section “4.2 Ins-
pection and Cleaning” of the handbook.

A DANGER:

Inspection and placement of the oven and its trays are
relevant to prevent potential failures in the equipment.

Human
Technology

3.3. OPERATION OF THE OVEN.
Start-up of the oven involves the following stages:

1.Set the power switch placed in the electrical con-
nector in“1” position (on). The power-on indicator
(green colour) turns on and the equipment starts
running.

2.0ptimum operating temperature is reached when
the optimum temperature indicator (blue colour)
turns on.

A DANGER:

It is recommended to switch on the device around 25
minutes before use to guarantee optimum operating
temperature.

3. The equipment keeps optimum temperature until
the door is opened or the device is switched off.

3.4. USE OF HAZARDOUS MATERIALS.

The PLASMATERM H forced air oven has been designed
to keep at body temperature Plasma Rich in Growth Fac-
tors samples used in the Endoret® technology, so its use
involves handling of blood fractions.

Consequently, there is risk of pathogen microorganisms
in blood fractions, so health service professionals han-
dling the product should wear adequate protection to
safeguard any potential contamination.

The PLASMATERM H forced air oven is designed for its
target use only. Any other use not strictly specified in
this manual will be the end user’s responsibility.

When the oven or any of its components may need
maintenance operations or repairing, they should be
previously cleaned and disinfected as described in Sec-
tion 4.2 of this manual.

BIOLOGICAL RISK ADANGER:

If you need to process Endoret® samples from patients
with infectious diseases, you should be aware of the po-
tential contamination and risks associated to their ma-
nipulation.

MANUAL OF USE AND MAINTENANCE OF THE PLASMATERM H
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Please take the necessary preventive measures. Make
sure that the containers do not surpass maximum plas-
ma capacity to avoid potential spills when entering the
oven and use adequate disinfectants to avoid potential
contamination in the event of accidental spill. Reference
guidelines on biosafety are provided in the Laboratory
Biosafety Manual published by the WHO. Moreover, ful-
filment of the legislation in force on exposure to biologi-
cal agents is compulsory.

A DANGER:

The PLASMATERM H forced air oven has been desig-
ned to keep at body temperature plasma fractions to be
used in the Endoret® technology. When entering pro-
ducts outside the scope of Endoret® technology, please
verify the correct temperature for the product before
using the device.

CHAPTERIV: MAINTENANCE

This chapter describes routine mechanical and electri-
cal maintenance protocols to be periodically addressed
in order to guarantee safe operation of the equipment.
The user is responsible for fulfilling with next procedures
when required and for keeping the oven in good opera-
ting conditions to guarantee accuracy in the results. If
your purchased goods need any repair or maintenance
operation, do not hesitate to contact our technical ser-
vice in BTI.

4.1. TECHNICAL SUPPORT.

Technical support will be always provided by skilled sta-
ff approved by BTI's technical services. If the oven has
been used with pathogenic material and needs techni-
cal assistance, the user should proceed with the cleaning
and disinfection procedure as described in Section 4.2
to guarantee safety to the operator before any repair or
maintenance activity.

«According to the standard EN61010-2-010Part.5.4.5,
we advise you to contact BTI's technical service to
carry out the necessary verification and mainte-
nance operations in the equipment on an annual
recommended basis.

« Verification actions will be done by skilled technical
staff approved by BTl to provide the Maintenance
and Technical Support service.

« Keep in mind that correct operation of the PLASMA-
TERM H oven greatly depends on the accomplish-
ment of the periodic maintenance and verification
activities established by BTI.

MALFUNCTION:

« There is power supply, the power switch is on and
the power-on indicator (3) is not lit: Contact BTI's te-
chnical service.

« There is power supply, the power switch is on, the
power indicator (3) is lit and the temperature indi-
cator (2) flashes: Contact BTlI's technical service. The
equipment might be damaged.

4.2. INSPECTION AND CLEANING.

Before using any cleaning or disinfection method other
than those recommended in this manual, users should
confirm with BTl that the methods proposed will not
cause any harm to the device.

It is recommended to clean the equipment periodica-
lly and in the presence of dirt in order to guarantee co-
rrect operation of the oven. The parts described below
should be adequately disinfected if an accidental spill
or breakage of the containers on the equipment oc-
curs, with the corresponding loss of content. Thorough
cleaning and disinfection is recommended at least every
three months, or even more often depending on use.

OUTER AND INNER PARTS OF THE OVEN.

Clean the outer shell of the oven with a cloth soaked
in water and carefully rub it until complete cleaning.
Repeat the operation with a wringed cloth soaked in
water. Dry with an absorbent cloth. Do not use abrasi-
ves. If it is necessary to disinfect the surface because of
accidental spills or container breakage, make sure you
previously clean and rinse it with water to remove any
dirt and then disinfect it with either a 70% ethanol or 2%
glutaraldehyde solution.

A DANGER:

When cleaning the different components of the equip-
ment, it should be out of operation and disconnected.
Disinfection must be performed when the device is cold.

Page 10
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Observe the prevention measures recommended for
the cleaning and disinfection products employed.

CONTAINER HOLDING TRAYS.

Since the container holding tray is in light aluminium
alloys, common alkaline detergents may be harmful
and cause damage to it. DO NOT USE ALKALINE DETER-
GENTS for cleaning it. The tray can be completely remo-
ved and taken out from the device for cleaning. Use a
neutral non alkaline detergent or an aluminium-specific
acid detergent.

A DANGER:

Do not use alkaline detergents to clean container hol-
ding trays. Use a neutral non alkaline detergent or an
aluminium-specific acid detergent.

If it is necessary to disinfect the surface because of ac-
cidental spills or container breakage, make sure you
previously clean and rinse it with water to remove any
dirt and then disinfect it with either a 70% ethanol or 2%
glutaraldehyde solution.

4.3. DISPOSAL OF USED EQUIPMENT.

/ tronic waste recycling. The European

Union and some other European
countries have different collection systems for used
electrical and electronic appliances. Safe elimination of
this waste avoids potential environmental and health
risks that might occur if the product is not disposed of
correctly. Materials recycling contributes to the conser-
vation of natural resources. Consequently, do not dis-
pose of electrical and electronic appliances jointly with
domestic waste. For more detailed information on this
product, contact your corresponding municipal office,
domestic waste disposal service or the place of purcha-
se.

The presence of this symbol in the
product, its spare parts or packa-
ge indicates that it should not be
classified as domestic waste. Thus,
dispose the device in the closest co-
llection point for electrical and elec-

Human
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APPENDICES

A.1 WARRANTY

BTl warrants this equipment against any manufacturing
defect for a period of 2 years from the date of purchase
in the following cases:

- Coverage of any manufacturing defect, including
labour costs for location and replacement of faul-
ty parts by our Technical Service.

« The warranty DOES NOT COVER failures that in
the opinion of BTI's Technical Service derive from
incorrect installation, rough handling, misuse or
manipulation by people outside BTl's Technical
Service.

- It is deliberately excluded any recognition by BTI
of compensation for direct or indirect damage of
any nature to any person or thing.

« Any equipment to which the rating plate has

been removed or modified is considered out of
warranty.

A.2 MANUFACTURER’S DETAILS

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo DaVinci, 14
01510 Mifiano (Alava), Spain
TIf:: (+34) 945297030 | Fax:(+34) 9452970 31
www bti-biotechnologyinstitute.com | bti.implantes@bti-implant.es
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INTRODUCCION

PRECAUCIONES

Para poder mantener la seguridad del operador y ase-
gurar un perfecto funcionamiento del horno, se deben
seguir atentamente las notas que a continuacién se des-
criben, asi como todos los avisos que se encuentran en
este manual.

A PELIGRO:

« El horno modelo PLASMATERM H esta disefiado
para mantener a temperatura corporal el Plasma
Rico en Factores de Crecimiento, en el dmbito de la
Técnica Endoret®, por lo que su utilizacion conlleva
la manipulacién de fracciones sanguineas.

- Si tiene que procesar Plasma Rico en Factores de
Crecimiento procedente de pacientes con patolo-
gias infecciosas, debe estar informado de la posible
contaminacién y de la peligrosidad que conlleva su
manipulacién.

« Tome las precauciones necesarias y use productos
descontaminantes apropiados, para protegerse de
una posible contaminacion.

« Para una mayor seguridad, el horno modelo PLAS-
MATERM H, esta disefado para evitar el acceso a
partes eléctricas. Asegurese de que los recipientes
no estén llenos de plasma hasta el limite de su capa-
cidad para evitar posibles derrames al introducirlos
en el horno.

« El horno modelo PLASMATERM H, dispone de siste-
mas de seguridad que en caso de fallo impedirian el
sobrecalentamiento del equipo.

« No apoyarse sobre el horno, ni dejar ningun objeto
encima, cuando esté funcionando.

« Si el horno es usado de forma no especificada por
BTI, la proteccién no queda asegurada; si el equipo
es utilizado de forma diferente a la especificada por
BTI, la proteccién del equipo puede resultar dafada.

A PRECAUCION:

Niflos, embarazo y lactancia: No se consideran precau-
ciones adicionales a las contempladas de forma general
en la técnica Endoret®, sin embargo, estas situaciones
deberan ser tenidas en cuenta por el clinico antes de su
aplicacién.

SEGURIDAD

Este equipo, como cualquier equipo eléctrico, es un po-
tencial foco emisor de radiacion electromagnética. Cum-
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ple con los requisitos de Compatibilidad Electromagné-
tica, emisiéon e inmunidad para equipos eléctricos de
medida, control y uso en laboratorio. (IEC 61326-1).

En cualquier caso, se debe evaluar el entorno electro-
magnético antes de poner en funcionamiento el equipo.

A PRECAUCION:

No ponga en funcionamiento el horno, préximo a fuen-
tes de radiacion electromagnética fuerte (por ejemplo,
fuentes intencionadas de RF no apantalladas), éstas
pueden interferir en el funcionamiento adecuado del
horno.

Revise las necesidades de red del horno, para que éste
no sea conectado a una fuente inadecuada.

Utilice unicamente las bandejas porta recipientes que
se suministran por defecto junto con el equipo modelo
PLASMATERM H. En caso de deterioro o pérdida, contac-
te con su distribuidor para la reposicién o reparacién co-
rrespondiente. No utilice otros componentes.

Para una buena conservacién del horno, siga atenta-
mente las instrucciones que se especifican en este ma-
nual.

& PELIGRO, SUPERFICIE CALIENTE:

El equipo horno modelo PLASMATERM H, es un equipo
eléctrico de laboratorio, utilizado para el calentamiento
de materiales, por lo cual presenta superficies expuestas
al usuario que pueden estar calientes durante el uso. El
modo normal de funcionamiento asegura que la tempe-
ratura alcanzada no superard los 37 + 1°C.

SiMBOLOS

Los simbolos que aparecen en el equipo y etiqueta son:

SIMBOLO DESCRIPCION

Atenciodn, riesgo de peligro
Precaucion, véase documentacion adjunta.

Riesgo bioldgico.

Atencidn, superficie caliente.

Peligro, riesgo de choque eléctrico.

>/ >
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SIMBOLO DESCRIPCION

@

q

0123

Borne conductor de proteccion.

Marcado CE seguin Directiva del Consejo 93/42/EEC
corregida por la nueva Directiva 2007/47/EC de pro-
ductos sanitarios (requerimiento europeo)

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electréni-
cos. El equipo debera ser obligatoriamente elimina-
do separadamente de los residuos domésticos.

NuUmero de serie

E3fe=

Referencia

=)
m
LM

Numero de lote

Fabricante

Consultense las instrucciones de uso

= B8

Las leyes federales de USA restringen la venta de éste
dispositivo por 6 bajo orden de un médico

Rx only
©

Los simbolos de PELIGRO, PRECAUCION, ATENCION
SUPERFICIE CALIENTE y RIESGO BIOLOGICO que se
encuentran en este manual, son usados para enfatizar
instrucciones criticas e importantes.

Este producto ha sido probado con los requisitos

de CAN/CSA-C22.2 N °61010-1, segunda edicién,

incluida la Enmienda 1, o una versidn posterior de

la misma norma que incorpora el mismo nivel de
requisitos de prueba.

PELIGRO: Este simbolo acomparnado con la pala-
bra PELIGRO, indica al operador que esta utiliza-
cién puede perjudicar su propia integridad fisica.

A PRECAUCION: Este simbolo acompanado con la
palabra PRECAUCION, indica al operador una uti-
lizacion que podria dafar el equipo. Asimismo, la
presencia de estos simbolos aconseja al usuario
que consulte la documentacién que acompana al
producto para conocer avisos o recomendaciones
importantes para su seguridad.

ATENCION, SUPERFICIE CALIENTE: Este simbolo,
indica al operador que la superficie de la parte su-
perior del equipo puede estar caliente.

RIESGO BIOLOGICO: Este simbolo, indica al ope-
rador que si utiliza este equipo con sangre pro-
cedente de pacientes con patologias infecciosas
puede perjudicar su propia integridad fisica.

CAPITULO I: INSTALACION

En este capitulo podrd encontrar todas las instrucciones
para una correcta instalacion del horno en su puesto de
trabajo

1.1. INSPECCION

Inspeccionar el estado general del embalaje, si observa
algun deterioro (estd mojado o roto) pdngase en con-
tacto con su distribuidor. Una vez abierto el embalaje,
extraer el cable de red y el horno que en su interior es-
tan alojadas las dos bandejas porta recipientes, verificar
que la relacion de contenido descrita coincide con el
material entregado. Si faltase algin material, o éste no
es el especificado o estd defectuoso, péngase en con-
tacto con su distribuidor.

A PELIGRO:

Tenga cuidado con el transporte del horno, ya que las
bandejas porta recipientes son piezas independientes,
no fijadas al resto del equipo. Una manipulacién inco-
rrecta a la hora de transportarlo, podria dar lugar a al-
gun dano al equipo.

A PRECAUCION:

Para el traslado del horno, es necesario cogerlo por la
parte inferior de la carcasa. Coger el horno por otro lu-
gar diferente al especificado podria dafiar algiin compo-
nente del equipo (Ver Foto 1).

Pagina 14
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1.2 UBICACION

La superficie en la que va a ser colocado el horno debe
ser lo suficientemente plana para evitar derrames. Debe
dejarse una distancia de seguridad de al menos 90 cm.
en la parte frontal y 30 cm. en las partes laterales y tra-
sera. En esta distancia de seguridad no debe haber nin-
gun aparato, paredes, paneles o cualquier otro objeto
u obstaculo. Asi se podra asegurar tanto la seguridad
del operario como la buena circulacion del aire. La mesa
0 encimera en la que se deposite el horno debe tener
accesible una toma de red, a distancia maxima de Tm.
Dicha red debe tener las caracteristicas requeridas para
el correcto funcionamiento del horno. Ver Apartado.“2.3
Caracteristicas Técnicas”

1.3 RED DE ALIMENTACION

En la parte trasera en el extremo izquierdo se encuentra
el conector de red, en el cual estd integrado el interrup-
tor general y el registro de fusibles (Ver Foto 2). Antes de
conectar el cable de red en el horno comprobar si los va-
lores de red de su proveedor, (tensién, frecuencia, etc.)
son los correctos. Podra comparar estos valores con los
asignados para el equipo en la etiqueta de caracteristi-
cas (Ver Foto 2) que se encuentra junto al conector de
red o en el apartado 2.3. Es obligatorio que la red tenga
toma de tierra y que el horno se conecte a ella.

Foto 2

@ Interruptor @ Registro de fusibles

Human
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Endoret ® by Y,

SN | PHYYYY/XXX -
0123

PLASMATERM 1

100-240V 50/60Hz &

FUSE2xT2AL ‘
15A 5 x 20
B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.
Parque Tecnolégico de Alava - Leonardo Da Vinci, 14
01510 Mifiano (Alava) _ MADE IN SPAIN

@ Etiqueta de caracteristicas

1.4 INSTALACION

Para la instalacion del horno:
1. Una vez desembalado el horno, y colocado en
su lugar de trabajo, se debe asegurar que las dis-
tancias de seguridad son las adecuadas segun el
apartado 1.2 y que los apoyos de goma del horno
estén todos apoyados sobre la superficie de tra-
bajo.
2. Comprobar que el interruptor general, situado
en el conector de red, estd en la posicién “0“(apa-
gado).
3. Conectar el horno, asegurandose de que la red
es la especificada en la etiqueta de caracteristicas
6 en el apartado 2.3.

Ahora ya tiene el horno instalado, para su posterior uti-

lizacion.

A PRECAUCION:

Para trasladar el horno, ver Foto 1.

Revise las necesidades de red del horno para que este
no sea conectado a una fuente inadecuada.

MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USOY MANTENIMIENTO DEL HORNO PLASMATERM H
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CAPITULO II: DESCRIPCION

Describiremos en este capitulo las caracteristicas técni-
cas y funcionales, asi como la aplicacion para la que esta
disenado el horno modelo PLASMATERM H.

2.1. APLICACIONES

El horno modelo PLASMATERM H esta diseflado para
mantener a temperatura corporal el Plasma Rico en Fac-
tores de Crecimiento, en el dmbito de la Técnica Endo-
ret®, por lo que su utilizaciéon conlleva la manipulacién
de fracciones sanguineas.

Dicha técnica se basa en la extraccién y posterior divi-
sion plasmatica para obtener el citado Plasma Rico en
Factores de Crecimiento que sera aplicado a continua-
cién al propio paciente para la regeneracion 6sea y tisu-
lar en el tratamiento de lesiones musculo-esqueléticas,
cirugia oral Ulceras de piel o mesoterapia estética.

A RIESGO BIOLOGICO APRECAUCION

2.2. CARACTERISTICAS FUNCIONALES.

El horno modelo PLASMATERM H es un producto li-
gero y de facil manejo, gracias a su carcasa exterior de
plastico recubierta de un tratamiento superficial, que le
posibilita tener una buena resistencia a las agresiones
externas.

Las bandejas porta recipientes son de aluminio anodiza-
do, siendo resistentes y de facil limpieza.

El panel frontal de informacion esta equipado con dos
diodos luminosos que nos indican en todo momento en
qué proceso operativo nos encontramos.

La temperatura de trabajo se consigue mediante un
ventilador que coge el aire del interior del horno'y lo re-
conduce a un radiador de aluminio con una resistencia
alojada en su interior volviendo a salir al habitaculo del
horno. El control general del horno se realiza mediante
un microprocesador, al igual que el control de la tempe-
raturay los sistemas de proteccion.

2.3 CARACTERISTICAS TECNICAS*

Horno de sobremesa modelo PLASMATERM H:

- Red de alimentacién (**) 100 - 240V

- Frecuencia maxima 50/60 Hz

- Intensidad maxima asignada 1,5A

- Fusible (tipo T) 2x T2AL(5x20mm)
- Capacidad maxima 8x60ml

- Clase (segun CISPR 11) (***) 1B

- Temperatura de trabajo Programada en fébrica (37+1°C)
- Dimensiones (An/Fo/Al) 302/201,2/175.5mm
- Peso 3,8 Kg.

- Garantia 24(Veinticuatro meses)

Condiciones recomendada de uso:
- Margen de temperatura 10°C - 37°C
- Humedad relativa <75%

Condiciones de almacenamiento y transporte:
- Humedad < 95%
- Temperatura -2°Cy 50°C

* Estas caracteristicas técnicas son para:

- Temperatura ambiente entre 10°Cy 37°C.

- Margen de red + 10%.

- Humedad relativa <75%

- Para categoria de instalacion .

- Grado de contaminacion |

- Uso en interiores

- Altitud hasta 2000m

**La red debe tener toma de tierra 'y el horno debe estar
conectado a ella.

***Estd autorizado el uso, en establecimientos domésticos,
bajo la responsabilidad de un profesional médico.

2.4 ACCESORIOS

El equipo no se suministra provisto de accesorios.

2.5 REPUESTOS

Para poder suministrar cualquier repuesto original, es
necesario e imprescindible, que nos indique el cédigo 6
descripcién del componente y el n° de serie del horno.

A PRECAUCION:

BTl no se responsabiliza de los dafos que pudieran
causar los repuestos no originales. Utilice solamente re-
puestos originales.

Pagina 16
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2.6 PUERTO RS232

El horno modelo PLASMATERM H dispone de una inter-
faz RS232 en la parte trasera del equipo para uso exclu-
sivo del personal técnico de BTI. No se debe conectar
ningun otro equipo en este puerto.

CAPITULO lll: FUNCIONAMIENTO

Para poder empezar a trabajar con el horno modelo
PLASMATERM H, primero hay que familiarizarse con él
y con su panel frontal, desde el cual obtendra en todo
momento la informacién necesaria.

3.1 PANEL FRONTAL

La Foto 3 muestra el panel frontal. Para una mejor com-
prensién se adjunta una tabla con todas las partes que
lo conforman y una pequena explicacién de cada una
de ellas.
1- Simbolo: Simbolo de tem-
peratura éptima.
2- Indicador de temperatura:
Indicador de temperatura 6p-
tima de trabajo: se enciende
cuando alcanza la temperatura
Optima
3- Indicador de estado: Indi-
cador de conexién a red y en-
cendido: se enciende cuando
el equipo esta encendido y en
funcionamiento
Y_bi 4- Simbolo: Simbolo de co-
1. nexion a red y encendido.
Foto 3
En caso de averia o anormal funcionamiento el Indica-
dor 2 permanecera parpadeante. Consulte apartado 4.1
de este manual. En caso de fallo del procesador o corte
de alimentacion, se apagara todo indicador luminoso.

3.2. BANDEJA PORTA RECIPIENTES
3.2.1.CARGA

uz 20

Compruebe que en la bandeja no ha caido ningun ob-
jeto (clips, tapones, etc.) antes de colocar correctamente
el recipiente que contiene el plasma.

A PELIGRO:

Asegurese del correcto cierre de los recipientes que vaya

Human
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a introducir en el horno para evitar posibles derrames.
3.2.2. INSPECCIONY LIMPIEZA

Es necesario inspeccionar el estado del horno y de las
bandejas con determinada frecuencia para proceder a
su limpieza cuando sea necesario, y no acumular sustan-
cias que puedan alterar la fiabilidad del proceso.

Las indicaciones de limpieza se describen en el aparta-
do 4.2 de este manual.

A PELIGRO:

La inspeccién del horno y sus bandejas, es importante
para poder neutralizar un posible fallo del equipo.

3.3. FUNCIONAMIENTO DEL HORNO.

La puesta en marcha del horno se realiza de la siguiente
forma:

1- Se acciona el interruptor general, situado en el
conector de red, a la posicion “1“(encendido). El
indicador de encendido (color verde) se enciende
y el equipo comienza a funcionar.

2- El equipo alcanza la temperatura éptima de tra-
bajo cuando el indicador de temperatura éptima
(color azul) se enciende.

A PELIGRO:

Se recomienda encender el equipo alrededor de 25 mi-
nutos antes de su utilizacion para asegurar que se haya
alcanzado la temperatura éptima de trabajo.

3- El equipo se mantiene en temperatura 6ptima
hasta que se abre la puerta 6 el equipo se apaga.

3.4. UTILIZACION DE MATERIALES PELIGROSOS.

El horno modelo PLASMATERM H esta disefado para
mantener a temperatura corporal el Plasma Rico en Fac-
tores de Crecimiento, en el dmbito de la Técnica Endo-
ret®, por lo que su utilizacién conlleva la manipulacion
de fracciones sanguineas.

Existe por tanto el riesgo de presencia de microorganis-
mos patégenos en las fracciones sanguineas, por lo que
el personal sanitario que manipule el producto debe
contar con un nivel de proteccién tal que permita su se-
guridad ante cualquier contaminacion.

MANUAL DE INSTRUCCIONES DE USOY MANTENIMIENTO DEL HORNO PLASMATERM H
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El horno modelo PLASMATERM H est4 destinado Unica-
mente para su uso previsto. Cualquier uso que se le apli-
que fuera de lo especificado en este manual, esta bajo la
responsabilidad del usuario final.

Cuando sobre el horno o alguno de sus componentes
se tengan que llevar a cabo operaciones de manteni-
miento o deban ser reparados, es obligatorio limpiarlos
y descontaminarlos, segun se describe en el apartado
4.2 de este manual.

A RIESGO BIOLOGICO APELIGRO

Si tiene que procesar Plasma Rico en Factores de Creci-
miento procedente de pacientes con patologias infec-
ciosas, debe estar informado de la posible contamina-
cién y de la peligrosidad que conlleva su manipulacién.

Tome las precauciones necesarias. Asegurese de que los
recipientes no estén llenos de plasma hasta el limite de
su capacidad para evitar posibles derrames al introdu-
cirlos en el horno y use productos descontaminantes
apropiados, para protegerse de una posible contamina-
Cién en caso de derrame accidental. Una guia importan-
te sobre la bioseguridad se puede obtener en el Manual
de Seguridad para Laboratorios, editada por la Organi-
zaciéon Mundial de la Salud, también siendo de obligado
cumplimiento la Ley de Seguridad vigente.

& PELIGRO

El horno modelo PLASMATERM H estéa disefiado para
mantener a temperatura corporal Unicamente las frac-
ciones de plasma a utilizar en la técnica Endoret®. Siva a
introducir productos diferentes del alcance de la técnica
Endoret® por favor, verifique la temperatura de empleo
correcta del producto previo a su utilizacion.

CAPITULO IV: MANTENIMIENTO

Este capitulo describe los procedimientos rutinarios de
mantenimiento, tanto mecanico como eléctrico, que se
deben realizar peridédicamente, para mantener la seqgu-
ridad del equipo. Es su responsabilidad hacer efectivos
los siguientes procedimientos cuando sean necesarios,
asi como mantener el horno en unas buenas condicio-
nes de trabajo para asegurar la precisién de los resul-
tados. En caso de ser necesaria cualquier actividad de
reparacion o mantenimiento sobre el equipo que ha
adquirido, no dude en contactar con nuestro servicio
técnico; contacte con BTI.

4.1. ASISTENCIA TECNICA.

Este tipo de operaciones debe efectuarse siempre por
personal especializado y autorizado por los servicios
técnicos de BTI. Si el horno ha sido utilizado con mate-
riales patdgenos y se requiere su revisién por parte del
servicio técnico, el usuario debe realizar el procedimien-
to de limpieza y desinfeccion segun el apartado 4.2 del
manual, para mantener la seguridad de todo el personal
antes de realizar cualquier operacion de reparacion o
mantenimiento.

« De acuerdo con la normativa vigente EN 61010-2-
010 Aptdo.5.4.5, le recomendamos que se ponga en
contacto con el servicio técnico de BT, para llevar a
cabo las actividades de verificacion y mantenimien-
to oportunas sobre el equipo con una periodicidad
recomendada anual.

« Dichas actividades de verificacién serdn ejecutadas
por personal técnico especializado y autorizado por
BTl para llevar a cabo el servicio de Mantenimiento
y Soporte Técnico.

« Recuerde que el correcto funcionamiento del horno
modelo PLASMATERM H depende en gran medida
de que se lleven a cabo las actividades de mante-
nimiento y verificacién periddicas establecidas por
BTI.

ANOMALIAS:

« El equipo estd conectado a la red, el interruptor ge-
neral estd conectado y no se ilumina el indicador de
conexion a red y encendido (3): Péngase en contac-
to con el servicio técnico de BTI.

« El equipo estd conectado a la red, el interruptor ge-
neral estd conectado, ilumina el indicador de co-
nexion a red y encendido (3) y el indicador de tem-
peratura parpadea (2): Péngase en contacto con el
servicio técnico de BTI. El equipo puede presentar
alguna averia.

4.2.INSPECCION Y LIMPIEZA.

Antes de utilizar cualquier medio de limpieza o descon-
taminacion diferentes a los recomendados en el manual,
los usuarios deberian verificar con BTl que los métodos
propuestos no van a dafar el equipo.

Se recomienda proceder a la limpieza del equipo siem-
pre que exista suciedad incrustada y peridédicamente,
para asegurar el buen funcionamiento del horno y una
correcta funcionalidad. Se debe proceder a desinfectar
las partes del equipo que se describen a continuacion,
siempre que se origine un derrame accidental del con-
tenido de los recipientes sobre el equipo o rotura de
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los mismos, con la consiguiente pérdida de contenido.
Se recomienda una limpieza y desinfeccion completa
como minimo con una periodicidad trimestral, o menor
en funcién del uso.

EXTERIOR E INTERIOR DEL HORNO.

La carcasa exterior del horno se limpiard con un pano
humedecido con agua frotando suavemente hasta su
limpieza, volviendo a pasar un pafio escurrido con agua.
Secar con un pano absorbente. No emplear productos
abrasivos. En el caso de ser necesaria su desinfeccion, de-
bido a derrames accidentales o roturas de los recipien-
tes, asegurese de limpiarlo previamente y aclararlo bien
con agua para eliminar cualquier tipo de suciedad, pro-
ceda posteriormente a desinfectarlo utilizando para ello
Etanol al 70%, o una solucién de Glutaraldehido al 2%.

A PELIGRO:

Para proceder a la limpieza de las diferentes partes del
equipo, éste no debe encontrarse en funcionamiento y
debe estar desconectado. Debe realizarse la desinfec-
cién del equipo en frio.

Observe las medidas de precaucidon recomendadas para
los productos de limpieza y desinfeccion que vaya a uti-
lizar.

BANDEJAS PORTA RECIPIENTES.

La bandeja porta recipientes esta fabricada en aleacio-
nes ligeras de aluminio donde los detergentes alcalinos
habituales son perjudiciales y pueden causar un deterio-
ro de la misma. NO UTILICE DETERGENTES ALCALINOS
para su limpieza. Puede extraer la bandeja totalmente
del interior del equipo para su limpieza.

A PRECAUCION:

No utilice detergentes alcalinos para la limpieza de las
bandejas porta recipientes. Utilice un detergente neutro
no alcalino o un detergente acido de uso especifico para
superficies de aluminio.

En el caso de ser necesaria su desinfeccion debido a de-
rrames accidentales o roturas de los recipientes, asegu-
rese de limpiarlo previamente y aclararlo bien con agua
para eliminar cualquier tipo de suciedad y proceda pos-
teriormente a desinfectarlo utilizando para ello Etanol al
70%, o una solucién de Glutaraldehido al 2%.

4.3. ELIMINACION DEL EQUIPO USADO.

Este simbolo en el producto, sus accesorios o embalaje
indica que el producto no debe tratarse como un residuo
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\ doméstico. Deshagase de este equipa-
miento en su punto de recogida mas
cercano para el reciclaje de residuos
eléctricos y electrénicos. En la Unidn
/ Europea y otros paises europeos exis-
ten diferentes sistemas de recogida de
productos eléctricos y electrénicos usa-
dos. Al asegurar la correcta eliminacion de este producto
ayudara a evitar riesgos potenciales para el medio am-
biente y la salud de las personas que podrian tener lu-
gar si el producto no se eliminara de forma adecuada. El
reciclaje de materiales ayudard a conservar los recursos
naturales. Por consiguiente, no elimine equipamiento
eléctrico y electronico usado junto con residuos domés-
ticos. Para informacién mas detallada acerca del reciclaje
de este producto, pdéngase en contacto con su oficina
municipal, el servicio de eliminacién de residuos domés-
ticos o el establecimiento donde adquirioé el producto.

APENDICES

A.1 GARANTIA

BTI garantiza este equipo contra todo defecto de fabri-
cacion por un periodo de 2 afos, a partir de la fecha de
compra en los siguientes casos:

« Cubriendo cualquier defecto de fabricacion, in-
cluyendo la mano de obra necesaria para la loca-
lizacién y reemplazo de las piezas defectuosas en
nuestro Servicio Técnico.

- Esta garantia NO CUBRIRA las averias que a juicio
del Servicio Técnico de BTl hayan sido producidas
por una instalacién incorrecta, mal trato, uso in-
adecuado o manipulaciones efectuadas por per-
sonas ajenas al Servicio Técnico de BTI.

+ Queda expresamente excluido cualquier recono-
cimiento por parte de BTI, de indemnizacién por
danos directos o indirectos de cualquier naturale-
za sufrido por persona o cosas.

« Se considera fuera de garantia a todo aquel equi-
po al que se le haya retirado o alterado la etiqueta
de caracteristicas.

A.2 DATOS DEL FABRICANTE

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo Da Vinci, 14
01510 Mifiano (Alava), Spain
TIf:: (+34) 945297030 | Fax:(+34) 9452970 31
www bti-biotechnologyinstitute.com | bti.implantes@bti-implant.es
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WARNUNG!

Handbuch, bevor Sie den Ofen mit Fremdbeliiftung einschalten.
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EINLEITUNG

VORSICHTSMASSNAHMEN

Um die Sicherheit des Benutzers und einen perfekten
Betrieb des Ofens mit Fremdbeliiftung zu gewabhrleis-
ten, folgen Sie sorgfiltig alle Hinweise und Warnungen,
die anschliessend beschrieben werden.

A GEFAHR!

+ Der Ofen mit Fremdbellftung PLASMATERM H ist
erzeugt, um PRGF bei der Endoret®-Technik bei Kor-
pertemperatur zu bewahren. Daher erfordert ihr
Gebrauch die Manipulierung von Blutfraktionen.

« Missen Sie PRGF, die aus Patienten mit infektidsen
Krankheiten stammen, verarbeiten, so miissen Sie
von der moglichen Verseuchung und Gefahr bei der
Manipulierung informiert sein.

- Treffen Sie die notwendigen Vorsichtsmassnah-
men, und benutzen Sie geeignete dekontaminie-
rende Produkte, um sich vor einer mdglichen Ver-
seuchung zu schiitzen.

« Flir eine grossere Sicherheit ist der Ofen mit Fre-
mdbeliiftung Modell PLASMATERM H so entworfen,
dass der Zugang an elektrischen Teilen vermieden
wird. Vergewissern Sie sich, dass die Gefdsse nicht
bis zum Rande voll Plasma sind, um mégliche Uber-
ldufe beim Hineinstellen zu vermeiden.

« Der Ofen mit Frembeltiftung PLASMATERM H bein-
haltet Sicherheitssysteme, die bei einem Fehler die
Uberhitzung des Geréates vermeiden.

« Wahrend der Ofen in Betrieb ist, lehnen Sie sich ni-
cht gegen das Gerat, oder lassen Sie keine Sachen
aufihm liegen.

« Sollte der Ofen nicht gemass den Anweisungen von
BTl benutzt werden, so wird der Schutz des Gerdtes
nicht versichert, und der Ofen mit Frembeliiftung
kdnnte beschadigt werden.

A ACHTUNG!

Kinder, Schwangerschaft und Stillzeit: Es werden kei-
ne zusatzliche Massnahmen als die allgemeine bei der
Endoret®-Technik empfohlen. Trotzdem sollten sie vom
Arzt bzw. Arztin vor seiner Anwendung beachtet wer-
den.

SICHERHEIT

Dieses Gerdt, wie jedes andere elektrisches Gerat, ist
ein elektromagentischer Strahlungsherd. Es erfiillt die
Forderungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit,
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Storaussendung und Storfestigkeit fiir elektrische Mess-
, Steuer-, Regel- und Laborgeréte. (IEC 61326-1). Auf je-
den Fall, vor dem Einschalten des Gerates, soll die elek-
tromagnetische Umgebung bewertet werden.

A VORSICHT!

Lassen Sie den Ofen nicht in der Nahe von Quellen star-
ker elektromagnetischer Strahlung (wie z.B. beabsichti-
ge ungeschirmten RF-Quellen) funktionieren, da diese
den richtigen Betrieb des Ofens stéren kénnen. Uber-
prifen Sie, dass das Netz des Ofens an die richtige Que-
lle angeschlossen wird.

Benutzen Sie nur die Tablette, die mit dem Ofen Modell
PLASMATERM H geliefert werden. Bei Schaden oder
Verlust, wenden Sie sich and lhre Lieferfirma fiir die
entsprechende Ersetzung oder Reparatur. Benutzen Sie
keine andere Bestandteile.

Fur eine gute Erhaltung des Ofens folgen Sie sorgfaltig
die Gebrauchsanweisungen dieses Handbuchs.

& GEFAHR!, HEISSE OBERFLACHE:

Der Ofen Modell PLASMATERM H ist ein elektrisches
Gerat fur Gebrauch im Labor fiir die Aufwarmung von
Materialien. Daher hat der Benutzer freiliegenden Fla-
chen, die wahrend seiner Benutzung heiss sein kdnnen.
Der normale Betrieb versichert, dass die erreichte Tem-
peratur nicht Uber 37 + 1°C steigern wird.

SYMBOLE

Symbole auf der ausriistung und dem etikett:

SYMBOL BESCHREIBUNG

Vorsicht, Gefahrrisiko Vorsicht,
schauen Sie die beiliegende Dokumentation nach.

Biologisches Risiko.

Vorsicht, heisse Oberflache.

Gefahr, Elektroschockgefahr.

Schutzleiter-Terminal.

© > >

CE-Kennzeichnung gemass Richtlinie 93/42/
EWG fiir Gesundheitsprodukte, durch Richtlinie
2007/47/EC gedndert

oM

—
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SYMBOL BESCHREIBUNG
KAPITEL I: INSTALLATION
Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektro-
E nikaltgeraten. Die Ausriistung muss getrennt In diesem Kapitel kdnnen Sie alle notwendige Anwei-
vom Hausmiill entsorgt werden. sungen fur eine korrekte Installation des Ofens an lhrer
N Seriennummer Arbeitsstelle finden.
. 1.1. INSPEKTION
REF Referenz
Uberpriifen Sie die Verpackung. Sollten Sie einen Scha-
Chargennummer den finden (sie ist nass oder kaputt), setzen Sie sich mit
Ihrer Lieferfirma in Verbindung. Nachdem Sie die Vepac-
Hersteller kung aufgemacht haben, holen Sie das Netzkabel und

Siehe Gebrauchsanweisung

Nach US-Bundesgesetzen darf dieses Gerat
nur von einem Arzt bzw. auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der
Qualitatsnorm CAN/CSA-C22.2 N°61010-1,
zweite Ausfiihrung, einschlie8lich Novellierung
1, bzw.nachfolgender Novellierungen ebendie-
ser Norm, die dieselben Priifungsanforderun-
gen enthalten”.

Symbole fiir WARNUNG, GEFAHR UND VORSICHT, HEIS-
SE OBERFLACHE und BIOLOGISCHES RISIKO dienen
dazu, die in diesem Handbuch kritischen und wichtigen
Anweisungen zu emphatisieren.

GEFAHR! Dieses Symbol zusammen mit dem
Wort GEFAHR weist den Benutzer daraufhin, dass
dieser Gebrauch seine physische Integritat scha-
den kann.

VORSICH! Dieses Symbol zusammen mit dem
Wort VORSICHT, weist den Benutzer daraufhin,
dass das Gerat beschadigt werden kann, Und dass
er die zum Produkt gehorte Dokumentation na-
chschlagen soll, um sich mit den wichtigen Vor-
sichtsmassnahmen oder Empfehlungen fiir seine
Sicherheit vertraut zu machen.

ACHTUNG, HEISSE OBERFLACHE: Dieses Sym-
bol weist den Benutzer daraufhin, dass die obere
Oberflache des Geréates heiss sein kann.

BIOLOGISCHES RISIKO: Dieses Symbol weist den
Benutzer daruf hin, dass beim Gebrauch dieses
Gerdtes mit Blut von Patienten mit infektidsen
Krankheiten seine Physische Integritdat gescha-
digt werden kann.

den Ofen mit den beiden Tabletten, die drinnen sind,
heraus, und Uberpriifen Sie, dass die beiliegende Liste
mit dem zugelieferten Material stimmt. Sollte irgendein
Material fehlen, nicht spezifisiert oder beschadigt sein,
setzen Sie sich mit lhrer Lieferfirma in Verbindung.

A GEFAHR!

Seien Sie sehr vorsichtig beim Transportieren des Ofens,
da die Tabletten unabhangige Teile sind und am Gerat
nicht fest sind. Ein ungeeignetes Vorgehen beim Trans-
port kdnnte zu einem Schaden des Gerates flihren.

A VORSICHT!

Beim Transportieren muss der Ofen von unten festge-
halten werden, sonst kdnnte irgendein Bestandteil des
Gerates geschadet werden. (Sehen Sie Bild 1)

1.2 PLATZIERUNG

Die Oberflaiche, wo der Ofen hingestellt wird, soll
geniigend flach sein, um Uberldufe zu vermeiden. Es
muss einen Sicherheitsabstand von mindestens 90 cm
an der vorderen Seite und 30 cm an den seitlichen und
hinteren Seiten freigelassen werden. In diesem Sicher-
heitsabstand soll kein anderes Gerat, keine Wande, Pa-
neelen, andere Objekte oder Hindernisse stehen, damit
sowohl die Sicherheit des Benutzers als auch einen gu-
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ten Luftkreislauf versichert wird. Der Tisch oder die Ar-
beitsflaiche, wo der Ofen draufgestellt wird, soll einen
Anschluss mit einem Abstand von hochstens 1 m in der
Nadhe haben. Dieses Netz soll die fiir den korrekten Be-
trieb des Ofens benotigten Eigenschaften haben. Sehen
Sie Punkt“2.3 Technische Eigenschaften’.

1.3 VERSORGUNGSNETZ

Auf der hinteren Seite unten links befindet sich der
Netzstecker, wo der Hauptschalter und der Sicherungs-
regler integriert sind (Bild 2). Bevor Sie das Netzkabel
anschliessen und den Ofen einschalten, Uberprifen
Sie, dass die Netzwerte lhres Anbieters (Spannung, Fre-
quenz, usw.) die richtigen sind. Sie kdnnen diese Werte
mit denen auf dem Typenschild neben dem Netzstecker
oder mit denen unter Punkt 2.3 angegebenen verglei-
chen (Bild 2). Das Netz muss Erdunsgsleitung haben und
der Ofen sich daran anschliessen.

Bild 2

| :
@ Schalter
Endoret ® by VY,

@ Sicherungsregler

SN [ IPHYYYY/XXX C e
0123
PLASMATERM 1
100-240V 50/60Hz &
FUSE 2xT 2 AL &
15A | PSRy A
B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.
Parque Tecnoldgico de Alava - Leonardo Da Vinci, 14
01510 Miiano _(Alava) _ MADE IN SPAIN

@ Typenschild

Human
Technology

1.4 INSTALLATION

Fur die Installation des Ofens folgen Sie diese Hinweise:
1.Nachdem Sie den Ofen ausgepackt haben und
auf den Arbeitsplatz draufgestellt haben, ver-
gewissern Sie sich, dass die unter Punkt 1.2 ange-
gebenen Sicherheitsabstande die richtigen sind,
und dass alle Gummistiitze des Ofens auf dem
Arbeitstisch stehen.
2.Uberpriifen Sie, dass der Hauptschalter neben
dem Netzschalter auf der Position “0 “ steht (aus-
geschaltet).
3.Schalten Sie den Ofen ein, nachdem Sie sich ver-
gewissert haben, dass das Netz mit dem auf dem
Typenschild oder unter Punkt 2.3 stimmt.
Sie haben schon den Ofen fiir seinen Gebrauch insta-
lliert.

A VORSICHT!

Fur den Trasnport vom Ofen, sehen Sie Bild 1.
Uberpriifen Sie das benétigte Netz des Ofens, damit die-
ser nicht an einer falschen Quelle eingeschaltet wird.

KAPITEL II: BESCHREIBUNG

In diesem Kapitel werden die technischen und funktio-
nalen Eigenschaften so wie die Anwendungsweise, wo-
fir der Ofen Modell PLASMATERM H entworfen ist, bes-
chrieben.

2.1. ANWENDUNGEN

Der Ofen mit Fremdbellftung PLASMATERM H ist er-
zeugt, um PRGF bei der Endoret®-Technik angewendet
zu werden. Daher erfordert ihr Gebrauch die Manipu-
lierung von Blutfraktionen.

Diese Technik griindet sich auf der Plasmaentnahme
und nachfolgende division, um den erwdhnten PRGF
zu erhalten. Dieser wird danach fur die Knochen und
Geweberegenerierung bei Knochen und muskulosen-
knochigen Verletzungsbehandlungen, oraler Chirurgie,
Hautgeschwiire oder dsthetischer Mesotherapie an den
Patienten selbst angewendet.

A BIOLOGISCHES RISIKO AGEFAHR!

GEBRAUCHSANWEISUNG UND WARTUNGSHANDBUCH DES OFENS PLASMATERM H
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2.2. FUNKTIONALE MERKMALE.

Der Ofen Modell PLASMATERM H ist, dank seinem ex-
ternen Gehduser aus Eisen mit einer oberflachlichen
Behandlung, ein leichtes und einfach zu behandelndes
Produkt, das sehr gut vor externen Uberfille geschiitzt
ist.

Die Tablette sind aus Aluminium, resisstent und einfach
Zu putzen.

Die frontliche Informationstafel hat zwei Beleuchtungs-
dioden, die stéandig andeuten, in welchem operativen
Prozess Sie sich befinden.

Die Arbeitstemperatur wird durch einen Ventilator errei-
cht. Dieser Ventilator nimmt die Luft aus dem Ofen he-
raus und fiihrt sie zu einem Radiator aus Aluminium,
der drinnen eine Resistenz beinhaltet. Danach kommt
diese Luft in den Innenraum des Ofens wieder rein. Die
allgemeine Ofen- und Temperatursteuerung so wie die
Protektionssysteme werden durch einen Mikroprozes-
sor durchgefiihrt

2.3 TECHNISCHE EIGENSCHAFTEN*

Tischofen mit Fremdbeliiftung Modell PLASMATERM H:

- Versorgungsnetz (*¥) 100-240V

- Hochstfrequenz 50/60 Hz

- Hochstintensitat 1,5A

- Sicherung (T-Typ) 2x T2 AL (5x20mm)
- Hochstkapazitat 8x60ml

- Klasse (nach CISPR 11)(***) 1B

- Arbeitstemperatur inFabrikprogrammiert(37+1°C)
- Abmessungen (Br/T/H) 302/201,2/175.5mm
- Gewicht 3,8 Kg.

- Garantie 24(Vierundzwanzig Monate)

Anwendungsempfehlungen:
- Temperaturgrenzen
- Relative Feuchtigkeit

10°C - 37°C
<75%

Lagerungs- und Transportbedingungen:
- Feuchtigkeit <95%
- Temperatur -2°Cy 50°C

* Technische Merkmale fiir folgende Bedingungen:
- Raumtemperatur zwischen 10°C und 37°C.

- Netzgrenzen % 10.

- Relative Feuchtigkeit <75%

- Fur Installationskategorie I.

- Kontaminationsgrad |

- Hohe bis 2000m

**Das Netz muss Erdungsleitung haben, und der Ofen da-
ran angeschlossen sein.

***Der Hausgebrauch ist unter der Bewachung eines Arz-
tes erlaubt.

2.4 ZUBEHOR
Das Gerat wird ohne Zubehor versehen.

2.5 ERSATZTEILE

Fur die Lieferung von jedem originalen Ersatzteil mus-
sen Sie uns den Kode oder die Beschreibung des Kom-
ponenten und die Seriennummer des Ofens unbedingt
angeben.

A VORSICHT!

BTI Gbernimmt keine Haftung fiir die Schaden, die nicht
Original-Ersatzteile verursachen konnten. Verwenden
Sie nur Original-Ersatzteile.

2.6 ANSCHLUSS RS232

Der Ofen Modell PLASMATERM H hat eine Schnittstelle
RS232 auf der hinteren Seite des Gerates fiir exklusiven
Gebrauch von BTIs Fachpersonal. An diesen Anschluss
soll kein anderes Gerat angeschlossen werden.

KAPITEL lll: BETRIEB

Um mit dem Ofen Modell PLASMATERM anzufangen,
miussen Sie sich zuerst mit ihm und mit seiner frontalen
Schalttafel, wo Sie standig die notwendige Information
erhalten werden, vertraut machen.

3.1 FRONTALE SCHALTTAFEL

Bild 3 zeigt die frontale Schaltta-
fel. Fir ein besseres Verstandnis,
kdnnen Sie anbei eine Tabelle
mit allen bestehenden Teilen
und einer kurzen Erkldrung zu
jedem finden.

u s 720

1- Symbol: Symbol der optima-

len Temperatur

2- Temperaturanzeiger: Anzei-

ger der optimalen Arbeitstem-

peratur: schaltet ein, wenn die

optimale Temperatur erreicht

Yo

- Innengebrauch wird.
Bild 3
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3-Lageanzeiger: AnzeigerdesNetz-und Ziindungsans-
chlusses: schaltet ein, wenn das Gerat angeschaltet und
in Betrieb ist

4- Symbol: Symbol des Netz- und Ziindungsanschlus-
ses

Im Fehlerfall oder bei nicht normalen Betrieb, wird der
Anzeiger Nr.2 flimmern. Schauen Sie Punkt 4.1 dieses
Handbuchs nach. Beim Versagen des Prozessors oder
beim Stromausfall werden alle leuchtende Anzeiger
ausschalten

3.2. TABLETT
3.2.1.LAST

Bevor sie das Gefass mit dem Plasma richtig draufste-
llen, Gberprifen Sie, dass kein Objekt in seinen Raum
reingefallen ist (Buroklammer, Deckel, usw...).

A GEFAHR!

Vergewissern sie sich, dass die Gefdsser, die Sie in den
Ofen reinstellen werden, richtig gedeckt sind, um mégli-
che Uberldufe zu vermeiden.

3.2.2. INSPEKTION UND REINIGUNG

Es ist wichtig, den Zustand des Ofens und der Tabletten
oft zu Uberprifen und sie zu reinigen, immer wenn es
notig ist, um jedes Schadstoff, das die Zuverlassigkeit
des Prozesses storen konnte, zu entferenen. Sie finden
die Reinigungsanweisungen unter Punkt 4.2 dieses
Handbuchs.

A GEFAHR!

Die Inspektion des Ofens und seiner Tabletten ist wi-
chtig, um einen moglichen Fehler des Gerdtes zu ver-
meiden.

3.3. FUNKTIONSWEISE DES OFENS.
Die Inbetriebnahme des Ofens folgt folgenderweise:

1- Der Hauptschalter neben dem Netzkonnektor
soll in die Position “1” (angeschaltet) gedreht wer-
den. Das Gerat fangt an zu funktionieren, wenn
der Ziindungsanzeiger (griin) einschaltet.

2- Das Gerat hat die optimale Arbeitstemperatur
erreicht, wenn der Anzeiger der optimalen Tem-
peratur (blau) einschaltet

Human
Technology

A GEFAHR!

Es wird empfohlen, das Gerat ungefahr 25 Minuten vor
seinem Gebrauch einzuschalten, damit die optimale Ar-
beitstemperatur versichert wird.
3- Das Gerat halt die optimale Temperatur bis die
Tir aufgemacht wird oder das Gerat ausgeschal-
tet wird.

3.4.VERWENDUNG GEFAHRLICHER MATERIALIEN

Der Ofen mit Fremdbeltftung PLASMATERM H ist er-
zeugt, um PRGF bei der Endoret®-Technik angewendet
zu werden. Daher erférdert sein Gebrauch die Manipu-
lierung von Blutfraktionen

Pathogene Mirkroorganismen kdnnen in den Blut-
fraktionen vorkommen. Daher ist es sehr wichtig, dass
das Gesundheitspersonal, das das Produkt manipuliert,
sehr gut geschiitzt ist, um vor jeder moglichen Verseu-
chung bewahrt zu sein.

Der Ofen Modell PLASMATERM H ist nur fiir seinen vo-
rausgesehenen Gebrauch bestimmt. Der Endbenutzer
ist flir jedes andere Gebrauch, das man von ihm machen
kdnnte, verantwortlich.

Sollte der Ofen oder irgendeiner seiner Zubehor in
Stand gehalten oder repariert werden, so missen sie
vorher, nach den Andeutungen unter Punkt 4.2 dieses
Handbuchs, gereinigt oder desinfiziert werden.

A BIOLOGISCHES RISIKO A GEFAHR!

Missen Sie PRGF, die aus Patienten mit infektiosen
Krankheiten stammen, vearbeiten, so miissen Sie von
der moglichen Verseuchung und Gefahr bei der Mani-
pulierung informiert sein.Treffen Sie Vorsichtsmassnah-
men. Vergewissern Sie sich, dass die Gefdsse nicht mit
Plasma bis zum Rande gefiillt sind, um mégliche Uber-
ldufe zu vermeiden, wenn Sie sie in den Ofen hineinste-
llen, und benutzen Sie geeignete Entseuchungsproduk-
te, um bei einem zufilligen Uberlauf nicht entseucht zu
werden. Einen wichtigen Fihrer {iber die Biosicherheit
kénnen Sie im Handbuch fiir Laborsicherheit, heraus-
gegeben von der Weltgesundheitsorganisation, finden.
Die Vorschriften des rechtkréftigen Sicherheitsgesetzes
missen auch erfillt werden.

A GEFAHR!

Der Ofen mit Fremdbeliiftung Modell PLASMATERM
H ist erzeugt, um bei Kérpertemperatur nur die Plas-
mafraktionen, die bei der Endoret®-Technik verwendet
werden. Sollten Sie andere Produkte der Endoret® reins-
tellen, Uberprifen Sie vorher die richtige Gebrauchs-
temperatur des Produktes.

GEBRAUCHSANWEISUNG UND WARTUNGSHANDBUCH DES OFENS PLASMATERM H
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KAPITEL IV: WARTUNG

Dieses Kapitel beschreibt die sowohl mechanische als
auch elektrische Routinewartung, die regelmassig dur-
chgefiihrt werden muss, um die Sicherheit des Gerates
zu bewahren. Sie sind dafiir verantwortlich folgende
Vorgehensweise, wenn ndtig, zu verwenden, so wie
den Ofen im guten Arbeitszustand zu halten, damit die
Genauigkeit der Ergebnisse versichert wird. Sollte ir-
gendeine Reparatur- oder Wartungsarbeit des Gerates
ausgefiihrt werden, bitte setzen Sie sich mit unserem
Wartungsdienst in Verbindung; setzen Sie sich mit BTI
in Verbindung.

4.1. TECHNISCHE HILFE.

Diese Arbeiten sollen nur von durch BTl autorisierten
Kundendienstzentren ausgefuihrt werden. Hatte man
den Ofen mit pathogenen Materialien benutzt, und
misste er vom technischen Kundendienst untersucht
werden, so soll der Benutzer das Gerat nach Punkt 4.2
dieses Handbuchs reinigen und verseuchen, um die
Sicherheit des Personals vor jeder Reparatur- oder War-
tungsarbeit zu bewahren.

- Gemdiss den geltenden gesetzlichen Regelungen EN
61010-2-010 Absatz.5.4.5, setzen Sie sich mit dem
Kundendienst von BTl in Verbindung, um die geeig-
neten Einstell- und Wartungsarbeiten jéhrlich aus-
zufiihren.

« Diese Einstellarbeiten werden vom durch BTl autori-
sierten Fachpersonal ausgefiihrt.

« Fiir den richtigen Betrieb des Ofens Modell PLASMA-
TERM H ist es sehr wichtig, die von BTl festgelegten
Wartungs- und Einstellarbeiten regelmdssig auszu-
fiihren.

ANOMALIEN:

« Das Gerat ist am Netz angeschlossen, der Hauptschal-
ter ist angeschlossen und der Netz- und Zindungsan-
zeiger schaltet nicht ein (3):
Setzen Sie sich mit dem Kundendienst von BTl in Ver-
bindung

« Das Gerat ist am Netz angeschlossen, der Hauptschal-

ter ist angeschlossen, der Netz- und Ziindungsanzeiger

leuchtet (3) und der Temperaturanzeiger flimmert (2):
Setzen Sie sich mit dem Kundendienst von BTl in Ver-
bindung. Das Gerdit zeigt eine Betriebstérung.

4.2. INSPEKTION UND REINIGUNG.

Bevor Sie andere als die hier empfohlenen Putz- oder
Entseuchungsmittel benutzen, sollten Sie mit BTI Giber-
prifen, dass die vorgeschlagenen Mittel das Gerat nicht
beschddigen werden.

Fir einen richtigen Betrieb des Ofens und eine richti-
ge Zweckmassigkeit zu versichern, wird es empfohlen,
das Gerat immer regelmdssig und, wenn Schmutz fest-
gesetzt ist, zu reinigen. Immer, wenn es einen zufalli-
gen Uberlauf des Inhalts in den Gefissen auf das Gerét
vorkommt, oder diese kaputtgehen, sollten folgende
Geratsteile desinfiziert werden. Abhdangend vom Ge-
brauch, wird eine volle Reinigung und Desinfizierung
jede drei Monate oder haufiger empfohlen.

AUSSEN-UND INNENSEITE DES OFENS

Benutzen Sie fiir das Aussengehduse des Ofens einen
feuchten Lappen. Reiben Sie es vorsichtig ab bis es ganz
sauber ist, und danach benutzen Sie einen abgetropfe-
nen Lappen. Trocknen Sie es mit einem saugfdhigen
Tuch. Verwenden Sie keine Scheumittel. Sollte der Ofen
wegen zufilligen Uberldufe oder Bruches der Gefésse
desinfiziert werden, reinigen und spulen Sie ihn zuerst
nach, um jeden Schmutz zu entfernen. Danach desinfi-
zieren Sie ihn mit einer Ethanol-L6sung 70% oder eine
Glutaraldehyd-Losung 2%.

A GEFAHR!

Vor der Reinigung der verschiedenen Teile des Gerdtes,
soll dieses ausgeschaltet und nicht in Betrieb sein. Das
Gerat soll nur dann gereinigt werden, wenn es kalt ist.
Lesen Sie die empfohlenen Vorsichtsmassnahmen fir
die Reinigungs- und Desinfektionsmittel, die Sie benut-
zen werden. .

TABLETTEN

Das Tablett ist aus einer Aluminiumlegierung. Die
gewohnlichen alkalischen Reinigungsmittel sind schad-
llich und kénnen es beschadigen. VERWENDEN SIE KEI-
NE ALKALISCHE REINIGER. Um es zu reinigen, kdnnen Sie
das Tablett ganz aus dem Ofen herausziehen. Verwen-
den Sie einen neutralen, nicht alkalischen, oder einen
fur die Reinigung von Oberfldchen aus Aluminium bes-
timmten sauren Putzmittel

Seite 26
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A GEFAHR!

Verwenden Sie keine alkalische Reinigungsmittel fiir die
Reinigung der Tabletten. Verwenden Sie einen neutra-
len, nicht alkalischen oder einen fiir die Reinigung von
Oberflachen aus Aluminium bestimmten sdauren Putz-
mittel.

Sollte der Ofen wegen zufilligen Uberldufe oder Bru-
ches der Gefdsse desinfiziert werden, reinigen und
spulen Sie ihn zuerst nach, um jeden Schmutz zu ent-
fernen. Danach desinfizieren Sie ihn mit einer Ethanol-
Lésung 70% oder eine Glutaraldehyd-Lésung 2%.

4.3. BESEITIGUNG DES BENUTZTEN GERATES.

/ werden. In der Europdischen Gemeins-

chaft und in anderen europaischen
Landern gibt es verschiedene Abfallentsorgungssyste-
me fir die benutzten elektrischen und elektronsischen
Produkte. Beseitigen Sie richtig dieses Gerdt, so helfen
Sie dabei, mdgliche Umwelt- und Gesundheitsgefahre
zu vermeiden, die bei einer nicht richtigen Produktent-
fernung vorkommen kdnnten. Das Recycling der Mate-
rialien hilft, die Natur und ihre Ressourcen zu schonen.
Deshalb beseitigen Sie nicht benutzte elektrische und
elektronische Gerdte zusammen mit Hausmiill. Fir wei-
tere Information Uber das Recycling dieses Produktes,
setzen Sie sich mit Ihrerm Gemeindeamt, dem Abfa-
llentsorgungsdienst oder dem Geschaft, wo Sie das Pro-
dukt gekauft haben, in Verbindung.

A.1 GARANTIE

Dieses Symbol auf dem Produkt, Zube-
hor oder der Verpackung bedeutet,
dass das Produkt nicht als Hausmiill be-
handelt werden soll. Bringen Sie dieses
Gerat zum nachsten Punkt, wo elektris-
che und elektronische Abfélle entsorgt

BTI gibt ab dem Einkaufsdatum gegen jeden Fabrika-
tionsfehler zwei Jahre Garantie in folgenden Fallen:

« BTl haftet fir jeden Fabrikationsfehler, eins-
chliesslcih die bendtigte Arbeitskraft in unseren
Werkstatten fir die Lokalisierung und Ersatz der
beschddigten Teilen.

Human
Technology

« BTI HAFTET NICHT fiir die Schaden, die nach Mei-
nung des Kundendienstes von BTl wegen einer
nicht richtigen Installation, einer schlechten Be-
handlung oder Handhabung von Personen, die
nicht zum Kundendienst von BTl gehoren, ges-
chehen sind.

« BTI bietet keine Entschadigung fir direkte oder
indirekte Personen- oder Sachschaden jeder Art
an.

- Jedes Gerat, wo das Typenschild abgeklebt oder
verdndert worden ist, wird nicht gewahrleistet.

A.2 HERSTELLERDATEN

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo Da Vinci, 14
01510 Mifano (Alava), Spain
TIf: (+34) 945297030 | Fax:(+34) 9452970 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | btiimplantes@bti-implant.es

GEBRAUCHSANWEISUNG UND WARTUNGSHANDBUCH DES OFENS PLASMATERM H

Seite 27



Human
Technology

%1 MODELE PLASMATERM H

MANUEL D INSTRUCTIONS D UTILISATION ET' D ENTRETIEN DU FOUR
PLASMATERM H POUR MAINTENIR A LA TEMPERATURE DU CORPS
DES FRACTIONS DE PLASMA LORS DE LA TECHNIQUE D ENDORET®

INTRODUGCTION .....oooooe e sssss s ssss s sssss 2885555555585 555 29
S PHECAULIONS ..........oocoeoeeeeee e 29
SSBTUIEE ......ooo e s 85 s 29
SSYMBDOIES ........oooeeeeeeee oo 29

CHAPITRE L1 INSTALLATION .....ooooooooeeeeeeeeeessess s sssssssssssessssss s sssssssssssssssssss s ssssssesssssssssssssssssss s ssssssess s ssssere e 30
TTUINSPECTION ...t 555500 30
T2 EMPIACEIMENT ...oooooooeeeeeeeeeee e 31
1.3 RESEAU d'AlIMENTATION ..cooooooeee i 31
T INSTAIIATION ... 31

CHAPITRE I : DESCRIPTION ........oooooooeoroeeeeeeeeee s ssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesross 31
2.1 APPHCALIONS ..o 32
2.2. Caractéristiques OPEIrAtiONNEIIES ... ssssssssss s 32
2.3 Caractéristiques TECANIQUES™ ... ssssssssssss s ssssssssssessesssssns .32
24 AACCESSOINES e eeeeeeeeeeeeeesessssss s34 32
2.5 Pieces de rechange ... 32
2L POMTRS232 ... 32

CHAPITRE lll : FONCTIONNEMENT ... .33
BT PANNEAU @VANT oeeeiiisiisisssssesessssssssssssess 01111888 33
3.2. Plat@aU POITE-TECIDIENTS ..ceevvoeeereeeeereeieeresseeseessessesssessssessseesesssssssssssssssssssssss s sssses s seses s sssss s ssves s 33
3.2.T. CRAIGEIMENT ..coooeeeeceecseee oo s s s e s s s s 33
3.2.2. INSPECLION EF NETLOYAGE ....cooovvvveerecceesiiiieeeese et sssissssssss s 33
3.3, FONCHONNEMENT AU FOUF w..evvoeereeeeceeeeeece i ssssssssss s sssssssss s ssssss s 33
3.4, Utilisation de MAtIEreS AANGEIEUSES ..........ccccwwiwrrserrsieeesseesseessssssssssssessssssssssssss oo sssss oo 33

CHAPITRE IV : MAINTENANCE ....oooosrtieeerecesiieessesssssessesssssesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssseesessss 34
4.1. Assistance technique ... 34
4.2. INSPECTION L NETLOYAGE .....ooooooeeeeeeeiiieieeeeeeee e ssissssssse s sssssssss s ssssss s 34
4.3, Elimination de FapPareil USAGE .................ooooeoeoeeeeeeeeeseeeseeesesesss ettt sesesesss et 35

AININEXES .....oooooeeeee s ssss s s 55858 35
AT GATANTIE ..o s s s 5s0 .35
A.2 Coordonnées du fabricant ... 35

q

AVERTISSEMENT :

attentivement ce manuel.




MODELE PLASMATERM H

D/ =
(Vg
7 bti
) 1.

INTRODUCTION

PRECAUTIONS

Pour étre en mesure de garantir la sécurité de 'opérateur
et assurer un fonctionnement parfait du four, suivez at-
tentivement les instructions données ci-apreés, ainsi que
tous les avertissements contenus dans ce manuel.

A DANGER:

« Le four modéle PLASMATERM H a été concu
pour maintenir a la température du corps le Plas-
ma Riche en Facteurs de Croissance, dans le do-
maine de la Technique d’Endoret®; il est utilisé par
conséquent lors de la manipulation de fractions
sanguines.

« Si vous devez traiter du Plasma Riche en Fac-
teurs de Croissance provenant de patients at-
teints de pathologies infectieuses, veuillez vous
informer des possibilités de contamination et de
la dangerosité de sa manipulation.

« Prenez les mesures nécessaires et utilisez des
produits décontaminants appropriés pour vous
protéger de toute éventuelle contamination.

« Pour renforcer la sécurité, le four modele PLAS-
MATERM H a été concu pour éviter que l'opérateur
ne puisse accéder aux parties électriques. Vérifiez
que les récipients ne sont pas emplis de plasma
jusqu’a leur limite de capacité pour éviter tout dé-
versement éventuel lorsque vous les introduisez
dans le four.

« Le four modele PLASMATERM H est muni de
systémes de sécurité qui en cas de panne empé-
cheraient la surchauffe de l'appareil.

+ Ne vous appuyez pas sur le four et ne déposez
aucun objet dessus lorsqu'il fonctionne.

« Si le four est utilisé dans des conditions autres
que celles préconisées par BTI, sa protection n'est
plus assurée ; si I'appareil est utilisé autrement
que selon les recommandations de BTI, sa protec-
tion peut étre compromise.

A PRECAUTION:

Enfants, femmes enceintes et allaitantes: Aucune pré-
caution supplémentaire n'est recommandée outre ce-
lles déja indiquées dans la technique d’Endoret®; ces
situations devront néanmoins étre prises en compte par
le clinicien avant leur application.

Human
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SECURITE

Cet appareil, comme tous les appareils électriques, est
une source d'émission de radiations électromagnéti-
ques. Il est conforme aux exigences de Compatibilité
Electromagnétique, d'émission et d'immunité pour les
matériels électriques de mesure, de commande et de
laboratoire. (IEC 61326-1).

Il est dans tous les cas nécessaire d'évaluer
l'environnement électromagnétique avant de mettre
I'appareil en fonctionnement.

A PRECAUTION :

Ne mettez pas le four en fonctionnement a c6té de sou-
rces de radiations électromagnétiques fortes (par exem-
ple des sources intentionnées de RF non blindées) ; ces
sources pourraient avoir un impact négatif sur le fonc-
tionnement du four. Voyez les besoins d’alimentation
électrique du four pour éviter de le brancher sur un ré-
seau non adapté.

Utilisez uniquement les plateaux porte-récipients four-
nis par défaut avec l'appareil modele PLASMATERM
H. S'ils sont endommagés ou perdus, veuillez prendre
contact avec votre distributeur pour les remplacer ou les
réparer selon le cas. N'utilisez pas d’autres accessoires.

Pour bien entretenir le four, appliquez scrupuleusement
les instructions de ce manuel.

& DANGER, SURFACE CHAUDE :

Le four modele PLASMATERM H est un appareil électri-
que de laboratoire, utilisé pour chauffé des matériaux ;
certaines de ses surfaces exposées a I'utilisateur peuvent
donc étre chaudes pendant son utilisation. En mode de
fonctionnement normal, vérifiez que la température at-
teinte ne dépasse pas les 37 £ 1°C.

Symboles

Les symboles présents sur l'appareil et sur
I'étiquette sont :

SYMBOLE

ZAN
A\

DESCRIPTION

Attention, danger
Précaution, voyez la documentation jointe.

Risque biologique.

MANUEL D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION ET D'ENTRETIEN DU FOUR PLASMATERM H
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SYMBOLE DESCRIPTION

Attention, surface chaude.

Danger, risque d'électrocution.

Borne de branchement a la masse.

Marquage CE conformément a la Directive du
( Conseil 93/42/CEE modifiée par la Directive
0123 2007/47/EC concernant les dispositifs médicaux
(exigences européennes)

Tri sélectif d’appareils électriques et électro-

niques. Lappareil doit impérativement étre

séparé des déchets domestiques lors de son
élimination.

Numéro de série

REE Référence

Numéro de lot

LOT

Fabricant

Consultez les Consignes d'utilisation

Certaines lois fédérales des USA exigent
que ce dispositif soit vendu exclusivement
sur ordonnance rédigée par un profession-

nel de santé agréé

Ce produit a été testé conformément aux

exigences de CAN/CSA-C22.2 N°61010-1,

deuxiéme édition, y inclus 'amendement

1, ou version postérieure de cette norme

qui comporte le méme niveau d'exigence
de test.

Les symboles de DANGER, PRECAUTION, ATTENTION

SURFACE CHAUDE et RISQUE BIOLOGIQUE présents
dans ce manuel sont utilisés pour souligner des instruc-
tions critiques et importantes.

DANGER: Ce symbole joint au terme DANGER
avertit 'opérateur que cette utilisation représente
un risque pour son intégrité physique.

PRECAUTION: Ce symbole joint au terme PRE-
CAUTION, avertit l'opérateur que cette utilisation
pourrait endommager l'appareil.

La présence de ces symboles signalent par ai-
lleurs a l'utilisateur qu'il convient de consulter la
documentation jointe au produit pour prendre
connaissance des avertissements ou recomman-
dations importantes pour sa sécurité.

ATTENTION, SURFACE CHAUDE: Ce symbole indi-
& que a l'opérateur que la surface de la partie supé-
rieure de I'appareil peut étre chaude.

RISQUE BIOLOGIQUE: Ce symbole indique a
l'opérateur que s'il utilise cet appareil avec du
sang prélevé sur des patients atteints de patholo-
gies infectieuses il peut exister un risque pour sa
propre santé.

CHAPITRE | : INSTALLATION

Vous trouverez dans ce chapitre toutes les instructions
pour bien installer le four sur son poste de travail.

1.1.INSPECTION

Vérifiez I'état général de I'emballage. Si vous détectez
un dommage quelconque (si 'emballage est mouillé
ou cassé), prenez contact avec votre distributeur. Une
fois I'emballage ouvert, extrayez le cable électrique et
le four dans lequel sont rangés les deux plateaux porte-
récipients. Vérifiez que la liste des pieces fournies coinci-
de bien avec le matériel livré. S'il manque un élément, si
celui-ci n'est pas I'élément indiqué ou s'il est défectueux,
prenez contact avec votre distributeur.

A DANGER:

Soyez vigilants lors du transport du four ; les plateaux
porte-récipients sont des piéces indépendantes et ne
sont donc pas fixées au reste de I'appareil. Toute mani-
pulation incorrecte lors de son transport pourrait en-
dommager l'appareil.

A PRECAUTION:

Pour déplacer le four saisissez-le par la partie inférieu-
re de la carcasse. Ne le saisissez pas par un autre en-
droit pour ne pas risquer d'endommager une piéce de
I'appareil (Voir Photo 1).
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Photo 1

1.2 EMPLACEMENT

La surface sur laquelle le four va étre placé doit étre
suffisamment plate pour éviter tout débordement. Lais-
sez une distance de sécurité d'au moins 90 cm a l'avant
et de 30 cm sur les cOtés et a l'arriere. Dans cet espace
de sécurité ne placez ni appareil, ni paroi, ni panneau
ni aucun autre objet ou obstacle quelconque. Vous as-
surerez ainsi la sécurité de l'opérateur et une bonne cir-
culation de l'air. La table ou le plan de travail ou le four
sera posé devra avoir un acces a une prise de courant
électrique, a T m de distance maximum. Ce réseau doit
avoir les caractéristiques requises nécessaires au bon
fonctionnement du four. Voir Chapitre. “2.3 Caractéristi-
ques Techniques”.

1.3 RESEAU D’ALIMENTATION

Vous trouverez dans l'extrémité gauche de la partie
arriere de 'appareil le connecteur électrique sur lequel
est intégré l'interrupteur général et la boite de fusibles
(Voir Photo 2). Avant de brancher le cordon électrique
sur le four, vérifiez que les valeurs du réseau électrique
de votre fournisseur (tension, fréquence, etc.) sont bien

Photo 2

@ Schalter

@ Sicherungsregler
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correctes. Vous pourrez comparer ces valeurs a celles in-
diquées sur I'étiquette de caractéristiques (Voir Photo 2)
située a c6té du connecteur électrique ou au paragra-
phe 2.3. Le réseau électrique doit posséder une prise de
terre et le four doit y étre branché.

Endoret ® by VY,

SN | PHYYYY/XXX -
0123

PLASMATERM

100-240V 50/60Hz &

FUSE2xT2AL A
15A 5 xX20
B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.

Parque Tecnologuco de Alava - Leonardo Da Vinci, 14

@ Typenschild
1.4 INSTALLATION

Pour installer le four :

1. Aprés l'avoir démonté et placé sur son lieu de
travail, assurez-vous que les distances de sécu-
rité sont bien correctes, selon le paragraphe 1.2
et que les pieds en caoutchouc du four reposent
bien fermement tous sur la surface de travail.

2.Vérifiez que l'interrupteur général situé sur le con-
necteur électrique est bien en position“0” (éteint).

3. Branchez le four en vérifiant que le réseau électri-
que correspond bien a celuiindiqué sur I'étiquette
de caractéristiques ou au paragraphe 2.3.

Le four est a présent installé et peut étre utilisé.

A PRECAUTION :

Pour déplacer le four, voyez la Photo 1.

Voyez les besoins d'alimentation électrique du four pour
éviter de le brancher sur un réseau non adapté.

CHAPITRE 1 : DESCRIPTION

Nous décrivons dans ce chapitre les caractéristiques
techniques et opérationnelles de l'appareil ainsi que
I'application pour laquelle a été concu le four modéle
PLASMATERM H.
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2.1. APPLICATIONS

Le four modele PLASMATERM H a été concu pour main-
tenir a la température du corps le Plasma Riche en Fac-
teurs de Croissance, dans le domaine de la Technique
d’Endoret®; il est utilisé par conséquent lors de la mani-
pulation de fractions sanguines.

Cette technique est basée sur I'extraction puis la division
plasmatique en vue d'obtenir le Plasma Riche en Fac-
teurs de Croissance cité qui sera ensuite appliqué au pa-
tient pour favoriser la régénération osseuse et tissulaire
dans le traitement de lésions musculosquelettiques, la
chirurgie orale, les ulceres de peau ou la mésothérapie
esthétique.

A RISQUE BIOLOGIQUE A PRECAUTION

2.2. CARACTERISTIQUES OPERATIONNELLES

Le four modéle PLASMATERM H est un appareil Iéger et
facile a manier grace a sa carcasse extérieur en plastique
revétu d'un traitement de surface, qui lui confére une
bonne résistance aux agressions externes.

Les plateaux porte-récipients sont en aluminium anodi-
sé, ils sont résistants et faciles a nettoyer.

Le panneau avant d'informations est muni de deux dio-
des lumineuses qui nous indiquent a tout moment a
quelle étape du processus nous nous trouvons.

La température de travail est atteinte grace a un venti-
lateur qui aspire I'air de l'intérieur du four et le recon-
duit vers un radiateur en aluminium avec une résistance
logée a l'intérieur ; puis I'air ressort dans I’habitacle du
four. Le four est commandé par un microprocesseur qui
contrdle également la température et les systemes de
protection.

2.3 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES*

Four de table modeéele PLASMATERM H:

- Réseau d'alimentation (¥*) 100 - 240V

- Fréquence maximale 50/60 Hz

- Intensité maximale attribuée 1,5A

- Fusible (type D) 2xXT 2 AL(5x20 mm)
- Capacité maximale 8x60ml

- Classe (selon CISPR 11) (¥**) 1B
- Température de travail Programmeée en usine(37+1°C)
- Dimensions (An/Fo/Al) 302/201,2/175,5 mm

- Poids
- Garantie

3,8 Kg.
24 (Vingt-quatre mois)

Conditions d'utilisation recommandées
- Plage de températures 10°C - 37°C
- Humidité relative <75%

Conditions de stockage et de transport :
- Humidité <95%
- Plage de températures -2°C et 50°C

* Ces caractéristiques techniques sont pour :
- Température ambiante entre 10°C et 37°C

- Marge de réseau + 10%.

- Humidité relative <75%

- Pour catégorie d'installation .

- Niveau de contamination |

- Utilisation a l'intérieur

- Altitude jusqu’a 2000m

**Le réseau électrique doit posséder une prise de terre et le
four doit y étre branché.

*** | 'utilisation est autorisée dans des environnements do-
mestiques sous la responsabilité d’un professionnel de la
santé.

2.4 ACCESSOIRES
L'appareil est fourni sans accessoires.

2.5 PIECES DE RECHANGE

Pour que nous soyons en mesure de vous fournir toutes
les pieces de rechange d'origine, il est nécessaire et in-
dispensable que vous nous indiquiez le code ou la des-
cription de la piece et le n° de série du four

A PRECAUTION:

BTl ne peut étre tenu pour responsable en cas de dom-
mages ayant été provoqués par des pieces de rechange
autres que celles d'origine. N'utilisez que des piéces de
rechange d'origine.

2.6 PORT RS232

Le four modele PLASMATERM H dispose d’'une interface
RS232 dans sa partie arriere qui ne doit étre utilisée que
par le personnel technique de BTI. Aucun autre appareil
ne doit étre connecté sur ce port.
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CHAPITRE 1l : FONCTIONNEMENT

Pour pouvoir commencer a travailler avec le four mo-
dele PLASMATERM H, familiarisez-vous d’abord avec lui
et avec son panneau avant qui vous indiqueront a tout
moment les informations nécessaires.

3.1 PANNEAU AVANT

La photo 3 illustre le panneau de facade. Pour mieux le
comprendre, vous trouvez ci-joint un tableau descrip-
tif de toutes les parties qui le composent accompagné
d’une petite explication de chacun d'entre elles.

1- Symbole: Symbole de tem-
pérature optimale

2- Indicateur de température:
Indicateur de température op-
timale de travail ; s'allume lors-
que la température optimale
est atteinte.

3- Indicateur d’état: Indicateur
de branchement sur le secteur
et dallumage : s'allume lors-
que l'appareil est allumé et en
fonctionnement.

4- Symbole: Symbole de con-
nexion au réseau ou de mar-
che.

u/ 20

VY bti.

En cas de panne ou de fonctionnement anormal, le vo-
yant indicateur n°2 clignote. Consultez le paragraphe
4.1 de ce manuel.

En cas de panne du processeur ou de coupure
d‘alimentation, tous les voyants lumineux s'éteignent.

3.2. PLATEAU PORTE-RECIPIENTS
3.2.1. CHARGEMENT

Vérifiez qu'aucun objet n'est tombé sur le plateau (trom-
bones, bouchons, etc.) avant de mettre correctement en
place le récipient qui contient le plasma.

A DANGER:

Vérifiez que les récipients que vous allez introduire dans
le four ferment bien pour éviter tout déversement éven-
tuel.

Human
Technology

3.2.2. INSPECTION ET NETTOYAGE

Il est nécessaire de controler I'état du four et des plateaux
assez fréquemment pour le nettoyer en cas de besoin,
pour éviter que ne s'accumulent des corps étrangers qui
pourraient mettre en péril la fiabilité du processus.

Les instructions de nettoyage sont décrites au paragra-
phe 4.2 de ce manuel.

A DANGER:

Il est important d'inspecter le four et ses plateaux pour
pouvoir neutraliser toute éventuelle erreur de l'appareil.

3.3. FONCTIONNEMENT DU FOUR.

La mise en marche du four se réalise de la maniére sui-
vante :

1. Placez l'interrupteur général situé sur le connec-
teur électrique en position“1” (allumé). Le voyant-
indicateur de marche (couleur verte) s'allume et
I'appareil commence a fonctionner.

2. 'appareil atteint la température optimale lorsque
le voyant-indicateur de température optimale (de
couleur bleue) s'allume.

A DANGER:

Nous vous conseillons d'allumer I'appareil environ 25
minutes avant de l'utiliser pour vous assurer qu'il a bien
atteint la température idéale de travail.
3. L'appareil reste a la température idéale jusqu’a
l'ouverture de la porte ou jusqu’a ce quiil soit
éteint.

3.4. UTILISATION DE MATIERES DANGEREUSES

Le four modéle PLASMATERM H a été concu pour main-
tenir a la température du corps le Plasma Riche en Fac-
teurs de Croissance, dans le domaine de la Technique
Endoret® il est utilisé par conséquent lors de la manipu-
lation de fractions sanguines.

Il y a par conséquent un risque de présence de micro-
organismes pathogenes dans les fractions sanguines,
par conséquent le personnel sanitaire qui manipule le
produit doit étre correctement protégé pour que sa sé-
curité soit garantie en cas de contamination.

Le four modele PLASMATERM H ne doit étre utilisé que
pour l'application pour laquelle il a été concu. Toute
utilisation autre que celle indiquée dans ce manuel est
placée sous l'entiere responsabilité de I'utilisateur final.
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Si des travaux d'entretien doivent étre effectués sur le
four ou sur I'un de ses accessoires ou s'ils doivent étre ré-
parés, il est obligatoire de les nettoyer et de les déconta-
miner, comme indiqué au paragraphe 4.2 de ce manuel.

A RISQUE BIOLOGIQUE ADANGER

Si vous devez traiter du Plasma Riche en Facteurs de
Croissance provenant de patients atteints de patholo-
gies infectieuses, veuillez vous informer des possibilités
de contamination et de la dangerosité de sa manipula-
tion.

Prenez toutes les précautions qui simposent. Vérifiez
que les récipients ne sont pas remplis de plasma jusqu’a
la limite de leur capacité pour éviter tout débordement
lorsqu'ils sont introduits dans le four et utilisez des pro-
duits décontaminants appropriés pour vous protéger
d’une contamination possible en cas de débordement
accidentel. Vous pouvez obtenir un guide important sur
la biosécurité dans le Manuel de Sécurité pour Labo-
ratoires, édité par 'Organisation Mondiale de la Santé
ainsi que la Loi sur la Sécurité en vigueur qui doit étre
obligatoirement appliquée.

A DANGER

Le four modéle PLASMATERM H a été concu pour
maintenir a la température corporelle uniquement
les fractions de plasma a utiliser dans la technique du
ENDORET®. Si vous allez introduire des produits autres
que ceux utilisés dans le cadre de 'TENDORET?®, veuillez
vérifier la température d'utilisation correcte du produit
avant de Il'utiliser.

CHAPITRE IV : MAINTENANCE

Ce chapitre décrit les procédures routiniéres d'entretien
mécanique et électrique, qui doivent étre périodique-
ment réalisées pour garantir la sécurité de l'appareil.
L'utilisateur est responsable de la réalisation des procé-
dures suivantes lorsqu'elles s'averent nécessaires, ainsi
que de la conservation du four dans de bonnes condi-
tions de travail pour assurer la précision des résultats.
S'il est nécessaire de réparer ou d’entretenir I'appareil
que vous venez d’acquérir, n'hésitez pas a prendre
contact avec notre service technique ; contactez BTI.

4.1. ASSISTANCE TECHNIQUE

Ce type d'opérations doit toujours étre réalisé par du
personnel spécialisé et agréé par les services techniques
de BTL. Si le four a été utilisé avec des substances patho-
genes et s'il doit étre révisé par le service technique,
I'utilisateur doit le nettoyer et le désinfecter selon les
instructions du paragraphe 4.2 du manuel pour garan-
tir la sécurité de tout le personnel avant d'entreprendre
une quelconque opération de réparation ou d'entretien.

« Conformément a la réglementation EN61010-2-
010 Par. 5.4.5 en vigueur, nous vous conseillons de
prendre contact avec le service technique de BTI
pour vérifier et entretenir I'appareil tous les ans.

« Ce contrOle sera réalisé par des techniciens spé-
cialisés et agréés par BTI pour réaliser les opéra-
tions d’Entretien et d’Assistance Technique.

« Souvenez-vous que le bon fonctionnement du
four modéle PLASMATERM H dépend en grande
mesure de son entretien et de son contréle pério-
diques définis par BTI.

ANOMALIES :
« L'appareil est branché sur le secteur, I'interrupteur gé-
néral est connecté mais le voyant de connexion au ré-
seau et de marche ne s'allume pas (3):
Prenez contact avec le service technique de BTI.
« Lappareil est branché sur le réseau électrique,
l'interrupteur général est connecté, le voyant de con-
nexion au réseau de marche (3) est allumé et le voyant
de température clignote (2):
Prenez contact avec le service technique de BTI. Il est
probable que I'appareil soit en panne.

4.2. INSPECTION ET NETTOYAGE.

Avant d'utiliser un quelconque produit de nettoyage
ou décontaminant autre que ceux recommandés dans
le manuel, les utilisateurs doivent vérifier auprés de
BTl que les méthodes proposées sont sans risque pour
I'appareil.

Nous vous conseillons de nettoyer 'appareil si vous ob-
servez une trace de saleté incrustée et, périodiquement,
pour assurer le bon fonctionnement du four et sa per-
formance optimale. Désinfectez les parties de l'appareil
décrites ci-apres en cas de déversement accidentel du
contenu des récipients sur l'appareil ou de cassure de
ces récipients entrainant un déversement. Nous vous re-
commandons de nettoyer et désinfecter complétement
I'ensemble au moins une fois par trimestre, ou plus sou-
vent si nécessaire.
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EXTERIEUR ET INTERIEUR DU FOUR

La carcasse extérieure du four doit étre nettoyée avec
un chiffon imbibé d'eau, en frottant doucement jusqu’a
ce qu'il soit propre ; passez ensuite un chiffon mouillé et
essoré. Séchez avec un chiffon absorbant. N'utilisez pas
de produits abrasifs. S'il est nécessaire de le désinfecter
a cause de déversements accidentels ou de cassure des
récipients, nettoyez-le soigneusement d’abord a l'eau
pour éliminer tout type de saleté, puis désinfectez-le
avec de I'Ethanol a 70% ou une solution de Glutaral-
déhyde a 2%.

A DANGER:

Pour nettoyez les différentes parties de I'appareil, celui-
ci ne doit pas étre en marche et doit étre débranché. Dé-
sinfectez l'appareil a froid.

Appliquez les mesures de précaution recommandées
pour les produits de nettoyage et de désinfection que
vous allez utiliser.

PLATEAUX PORTE-RECIPIENTS

Le plateau porte-récipients est fabriqué en alliages Ié-
gers d’aluminium, les détergents alcalins habituels sont
nocifs et peuvent I'endommager. N'UTILISEZ PAS DE DE-
TERGENTS ALCALINS pour le nettoyer. Vous pouvez ex-
traire totalement l'intérieur de I'appareil pour le netto-

yer.
A PRECAUTION:

N'utilisez pas de détergents alcalins pour nettoyer les
plateaux porte-récipients. Utilisez un détergent neutre
non alcalin ou un détergent acide spécialement concu
pour les surfaces en aluminium.

S'il est nécessaire de le désinfecter a cause de déverse-
ments accidentels ou de cassure des récipients, netto-
yez-le soigneusement d’abord a I'eau pour éliminer tout
type de saleté, puis désinfectez-le avec de I'Ethanol a
70% ou une solution de Glutaraldéhyde a 2%.

4.3. ELIMINATION DE LAPPAREIL USAGE

N
/

Ce symbole sur le produit, ses acces-
soires ou I'emballage indique que le
produit ne doit pas étre traité com-
me un déchet domestique. Jetez cet
équipement au point de collecte le
plus proche destiné au recyclage de
déchets électriques et électroniques.
Dans I'Union européenne et d'autres
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pays européens il existe différents systemes de collecte
de produits électriques et électroniques usagés. En vous
assurant de la bonne élimination de ce produit, vous
éviterez les risques potentiels pour l'environnement
et la santé des personnes qui pourraient se produire si
I'appareil n'était pas éliminé correctement. Le recyclage
des matériaux aide a préserver les ressources naturelles.
Par conséquent ne jetez pas les appareils électriques
et électroniques usagés avec les déchets domestiques.
Pour plus d'informations concernant le recyclage de ce
produit, prenez contact avec les services municipaux
concernés, le service de collecte des déchets domesti-
ques ou l'établissement ou vous avez acheté cet appa-
reil.

A.1 GARANTIE

BTI garantit cet appareil contre tout défaut de fabrica-
tion pendant 2 ans a partir de la date d'achat dans les
cas suivants :

- La garantie couvre tout défaut de fabrication,
dont la main d'ceuvre nécessaire pour localiser et
remplacer les piéces défectueuses dans notre Ser-
vice Technique.

- Cette garantie NE COUVRE PAS les pannes qui, de
I'avis du Service Technique de BTI, auraient été
produites par une installation incorrecte, un mau-
vais traitement, une utilisation inappropriée ou
des manipulations effectuées par des personnes
étrangeéres au Service Technique de BTI.

« Il est expressément exclus que BTl accorde une
indemnisation pour couvrir tout éventuel dom-
mage direct ou indirect de quelque nature qu'il
soit, subi par des personnes ou des choses.

« Seront exclus de la couverture de la garantie tous
les appareils sur lesquels I'étiquette de caractéris-
tiques aurait été enlevée ou modifiée.

A.2 COORDONNEES DU FABRICANT

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo Da Vinci, 14
01510 Mifiano (Alava), Spain
TIf:: (+34) 945297030 | Fax:(+34) 9452970 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | bti.implantes@bti-implant.es

MANUEL D'INSTRUCTIONS D'UTILISATION ET D'ENTRETIEN DU FOUR PLASMATERM H

Page 35



Human
Technology

it MODELLO PLASMATERM H

MANUALE D USO E MANUTENZIONE PER STUFA A CONVENZIONE
FORZATA PLASMATERM H PER MANTENERE ALLA TEMPERATURA COR-
POREA FRAZIONI DI PLASMA NELL AMBITO DELLA TECNICA

ENDORET®
INTRODUZIONE 37
« Precauzioni 37
«Sicurezza 37
« Simboli 37
CAPITOLO I: INSTALLAZIONE 38
1.1. Ispezione 38
1.2 Ubicazione 39
1.3 Rete Di Alimentazione 39
1.4 Instalazzione 39
CAPITOLO Il: DESCRIZIONE 40
2.1. Applicazioni 40
2.2. Caratteristiche Funzionali 40
2.3 Caratteristeche Tecniche* 40
2.4 Accessori 40
2.5 Pezzi Di Ricambio .40
2.6 Porta Rs232 40
CAPITOLO lll: FUNZIONAMENTO 41
3.1 Pannello Frontalo .41
3.2.Vassoio Portarecipienti 41
3.2.1.Carica A1
3.2.2.1spezione E Polizia 41
3.3. Funzionamiento Del Forno A1
3.4.Impiego Di Materiali Pericolosi 41
CAPITOLO IV: MANUTENZIONE 42
4.1. Assistenza Tecnica 42
4.2.1spezione E Polizia 42
4.3. Smaltimento Dell Impianto Usato 43
APPENDICI 43
A.1 Garanzia 43
A.2 Dati Del Fabbricante 43

C € AVVISO:
0 _fa si prega di leggere attentamente questo manuale.



MODELLO PLASMATERM H

D/ =
(Vg
¥ bti
} 1.

INTRODUZIONE

« PRECAUZIONI

Per garantire la sicurezza dell'operatore e il perfetto fun-
zionamento della stufa, devono essere seguite attenta-
mente le istruzioni d'uso descritte di seguito, cosi come
tutti gli avvisi contenuti in questo manuale.

A PERICOLO:

- La stufa a convenzione forzata modello PLASMA-
TERMH e progettata per mantenere alla tempera-
tura corporale il Plasma Ricco in Fattori di Crescita,
nell'ambito della Tecnica di Ottenimento del Plas-
ma Ricco in Fattori di Crescita, per cui il suo uso
implica la manipolazione di frazioni di sangue.

« Se si deve processare il Plasma Ricco in Fattori di
Crescita proveniente da pazienti affetti da patolo-
gie infettive, bisogna essere informati sulla possi-
bilita di contaminazione e sulla pericolosita deri-
vante dalla manipolazione dello stesso.

+ Prendere le precauzioni necessarie e utilizzare i
prodotti decontaminanti adeguati per tutelarsi da
eventuali contaminazioni.

- Per una maggiore sicurezza, la stufa a convenzio-
ne forzata modello PLASMATERM H, é progettata
in modo da evitare l'accesso ai componenti elet-
trici. Verificare che i recipienti non siano pieni di
plasma fino al limite della loro capacita per evita-
re, nell'introdurli nella stufa, possibili versamenti
di fluido.

- La stufa a convenzione forzata modello PLASMA-
TERM H é dotata di sistemi di sicurezza che, in
caso di errore, impediscono il surriscaldamento
dell'apparecchio.

« Non appogagiarsi alla stufa, né depositarvi sopra
alcun oggetto durante il funzionamento.

« Se si usa la stufa a convenzione forzata in modi
non specificati da BTI, la protezione non & garan-
tita; se I'impianto viene utilizzato in modo diverso
da quello specificato da BTI, la protezione dello
stesso puo risultare compromessa.

A PRECAUZIONE:

Bambini,gravidanza e allattamento: Non sono necessa-
rie precauzioni aggiuntive a quelle previste in generale
per le tecniche di ENDORET®, comunque,questi stati do-
vranno essere presi in considerazione dal clinico,prima
dell’applicazione.

Human
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SICUREZZA

Questo impianto, come qualunque apparecchio elet-
trico, € una potenziale fonte di radiazione elettromag-
netica. Esso soddisfa i requisiti di compatibilita elettro-
magnetica, emissioni e immunita per impianti elettrici
di misurazione, controllo e impiego in laboratorio. (IEC
61326-1).

In ogni caso, € necessario valutare I'ambiente elettro-
magnetico prima di mettere in funzione il dispositivo.

A PRECAUZIONE:

Non mettere in funzione la stufa a ventilazione forzata
in prossimita di fonti di radiazione elettromagnetica for-
te (per esempio fonti intenzionali di RF non schermate),
poiché queste possono interferire con il corretto funzio-
namento della stufa.

Controllare le richieste di rete della stufa a convenzione
forzata in modo tale che non sia collegato ad una fonte
non adatta.

Utilizzare solo i vassoi porta recipienti forniti insieme
all'apparecchio modello PLASMATERM H. In caso di de-
terioramento o perdita, contattare il distributore per la
sostituzione o riparazione del pezzo in questione. Non
utilizzare altri componenti.

Per una buona conservazione della stufa a convenzio-
ne forzata, seguire attentamente le istruzioni indicate in
questo manuale.

& ATTENZIONE, SUPERFICIE CALDA:

Limpianto stufa a convenzione forzata modello PLAS-
MATERM H ¢ un impianto elettrico destinato ad uso in
laboratorio, utilizzato per riscaldare i materiali; pertan-
to presenta superfici esposte all’'utente che, in fase di
funzionamento, possono essere calde. La modalita di
funzionamento normale garantisce che la temperatura
raggiunta non superii37 £ 1°C.

SIMBOLI

Simboli presenti sull'apparecchiatura:

SIMBOLO

A

DESCRIZIONE

Attenzione, pericolo
Precauzione, vedere documentazione allegata.

MANUALE D'USO E MANUTENZIONE PER STUFA PLASMATERM H
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SIMBOLO DESCRIZIONE

Rischio biologico

Attenzione, superficie calda

Pericolo, rischio di scosse elettriche

Terminale di scarico a terra

PRECAUZIONE: Questo simbolo, accompagnato
dalla parola PRECAUZIONE, indica all'operatore
un‘azione che pud danneggiare lI'impianto.
Inoltre, la presenza di questi simboli consiglia
all'utente di consultare la documentazione che
accompagna il prodotto per conoscere avvisi o
raccomandazioni importanti per la sua sicurezza.
ATTENZIONE, SUPERFICIE CALDA: Questo sim-

& bolo indica all'operatore che la superficie della
parte superiore dell'apparecchio potrebbe essere
calda.

A%\ RISCHIO BIOLOGICO: Questo simbolo indica

Marchio CE ai sensi della Direttiva del Consi-
C glio 93/42/EEC corretta dalla nuova Direttiva
0123 2007/47/EC sui prodotti sanitari (requisito
europeo)

Raccolta differenziata di apparecchiature elettri-
che ed elettroniche. Il dispositivo dovra tassativa-
mente essere smaltito separatamente dai rifiuti

domestici
SN Numero di serie
@ Riferimento
LOT Lotto

Fabbricante

Consultare le istruzioni d'uso

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la ven-
dita di questo dispositivo previe disposizioni da
parte di un medico

Questo prodotto e stato testato sulla base dei requisiti
CAN/CSA-C22.2 N.61010-1, seconda edizione, inclusi
nelllEmendamento 1, o una versione successiva alla
medesima norma che preveda lo stesso livello di
requisiti di test”

| simboli di_PERICOLO, AVVERTENZA, ATTENZIONE,
SUPERFICIE CALDA e RISCHIO BIOLOGICO presenti in
questo manuale hanno lo scopo di evidenziare istruzio-
ni importanti e fondamentali.

PERICOLO: Questo simbolo, accompagnato dalla
parola PERICOLO, indica all'operatore che questa
particolare funzione potrebbe essere causa di in-
fortuni.

all'operatore che se utilizza questo apparecchio
sangue appartenente a pazienti con patologie in-
fettive, la sua integrita fisica corre pericolo.

CAPITOLO I: INSTALLAZIONE

Questo capitolo contiene tutte le istruzioni necessarie
per una corretta installazione della stufa a convenzione
forzata nel luogo di lavoro.

1.1.ISPEZIONE

Controllare lo stato generale dellimballaggio e con-
tattare il fornitore in caso questa mostri segni di dan-
neggiamento (se & umido o rotto). Una volta aperto
I'imballaggio, estrarre il cavo di rete e la stufa, nonché
i due vassoi portarecipienti, presenti al suo interno. Ve-
rificare che la lista dei pezzi consegnati corrisponda con
il materiale effettivamente consegnato. Contattare il
fornitore in caso di articoli mancanti, non conformi alle
specifiche o difettosi.

PERICOLO: Fare attenzione nel trasportare la

A stufa: i vassoi portarecipienti sono elementi indi-
pendenti, non fissati al resto dellimpianto. Una
scorretta manipolazione durante il trasporto po-
trebbe occasionare danni all'impianto.

PRECAUZIONE: Per trasportare la stufa, afferrarlo
dalla base della struttura. Afferrare la stufa da un
altro punto puo arrecare danni a qualche compo-
nente dell'apparecchio (Vedere Foto 1).
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1.2 UBICAZIONE

Collocare la stufa su una superficie sufficientemente
piatta da evitare rovesciamenti. Lasciare una distanza
di sicurezza di almeno 90 cm dalla parte anteriore de-
lla centrifuga e di 30 cm dalle parti laterali e posterio-
re. In questa distanza di sicurezza non devono trovarsi
apparecchi, pareti, pannelli né qualunque altro oggetto
od ostacolo. In questo modo puo essere garantita sia
la sicurezza dell'operatore che la buona circolazione
dell’aria. Il tavolo o piano sul quale viene appoggiato
la stufa deve avere accesso ad una presa di rete, a una
distanza massima di 1m. La rete deve presentare le ca-
ratteristiche necessarie per il corretto funzionamento
della stufa a convenzione forzata. Vedere il capitolo “2.3
Caratteristiche tecniche”.

1.3 RETE DI ALIMENTAZIONE

Nella parte posteriore sinistra c'e il connettore di rete,
nel quale e integrato l'interruttore generale e lo schema
dei fusibili Vedere (Foto 2). Prima di collegare il cavo di
rete alla stufa a convenzione forzata, verificare cheivalo-
ri di rete dell’erogatore (tensione, frequenza, ecc...) siano
corretti. Confrontare questi valori con quelli assegnati

Fotografia n.2

@ Interruttore @ Schema Dei Fusibili

allimpianto, reperibili nell'etichetta delle caratteristiche
(Vedere Foto 2) apposta vicino al connettore di rete o
nel capitolo 2.3. E obbligatorio che la rete disponga di
messa a terra e che la stufa a convenzione forzata sia ad
essa collegata.

Endoret ® by Y,

SN [ PHYYYY/XXX C E
0123

PLASMATERM 1

100-240V 50/60Hz &

FUSE2xT2AL ‘
1.5A 5 xzo
B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.
Parque Tecnolégico de Alava - Leonardo Da Vinci, 14
1510 Mifian

@ Targhetta Delle Caratteristiche

1.4 INSTALLAZIONE

Per l'installazione della stufa:

1. Una volta disimballata la stufa a convenzione
forzata e averla collocata nella postazione desi-
derata, verificare che le distanze di sicurezza sia-
no quelle indicate nel capitolo 1.2 e che i punti
d’appoggio in gomma della stufa siano tutti sal-
damente appoggiati sulla superficie di lavoro.

2. Verificare che l'interruttore generale, situato nel
connettore di rete, sia in posizione” 0" (spento).

3. Collegare la stufa, verificando che la rete corris-
ponda ai valori indicati nell'etichetta delle carat-
teristiche o nel capitolo 2.3.

La stufa & ora installata e si puo procedere all'uso.

A PRECAUZIONE:

Per trasferire la stufa, vedere Foto 1.

Controllare le richieste di rete della stufa a convenzione
forzata in modo tale che non sia collegata ad una fonte
non adatta.
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CAPITOLO li: DESCRIZIONE

In questo capitolo si descrivono le caratteristiche tecni-
che e funzionali, cosi come l'applicazione per la quale &
stato progettato la stufa modello PLASMATERM H.

2.1. APPLICAZIONI

La stufa a convenzione forzata modello PLASMATERM H
é stata progettata per mantenere a temperatura corpo-
rea il Plasma Ricco in Fattori di Crescita in provette di fra-
zionamento, nell'ambito della tecnica di Endoret®, per
cui il suo impiego comporta la manipolazione di frazioni
di sangue.

La tecnica menzionata si basa sull'estrazione e sulla
successiva divisione plasmatica, con il fine di ottenere
il suddetto Plasma Ricco in Fattori di Crescita, che sara
somministrato successivamente al paziente stesso per
la rigenerazione di ossa e tessuti nell'ambito del tratta-
mento di lesioni muscolari e ossee, della chirurgia orale,
delle ulcere della pelle o della mesoterapia estetica.

A RISCHIO BIOLOGICO APRECAUZIONE
2.2 CARATTERISTICHE FUNZIONALI

La stufa modello PLASMATERM H é un prodotto legge-
ro e di facile impiego grazie ad una struttura esterna in
plastica rivestita da un trattamento di superficie che le
conferisce una buona resistenza alle aggressioni ester-
ne.

| vassoi portarecipienti sono in alluminio anodizzato, re-
sistenti e facili da pulire.

Il pannello frontale di informazione e dotato di due dio-
di luminosi che indicano costantemente in quale pro-
cesso operativo ci troviamo.

La temperatura d'esercizio si ottiene mediante un venti-
latore che prende l'aria all'interno della stufa e lo convo-
glia in un radiatore d’alluminio provvisto al suo interno
di una resistenza e poi lo riporta all'abitacolo della stufa.
Il controllo generale della stufa, della temperatura e dei
sistemi di protezione avviene mediante un microproces-
sore.

2.3 CARATTERISTICHE TECNICHE*

Stufa a convenzione forzata collocabile su piano di lavoro
PLASMATERM H:

- Rete di alimentazione(**) 100 - 240V
- Frequenza massima 50/60 Hz
- Intensita massima assegnata 1,5A

- Fusibile (tipo T) 2x T2AL(5x20mm)

- Massima capacita 8x60ml

- Classe (a norma CISPR 11)(***) 1B

- Temperatura d'esercizio Programmata in fabbrica(37+1°C)
- Dimensioni (LA/PR/AL) 302/201,2/175.5 mm

- Peso 3,8 Kg.

- Garanzia 24 (ventiquattro mesi)

Condizioni d’uso consigliate
- Gamma di temperatura
- Umidita relativa

10°C a 37°C
<75%

Condizioni di immagazzinamento e trasporto:
- Umidita <95%
- Temperatura -2°C a 50°C

* Queste caratteristiche tecniche si riferiscono a:

- Temperatura ambiente compresa tra 10°C e 37°C.

- Fluttuazione alimentazione di + 10%

- Umidita relativa <75%

- Per installazioni di categoria |.

- Contaminazione grado |

- Uso in ambienti chiusi

- Altitudine fino a 2000 m

**| a rete deve avere una messa a terra e la stufa deve esservi co-
llegata.

***Si autorizza I'uso domestico di questo apparecchio, sotto la
responsabilita di un professionista medico.

2.4 ACCESSORI
Limpianto non viene fornito provvisto di accessori.

2.5 PEZZI DI RICAMBIO

Per poter procedere alla fornitura di qualsiasi pezzo di ri-
cambio originale, & necessario e indispensabile indicare
il codice o la descrizione del componente e il numero di
serie della stufa.

A PRECAUZIONE:

BTl declina ogni responsabilita per danni causati da
componenti di ricambio non originali. Usare solo com-
ponenti di ricambio originali del produttore.

2.6 PORTA DI COMUNICAZIONE RS232

La stufa a convenzione forzata modello PLASMATERM
H & dotata di interfaccia RS232 nella parte posteriore
dellimpianto ad uso esclusivo del personale tecnico
BTI. Non collegare dispositivi di nessun genere a questa
porta.
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CAPITOLO IlIl: FUNZIONAMENTO

Per poter iniziare a lavorare con la stufa a ventilazione
forzata modello PLASMATERM H, bisogna innanzitutto
acquisire dimestichezza con essa e con il pannello fron-
tale, dal quale si ottengono, in ogni momento, le infor-
mazioni necessarie.

3.1 PANNELLO FRONTALE

La Foto 3 mostra il pannello frontale. Per una migliore
comprensione dei comandi, abbiamo incluso una ta-
bella che liillustra tutti, con una breve spiegazione per
ciascuno di essi.

1- Simbolo: Simbolo di tempe-
ratura ottimale.

2- Indicatore di temperatu-
ra: Indicatore di temperatura
d'esercizio ottimale: se encien-
de cuando alcanza la tempera-
tura 6ptima.

3- Indicatore di stato: Indica-
tore di collegamento a rete e
accensione: si accende quando
I'impianto & acceso ed in funzio-
ne

4- Simbolo: Simbolo di collega-
mento a rete e accensione
Fotografian.3

ﬂ/ 20

Yot

In caso di guasto o funzionamento anomalo, lI'indicatore
n. 2 lampeggia. Consultare capitolo 4.1 di questo ma-
nuale.

In caso di errore del processore o di interruzione
dell'alimentazione, si spegneranno tutti gli indicatori
luminosi.

3.2.VASSOIO PORTARECIPIENTI
3.2.1. CARICA

Prima di collocare correttamente il recipiente del plas-
ma, verificare che non sia caduto nessun oggetto nel
vassoio (clip, tappi, ecc.).

A PERICOLO:

Per evitare possibili versamenti di fluido, verificare che i
recipienti da introdurre nella stufa siano correttamente
chiusi.

Human
Technology

3.2.2.ISPEZIONE E PULIZIA

E necessario ispezionare lo stato della stufa e dei vassoi
con una certa frequenza e realizzarne la pulizia quando
necessario per evitare I'accumulo di sostanze che possa-
no alterare |'affidabilita del processo.

Le istruzioni di pulizia si trovano al paragrafo 4.2 del pre-
sente manuale.

A PERICOLO:

Lispezione della stufa e dei vassoi € importante per la
neutralizzazione di possibili errori dell'apparecchio.

3.3. FUNZIONAMENTO DEL FORNO.

L'avviamento della stufa a convenzione forzata avviene
nel seguente modo:
1-Azionare l'interruttore generale, situato nel con-
nettore di rete, portandolo in posizione “ 1 (ac-
ceso). Lindicatore di accensione (colore verde) si
accende e I'impianto comincia a funzionare.
2-Limpianto haraggiunto la temperatura d'esercizio
ottimale quando l'indicatore di temperatura otti-
male (colore blu) si accende.

A PERICOLO:

Si raccomanda di accendere I'impianto circa 25 minuti

prima dell’'uso, per garantire il raggiungimento di una
temperatura d'esercizio ottimale.

3-Limpianto si mantiene ad una temperatu-

ra ottimale fino a che viene aperta la porta o
I'apparecchio viene spento.

3.4. IMPIEGO DI MATERIALI PERICOLOSI.

La stufa a convenzione forzata modello PLASMATERM
H é stata progettata per mantenere a temperatura cor-
porea il Plasma Ricco in Fattori di Crescita in provette di
frazionamento, nell'ambito della tecnica di ottenimento
del Plasma Ricco in Fattori di Crescita, per cui il suo im-
piego comporta la manipolazione di frazioni di sangue.
Esiste pertanto il rischio della presenza di microrganismi
patogeni nelle frazioni sanguigne, motivo per cui il per-
sonale sanitario che ha a che fare con il prodotto deve
poter contare su un livello di protezione sufficiente a
garantire la sua sicurezza contro qualunque contamina-
zione.

La stufa a convenzione forzata PLASMATERM H non
deve essere usata per fini al di fuori di quelli previsti.
Qualsiasi uso diverso da quanto specificato nel manuale
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Pagina 41



~ —
AV
‘,

.
Y bti

MODELLO PLASMATERM H

Human
Technology

viene applicato sotto la responsabilita dell’'utente finale.
Per procedere ad operazioni di manutenzione sulla stu-
fa a convenzione forzata o su qualche accessorio o per
separare questi ultimi dalla prima, & obbligatorio prima
pulirli e decontaminarli, sequendo i procedimenti des-
critti nel capitolo 4.2 di questo manuale.

RISCHIO BIOLOGICO A PERICOLO:

Se si deve processare il Plasma Ricco in Fattori di Cresci-
ta proveniente da pazienti affetti da patologie infettive,
bisogna essere informati sulla possibilita di contamina-
zione e sulla pericolosita derivante dalla manipolazione
dello stesso.

Adottare le precauzioni necessarie e verificare che i reci-
pienti non siano pieni di plasma fino al limite della loro
capacita, per evitare, quando si introducono nella came-
ra, possibili rovesciamenti di fluido. Utilizzare prodotti
decontaminanti idonei, per proteggersi in caso di ro-
vesciamento accidentale. Una fondamentale guida alla
biosicurezza e contenuta nel Manuale di biosicurezza in
laboratorio pubblicato dalla Organizzazione Mondiale
della Sanita. E inoltre obbligatorio attenersi alle norma-
tive sulla sicurezza vigenti.

A PERICOLO

La stufa a convenzione forzata modello PLASMATERM
H e stato progettato per mantenere a temperatura cor-
porea le frazioni di plasma da impiegare nella tecnica
ENDORET?®. Se vengono introdotti prodotti estranei alla
tecnica ENDORET® si raccomanda, prima di procedere
allimpiego dell'apparecchio, di verificare la temperatura
corretta d'uso del prodotto.

CAPITOLO IV: MANUTENZIONE

In questo capitolo sono descritte le procedure ordina-
rie di manutenzione, sia meccaniche che elettriche,
che devono essere eseguite periodicamente perché
I'apparecchiatura continui a funzionare in sicurezza.
L'utente & responsabile di porre in atto questi procedi-
menti quando necessario, nonché di mantenere la stufa
in buone condizioni d'esercizio per garantire la preci-
sione dei risultati. Se si rendesse necessaria qualunque
operazione diriparazione o manutenzione dell'impianto
acquistato, contattare il nostro servizio di assistenza tec-
nica presso BTI.

4.1. ASSISTENZA TECNICA

Questo tipo di operazione deve sempre essere eseguito
da personale specializzato autorizzato dai servizi di as-
sistenza tecnica di BTI. Se la stufa é stata utilizzata con
materiali patogeni ed & necessaria una revisione da par-
te del servizio tecnico, l'utente deve procedere alla puli-
zia e disinfezione come indicato nel capitolo 4.2 del ma-
nuale, per mantenere la sicurezza di tutto il personale
prima di realizzare qualunque operazione di riparazione
0 manutenzione.

«In base alla normativa vigente EN 61010-2-010
comma 5.4.5, raccomandiamo all'utente di met-
tersi in contatto, a scadenze annuali, con il servi-
zio di assistenza tecnica di BTI, per la realizzazione
delle operazioni di verifica e manutenzione op-
portune dell'impianto.

- Tali operazioni di verifica devono essere eseguite
da personale tecnico specializzato e autorizzato
da BTI per la realizzazione del servizio di manu-
tenzione e assostemza tecnica.

« Siricorda che il corretto funzionamento della stu-
fa a convenzione forzata modello PLASMATERM H
dipende in buona parte dallo svolgimento perio-
dico delle operazioni di manutenzione e verifica
stabilite da BTI.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI:
« Limpianto é collegato alla rete e l'interruttore generale
e collegato, ma l'indicatore della connessione alla rete e
dell'accensione non siillumina (3):
Interpellare il servizio di assistenza tecnica di BTI.
« L'impianto & collegato alla rete, I'interruttore generale
e collegato e l'indicatore della connessione alla rete e
dell'accensione si illumina (3), ma l'indicatore di tempe-
ratura lampeggia (2):
Interpellare il servizio di assistenza tecnica di BTI.
Limpianto potrebbe presentare qualche guasto.

4.2.ISPEZIONE E PULIZIA

Prima di usare qualsiasi metodo di pulizia o decontami-
nazione ad eccezione di quelli consigliati nel presente
manuale, verificare con BTl se tali metodi possono dan-
neggiare l'apparecchiatura.

Si consiglia di eseguire la pulizia dell'impianto in caso
di sporcizia incrostata, nonché periodicamente, per ga-
rantire il buon funzionamento della stufa e una corretta
funzionalita. Procedere alla disinfezione dei componen-
ti dell'impianto descritti di seguito ogni volta che av-
viene un rovesciamento accidentale del contenuto dei
recipienti sull'apparecchio o la rottura delle stesse e il
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conseguente versamento del contenuto. Si raccoman-
dano una pulizia e una disinfezione completa almeno
una volta ogni tre mesi o anche piu frequente, a secon-
da dell'uso.

ESTERNO E INTERNO DELLA STUFA

La struttura esterna della stufa deve esssere pulita con
un panno inumidito, strofinando leggermente fino a
completa pulizia, e ripassando con il panno sciacquato e
strizzato. Asciugare con un panno assorbente. Non usare
prodotti abrasivi. Se si rendesse necessario disinfettare
queste superfici a causa di rovesciamenti accidentali o
di rottura dei recipienti, procedere prima ad un’accurata
pulizia e al risciacquo per eliminare ogni traccia di spor-
co, quindi procedere alla disinfezione utilizzando Etano-
lo al 70% o una soluzione di Glutaraldeide al 2%.

A PERICOLO:

Perprocedereallapuliziadellediverse partidellimpianto,
questo non deve essere in funzione e deve essere scolle-
gato. La disinfezione dell'apparecchio deve essere rea-
lizzata a freddo.

Osservare le misure precauzionali consigliate relativa-
mente ai prodotti di pulizia e disinfezione utilizzati.

VASSOIO PORTARECIPIENTI.

Il blocco portarecipienti & fabbricato in leghe leggere
d’'alluminio: i detergenti alcalini abituali sono dannosi e
possono logorare il componente. NON UTILIZZARE DE-
TERGENTI ALCALINI per effettuarne la pulizia. Il vassoio &
totalmente estraibile per facilitarne la pulizia.

A PRECAUZIONE:

Per la pulizia dei vassoi portarecipienti, non utilizzare
detergenti alcalini. Utilizzare un detergente neutro non
alcalino o un detergente acido, specifico per superfici di
alluminio.

Se si rendesse necessario disinfettare queste superfi-
ci a causa di rovesciamenti accidentali o di rottura dei
recipienti, procedere prima ad un‘accurata pulizia e al
risciacquo per eliminare ogni traccia di sporco, quindi
procedere alla disinfezione utilizzando Etanolo al 70% o
una soluzione di Glutaraldeide al 2%.

4.3. SMALTIMENTO DELL IMPIANTO USATO

Questo simbolo apposto sul prodotto, i suoi accessori o
I'imballaggio indicano che il prodotto non deve essere
smaltito come un normale rifiuto domestico. Conferire
questo impianto nel punto di raccolta piu vicino, speci-
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\ fico per il riciclaggio di residui elettrici
ed elettronici. All'interno dell’Unione
Europea e in altri paesi europei sono
disponibili servizi diversi per la raccolta
/ di prodotti elettrici ed elettronici usati.
Usando i corretti mezzi di smaltimento
per questo prodotto, si contribuisce a
evitare rischi potenziali per 'ambiente e per le persone
che potrebbero verificarsi in caso di smaltimento inade-
guato del prodotto. Il riciclaggio dei materiali aiuta a
salvaguardare le risorse naturali. Non smaltire pertanto
le apparecchiature elettriche o elettroniche usate insie-
me ai rifiuti domestici. Per informazioni piu dettagliate
sul riciclaggio di questo prodotto, contattare le autorita
locali, i servizi di smaltimento rifiuti o il luogo da cui si &
ottenuto il prodotto.

APPENDICI

A.1 GARANZIA

BTl garantisce questa unita di apparecchiatura contro
tutti i difetti di fabbricazione per un periodo di 2 anni a
partire dalla data di acquisto nei casi seguenti:

- La garanzia copre ogni difetto di fabbricazione e
la manodopera necessaria al nostro reparto di as-
sistenza tecnica per reperire e sostituire i compo-
nenti difettosi.

« La presente garanzia NON COPRE guasti che, se-
condo il reparto di assistenza tecnica di BTl si sono
verificati a causa di installazione impropria, catti-
vo trattamento, uso o manipolazione scorretti da
parte di persone estranee all’assistenza tecnica di
BTI.

« BTl declina espressamente qualsiasi responsabili-
ta in caso di richiesta di risarcimento per danni,
diretti o indiretti, di ogni tipo, a persone o cose.

+ Qualsiasi unita la cui targhetta delle caratteristi-
che tecniche é stata rimossa o alterata sara consi-
derata come esclusa dalla garanzia.

A.2 DATI DEL FABBRICANTE

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo Da Vinci, 14
01510 Mifano (Alava), Spain
TIf:: (+34) 945297030 | Fax:(+34) 9452970 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | btiimplantes@bti-implant.es
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VIODELO PLASMATERM H

INTRODUCAO

PRECAUCOES

Para poder manter a seguranga do operador e assegurar
o perfeito funcionamento do forno, deve seguir atenta-
mente as notas descritas a seguir, assim como todos os
avisos indicados neste manual.

A PERIGO:

+ O forno modelo PLASMATERM H foi concebido
para manter a temperatura corporal o Plasma
Rico em Factores de Crescimento, no ambito do
Protocolo de Endoret®, o que faz com que a sua
utilizacdo signifique manipular fraccdes sangui-
neas.

Se tiver de processar Plasma Rico em Factores de
Crescimento proveniente de pacientes com pa-
tologias infecciosas, deve estar ciente da possivel
contaminacdo e do risco que representa a sua ma-
nipulacao.

Tome as precaucdes necessarias e utilize produ-
tos descontaminantes apropriados para se prote-
ger de possiveis contaminacdes.

Para uma maior seguranca, o forno modelo PLAS-
MATERM H foi concebido para evitar o acesso a
pecas eléctricas. Certifique-se de que os recipien-
tes nao se encontram cheios de plasma até ao li-
mite da sua capacidade para evitar possiveis de-
rramamentos ao introduzi-los no forno.

O forno modelo PLASMATERM H possui sistemas
de seguranca que, em caso de falha, impedem o
sobreaquecimento do aparelho.

Nao se apoie no forno, nem deixe objectos sobre
0 mesmo, quando estiver em funcionamento.

A BTl ndo assegura a sua proteccdo se o forno for
utilizado de forma nao especificada pela mesma;
uma utilizacdo do aparelho que seja diferente da
especificada pela BTl pode comprometer a prote-
ccao do mesmo.

A PRECAUCAO:

Criancas, gravidas e amamentacdo: Ndo existem outras
precaucdes para além das contempladas de forma ge-
ral na técnica do ENDORET®. No entanto, estas situacoes
devem ser tidas em consideracao pelo profissional clini-
co antes de serem aplicadas.

./ =
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SEGURANCA

O aparelho, como qualquer aparelho eléctrico, é um
foco potencial de emissdo de radiacdo electromagné-
tica. Este aparelho cumpre os requisitos de Compati-
bilidade Electromagnética, emissao e imunidade para
aparelhos eléctricos de medida, controlo e utilizacdo em
laboratério. (IEC 61326-1).

De qualquer modo, o ambiente electromagnético deve
ser avaliado antes de colocar o aparelho em funciona-
mento.

A PRECAUCAO:

Nao coloque o forno em funcionamento perto de fontes
de radiacdo electromagnética forte (por exemplo, fon-
tes intencionais de RF néo blindadas), visto que estas
podem interferir no funcionamento adequado do forno.
Comprove as necessidades de rede de alimentacdo do
forno, para que nao seja ligado a uma fonte inadequada.

Utilize unicamente as prateleiras porta-recipientes for-
necidas por defeito com o aparelho modelo PLASMA-
TERM H. Em caso de deterioracdo ou perda, contacte o
seu distribuidor para substituir ou reparar o aparelho.
Nao utilize outros componentes.

Siga atentamente as instrucdes especificadas neste ma-
nual para uma boa conservacao do forno.

& ATENCAO, SUPERFICIE QUENTE:

O forno modelo PLASMATERM H é um aparelho eléc-
trico de laboratoério, utilizado para o aquecimento de
materiais, pelo que apresenta superficies expostas que
podem estar quentes e com as quais o utilizador pode
ter contacto durante a utilizacdo. O modo normal de
funcionamento assegura que a temperatura alcancada
nao ultrapassa os 37 = 1°C.

SiMBOLOS

Os simbolos que aparecem no aparelho e etiqueta sdo:

SIMBOLO

AN

DESCRICAO

Atencado, risco de perigo
Precaucao, consulte a documentagdo em
anexo.

Risco bioldgico.
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SIMBOLO DESCRICAO

Atencao, superficie quente.

Perigo, risco de choque eléctrico.

Terminal de terra.

Marca CE em conformidade com a Directiva
( 93/42/EEC do Conselho, relativa a dispositivos
0123 médicos, alterada pela nova Directiva 2007/47/
EC (requerimento europeu)

Recolha selectiva de equipamentos eléctricos

e electrénicos. O aparelho ndo pode obrigato-

riamente ser eliminado junto com os residuos
domésticos.

] de série
SN Numero

REF Referéncia

Numero de lote

Fabricante

Consultar as instrucdes de utilizacdo

As leis federais dos Estados Unidos da América
limitam a venda deste aparelho por ou median-
te a prescricdo de um médico

Rx only

tacdo incluida com o produto para conhecer avi-
sos ou recomendacdes importantes para a sua
prépria seguranca.

& ATENCAO, SUPERFICIE QUENTE: Este simbolo in-
dica ao operador que a superficie da parte supe-
rior do aparelho pode estar quente.

RISCO BIOLOGICO: Este simbolo indica ao opera-

A dor que se utilizar este aparelho com sangue pro-
veniente de pacientes com patologias infecciosas
pode prejudicar a sua prépria integridade fisica.

CAPITULO I: INSTALACAO

Neste capitulo podera encontrar todas as instrucoes
necessarias para a correcta instalacdo do forno no seu
posto de trabalho

1.1. INSPECCAO

Inspeccione o estado geral da embalagem. Entre em
contacto com o seu distribuidor se verificar algum tipo
de deterioracao (se estiver molhada ou danificada). As-
sim que tiver aberto a embalagem retire o cabo de ali-
mentacdo, o forno e as prateleiras que estdo no interior
do mesmo, confirme que a lista de contetdo incluida
coincide com o material entregue. No caso de faltar al-
gum material, ou se este nao se corresponder ao espe-
cificado ou estiver defeituoso, entre em contacto com o
seu distribuidor.

/!\ PERIGO:

Este produto foi testado com os requisitos de
CAN/CSA-C22.2 N.61010-1, segunda edicao,
incluindo a Emenda 1, ou uma versao posterior
da mesma norma que inclui o mesmo nivel de
requisitos de teste.

C

Os simbolos de PERIGO, PRECAUCAO, ATENCAOQ, SU-

PERFICIE QUENTE e RISCO BIOLOGICO que se encon-
tram neste manual sdo utilizados para realcar instrucoes
importantes e criticas.

PERIGO: Este simbolo acompanhado da palavra
PERIGO indica ao operador que esta utilizacao
pode prejudicar a sua prépria integridade fisica.

PRECAUCAO: Este simbolo acompanhado da pa-
lavra PRECAUCAO indica ao operador uma utili-
zacdo que poderia provocar danos no aparelho,

Do mesmo modo, a presenca destes simbolos
aconselha o utilizador a consultar a documen-

Tenha cuidado com o transporte do forno visto que as
prateleiras porta-recipientes sao pecas independentes
que nao estdo fixas ao restante aparelho. Uma manipu-
lacdo incorrecta no transporte poderia provocar danos
no aparelho.

A PRECAUCAO:

Para o transporte do forno é necessario segura-lo pela
parte inferior da estrutura. Segurar o forno numa po-
sicdo diferente da especificada poderia danificar algum
componente do aparelho (Consulte a Fotografia 1.)
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Fotografia 1

1.2 LOCALIZACAO

A superficie em que o forno for colocado deve ser su-
ficientemente plana de forma a evitar derramamentos.
Deve deixar uma distancia de seguranca de, pelo me-
nos, 90 cm na parte da frente e 30 cm nas partes laterais
e posterior. Nesta distancia de seguranca ndao deve ha-
ver nenhum aparelho, paredes, painéis ou qualquer ou-
tro objecto ou obstaculo. Desta forma, podera assegurar
tanto a seguranca do operario como a boa circulagcao do
ar. A mesa ou o tampo em que colocar o forno deve ter
uma tomada acessivel, a uma distancia maxima de 1 m.
Esta tomada deve ter as caracteristicas exigidas para o
correcto funcionamento do forno. Consulte a Seccao
2.3 Caracteristicas Técnicas".

1.3 REDE DE ALIMENTACAO

Na extremidade esquerda da parte posterior encontra-
se o conector da rede de alimentacdo, com o interruptor
geral e o registo de fusiveis Consulte a (Fotografia 2).
Antes de ligar o cabo de alimentacao no forno, verifique
se os valores da rede de alimentacdo do seu fornecedor
(tensao, frequéncia, etc...) sdo os correctos. Podera com-
parar estes valores com os indicados para o aparelho na
etiqueta de caracteristicas (Fotografia 2) situada ao lado

Fotografia 2

| :
@ Interruptor

@ Registo De Fusiveis

do conector de rede ou na seccéo 2.3. E obrigatério que
a rede tenha ligacdo a terra e que o forno esteja ligado
a esta rede.

Endoret ® by Yy,

SN |IPHYYYY/XXX C e
0123

PLASMATERM 1

100-240V 50/60Hz &

FUSE2xT2AL ‘
1.5A 5 x 20
B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.
Parque Tecnolégico de Alava - Leonardo Da Vinci, 14
01510 Mifiano (Alava) _ MADE IN SPAIN

@ Etiqueta De Caracteristicas

1.4 INSTALACAO

1- Para a instalacdo do forno:

Assim que tiver desembalado o forno e o tiver co-
locado no seu local de trabalho, deve assegurar-
se de que as distancias de seguranca sdo as ade-
guadas de acordo com a seccao 1.2 e de que os
apoios de borracha do forno estdo todos assentes
sobre a superficie de trabalho.

2-Confirme se o interruptor de alimentacao, loca-
lizado no conector de ligacdo a fonte de alimen-
tacdo se encontra na posicao “0” (desligado).
3-Ligue o forno certificando-se de que arede é a
especificada na etiqueta de caracteristicas, ou na
seccao 2.3.

Agora ja tem o forno instalado, preparado para
uma utilizacao posterior.

A PRECAUCAO:
Para mover o forno, consulte a Fotografia 1.

Comprove as necessidades de rede de alimentacado do
forno, para que ndo seja ligado a uma fonte inadequada.
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CAPITULO 11: DESCRICAO

Neste capitulo iremos descrever as caracteristicas técni-
cas e funcionais, assim como a aplicacdo para a qual foi
concebido o forno modelo PLASMATERM H.

2.1. APLICACOES

O forno modelo PLASMATERM H foi concebido para
manter a temperatura corporal o Plasma Rico em Fac-
tores de Crescimento, no ambito do Endoret®, o que faz
com que a sua utilizacdo signifique manipular fraccdes
sanguineas.

Este protocolo baseia-se na extraccao e posterior di-
visdo plasmatica para obter o referido Plasma Rico em
Factores de Crescimento que serd aplicado a seguir no
préprio paciente para a regeneracao 6ssea e tecidular
no tratamento de lesées musculo-esqueléticas, cirurgia
oral, Ulceras de pele ou mesoterapia estética.

RISCO BIOLOGICO APRECAUCAO

2.2. CARACTERISTICAS FUNCIONAIS

O forno modelo PLASMATERM H é um produto leve e
facil de utilizar, gracas a sua estrutura externa de plasti-
co revestida com um tratamento de superficie, que lhe
possibilita ter uma boa resisténcia as agressdes externas.
As prateleiras porta-recipientes sao de aluminio anodi-
zado, sendo resistentes e faceis de limpar.

O painel de informacao frontal estd equipado
com dois LED luminosos que indicam o processo opera-
tivo em que nos encontramos em qualquer momento.
A temperatura de trabalho é conseguida através de
um ventilador que recolhe o ar do interior do forno e
transporta-o para um radiador de aluminio com uma
resisténcia alojada no interior voltando a sair para o ha-
bitaculo do forno. O controlo geral do forno é realizado
através de um microprocessador, do mesmo modo que
o controlo da temperatura e os sistemas de proteccao.

2.3 CARACTERISTICAS TECNICAS*

Forno de mesa modelo PLASMATERM H:

- Rede de alimentacao(**) 100-240V

- Frequéncia maxima 50/60 Hz

- Intensidade maxima atribuida 1,5 A

- Fusivel (tipo T) 2x T2AL (5x20mm)
- Capacidade maxima 8x60 ml

- Classe (de acordo com CISPR 11)(***) 1B

- Temperatura de trabalho
- Dimensodes (L/P/A)

- Peso

- Garantia

Programada de origem(37+1°C)
302/201,2/175.5 mm
3,8 Kg.

24 (vinte e quatro) meses

Condicdes recomendadas de utilizacdo
- Amplitude de temperatura  10°C e 37°C
- Humidade relativa <75%

Condicbes de armazenagem e transporte:
- Humidade <95%
- Temperatura -2°C e 50°C

* Estas caracteristicas técnicas sao para:

- Temperatura ambiente entre 10°C e 37°C.

- Flutuacao de corrente + 10%.

- Humidade relativa <75%

- Para categoria de instalacao |.

- Grau de contaminacao |

- Utilizacdo em interiores

- Altitude até 2000 m

**A rede deve ter ligagéo a terra e o forno deve estar ligado
damesma.

***Estd autorizada a sua utilizacGo em estabelecimentos
domeésticos, sob a responsabilidade de um profissional
médico.

2.4 ACESSORIOS
O aparelho néo é fornecido com acessorios.

2.5 PECAS DE SUBSTITUICAO

Para podermos fornecer qualquer peca de substituicao
original, é imprescindivel que nos indique o cédigo ou
descricdo do componente e o n.° de série do forno.

A PRECAUCAO:

A BTl ndo se responsabiliza pelos danos que possam ser
provocados por usar pecas de substituicdo ndo origi-
nais. Utilize unicamente pecas de substituicao originais.

2.6 PORTA RS232

O forno modelo PLASMATERM H possui uma interface
RS232 na parte posterior do aparelho para utilizacao
exclusiva do pessoal técnico da BTI. Nao ligue nenhum
outro dispositivo a esta porta.
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CAPITULO lll: FUNCIONAMENTO

Para poder comecar a trabalhar com o forno modelo
PLASMATERM H, primeiro deve familiarizar-se com o
aparelho e com o seu painel frontal, onde podera en-
contrar a informacao necessaria.

3.1 Painel frontal

A Fotografia 3 mostra o painel frontal. Para melhor com-
preender os comandos do painel, apresenta-se uma
tabela que enumera todos os comandos e uma breve
explicacdo da funcdo de cada um.

1- Simbolo: Simbolo de tempe-
ratura ideal.

2- Indicador de temperatura:
Indicador de temperatura ideal
de trabalho: acende quando se
atingir a temperatura ideal

3- Indicador lig./deslig.: Indica-
dor de ligacdo a rede e de apa-
relho ligado: acende quando o
aparelho esta ligado e em fun-
cionamento

4- Simbolo: Simbolo de ligacdo
a rede e de aparelho ligado.

ﬂ/ EU]

Yot

Em caso de avaria ou funcionamento defeituoso, o Indi-
cador n.° 2 permanece intermitente. Consulte a seccao
4.1 deste manual.

Fotografia 3

Em caso de falha do processador ou corte de alimen-
tacdo, todos os indicadores luminosos se apagam.

3.2. PRATELEIRA PORTA-RECIPIENTES
3.2.1.CARGA

Certifique-se de que nado caiu nenhum objecto na pra-
teleira (clipes, tampas, etc...) antes de colocar correcta-
mente o recipiente que contém o plasma.

A PERIGO:

Certifique-se de que os recipientes a introduzir no forno
estdo bem fechados para evitar possiveis derramamentos.

3.2.2. INSPECCAO E LIMPEZA

E necessario inspeccionar o estado do forno e das prate-
leiras com uma determinada frequéncia para limpa-los
sempre que necessario, para ndo acumular substancias

Human
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que possam alterar a fiabilidade do processo.

As instrucdes de limpeza sdo descritas na seccao 4.2
deste manual.

A PERIGO:

A inspeccdo do forno e das prateleiras é importante
para poder neutralizar uma possivel falha do aparelho.

3.3. FUNCIONAMENTO DO FORNO.

O accionamento do forno é feito da seguinte forma:
1-Acciona-se o interruptor geral, situado no co-
nector de rede, colocando-o na posicao “ 1“ (li-
gado). O indicador de ligacao (verde) acende e o
aparelho comeca a funcionar.

2- O aparelho atinge a temperatura ideal de tra-
balho quando o indicador de temperatura ideal
(azul) acende.

A PERIGO:

E aconselhavel ligar o aparelho cerca de 25 minutos an-
tes de ser utilizado para assegurar que se atingiu a tem-
peratura ideal de trabalho.
3- O aparelho mantém-se na temperatura ideal
até se abrir a porta ou até o aparelho se apagar.

3.4. UTILIZACAO DE MATERIAIS PERIGOSOS.

O forno modelo PLASMATERM H foi concebido para
manter a temperatura corporal o Plasma Rico em Fac-
tores de Crescimento, no ambito do Protocolo de Endo-
ret®, o que faz com que a sua utilizacdo signifique mani-
pular fraccbes sanguineas.

Por isso, existe risco de presenca de microrganismos
patogénicos nas frac¢des sanguineas, pelo que os pro-
fissionais de saude que manipulem o produto devem
contar com um nivel de proteccao de forma a permitir a
sua seguranca face a qualquer contaminagao.

O forno modelo PLASMATERM H deve ser utilizado uni-
camente para a utilizacao prevista. Qualquer utilizacao
fora da especificada neste manual é da responsabilida-
de do utilizador final.

Quando for necesséario efectuar operacdes de manu-
tencdo no forno, ou em algum dos seus componentes,
ou estes devam ser reparados, é obrigatério limpa-los e
descontamina-los, tal como se descreve na seccao 4.2
deste manual.
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@ RISCO BIOLOGICO APRECAUQ:\O

Se tiver de processar Plasma Rico em Factores de Cresci-
mento proveniente de pacientes com patologias infec-
ciosas, deve estar ciente da possivel contaminacao e do
risco que representa a sua manipulacao.

Tome as precaucdes necessdrias, certifique-se de que
0s recipientes ndo se encontram cheios de plasma até
ao limite da sua capacidade para evitar possiveis derra-
mamentos ao introduzi-los no forno e utilize produtos
descontaminantes apropriados para se proteger de
uma possivel contaminacdo em caso de derramamento
acidental. Um guia importante sobre a biosseguranca
pode ser obtido no Manual de Seguranca em Laborato-
rio, editado pela Organizacdo Mundial de Saude, sendo
também obrigatoério o cumprimento das normas em vi-

gor.
A PERIGO

O forno modelo PLASMATERM H foi concebido para
manter a temperatura corporal unicamente as fracgoes
de plasma a utilizar no protocolo do ENDORET?®. Se pre-
tende introduzir outros produtos fora do ambito do EN-
DORET?®, por favor verifique a temperatura correcta de
utilizacdo do produto antes de utiliza-lo.

CAPITULO IV: MANUTENCAO

Este capitulo descreve os procedimentos de manu-
tencdo de rotina, tanto mecanica como eléctrica, que
devem ser realizados periodicamente para manter a
seguranca do aparelho. E responsabilidade do utiliza-
dor tornar efectivos os seguintes procedimentos quan-
do for necessario, assim como manter o forno em boas
condicdes de trabalho para assegurar a precisao dos re-
sultados. Em caso de ser necessdria qualquer actividade
de reparacdo ou manutencao no aparelho que adquiriu,
contacte com 0 nosso servi¢co técnico; contacte com a
BTI.

4.1. ASSISTENCIA TECNICA

Este tipo de operacbes deve ser sempre efectuado por
pessoal especializado e autorizado pelos servicos técni-
cos da BTI. Se o forno tiver sido utilizado com materiais
patogénicos e for necessdria a sua revisdo por parte do
servico técnico, o utilizador deve efectuar o procedi-
mento de limpeza e desinfeccdo de acordo com a se-

ccao 4.2 deste manual, para manter a seguranca de todo
o pessoal antes de efectuar qualquer operacao de repa-
racao ou manutencao.

+ De acordo com a norma em vigor EN61010-2-010
Seccdo 5.4.5, é aconselhavel entrar em contacto
com o servico técnico da BTI, para efectuar as de-
vidas actividades de verificacdo e manutencao no
aparelho

« Estas actividades de verificacdo serao realizadas
por pessoal técnico especializado e com auto-
rizacdo da BTl para efectuar o servico de Manu-
tencao e Suporte Técnico.

- Tenha em atencdo que o correcto funcionamen-
to do forno modelo PLASMATERM H depende em
grande parte de serem efectuadas as actividades
de manutencao e verificacdo periddicas estabele-
cidas pela BTI.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS:
+ O aparelho esta ligado a rede eléctrica, o inte-
rruptor geral estd ligado e o indicador de ligacao
a rede e de aparelho ligado (3) ndo se ilumina:
Entre em contacto com o servico técnico da BTI.
+ O aparelho esta ligado a rede eléctrica, o interrup-
tor geral estd ligado, o indicador de ligacdo a rede
e de aparelho ligado (3) ilumina-se e o indicador
de temperatura estd intermitente (2):
Entre em contacto com o servico técnico da BTI. O aparelho
pode apresentar alguma avaria.

4.2.INSPECCAO E LIMPEZA

Antes de utilizar quaisquer métodos de limpeza ou des-
contaminacdo que nao os recomendados no manual, os
utilizadores devem confirmar junto da BTl se o método
proposto ndo danificard o equipamento.

E aconselhavel limpar o aparelho sempre que existir
sujidade incrustada e periodicamente para assegurar
um funcionamento correcto e eficaz do forno. As par-
tes do aparelho descritas a seguir devem ser desinfec-
tadas sempre que houver um derramamento acidental
do conteudo dos recipientes no aparelho ou quebra
dos mesmos, com a consequente perda de contetdo. E
aconselhdvel uma limpeza e desinfeccdo completas no
minimo com uma periodicidade trimestral, ou inferior,
conforme a utilizacao.

EXTERIOR E INTERIOR DO FORNO

A estrutura exterior do forno pode ser limpa com um
pano humedecido em agua esfregando suavemente
até estar limpa, voltando a passar com um pano embe-
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bido em agua e escorrido. Seque com um pano absor-
vente. Nao utilize produtos abrasivos. Se for necessario
desinfectar estas superficies devido a derramamentos
acidentais ou recipientes partidos limpe previamente e
enxague bem com agua para eliminar qualquer tipo de
sujidade e desinfecte-as posteriormente utilizando Eta-
nol a 70% ou uma solucao de Glutaraldeido a 2%.

A PERIGO:

Para comecar a limpar as diferentes partes do aparelho,
este ndo deve estar em funcionamento e deve estar des-
ligado da corrente. O aparelho deve ser desinfectado es-
tando frio.

Respeite as medidas de precaucao recomendadas para
os produtos de limpeza e desinfeccao utilizados.

PRATELEIRAS PORTA-RECIPIENTES

A prateleira porta-recipientes é fabricada em ligas leves
de aluminio. Os detergentes alcalinos comuns sdo pre-
judiciais e podem provocar a deterioracdo da mesma.
NAO UTILIZE DETERGENTES ALCALINOS para a sua lim-
peza. Pode retirar completamente a bandeja do interior
do aparelho para ser limpa.

A PRECAUCAO:

Nao utilize detergentes alcalinos para a limpeza das pra-
teleiras porta-recipientes. Utilize um detergente neutro
nao alcalino ou um detergente acido especifico para su-
perficies de aluminio.

Se for necessario desinfectar estas superficies devido
a derramamentos acidentais ou recipientes partidos
limpe previamente e enxagle bem com agua para eli-
minar qualquer tipo de sujidade e desinfecte-as poste-
riormente utilizando Etanol a 70% ou uma solucao de
Glutaraldeido a 2%.

4.3. ELIMINACAO DE RESIDUOS

Este simbolo no produto, nos acesso-
\ rios ou embalagem indica que o pro-
duto nao deve ser tratado como um
residuo doméstico. Elimine este apa-
relho no ponto de recolha para a reci-
/ clagem de residuos eléctricos e elec-
trénicos mais proximo de si. Na Unido
Europeia e noutros paises europeus
existem diferentes sistemas de recolha de produtos
eléctricos e electrénicos usados. Ao assegurar a correc-
ta eliminacado deste produto ajudara a evitar potenciais
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riscos para o meio ambiente e para a saude publica,
que poderiam ocorrer se o produto ndo fosse eliminado
correctamente. A reciclagem de materiais ajuda a con-
servar os recursos naturais. Por isso, nao elimine equipa-
mento eléctrico e electrénico usado juntamente com os
residuos domésticos. Para obter informacdes mais de-
talhadas acerca da reciclagem deste produto, contacte
as autoridades locais, os servicos de eliminacdo de resi-
duos, ou o estabelecimento onde adquiriu este produto.

APENDICES

A.1 GARANTIA

A BTI oferece uma garantia de 2 anos a partir da data
de compra deste aparelho relativamente a defeitos de
fabrico e tendo em conta as seguintes situacgoes:

+ A garantia cobre eventuais defeitos de fabrico,
bem como a mao-de-obra necessaria por parte
do nosso departamento de servico técnico para
a localizacao e substituicao de pecas defeituosas.

- Esta garantia NAO COBRE as avarias que na opi-
nido do Servico Técnico da BTl tenham sido pro-
vocadas por uma instalacao incorrecta, utilizacao
inadequada ou manipulacdes realizadas por pes-
soas alheias ao Servico Técnico da BTI

« A BTl declina expressamente qualquer responsa-
bilidade relativamente a danos, directos ou indi-
rectos, a pessoas ou bens.

« Considera-se excluido da garantia qualquer apa-
relho ao qual tenha sido removida ou alterada a
etiqueta de informacdes técnicas.

A.2 DADOS DO FABRICANTE

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo DaVinci, 14
01510 Mifano (Alava), Spain
TIf: (+34) 9452970 30 | Fax: (+34) 9452970 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | bti.implantes@bti-implant.es
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INTRODUCERE

« MASURI DE PRECAUTIE

Pentru ca operatorul sa poatd lucra in conditii de
siguranta si pentru a asigura perfecta functionare a
cuptorului, trebuie citite cu atentie notele care apar in
cele ce urmeaza, precum si toate observatiile cuprinse
in acest manual.

A PERICOL:

« Cuptorul model PLASMATERM H este creat
pentru a pastra la temperatura corpului Plasma
Bogatd in Factori de Crestere, in cadrul Tehnicii
Endoret®, drept pentru care utilizarea sa presupu-
ne manipularea unor fractiuni sanguine.

« Daca este necesard prelucrarea Plasmei Bogate
in Factori de Crestere de la pacienti cu patologii
infectioase, trebuie sa fiti informati cu privire la o
eventuald contaminare si asupra periculozitatii pe
care o presupune manipularea sa.

« Luati mdsurile de precautie necesare si folositi pro-
duse decontaminante corespunzatoare pentru a
va proteja impotriva unei eventuale contaminari.

«Pentru mai multa sigurantd, cuptorul model
PLASMATERM H a fost proiectat astfel incat sa fie
evitat accesul la partea electrica. Asigurati-va ca
recipientele nu sunt pline de plasma pana la limi-
ta capacitatii sale pentru a evita eventualele scur-
geri la introducerea lor in cuptor.

« Cuptorul model PLASMATERM H, este prevazut
cu sisteme de securitate care, in caz de avarie, ar
impiedica supraincalzirea aparatului.

«Nu va sprijiniti pe cuptor si nu puneti nici un
obiect pe aceasta in timpul functiondrii.

« Daca cuptorul este folosit intr-un mod nespeci-
ficat de BTI, protectia acesteia nu este asigurata;
daca echipamentul este utilizat in alt mod decat
cel specificat de BTI, protectia acestuia poate fi
deteriorata.

A MASURI DE PRECAUTIE:

Copii, sarcina si alaptare: Nu sunt avute in vedere masuri
de precautie suplimentare celor prevazute in linii mari
in tehnica Endoret®, cu toate acestea, aceste situatii vor
trebui luate in considerare de cdtre medic inainte de
aplicare.
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« SIGURANTA

Acest aparat, ca orice echipament electric, este o
sursa potentiala de emitere a radiatiei electromag-
netice. Indeplineste cerintele de Compatibilitate
Electromagneticd, emitere si imunitate pentru aparatu-
ra electrica de masurare, control si utilizare in laborator.
(IEC61326-1).

In orice caz, trebuie evaluat mediul electromagnetic
fnainte de a pune in functiune aparatul.

A MASURI DE PRECAUTIE:

Nu puneti in functiune cuptorul in apropierea unor sur-
se de radiatie electromagnetica puternica (de exem-
plu, surse intentionate de radiofrecventa neecranate),
deoarece acestea potinterfera cu functionarea adecvata
a cuptorului.

Verificati tipul de retea de care are nevoie cupto-
rul pentru ca acesta sa nu fie conectat la o sursd
necorespunzatoare.

Folositi numai tavile port-recipiente furnizate dinainte
impreuna cu aparatul model PLASMATERM H. In caz de
deteriorare sau pierdere, contactati distribuitorul pentru
completarea sau reparatia corespunzatoare. Nu folositi
alte componente.

Pentru o buna pastrare a cuptorului, urmati cu atentie
instructiunile specificate in acest manual.

& PERICOL, SUPRAFATA FIERBINTE:

Cuptorul model PLASMATERM H, este un echipament
electric de laborator, folosit la incalzirea materialelor,
drept pentru care are suprafete la care este expus utili-
zatorul, care pot fifierbinti in timpul utilizarii. Modul nor-
mal de functionare garanteaza ca temperatura atinsa nu
va depasi 37 + 1°C.

« SIMBOLURI

Simbolurile care apar pe aparat si eticheta sunt:

SIMBOL

A\

DESCRIERE

Atentie, risc de pericol
Precautie, a se vedea documentatia
anexata.
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SIMBOL DESCRIERE .
De asemenea, prezenta acestor simbolu-
ri 1i recomanda utilizatorului sa consulte
Risc biologic. documentatia care insoteste produsul pentru a fi

Atentie, suprafata fierbinte.

Pericol, risc de electrocutare.

Borna conducatoare de protectie.

e B>

Marcat CE conform Directivei Consiliului 93/42/
EEC corectata prin noua Directiva 2007/47/EC
privind produsele sanitare (cerintd europeana)

oM

frt
N
w

Strangere selectiva a aparatelor electrice si
electronice. Este obligatoriu ca aparatul sa
nu fie aruncat la deseuri menajere.

Numar de serie

Referinta

Numar de lot

Fabricant

=)\ [8)[8) )] =

Consultati instructiunile de folosire

Legile federale din SUA restrang vanzarea
acestui dispozitiv de catre un medic sau la
comanda acestuia.

Rx only

C

Simbolurile de PERICOL, PRECAUTIE, ATENTIE
SUPRAFATA FIERBINTE si RISC BIOLOGIC intalni-
te in acest manual sunt folosite pentru a evidentia
instructiunile critice si importante.

Acest produs a fost testat la cerintele CAN/
CSA-C22.2 N°61010-1, a doua editie, inclusiv
Amendamentul 1, sau o versiune ulterioara a

aceleiasi norme care are acelasi nivel de cerinte
de testare.

PERICOL: Acest simbol, insotit de cuvantul PERI-
COL, arata operatorului faptul ca aceasta utilizare
ii poate afecta integritatea fizica.

MASURI DE PRECAUTIE: Acest simbol, insotit de
cuvantul PRECAUTIE, arata operatorului faptul ca
aceasta utilizare poate afecta aparatul.

la curent cu avertizarile sau sfaturile importante
pentru siguranta sa.

& ATENTIE, SUPRAFATA FIERBINTE: Acest sim-
bol ii aratd operatorului ca suprafata in partea
superioara a aparatului poate fi fierbinte.

& RISC BIOLOGIC: Acest simbol arata operatorului
faptul cd, daca foloseste acest aparat cu sange
provenind de la pacienti cu patologii infectioase,
acest lucru ii poate afecta integritatea fizica.

CAPITOLUL I: INSTALARE

In acest capitol veti putea gasi toate instructiunile pen-
tru instalarea corecta a cuptorului la locul de munca.

1.1.VERIFICARE

Verificati starea generald a ambalajului si, dacd observati
vreo deteriorare (este umed sau defect), contactati dis-
tribuitorul. Dupa ce ati desfacut ambalajul, scoateti ca-
blul de retea si cuptorul in care se afla cele doua tavi
port-recipiente; verificati daca lista componentelor
coincide cu materialul furnizat. Daca lipseste vreun ma-
terial sau daca acesta nu este cel specificat sau este de-
fect, contactati distribuitorul.

A PERICOL:

Aveti grija la transportarea cuptorului deoarece tavile
port-recipiente sunt piese separate si nu sunt fixate la
aparat. O manipulare incorecta in timpul transportului
poate cauza daune aparatului.

A MASURI DE PRECAUTIE:

Pentru mutarea cuptorului, acesta trebuie apucat de
partea inferioara a carcasei. Apucarea cuptorului din alt
loc decat cel specificat ar putea cauza daune vreunei
componente a aparatului (A se vedea Imaginea 1).

Imaginea 1

Pagina 54

MANUAL DE INSTRUCTIUNI SI INTRETINERE A CUPTORULUI PLASMATERM H



MODEL PLASMATERM H

./ = —
AV
‘ P

"
¢ bti.

1.2 AMPLASARE

Suprafata pe care va fi asezat cuptorul trebuie sa fie su-
ficient de plana pentru a evita scurgerile. Trebuie lasata
o distanta de siguranta de cel putin 90 cm in partea din
fatd si 30 cm pe lateral si in spate. Pe aceasta distanta de
siguranta nu trebuie sa se afle nici un aparat, pereti, pa-
nouri sau orice alt obiect sau obstacol. Se va putea astfel
asigura atat protectia operatorului cat si buna circulatie
a aerului. Masa sau blatul pe care va fi asezat cuptorul
trebuie sa aiba acces la o priza de curent la o distanta de
maxim 1 m. Reteaua electrica trebuie sa aiba caracteris-
ticile cerute pentru functionarea corecta a cuptorului. A
se vedea Alineatul 2.3 Caracteristici Tehnice”.

1.3 RETEA DE ALIMENTARE

In partea din spate, stanga, se afla conectorul la retea, in
care este integrat intrerupatorul general si sigurantele
(A se vedea Imaginea 2). inainte de a conecta cablul de
retea la cuptor, verificati daca valorile retelei (tensiune,

Imaginea 2

@ Intrerupator @ Sigurante

frecventd, etc.) sunt corecte. Aceste valori le puteti com-
para cu cele de pe eticheta cu caracteristici a aparatu-
lui (A se vedea Imaginea 2) care se afla langa conectorul
la retea sau la alineatul 2.3. Este obligatoriu ca reteaua
sd aiba priza de pamant si ca cuptorul sa fie conectat la
aceasta.

Human
Technology

Endoret ® by VY,
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0123

PLASMATERM
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@ Eticheta Cu Caracteristici

ETICHETA CU CARACTERISTICI

1.4 INSTALARE

Pentru a instala cuptorul:

1. Dupa ce ati desfacut ambalajul cuptorului si l-ati
asezat la locul de munca, trebuie sa va asigurati
ca distantele de siguranta sunt cele adecvate,
conform alineatului 1.2 si ca toate suporturile de
cauciuc ale cuptorului sunt sprijinite pe suprafata
de lucru.

2. Verificati daca intrerupatorul general, situat la co-
nectorul la retea, se afld in pozitia,0” (stins).

3. Conectati cuptorul dupa ce v-ati asigurat ca
reteaua electrica este cea specificata pe eticheta
cu caracteristici sau la alineatul 2.3.

Acum cuptorul este instalat si il puteti folosi.

A MASURI DE PRECAUTIE:
Pentru a muta cuptorul, a se vedea Imaginea 1.

Verificati tipul de retea de care are nevoie cupto-
rul pentru ca acesta sa nu fie conectat la o sursa
necorespunzdtoare.

CAPITOLUL II: DESCRIERE

In acest capitol vor fi descrise caracteristicile tehnice
si functionale, precum si aplicatia pentru care a fost
proiectat cuptorul model PLASMATERM H.

MANUAL DE INSTRUCTIUNI SI INTRETINERE A CUPTORULUI PLASMATERM H
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2.1. APLICATII

Cuptorul model PLASMATERM H este creat pentru a
pastra la temperatura corpului Plasma Bogatd in Facto-
ri de Crestere, in cadrul Tehnicii Endoret®, drept pentru
care utilizarea sa presupune manipularea unor fractiuni
sanguine.

Aceasta tehnicd are la baza extragerea si apoi diviziunea
plasmei pentru a obtine Plasma Bogata in Factori de
Crestere care va fi aplicatd apoi chiar pacientului in ve-
derea regenerarii osoase si a tesuturilor la tratarea leziu-
nilor musculo-scheletice, interventie chirurgicala orala,
ulceratii ale pielii sau mezoterapie estetica.

RISC BIOLOGIC APRECAUTIE:

2.2. CARACTERISTICI FUNCTIONALE.

Cuptorul model PLASMATERM H este un produs usor si
simplu de manevrat datoritd carcasei sale exterioare din
plastic, cu o suprafata tratata care o face mai rezistenta
la agresiunile externe.

Tavile port-recipiente sunt din aluminiu anodizat, fiind
rezistente si usor de curatat.

Panoul frontal de informare este dotat cu doua diode
luminoase care va arata in orice moment in care dintre
procesele de operare ne aflam.

Temperatura de lucru se obtine cu ajutorul unui venti-
lator care preia aerul din interiorul cuptorului si il recon-
duce la un radiator de aluminiu care are o rezistenta in
interior, dupa care iese din nou in camera cuptorului.
Controlul general al cuptorului este realizat printr-un
microprocesor, ca si controlul temperaturii si al sisteme-
lor de protectie.

2.3 CARACTERISTICI TEHNICE*

Cuptor cu montare orizontala model PLASMATERM H:

- Retea de alimentare (*¥) 100 - 240V

- Frecventa maxima 50/60 Hz

- Intensitate maxima atribuita 1,5A

- Siguranta (tip T) 2x T2AL (5x20mm)
- Capacitate maxima 8x60ml

- Clasa (conform CISPR 11) (***) 1B
- Temperatura de lucru Programata din fabrica(37+1°C)
- Dimensiuni (An/Fo/Al) 302/201,2/175.5 mm

- Greutate
- Garantie

3,8 Kg.

24(Doudzeci si patru de luni)

Conditii de utilizare recomandate:
- Marja de temperaturd 100C - 37°C
- Umiditate relativa <75%

Conditii de depozitare si transport:
- Umiditate < 95%
- Temperatura -2°C si 50°C

* Aceste caracteristici tehnice sunt pentru:

- Temperaturi ambiante cuprinse intre 10°C si 37°C.

- Marja de retea £ 10%.

- Umiditate relativa <75%

- Pentru categoria de instalare I.

- Grad de contaminare |

- Utilizare in interior

- Altitudine pana la 2000 m

**Reteaua trebuie sd aibd prizd de pamant si cuptorul tre-
buie sd fie conectat la aceasta.

***Folosirea ca uz casnic este autorizatd sub jurisdictia
unui medic specialist.

2.4 ACCESORII
Aparatul este livrat fara accesorii.

2.5 PIESE DE SCHIMB

Pentru a putea furniza orice piesa de schimb originala,
este necesar si indispensabil sa ne indicati codul sau
descrierea componentei si nr. de serie al cuptorului.

A MASURI DE PRECAUTIE:

BTl nu isi asuma raspunderea pentru daunele pe care le-
ar putea cauza piesele de schimb care nu sunt originale.
Folositi numai piese de schimb originale.

2.6 PORT RS232

Cuptorul model PLASMATERM H dispune de o interfata
RS232 in partea din spate a aparatului care va fi folosita
exclusiv de personalul tehnic al BTI. Nici un alt aparat
nu trebuie conectat la acest port.

CAPITOLUL lll: FUNCTIONARE

Pentru a putea incepe lucrul cu cuptorul model PLAS-
MATERM H, trebuie mai intai sa va familiarizati cu el si
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cu panoul sau frontal, care va va furniza in orice moment
informatiile necesare.

3.1 PANOU FRONTAL

Imaginea 3 arata panoul frontal. Pentru o mai buna
intelegere a acestuia, se anexeaza un tabel cu toate
partile din care este format si o mica explicatie pentru
fiecare.

1- Simbol: Simbol de
temperatura optima.
2-Indicator de temperatura: In-
dicator de temperatura optima
de lucru: se aprinde cand este
atinsa temperatura optima.

3- Indicator de stare : Indicator
de conexiune la retea si aprinde-
re: se aprinde atunci cand apa-
ratul este aprins si functioneaza.
4- Simbol: Simbol de conexiune
la retea sau aprindere.

uz U]

’_ bfi. .
; Imaginea 3
In caz de avarie sau functionare anormal3, Indicatorul 2
va clipi mereu. Consultati alineatul 4.1 din acest manual.
Daca se defecteaza procesorul sau in caz de pana de cu-
rent, orice indicator luminos se va stinge.

3.2. TAVA PORT-RECIPIENTE
3.2.1.INCARCARE

Asigurati-va ca pe tava nu a cazut nici un obiect (agrafe,
dopuri, etc.) inainte de a aseza corect recipientul care
contine plasma.

A PERICOL:

Asigurati-va ca recipientele pe care le veti introduce in
cuptor sunt inchise corect pentru a evita eventuale scur-
geri.

3.2.2. VERIFICARE SI CURATARE

Este necesar sa verificati starea cuptorului si a tavilor
destul de frecvent pentru a le putea curdta la nevoie,
nepermitand acumularea unor substante care ar putea
altera fiabilitatea procesului.

Instructiunile de curdtare sunt descrise la alineatul 4.2
din acest manual.

A PERICOL:

./ =
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Verificarea cuptorului si a tavilor sale este importanta
pentru a putea contracara o eventuala defectare a apa-
ratului.

3.3. FUNCTIONAREA CUPTORULUL.

Punerea in functiune a cuptorului se face dupa cum
urmeaza:

1. Puneti intrerupdtorul general, situat la conecto-
rul la retea, in pozitia ,1” (aprins). Indicatorul de
aprindere (culoare verde) se aprinde si aparatul
incepe sa functioneze.

2. Aparatul atinge temperatura optima de lucru
atunci cand indicatorul de temperatura optima
(culoare albastra) se aprinde.

A PERICOL:

Se recomanda aprinderea aparatului aproximativ 25 de
minute fnainte de utilizare pentru a va asigura ca este
atinsa temperatura optima de lucru.
3. Aparatul ramane la temperatura optima pana
cand se deschide usa sau se inchide aparatul.

3.4. UTILIZAREA MATERIALELOR PERICULOASE

Cuptorul model PLASMATERM H este creat pentru a
pastra la temperatura corpului Plasma Bogatd in Facto-
ri de Crestere, in cadrul Tehnicii Endoret®, drept pentru
care utilizarea sa presupune manipularea unor fractiuni
sanguine.

Exista prin urmare riscul de prezenta a unor microorga-
nisme patogene in fractiunile sanguine, drept pentru
care personalul sanitar care manipuleaza produsul tre-
buie dotat cu dispozitive de protectie care sa-i permita
sa lucreze in conditii de siguranta fata de orice fel de
contaminare.

Cuptorul model PLASMATERM H trebuie folosit numai
in scopul prevazut. Utilizatorul final este responsabil
de orice alt uz care i se da in afara de cele specificate in
acest manual.

Atunci cand trebuie realizate lucrari de intretinere asu-
pra cuptorului sau vreunei componente a acestuia sau la
repararea lor, este obligatoriu ca acestea sa fie curatate
si decontaminate, asa cum se descrie la alineatul 4.2 din
acest manual.
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A RISC BIOLOGIC A PERICOL

Daca este necesara prelucrarea Plasmei Bogate in Fac-
tori de Crestere de la pacienti cu patologii infectioase,
trebuie sa fiti informati cu privire la o eventuala conta-
minare si asupra periculozitatii pe care o presupune ma-
nipularea sa.

Luati masurile de precautie necesare. Asigurati-va ca
recipientele nu sunt pline de plasma pana la limita
capacitatii lor pentru a evita eventuale scurgeri la intro-
ducerea lor in cuptor si folositi produse decontaminante
adecvate pentru a va proteja de o posibila contaminare
in caz de scurgere accidentald. Un ghid important pri-
vind biosecuritatea se poate obtine din Manualul de
Securitate pentru Laboratoare, editat de Organizatia
Mondiala a Sanatatii, fiind obligatorie si respectarea Le-
gii Securitatii in vigoare.

A PERICOL

Cuptorul model PLASMATERM H este creat pentru a
pastra la temperatura corpului numai fractiunile de
plasma care vor fi folosite in tehnica Endoret®. Daca veti
introduce produse diferite de domeniul tehnicii Endo-
ret® va rugam sa verificati temperatura corectd de folosi-
re a produsului nainte de utilizare.

CAPITOLUL IV: INTRETINERE

In acest capitol sunt descrise procedurile rutinare de
intretinere, atat mecanica cat si electrica, care trebuie
realizate periodic pentru a pastra aparatul in siguranta.
Este de datoria dumneavoastra sa realizati urmatoarele
proceduri atunci cand sunt necesare, precum si sa
pastrati cuptorul in bune conditii de lucru pentru a asi-
gura precizia rezultatelor. Daca este necesard realizarea
oricarei lucrdri de reparatie sau intretinere asupra apara-
tului pe care I-ati achizitionat, nu ezitati sa luati legatura
cu serviciul nostru de asistenta tehnica; contactati BTI.

4.1. ASISTENTA TEHNICA.

Acest tip de operatii trebuie efectuate numai de catre
personal specializat si autorizat de departamentul de
asistenta tehnica al BTI. Daca cuptorul a fost folosit cu
materiale patogene si trebuie verificat de catre servi-
ciul tehnic, utilizatorul trebuie sa efectueze procedura
de curdtare si dezinfectare conform alineatului 4.2 din
manual, pentru a pastra siguranta intregului personal
inainte de realizarea oricarei lucrari de reparatie sau
intretinere.

-In concordanta cu normativul in vigoare EN61010-
2-010 Alineat 5.4.5, va recomandam sa contactati
serviciul de asistentd tehnica al BTl pentru reali-
zarea activitatilor de verificare si intretinere opor-
tune asupra aparatului respectand periodicitatea
recomandata pentru fiecare an.

- Aceste activitati de verificare vor fi executate de
catre personalul tehnic specializat si autorizat de
BTI pentru prestarea serviciului de Intretinere si
Asistenta Tehnica.

« Amintiti-vd ca functionarea corectd a cuptorului
model PLASMATERM H depinde in mare masura
de realizarea activitatilor de intretinere si verifica-
re periodica stabilite de BTI.

ANOMALII:
« Aparatul este conectat la retea, intrerupatorul ge-
neral este conectat si nu se aprinde indicatorul de
conectare la retea si aprindere (3):

Luatilegatura cu serviciul de asistenta tehnica al BTI.

« Aparatul este conectat la retea, intrerupatorul
general este conectat, este aprins indicatorul de
conectare la retea si aprindere (3) si indicatorul de
temperatura clipeste (2):

Luati legdtura cu serviciul de asistentd tehnica al BTI. Apa-
ratul se poate avaria.

4.2.VERIFICARE Sl CURATARE

Inainte de a folosi orice metoda de curatare sau decon-
taminare diferite de cele recomandate in acest manual,
utilizatorii trebuie sa se consulte cu BTl pentru a afla
daca metodele propuse pot cauza daune aparatului.

Se recomanda sa efectuati curdtarea aparatului atun-
ci cand are mizerie incrustata si periodic, pentru a asi-
gura buna functionare a cuptorului si o functionalitate
corectd. Trebuie dezinfectate partile aparatului des-
crise in cele ce urmeaza, atunci cand are loc varsarea
accidentald a continutului recipientelor peste aparat sau
spargerea acestora, care duce la pierderea continutului.
Se recomanda realizarea unei curatari si dezinfectari to-
tale cel putin cu o periodicitate trimestrala sau mai des,
in functie de utilizare.

EXTERIORUL SI INTERIORUL CUPTORULUI

Carcasa exterioara a cuptorului se va curdta cu o carpa
fnmuiata in apa, frecand usor pana cand este curata, tre-
cand apoi cu o carpa inmuiata in apa si scursa. Uscati cu
0 carpa absorbantd. Nu folositi produse abrazive. Daca
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trebuie dezinfectat, datoritd unor scurgeri accidentale
sau spargerii recipientelor, asigurati-va ca-l curatati mai
intai si clatiti-| bine cu apa pentru a elimina orice fel de
murdarie, trecand apoi la dezinfectarea sa folosind Eta-
nol la 70% sau o solutie de Glutaraldehida al 2%.

A PERICOL:

Pentru a realiza curatarea diferitelor parti ale aparatului,
acesta nu trebuie sa fie pus in functiune si trebuie sa fie
deconectat. Dezinfectarea aparatului trebuie facuta la
rece.

Respectati masurile de precautie recomandate in ceea
ce priveste produsele de curdtare si dezinfectare pe care
le veti folosi.

TAVI PORT-RECIPIENTE

Tava port-recipiente este fabricata din aliaje usoare
de aluminiu si nu poate fi curatatd cu detergenti alca-
lini obisnuiti deoarece se pot deteriora. NU FOLOSITI
DETERGENTI ALCALINI pentru curatare. Puteti scoate
complet tava din interiorul aparatului pentru a o curdta.

A MASURI DE PRECAUTIE:

Nu folositi detergenti alcalini pentru a curata tavile port-
recipiente. Folositi un detergent neutru nealcalin sau un
detergent acid folosit special pentru suprafete de alu-
miniu.

Daca trebuie dezinfectat, datorita unor scurgeri acciden-
tale sau spargerii recipientelor, asigurati-va ca-l curatati
mai intai si clatiti-l bine cu apa pentru a elimina orice fel
de murdarie, trecand apoi la dezinfectarea sa folosind
Etanol la 70% sau o solutie de Glutaraldehida al 2%.

4.3. ELIMINAREA APARATULUI UZAT.

/ si electronice. In Uniunea Europeana

si in alte tari europene exista dife-
rite sisteme de colectare a aparatelor electrice si elec-
tronice uzate. Asigurand eliminarea corecta a acestui
produs veti ajuta la evitarea eventualelor riscuri care ar
putea apdrea pentru mediul inconjurator si sanatatea
persoanelor daca produsul nu este eliminat in mod

Acest simbol pe produs, pe accesorii-
le sale sau pe ambalaj arata ca pro-
dusul nu intra in categoria de deseuri
menajere. Depozitati acest aparat la
cel mai apropiat punct de colectare
pentru reciclarea deseurilor electrice
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corespunzator. Reciclarea materialelor ajuta la conser-
varea resurselor naturale. Prin urmare, nu aruncati apa-
ratele electrice si electronice uzate la deseuri menajere.
Pentru mai multe informatii cu privire la reciclarea aces-
tui produs, luati legatura cu biroul municipal, serviciul
de eliminare a deseurilor menajere sau magazinul de la
care ati achizitionat produsul.

A.1 GARANTIE

BTI asigura acest produs impotriva oricarui defect din
fabrica pe o perioada de 2 ani de la data cumpararii, in
urmdtoarele cazuri:

+ Acopera orice defect din fabrica, inclusiv mana
de lucru necesara pentru localizarea si inlocuirea
pieselor defecte la Serviciul nostru de Asistenta
Tehnica.

« Aceasta garantie NU VA ACOPERI avariile care, in
opinia Serviciului Tehnic al BTI, au fost cauzate
de instalarea incorecta, tratarea proastad, folosirea
inadecvata sau manipularea de catre persoane
care nu apartin Serviciului Tehnic al BTI

« Este absolut exclusa orice recunoastere de catre
BTl a unei indemnizatii pentru daune directe sau
indirecte, de orice fel, aduse persoanelor sau bu-
nurilor.

« Se considera in afara garantiei acel produs a carui
eticheta de caracteristici i-a fost indepadrtata sau
modificata.

A.2 DATELE FABRICANTULUI

@ B.T.I Biotechnology Institute S.L.
Parque Tecnolégico de Alava | Leornardo DaVinci, 14
01510 Mifano (Alava), Spain
TIf: (+34) 945297030 | Fax: (+34) 9452970 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | btiimplantes@bti-implant.es
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PLASMATERM H MOAENb

PYKOBOZCTBO MO 3KCMNYATALIMA U OBC/TYKUBAHUIO KAMEPDI
C NPUHYAUTE/IBHOM NOJAYEN BO3AYXA PLASMATERM H 1A
XPAHEHWA MPUMEHAEMbIX B TEXHONOMMM ENDORET® ®PAKLII
NJ1A3MbI MPY KOMHATHOW TEMIEPATYPE
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PLASMATERM H MOAE/b

BBEAEHUE

« MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

Insa obecneuyeHna 6e30MacHOCTU NOJSIb30BATENSA U OT-
NNYHON PaboTbl KaMepbl C NPUHYAUTENIbHON nogaven
BO3Jyxa HeOO6XOAUMO BHUMAaTENbHO cobnodaTth cneny-
oLLMe UHCTPYKLMW U MPEeRyNpPeXaeHUsA, BKIIIOYEHHbIE B
PYKOBOACTBO.

A OMNACHOCTb:

« Kamepa ¢ npuHygutenbHoM nogayen BO3Ayxa
PLASMATERM H 6bina pa3pabotaHa ana xpa-
HeHUs MpY TemrepaType 4YenoBeyeckoro Tena
06pa3uoB nnasmbl, oboralleHHon dakTopamm
pocTa, ncnonb3yembix B TexHonorun Endoret®,
MoO3TOMY ee MCMoSIb30BaHWe MoApa3ymMeBaeT pa-
60Ty C ppaKkLMAMY KPOBU.

Ecnn TpebyeTtca obpabotka obpasuyos Endoret®,
MOJMyYEeHHbIX OT MALMEHTOB C UHPEKLMOHHbIMU
3aboneBaHMAMKN, HeoOXOAMMO MPUHMMATb BO
BHVMMaHNE BO3MOXKHOE 3apakeHue U PUcK, CBA-
3aHHbIN € X 06PabOTKON..

Mpocbba NprHMMaTL HeobxoauMble Mepbl npe-
JOCTOPOXXHOCTU U WCMONb30BaTb MNoaxodslyme
ge3vHouumvpyowmne cpeactBa BO  M3bexaHue
BO3MOXXHOIO 3apakeHus.

[nsa noBbllweHVA 6e30MacHOCTU B KOHCTPYKLUN
kamepbl PLASMATERM H yneneHo oco6oe BHU-
MaHue JOCTYny K 3/1IeKTPUYECKM YacTam. Yoeau-
TeCb B TOM, UTO KOHTENHEPbI He NepPenoIHEHbI BO
n3bexxkaHne BO3MOXHOIO pacriecKUBaHUA Mnas-
Mbl PV MOMELLEHUM VX B KaMepy.

Kamepa ¢ npuHygmMtenbHOMW nogadver Bo3Ayxa
PLASMATERM H vimeet cuctemy 6e3onacHocCTy,
KoTopas He no3BonseT 0bopynoBaHMIO Neperpe-
BATbCsA B C/lyYyae HENCMPABHOCTM.

Bo Bpemsa paboTbl ey He cnefyeT NPUCIIOHATb-
CA K HeWM Unn oCTaBSATb Ha Hel Kakne-nnbo npea-
METbI.

Ecnn neub He Mcnonb3yeTca COrnacHoO PyKoBoa-
ctBam bTU, 6e3onacHOCTb MCMNONb30BaHUA HE MO-
XeT OblTb FrapaHTMpPOBaHa; ecnn obopypoBaHue
NCNonb3yeTca OPYrMM CrocoOOM, OTIMYHBIM OT
yKkasaHHoro BT, To 3awuta obopynoBaHus Mo-
XKeT ObITb MOBpPEXKAeHa.

A OCTOPOMKHO:

Netn, 6epemeHHble 1 KopMAWMe rpyabio MaTtepu: He
NMeeTcA AOMOMHUTENbHbIX Mep MPefoCTOPOKHOCTH,

PYKOBOLCTBO MO IKCTUTYATALM 1 OBCITYKMBAHNIO PLASMATERM H

KpOMe CTaHZAPTHbIX NpefsynpexaeHun, obwux anAa
paboTbl no TexHonornn Endoret®. OgHaKo Kaxkablil 0Co-
OblIll cyyali foNXKeH ObITb PAaCCMOTPEH KOHCYIbTaHTOM
[0 Havasa 1Crnosib30BaHNA neyu.

« BE3OMACHOCTb

[laHHOe ycTponcTBO, Kak 1 noboe Jpyroe snekTpuye-
ckoe 06opynoBaHue, ABNAETCA BO3MOMHbBIM MCTOYHU-
KOM 311eKTPOMarHUTHoOro n3nyyeHusa. OHO COOTBETCTBY-
eT TpebOoBaHUAM 3MEKTPOMArHUTHOW COBMECTUMOCTU
B OTHOLUEHWW SMUCCUAN N YCTONYMBOCTU ANA SNEeKTpu-
yeckoro 060pynOBaHUA [OS1A BbINMOJSIHEHNA U3Mepe-
HWUI, ynpaBneHns n nabopatopHoro npumeHeHus. (IEC
61326-1).

B nto6bom cnyuae, nepep nogknoyeHrem obopyaoBaHua
cneflyeT NPOBEPUTb NIEKTPOMArHUTHYO cpeay.

A OCTOPOXKHO:

He cnepyet pacnonaratb paboTatoLyyto neyb B6AM3N OT
SNEKTPOMArHUTHbIX nonen (Hanpumep, NpefHaMepeH-
HO He 3KpaHUPOBaHHOMY BY-MCTOUHMKY), TaK Kak OHWU
MOTYT MELIATb HOPMaJsibHON paboTe neuw.

MNpoBepbTe OCHOBHBbIE creurdrKaLmum neyu, 4tobol yoe-
ONTbCA B TOM, UTO OHa MOAKJIIYEHA K COOTBETCTBYHOLLE-
MY NCTOUYHUKY S/IEKTPOMNUTAHUA.

HeobxopgnMmo 1cnonb3oBaTb NOTKA AN MNOAAEPXKKA
KOHTEHEPOB, KOTOpble NOCTABAATCA C 000pyAOBaAHM-
em PLASMATERM H. Npwn noBpexaeHnAx unv Bbixoge 13
CTpoA, Npocbba CBA3aTbCA C MOCTABLLMKOM ASiIA Heob-
XOAMMOW 3aMeHbl UNn pemMoHTa. He cnegyeT ncnonb3o-
BaTb Apyrmne KOMMNOHEHTbI.

[lnsa Hapgnexalen skcnayaTauum neym npocbba cnepo-
BaTb YKa3aHWAM, cogepKawnmca B OaHHOM PyKOBOA-
cTBe.

& OCTOPOMHO: TOPAYAA NMOBEPXHOCTb:

Kamepa ¢ npuHyguTenboHOW nojaven  Bo3Adyxa
PLASMATERM H sBnaeTca anekTpuyeckum nprubopom
OnA NabopaToOPHOro MCMONIb30BaHMA C LENblo Mogo-
rpeBa 1 HarpeBaHWA PasfiNyHbIX MaTepranoBs, MO3TOMY
NOBEPXHOCTU, OTKPbITbIE ANA NONb30BaTeNA, MOryT Ha-
rpeBatbca npu pabote. CTaHAAPTHOE MCMOMb30BaHUe
rapaHTUpyeT, YTo Temnepatypa He MOAHMMETCA Bbllle
37x1°C.
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« CUMBOIJ1bI

CvMBOIbI Ha o6opyp,OBaHv||/|:

PLASMATERM H MOAE/b

OIMACHOCTb: CnmBon, 3a KOTOpbIM CriegyeT Cio-

Bo OINACHOCTb, yka3sbiBaeT Ha TO, YTO MCMOJSb-

30BaHMe 060OpYyAOBaHMA MOXET MOCTaBUTb Mof
Yrpo3y NMYHyo 6e30MacHOCTb NONb30BaATENA.

/I\ OCTOPOXMHO: CumBon, 3a KoTopbiM crepyeT

+ \ cnoso OCTOPOXHO, npepynpexkgaet onepaTo-

cumeon OMVUCAHVE

MpeaynpexaeHune, puck onacHoOCTM

Buonornuecknin puck

OCTOpO)KHO, ropAa4van NnoBepxHOCTb

OnacHocTb, PUCK NMOpaxeHnA
SNIEKTPNYECKM TOKOM

3aXKnMm 3a3emneHus

©> BB >

CootsetcTByeT [lupektnee CoBeTa

oM

—
N
w

obopypoBaHua

EBponbl 2007/47/EC pna meanunHCKOro

MN36upaTenbHbIi cbop OTXOA0B
3M1eKTPUYECKOrO 1 31eKTPOHHOIO
o6opygosaHua (WEEE). JaHHoe

=

OTAEeNIbHO OT ObITOBbIX oTXxonoBs

o6opyp,OBaH|/|e LOOJIKHO YTUNN3MNPOBATbCA

=

CepuiHbIn HOMep

Ccbinka

X
m
M

Homep cepuun

CM. pyKOBOACTBO MO NPUMEHEHWNIO

= (8]

DepepanbHble 3aKOHbI pa3peLuaioT
npoAaxy YCTPONCTBa TOJIbKO

Tonbko Rx nnMueH3npoBaHHbIM MeEANUNHCKM

pa6OTHI/IKaM Nn e No NX yKasaHUAM.

JaHHasA npoaykuma 6bina ofobpeHa cornacHo
TpeboBaHuAaM gokymeHTa CAN/CSA-C22.2, N@
61010-1, BTOpOro nsgaHus, Bkntoyaa lNonpasky
1 1 nnun 6onee NO3QHUX pepaKkUnii TeX e
HOPMATMBHbIX aKTOB, KOTOPbIE BKJIIOYAIOT Te Xe
YPOBHY Tpeb0oBaHUI K NCMbITaHUAM.

Cumsonbl NPEQYNPEXXOAEHUE, ONACHOCTb, OCTO-

POXXHO, FTOPAYAA MOBEPXHOCTb n bBUOJIOIU-

YECKUIN PUCK BKAIOUEHbI B JaHHOE PYKOBOACTBO C

Lenbto BblaeneHnAa KpUtnvyeckn BaXXHblX 1 OCHOBHbIX

NHCTPYKLMI.
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pa, YTO MCNOJIb30BaHWE MOXET HaBpeauUTb 060-
pyZoBaHUio.

MomMrMo 3TOro, NPY HaNMUMM JaHHbIX CMMBOMOB
MoJib30BaTeNo PEKOMeHAyeTcss 06paTUTbCA K JO-
KyMeHTaM, COMPOBOXKAALWMUM NPOJYKT, ANA 13-
YUYEHVA COOTBETCTBYIOLMX NpemsynpexaeHunin o6
OMaCHOCTV U peKOMeEHZALNN.

& OCTOPOXHO: roPA4AA NOBEPXHOCTb: [aH-
HbIll CMBOJ YKa3blBAeT Ha TO, UTO BHELLUHSAA Mo-
BEPXHOCTb YCTPONCTBA MOXET ObITb ropsAyYen.

BUOJTIOTMYECKUIN PUCK: [aHHbI cMMBON yKa-
3bIBAET Ha TO, YTO NCMOMb30BaHMe 060pyaoBaHUsA
Ans 06paboTKn 06pa3LoB KPOBY, B3ATLIX Y MaLy-
€HTOB C VMHG)EKUMOHHbIMY 3aboneBaHuAMY, MO-
XKeT NoCTaBUTb MOA Yrpo3y NMnYHyto 6e30MacHOCTb
nosib3oBaTens.

MABA I: YCTAHOBKA

B maHHOI rnaBe npuBefeHbl HEOO6XOAUMbIE MHCTPYKLUN
Mo KOPPEKTHOW YCTaHOBKe Ha paboyee mecTo.

1.1. OCMOTP

Heobxogumo npoBeprTb ynakoBKy: ec/ii OHa mnoBpe-
KOeHa (BnakHas, MopBaHa WM MofloMaHa), npocbba
CBA3aTbCA C NOCTaBWMKOM. [locnie OTKPbITUA YNaKoBKY
[OCTaHbTe Kabesb NUTaHUS U Neyb, B KOTOPOW copep-
aTcsa ABa NOTKAa ANA NOAAEPXKKU KOHTENHEPOB, a Tak-
e npoBepbTe, COBMAJAET NN CMUCOK COLEPXKUMOTO C
ONUCbIO OOCTaBNEHHOro MaTepuana. Ecnm kakaa-nnbo
3amnacHas 4acCTb OTCYTCTBYeT, He COOTBETCTBYeT Onucu
unu copepXxunt gedekTbl, Npocbba obpatTnTbca K Balue-
MY MOCTaBLLMKY.

A OMACHOCTb!

Heob6xoaumo npoaBnsaTb OCTOPOXKHOCTb NpKY NepeHoce
neuu, Tak Kak JIOTKM AnA NPUHNMAIOWNX KOHTENHEPOB
ABNATCA OTAENbHBIMU YaCTAMU, HE MPUKPENSIEHHbIMY
K ycTponcTBy. HenpasunbHaa skcnayaTayma npm TpaHc-
NMOPTMPOBKE MOXET NPUBECTU K GUINYECKM MOBPEX-
LeHnAM obopynoBaHuA.

A OCTOPOXHO:

Npuv nepeHoce Kamepbl C NPUHYAUTENIbHOW NOJaYen BO3-
nyxa cnefyeT 6paTb ee 3a Koprnyc cHuM3y. [epeHocKa Ka-
Mepbl 3a ApYyrune YacT MOXKET NPUBECTUN K MOBPEXKAEHNIO
HeKOTOPbIX KOMMOHeHTOB 0bopynoBaHuaA (Cm. puc. 1)
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puc. 1

1.2 ONPEAENNIEHUNE MECTA PACINOJIOXKEHWUA

MoBepXHOCTb, Ha KOTOPOW Neyb ByfeT pacnonaraTbCes,
JOJSKHa ObITb JOCTAaTOYHO MIOCKONM, UYTOObI M3beXKaTb
pa3nuBaHnin. JomxHo 6biTb 06ecnevyeHo MMHMalIbHOEe
6e30nacHoe paccTofHve Oo Apyrux npeametros — 90
cMm criepeau, 1 no 30 cm ¢ 06erx 6OKOBbIX CTOPOH 1 C3a-
an. B npepnenax 6e30nacHOro pacctosiHVA He OOMKHO
HaxoAUTbCA HUKAKUX YCTPOWCTB, CTEH, NaHenem wiu
APpYrvx npegmeToB unu nperpag. Takum obpasom, Mmo-
ryT ObITb rapaHTUPOBaHbl 6€30MacHOCTb NOJSIb30BaTENSA
N Xopolasa uMpKynauma sosgyxa. Cton nnm paboyas
MOBEPXHOCTb, HA KOTOPOI OyfeT pacrnonaratbCs Kame-
pa, OOMKHbI UMETb JIErKO AOCTVKUMYIO PO3ETKY CeTu
MUTaHWSA Ha PAcCTOAHNK He 6oslee OQHOTO MeTPaA OT HUX.
Ncnonb3yemblin UICTOYHMK NMUTaHUA JOMIXKEH YAOBMETBO-
pATb cneyndmrKaumy Ana npaBuibHON PaboTbl Kamepbl.
Cm. Pazgen 2.3 «TexHnyecKkne cneundurkaymum.

1.3 UICTOYHUK NTIEKTPOINMUNTAHUA

DNeKTPUYeCKn pa3bem HAXOAUTCA Ha JIEBOW CTOPOHE
3afHeN NaHenuM u COCTOUT U3 BbIKIOYATENsA UCTOYHU-
Ka TOKa M rHesfo npepoxpaHutens (cm. puc. 2). MNMepen
MOAKMIOYEHNEM 3NIEKTPUYECKOro Kabena npoBepbTe
NPaBUIbHOCTb MAPaMETPOB 3MEKTPUYECKOTrO MUTaHUA
(HanpsXeHne, YacToTa, 1 T.N.).

@ BbIKJ'IIOqATEJ'Ib@ KOPOBKA MPEOXPAHUTENS

MOXHO yCTaHOBUTb 3HAaUYeHUs], HeobxoanmMble ana ob6o-
PyLOBaHMA, KakK YKa3aHO B MacnopTHOW Tabnnuke obo-

PYKOBOLCTBO MO IKCTUTYATALM 1 OBCITYKMBAHNIO PLASMATERM H

pyZoBaHuA (pYC. 2) HANPOTKMB 31IEKTPUYECKOro pa3bema
WY Kak ONMCaHo B pasgerne 2.3. 3a3eMneHne NCTOYHNKa
nMTaHNA 06s3aTeNnbHO.

Endoret ® by VY,

SN | PH/YYYY/XXX -
0123

PLASMATERM

100-240V 50/60Hz
FUSE2xT2AL
1.5A 5x 20

B.T.l. Biotechnology Institute, S.L.
Parque Tecnolégico de Alava - Leonardo Da Vinci, 14
1510 Mini

@ MACMOPTHAA TABJIMYKA

NMACINOPTHAA TABJINYKA

1.4 YCTAHOBKA

[nAa ycTaHOBKM Kamepbl C NPUHYAUTENbHOW Mnodaden
BO3ayXxa:

1. Nocne pacnakoBKM yCTaHOBUTE Ha pabouee me-
cT0, obecneysTe CobMOLEHNE PACCTOAHUN, YKa-
3aHHbIX B pasgene 1.2, 1 HageXxHoe npuieraHue
BCEX PE3VHOBBIX NOAAEPKMBAKOLIMX CTOEK K pa-
6ouel NOBEPXHOCTL.

2.lNpoBepbTe, yCTaHOBJEH N B NonoxeHune «0» (Bbl-
K/OYEHO) BbIK/lOUaTENb 3MEKTpUYecTBa Ha 3ai-
Hewn naHenu.

3.MogkntounTte TeNIO0OMEHHUK 1 ybeauTech B TOM,
yTO TPEOOBAHMA K NIEKTPONUTAHNIO COOMIOAEHDI,
KaK YKa3aHO B MacnopTHOM Tabnnuke unm pasge-
ne 2.3.

Acum cuptorul este instalat si il puteti folosi.

A OCTOPOXHO:

UTto6bl NepenBrHYTb Neyb, cm. Puc. 1

MpoBepbTe OCHOBHbIE crelrdrKaLmm neym, 4tobol yoe-
OWTbCA B TOM, UTO OHa MOAKI/IOYEHA K COOTBETCTBYIOLLE-
MY MCTOUYHUKY SNEKTPONUTaHWA.

MMABA II: ONMACAHUE

B maHHOI rnaBe OyayT pacCMOTPEHbl TEXHUYeCKre
orepauroHHble XapaKTEPUCTUKN KaMepbl C MPUHYAN-
TenbHoM nopaven Bo3gyxa PLASMATERM H , a takxe
LiefieBOe NpUMEHEHNe, A1 KOTOPOro JaHHOoe 06opyno-
BaHue Oblsio pa3paboTaHo.
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2.1. ChYYAU NPUMEHEHUA

Kamepa ¢ npuHyguTenbHOM nopaven Bo3Adyxa
PLASMATERM H 6bina paspaboTtaHa A xpaHeHusA npu
TemnepaTtype yenoBeyeckoro Tesia 06pasLoB Mnasmbl,
oboralleHHON PpakTopamm POCTa, UCMOMb3yeMbIX B TeX-
Honoruu Endoret®, nostomy ee ncnonb3oBaHve nogpa-
3ymMeBaeT paboTy ¢ ppaKkLmaMM KPOBM.

TexHonorns BKIOYaeT B ceba 3KCTpaKUMIO 1 AanbHen-
Wwee ¢paKkUMOHMPOBaHME ONA MONyyeHus obpasLos
naasmbl, 0OOralleHHON ¢aKTopamn pPocCTa, KOTopble
BBOAAT MaLMeHTaM OJ1A pereHepaum KoCTen Uian MbillL
nocne MOBPEXAEHNA CKeNeTHbIX MbIlL, B XUpypruye-
CKOW CTOMATOMOMNK, NMPU KOXKHbIX A3BaxX W AnA 3CTeTU-
yecKown mesoTepanuu.

A BUOJTOTNYECKNI PUCK A OCTOPOXHO

2.2. OYHKUUNOHAJIbHbIE XAPAKTEPUCTUKW

Kamepa ¢ npuHyguTenbHOMm nopaven Bo3Adyxa
PLASMATERM H saBnAeTca nerkMm M NpocTbiM B UC-
Nonb30BaHMM YCTPONCTBOM 61arogapa BHeLHeMy na-
CTMKOBOMY KOpNycy, nmetolemy cneymanbHo obpabo-
TaHHYI0 MOBEPXHOCTb, KOTOPasa 0becrneynBaeT BbICOKYIO
CONPOTUBNAEMOCTb BHELLIHVM BO3AENCTBUAM.

JIoTKu gna nopgaepkku KOHTENHEPOB CAenaHbl U3 aHo-
OHOIO aNiOMUHUA, ABNAIOTCA CTOMKMMM U IEFKO MOIOTCA.

MepenHAs vHbOPMaLMOHHAA MaHeNb COOEpPXUT ABa
ceBeTom3nyvaowmx anogda (CUMI), koTopble yKasbiBaloT
Ha TeKyLLylo CTaguio npouecca.

Pabouas TemnepaTtypa fOCTMraeTcs nNpy NOMOLLUN BeH-
TUNATOPA, KOTOPbIM YBNEKaeT BO34yX BHYTPb neuu, nog-
BOAUT €ro K aftoM1UHNEBOMY PagmMaTopy CO BCTPOEHHOM
HarpeBaTeNibHOM KaTyLKOW 1 BO3BpalaeT B neyb. Mu-
Kponpoueccop obecrneumBaeT 06U KOHTPOSb Meyu.
[Momrmo npouero, oH cneanT 3a TemnepaTypou 1 cucTe-
MO 3aLUUTDI.

2.3 TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN*

HactonbHaa Kamepa C NpUHYAWUTENbHON NOJayen BO3-
ayxa PLASMATERMH :

- MNopgaya nutaHnA(*¥) 100-24B
- MakcmanbHas yacToTa 50/60 Hz
- Makc. cuna Toka 1,5A

- MpepoxpaHutens (T TMna) 2x T2 AL (5x 20mm)

- MakcumanbHas BMeCTUMOCTb 8x60mn

- CISPR 11 Knacc (**¥) 1B

- Pabouas Temnepatypa 3aBOJICKasA yCTaHOBKa
(37£1°C)
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- Pasmepbl (LL//B) 302/201,2/175,5 mm

- Bec 3.8 Kr.
- [apaHTKA 24 (oBaguaTb YeTbipe
mecsaua)

PekomeHayemble pabouvie ycnosus:
- iHTepBan Temnepartyp 10°C - 37°C
- OTHOCUTeNbHaA BNaXKHOCTb  <75%

YcnoBus XpaHeHNsA 1 TPAHCNMOPTUPOBKM:
- BnaxkHocTb <95%
- Temnepatypa ot -2°C fo 50°C

* TexHNYeCKMe TpeboBaHMA AnA ciefyoLmx yCIoBui:
- KomHaTHasA Temnepatypa ot 10°C go 37°C.

- InanasoH motHoctn £ 10%.
- OTHOCUTENbHAA BMAXKHOCTb

- [nAa yctaHoBKM Knacca I.

- CreneHb 3arpAasHeHus |

- DKCnayaTauma B noOMeLeHnn
- Ha BbicoTte go 2000 m Hag ypoBHeM Mops

<75%

** Heobx00uMo 3azemsieHue, nedsb 00/1XKHA bbIMb 3a3em-
JieHa.

*** bbiImosoe UCnosb308dHUe paspeuieHo nod Haboe-
Huem MedUYUHCKO20 pabomHUKa.

2.4 BCMOMOTATEJIbHbIE YCTPOUCTBA

Hvkakne BcnomoratenbHble MaTepuasnbl He NoCTaBNA-
I0TCA COBMECTHO C AlaHHbIM o6opyn0|3aHV|eM.

2.5 3AMNACHbIE HACTIA

[lna poctaBkM OpurMHanNbHOM 3anacHom YacTu Baw 3a-
NPOC JOMKEH COAEPKaTb KO NN ONMNCAHNE KOMMOHEH-
Ta U CEPUNHbBIA HOMEP NeYn.

OCTOPOXHO:

KomnaHma BTU He HeceT oTBETCTBEHHOCTM 3a Ntobble
noBpeXaeHus, KoTopble MOryT ObiTb Bbl3BaHbl HEOPU-
rMHaNbHbBIMK 3anacHbIMK YacTsiMu. Mpocbba ncnonb3o-
BaTb TOJIbKO OPUrMHasibHbIe 3anacHble YacTu.

2.6 NOPT RS232

Kamepa ¢ npuHyguTenboHOW nojaven  Bo3Adyxa
PLASMATERM H vimeet nHTepderic RS232 Ha 3agHen
naHeny NCKAUYNTENbHO ANA NCMO/Ib30BaHNA TEXHU-
yeckmm nepcoHanom. [pocbba He NogKIYaTh HUKa-
KMX YCTPOWCTB K 3TOMY MOPTY.

PYKOBOLCTBO MO IKCTUTYATALN 1 OBCITYKMBAHIO PLASMATERM H
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MMABA lll: UHCTPYKUUAA

MO SKNNYATALUUN

[ns Hauana paboTbl C KAMepPOoW C NMPUHYAUTENBHOM MO-
nayver Bo3gyxa PLASMATERM H npexpe Bcero Heobxo-
ANMO O3HAaKOMUTbCA C MepegHein NaHesbio, Ha KOTOPOW
npu pabote npubopa otobpaxkaeTca Heobxoanmas VH-
dopmauus.

3.1 NEPEAHAA NMAHEJb

Ha pwvic. 3 npeacTtaBneHa nepegHAs naHenb. [Ina ganb-
Helwen MHPopMaLUn NpunoXKeHa Tabnuua c nepeyuc-
NeHVeM BCEX KOMMOHEHTOB Npubopa ¢ KpaTK1M onmnca-
HUEeM Kaxgoro.

1- Cumson: CumBon onTmarb-
HOW TemnepaTypbl
2- lHpuKaTop TemnepaTtypbl:
NHonkaTop ontMmanbHOW pa-
6oue TemnepaTypbl: BKOYa-
€TCA NO AOCTUXEHUN ONTUManb-
HOW TemnepaTypbl.
3- npukatop coctoAaHuA: VIH-
OVIKaTOP MOAKIIIOUEHMA K dMeK-
TPOCETN: BKJKYAETCA, Korga
060pynoBaHNe HAXOAUTCA B pa-
Y N 604yeM COCTOAHNU
b“. 4- Cnmeon: CnmBON Nogkntoye-
HUA K SNEKTPOCETN.
puc. 3
B cnyyae nonoMKu unum Bbixoga U3 CTPOs 3aropaeTca UH-
ankartop N92. Cm. Pasgen 4.1 pykoBoacTsa.
B cnyyae HemcnpaBHOCTM Npoueccopa Uiv OTKKYEHNA
SNEeKTPO3HEPrn BCE NHANKATOPbI OTKOYAOTCA.

Rl s

3.2. JIOTKU, NOAAEPKUNBAIOLLUE
KOHTEMHEPDI

3.2.1. 3ATPY3KA

MNpoBepbTe, cBOOOAHDI N TOTKN OT KAaKUX-N1Mbo npea-
MeTOB (KOJbLa, KONMayku 1 T.N.) Npexmage, Yem pasme-
CTUTb KOHTEHepbI.

A OMACHOCTb

OCmOTp 1 pasMmelleHne neyr 1 JIOTKOB HeobXoauMbl
AN NpeaoTBpaLleHna BO3MOXHbIX HEMOMAAOK B pabo-
Te 06opynoOBaHuUs.

PYKOBOLCTBO MO IKCTUTYATALM 1 OBCITYKMBAHNIO PLASMATERM H

3.2.2. OCMOTP N O4YUCTKA

Heobxopmo neprvogmyeckum npoBepATb U YUCTUTb
neyb 1 NOTKM C LiefIblo yaneHns BELeCTB, KOTopble MO-
ryT NOBAUATb HA HAZEXKHOCTb NpoLecca paboTbl.
YKasaHus no yncTke npuBegeHbl B pasgene 4.2 «<OcmoTtp
1 OUKCTKa» PyKOBOACTBA.

A OMACHOCTb

OcmoTp 1 pasmelleHVie Neyr 1 JIOTKOB CBA3aHbI C rpe-
LOTBpaLLEeHVEM
BO3MOXHbIX HEMOJMAZOK B paboTe 060pynoBaHUS.

3.3. PABOTA NEYNA

Hauano paboTbl neun BKAYAET criefyolme CTagun:

1. YcTaHOBKa KHOMKW 3NEKTPUUYECKOro BblK/toUaTe-
na B nosnyuto «1» (BKNoUYeHo). MHankaTop nuta-
HUA (3eneHblln UBET) 3aropaeTcs, U Npubop Haun-
HaeT paboTaTb.

2. Korga ontuMmanbHaA Temnepatypa [LOCTUIHYTa,
3aropaeTcsa MHAUKATOP ONTUManbHOWM TeMnepa-
Typbl (rony6ow useT).

A OMACHOCTb

PekomeHayeTcs BKoYaTb NpUbOP 3a 25 MUHYT 4O Ha-
yana MCMosnb30BaHWUA ANA AOCTVXKEHUA OMTUMASIbHOWN
pabouei TemnepaTypbl.
3. ObopynoBaHvie NOAAEPKMBAET OMNTUMASIbHYIO
TemnepaTypy 0 TeX Nnop, NoKa He 6yaeT OTKpbITa
ero ABepua unv npnbop He 6yLeT BbIK/IOYEH.

3.4. NCINOJIb3OBAHUE OMACHbIX
MATEPUAJIOB

Kamepa ¢ npuHyguTenbHOW nojaven Bo3Adyxa
PLASMATERM H 6bina pa3paboTaHa gns xpaHeHua npu
TemnepaType yenoBeyeckoro Tesia 06pasLoB Mnasmbl,
oboralleHHON PpakTopamm PoCTa, UCMOMb3yeMbIX B TeX-
Honorun Endoret®, noatomy ee ncnonb3oBaHve nogpa-
3ymMeBaeT paboTy ¢ ppaKkLmaMU KPOBM.

Takum 06pa3om, UMeeTCA PUCK NMPUCYTCTBMA MATOreH-
HbIX MVKPOOPraHN3MOB BO $paKLMAX KPOBU, NMOSTOMY
MeANUNHCKME paboTHMKK, paboTatoLume C AaHHbIM Mpo-
LYKTOM, AOJIKHbI MCMONb30BaTb MOAXOAALME 3aLUT-
Hble CpeacTBa Afsi NpenoxXpPaHeHnsi OT BO3MOXKHOTO 3a-
pakeHus.

Kamepa ¢ npuHyguTenboHOW nojaven Bo3Adyxa
PLASMATERM H pa3spaboTaHa Ana uCNOnb30BaHWA
TOJbKO B yKa3aHHbIX Lensx. Jlloboe gpyroe ncnonb3oBa-
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HVe, He OTMeYeHHOe B flaAHHOM PYKOBOACTBE, MPUBOAMUT
K NpeKpaLLeH1to OTBETCTBEHHOCTM NOJb30BaTeN .

Mpwu sKkcnnyaTaunm Unv pemoHTe nedb UK fbon us ee
KOMMOHEHTOB AOJIXKHbl ObITb MPeaBapUTENIbHO OuLle-
Hbl U NpoAe3nHPULUMPOBaHbI, Kak YKa3aHoO B pasgene
4.2 HacTOALEero PyKoBOACTBaA.

BUIONIOTMYECKIN PUCK /I\ OMACHOCTH

Ecnn Tpebyetca ob6paboTka obpa3uos Endoret®, nony-
YeHHbIX OT NaLNEHTOB C MHGEKLUMOHHbIMY 3a60MeBaHN-
AMU, HEOOXOAMMO MPUHMMATL BO BHMMAHME BO3MOX-
HOe 3apakeHue 1 PUCK, CBA3AHHDIN C X 06paboTKON.

Cnepnyet cobntofatb Heobxoaumble npodurnakTuyeckmne
Mepbl. YoeauTtecb B TOM, UTO KOHTENHepbl He nepenon-
HeHbl, YTOObI N36eXXaTb BO3MOXKHOMO Pa3fiBaHWA Mas-
Mbl MPY MOMELLEHNN B MeYb, a TakXe MCNosb3yliTe noj-
xopswue aesnHOULMpyoLWmne CpecTBa BO n3bexaHne
BO3MOXHOFO 3arpsA3HEHNA B C/lyyae HenpeaBuaeHHoro
pasnuea. PykoBoacTea no 6nobesonacHocTh npveege-
Hbl B PykoBogcTBe no nabopatopHon 6ronormyeckom
6e3onacHocTy, onyb6nukoBaHHom BO3. Kpome Toro,
LOJMKHO cobniofaTbCa AEeNCTBYIOLEee 3aKoHoZaTesNb-
CTBO MO BO3AENCTBUIO BONOrMyecknx maTepuasos.

A OMACHOCTb

Kamepa ¢ npuHyguTenbHoOMm nopaven Bo3Adyxa
PLASMATERM H pa3spaboTtaHa ana noghep»kaHusi o6-
pasuoB nna3mbl, 060OraweHHON pakTopammn pocTa, UC-
nonb3yemMblx B TexHonoruv Endoret®, npu tTemnepatype
yenoBeyeckoro Tena. Mpu paboTte ¢ npoaykramu, He
oTHoCAWMMUCA K TexHonorun Endoret®, Heobxoammo
nepen HayasnoM paboTbl C NPpMbopPOM NPoBEPUTb Npa-
BU/bHYIO TEMMEpPaTypPy ANA STUX MPOLYKTOB.

MMABA IV: ObCJTYKUBAHUE

HacToAwan rnasa onncbiBaeT NOBCEAHEBHbIE NPOTOKO-
Nbl 06CNYKUBAHNA MEXAHUYECKMX U NEKTPUYECKIX fe-
Tasiell, KOTopble OOMKHbI BbIMOMHATLCA NePUOSNYECKM
Ans obecneyeHuns 6esonacHol paboTbl 060pyfOBaHNA.
Monb3oBaTesib HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BbINOSHEHME
cnepyowmx onepauni gns NOAAEPKaHUA Neyn B Hag-
nexauem paboyem cocToAHMM, C Lenblo obecneveHmns
npaBuiabHOrO GYHKLUMOHUPOBAHWA YycTpolcTBa. Ecnn
npuobpeTeHHble MaTepuanbl TPebylT pemMoHTa unn
TEXHUYECKOrO 0O6CNYXNBAHWSA, HEMEAJIEHHO CBSXKUTECh
C TexHnyeckom cny»6om BTU.
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4.1. TEXHWYECKAA NOAOEPXKKA

TexHnueckylo MOAAEPXKKY LOIKEH OKa3blBaTb KBasu-
dMLMPOBaHHDBIA NePCOHan, 0f406PEHHbIVE TEXHNYECKON
cny»x60m BTU. Ecnn neub 6bina ncnonb3oBaHa Afia nato-
reHHOro maTepuana u TpebyeTca TeXHMYeckas NoOMOLLb,
NoJib30BaTeslb JOMKEH MPOBECTY NPOLEeAYPY OUMNCTKM 1
Ae3nHpeKunn, Kak onncaHo B pasgene 4.2, 00 Havana
pPEMOHTA NN TEXHUYECKOW SKChyaTaumm ana obecne-
yeHua 6e30nacHOCTL oneparTopa.
» CornacHo yactn 5.4.5 ctaHgapta EN 61010-2-010
Mbl PEKOMEHIYEM €XerofiHO CBA3bIBATbCA C TeX-
Huuyeckoln cnyx6on BTU gnsa npoeneHna Heob-
XOOAMMOW MPOBEPKU U Onepaumnin TeXHUYeCKoro
obcnyxnBaHus obopynoBaHms
- [MpoBegeHne NpPOBEPKN BbIMOSHAETCA CUTAMMU
KBaNMPpULNPOBAHHOTO TEXHUYECKOro MepcoHa-
na, ogobpeHHoro BTW ana npoeeneHusa cepsuc-
HOro 06CNYKMBaHWUSA 1 TEXHNYECKON NOAAEPXKKM.
« CniegyeT NOMHUWTB O TOM, UTO NpaBuiibHas paboTa
kKamepbl PLASMATERM H oueHb cunbHO 3aBucnT
OT NPOBEAEHNA PErYNIAPHOrO NPOPUIAKTMYECKO-
ro obCny>KMBaHMA N MPOBEPOK, onpenesieHHbIX
KomnaHwuen bTU.

HEMNONALOKW:
- NopaeTca anekTponuTaHue, BblKOYaTeNb dMekK-
TPOMUTAHUA BKJIOUYEH, @ UHAMKATOP NUTaHuA (3)
He ropwur:

Caaxumecs ¢ mexHu4eckou c/1yx6ou bTU.

«[lopaetca sanekTponuTaHue, BblKOUYaTeNb 3MeK-
TPOMUTAHUA BKJIIOYEH, MHAUKATOP NuUTaHuA (3)
ropwT, @ MHAVKATOP TeMnepaTypbl MUraeT (2):

Cesaxxumecb ¢ mexHudeckol cayx6ot bTU. Obopydosa-
Hue Moxem 6blMmb NOBPEXXOEHO.

4.2. OCMOTP U O4YUCTKA

Mepen ncnonb3oBaHMem N0OOro MeToda OUNCTKN UK
Ae3nHpeKUnn, OTIMYHOTO OT PEeKOMEHJOBAaHHOro B
JaHHOM PYKOBOACTBE, MONb30OBaTeny AOSKHbI NONYy-
unTb nopTBepkaeHne ot bTU o Tom, YTo NpennoxeH-
Hble MeTobl He MOBPeAAT YCTPONCTBO.

Ina obecneyeHuss KOPPEKTHOro QYHKLUOHUPOBaHUSA
neyn pekomeHOyeTCa MPOBOAMTb YMCTKY obopynoBa-
HUA NeprIoOANYECKN, MO Mepe NOSBNEHNA 3arPA3HEHUs.
Yactu, onvcaHHble HUXKe, JOMKHbI ObITb JOMKHbIM 06-
pa3om Mpoae3nHPUUMPOBaHbl B Cllyyae CiydaniHOro
pasnviBa UM NONOMKU KOHTENHEPOB C NoTepei cogep-
Xumoro. TiwaTenbHas OYnNCTKa M Ae3nHdpeKkLus peko-
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PLASMATERM H MOAE/b

MeHAO0BaHbl Kak MUHVMYM OOWH pa3 B TP MecAua nnn
Yalle, B 3aBUCMMOCTU OT UCIMOJ1Ib30OBaHUA.

BHELWWHWE U BHYTPEHHUE YACTU NEYN.

BHeLUHI010 MOBEPXHOCTb Neun NPoTUPAaOT NP MOMOLL
candeTkn, CMOYEHHOWN BOAOW, A0 MOSIHOMO OYMLLEHMA.
MoBTOpPSAT ONepaLuio BbikaTon candeTkon. Boicywnte
NMOBEPXHOCTb BRuTbIBaOLWen candetkon. He mncnonb-
3ywnTe wWnundytowme matepransl. Ecnn Heobxoanmo npo-
Ae3HOUUMPOBATb MOBEPXHOCTb MOC/e C/y4yaliHOro
pas3nvBaHMA NI NOMIOMKIM KOHTEHEPa, NpeaBapuTesb-
HO NPOMOWTE 1 ONOSIOCHUTE BOAOW A1A OUYNLLEHWA U 3a-
Tem npogesnHouLMpyiiTe ee npy nomoLm nnéo 70%-ro
3TaHona nubo 2%-ro pacTBopa rnyTapanbaernia.

A OMACHOCTb

Mpu uncTke pasnnUHbIX YacTen obopynoBaHMA cnegyeT
OTKNIOUMTb NPUBOP OT snekTponuTaHua. JesnHdekuns
LOJIXKHA NPOBOANUTLCSA, Korga o60opynoBaHve He HAarpeTo.

Heobxonrmo cobntofate npodunakTmyeckre mMepsbl, pe-
KOMEH/0BAHHbIE AJ1A YNCTKU 1 ie3UHOEKLNN NPOAYKTOB.

NOTKW, NOAAEPXUBAIOLLVE KOHTEUAHEPDI
[MocKkonbKy NOTKKM, nogdepXuBatrolime KOHTENHepHI,
COenaHbl U NIErKUX CMaBOB aNtOMUHKA, TO CTaHAAPTHbIE
mMotowue cpeactsa moryT nospeautb ux. HE MCMOJIb-
3YWUTE LLENOYHbIE MOIOLWME CPEACTBA Ans ux unct-
Ku. JTOTOK MOKeT ObITb MOMHOCTbIO YAANeH 13 neyun ans
4ncTKM. Micnonb3ynte HelTpasibHble HELeNoUHble nn
cneuuanbHble KNCIOTHbIE MOKOLLME CPeACcTBa AN anto-
MWHMA.

A OMACHOCTb

He wcnonb3ynte wenoyHble Mmotwwue cpeactsa AnA
UMCTKU NIOTKOB AN NMOJAEprKkaHuA KOoHTenHepos. Wc-
Nonb3ynTe HenTpasbHble HeLWenouYHble nan cneumasnb-
Hble KNCNIOTHbIE MOKoLMe CPeacTBa AN1A allOMUHNA.

Ecnun Heobxoarmo Npoae3anHPULUMpPoBaTb MOBEPXHOCTb
nocne Cay4yamHOro pasnvBaHUA WM NONOMKN KOHTeN-
Hepa, NpeaBapuUTeNbHO NPOMONTE U OMONOCHNTE BOAON
ONS ouMLeHMA U 3aTeM npoaesvHuUMpyiiTe ee npu
nomowy nnéo 70%-ro staHona n1mbo 2%-ro pacTeopa
rnyTapanbgernga.

4.3. YTUWIN3AUNA UCTOJIb3OBAHHOIO
ObOPYAOBAHWNA

MpucyTcTBME JAHHOIO CUMBOJIA Ha MPOAYK-
Te, €ro 3anacHbIX YacTAX UK YNaKoBKe, yKa-
3bIBaeT Ha TO, YTO OHO He [OJIKHO KJlacCu-
duumpoBaTbCsa Kak 6bITOBOM Mycop. Takum
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06pa3om, YCTPONCTBO HEOOXOAMMO YTUAU3MPOBaTb B
6nvKanwemM MNyHKTe s nepepaboTKy OTXOLOB dfieK-
TPUYECKOrO 1 3NIeKTPOHHOro obopyaoBaHusA. B ctpaHax
Eesponenickoro Coto3a n gpyrux ctpaHax EBponbl cos-
JaHbl pPasfiMyHble CMCTeMbI MO cOOPY MCMONb30BaHHbIX
SNEKTPUYECKUX 1 SNEKTPOHHbIX Nprbopos besonacHoe
yhaneHne OTXOLOB MO3BONAET M30exaTb BO3MOXHOIO
pUCKa Ans OKpYXKatoLlen cpefbl U 340POBbA, KOTOpble
MOTYT BO3HUKHYTb, €C/iM MPOAYKT He OyndeT Hagsexa-
Wwum obpaszom yTunusnpoBaH. MNepepabotka maTepua-
NOB BHOCWT BK/1aj B COXPaHeHMe NPUPOAHbIX PeCYPCOB.
CnepoBaTtenbHO, He cnefyeT YTUIM3UPOBATb SMeKTpU-
yeckoe 1 31eKTPOHHOe 0b6opyaoBaHKe BMeCTe ¢ ObITo-
BbIM Mycopom. [lna 6onee getanbHON UHPoOpmMaLUn no
LAHHOMY MPOAYKTY CBAXKMTECH C COOTBETCTBYIOLLUM MY-
HULMNANbHBIM YripaBieHnem, ciy»6o no ytnnmsauum
ObITOBbIX OTXOAO0B WK C 3aBefieHMEM, Tae NPOoV3BOAU-
nacb MOKymka.

A.1TAPAHTUA

KomnaHua BTW gaeT rapaHtuio Ha gaHHoe obopynoBa-
H/e B OTHOLUEHMM MPOU3BOACTBEHHbIX AedeKTOB Ha
nepuof 2 rofa oT AaTbl NOKYMKM B ClIeAYIOLWMX CIyYanX:
« [MoKpbITHEe No60oro NPon3BOACTBEHHOTO AedeKTa,
BKJ/l0YaA 3aTpaTbl Ha pabouylo cuny 1 3aMeHy nc-
MOPYEHHbIX feTanen Hawen TeEXHUYECKON CIyX-
6on.
« [apanTna HE MNMOKPbIBAET Henonagkn, KoTopble
MO MHEHMIO TEXHNYECKON Cy»Obl KomnaHum BT
6bInn BbI3BaHbl HEMPABWUbHOW YCTaHOBKOW, Ipy-
6biM obpalyeHneM, NCNosib30BaHMEM He MO Ha-
3HaYeHWIo, NN JeNCTBUAM NNL, He NPpUHaAnea-
LMX K TEXHUYeCKon cnyxbe BTU.
« [apaHTnAa BT He pacnpocTpaHAaeTca 3a npAMble
NN KOCBEHHble NOBPEXAeHUA Nobon npupoabl
no6bomy nuuy Unu npeameTty
« [apaHTVA He pacnpocTpaHAeTCcA Ha tloboe obopy-
[OBaHMe, C KOTOPOro 6blna yaaneHa nacnopTHas
Tabnunuka, unm B TOM Cilyyae, ecsiv B MacnopTHYo
TabnMUKy ObliIY BHECEHDBI M3MEHEH M.

A.2 JAHHbIE U3TOTOBUTENA
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