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INFORMATII PROPRIETARE

Prezentul manual contine informatii considerate proprietatea Vivostat A/S si/sau a filialelor sale. Informatiile continute aici,
inclusiv toate modelele si materialele aferente, sunt proprietatea exclusiva a Vivostat A/S. Vivostat A/S si/sau licentiatorii
sai isi rezerva toate brevetele, drepturile de autor si alte drepturi de proprietate asupra acestui document, inclusiv toate
proiectele, metodologia de fabricatie si reproducerea.

Prezentul document, precum si orice materiale in legatura cu acesta, sunt confidentiale si protejate de legile privind
drepturile de autor si nu vor fi multiplicate, transmise, transcrise, stocate intr-un sistem de regasire a datelor sau traduse
in orice limbaj, uman sau pentru computer, indiferent de forma sau mijloace - electronic, mecanic, magnetic, manual sau
alt fel - sau aduse la cunostinta unor terte parti, in intregime sau partial, fara consimtamantul expres prealabil, in scris, al
Vivostat A/S.

Vivostat A/STsi rezerva dreptul de a revizui aceasta publicatie si de a efectua modificari, la anumite intervale, ale continutului
acesteia fard a avea obligatia de a informa vreo persoana asupra acestor revizii sau modificari, exceptand cazul in care
legea impune altfel.

nregistrati numérul de serie al unitatii de procesare si pastrati-| pentru referinte
viitoare (numarul de langa simbolul SN, aflat in partea din spate a unitatii).

SN
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1. INTRODUCERE

Prezentul manual de utilizare contine o descriere detaliata
a unitatii de procesare, instructiunile de utilizare si alte
informatii relevante pentru sistemul Vivostat®. Utilizarea
eficienta si Tn siguranta a sistemului necesita intelegerea
si conformarea cu toate instructiunile, avertismentele si
precautiile incluse in prezentul manual.

Sistemul Vivostat® contine patru componente principale:

o unitate de procesare

e un set de pregatire de unica folosinta, pentru
prepararea unui sigilant de fibrina autologa sau
a unei matrice de fibrina bogata in trombocite
autologe’,

e 0 unitate aplicatoare si
un set de aplicare de unica folosinta, utilizat pentru
aplicarea sigilantului sau a matricei.

Este necesar ca utilizatorul sa citeasca acest manual de
utilizare Tmpreuna cu instructiunile de utilizare specifice
produsului Thainte de a utiliza sistemul Vivostat®.

Sistemul Vivostat® seria PRO 800 este marcat CE in
conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale

(UE) 93/42/CEE.

0477

Sistemul se conformeaza cerintelor urmatoarelor standarde
internationale:

e |EC60601-1,
e |EC60601-1-2
e |EC61010-2-20 (clauzele aplicabile)

2. DOMENIUL DE UTILIZARE SI POPULATIA

Sistemul Vivostat® este un dispozitiv medical utilizat pentru
pregatirea si aplicarea:

e unui sigilant de fibrina autologa din sange integral
sau din sursa plasmatica sau

e unei matrice de fibrind bogata in trombocite
autologe dintr-o sursa de sange integral.

Toate produsele autologe preparate folosind seria PRO
800 sunt indicate pentru aplicarea pe o plaga care necesita
hemostaza, sigilarea tesuturilor si/sau repararea tesuturilor,
pentru pacientii care suferd interventii chirurgicale si/sau
reparatii tisulare. Sigilantul sau matricea trebuie pregatite
si aplicate de catre profesionisti din domeniul sanatatii sau
personal supravegheat de un profesionist din domeniul
sanatatii.

Pentru indicatii medicale, beneficii clinice si caracteristici
de performanta, va rugam sa consultati instructiunile de
utilizare pentru produsul specific

& sigilator = Vivostat® Fibrin
matrice = Vivostat® PRF, Obsidian® ASG, Obsidian® RFT sau ArthroZheal®

@ \Vivostat®

3. DEFINITII SIMBOLURI

C€

0477

Sistemul Vivostat® este detine marcajul CE in
conformitate cu dispozitiile Directivei privind
dispozitivele medicale CE 93/42/CEE

Dispozitiv medical

Consultati manualul de instructiuni

Consultati instructiunile de utilizare (IFU)
Atentie

Producator

Alimentare ,,ON” (Pornita), conectat la reteaua
electrica

Alimentare ,,OFF” (Oprita), deconectat de la
reteaua electrica

Numar de catalog
Data de fabricatie

Numarul de serie

Nu impingeti cu rotile blocate

Egalizare potential

Avertisment: Pentru asigurarea continua a
protectiei impotriva incendiului, inlocuiti doar
cu sigurante de acelasi tip si capacitate

Eliminare conform directivei WEEE

Atentie: Respectati precautiile pentru lucrul cu
dispozitive sensibile la descarcari electrostatice

> | 0RO —ERBEPREOE

Suprafata fierbinte (bec cu halogen): Atingerea
acestei suprafete ar putea duce la vatamari
corporale. Lasati-o sa se raceasca inainte de a
o atinge

N[>

Conexiune la pedala de picior Vivostat®

Rev.10 RO | Februarie 2025
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4. ATENTIONARI, AVERTISMENTE Sl
INFORMATII DE SECURITATE

in cele ce urmeazi este prezentatd o listd de atentiondri,
avertismente siinformatii de securitate cu privire la sistemul
in ansamblu si la componentele individuale ale acestuia.

4.1. INSTALARE

Cand instalati sau deplasati unitatea de procesare, va
rugam sa retineti urmatoarele:

1. Unitatea de procesare va fi amplasata intr-o zona
cu acces restrictionat pentru a preveni contactul
personalului necalificat cu produsele hematologice.

2. Unitatea de procesare trebuie amplasata pe o
suprafata plana.

3. Unitatea de procesare nu necesita o zona libera in
afara placii suport.

4. Conectarea la reteaua de alimentare electrica va
urmari legile si reglementarile locale.

5. Unitatea de procesare nu poate fi conectata decat
la reteaua electrica cu impamantare.

6. Utilizati doar cabluri de alimentare acceptate
(consultati cerintele din sectiunea 10).

7. Pentru a preveni orice problema care tine de
interferentele electromagnetice sau de alt fel nu
amplasati unitatea de procesare in apropierea
echipamentelor sensibile sau vitale.

4.2. ATENTIONARI SI AVERTISMENTE GENERALE

1. Unitatea de procesare este conceputa spre a fi
folosita de catre specialistii Tn medicina. Unitatea
de procesare va fi operata doar de catre personal
instruit in mod corespunzator. Va rugam sa cititi
si sa respectati instructiunile, atentionarile si
avertismentele incluse in prezentul Manual de
utilizare.

2. Masuri de siguranta pentru personal.

e Nu va sprijiniti de unitatea de procesare.
Mentineti rotile permanent blocate in timpul
operarii.

e Aveti grija sa nu va Tmpiedicati de cablul de
alimentare.

e Nu atingeti lampa cu halogen: suprafata devine
fierbinte imediat dupa incalzire. Asteptati sa se
raceasca fnainte de a o atinge.

e Nu privitiTn lampa cu halogen in timpul operarii
fara protectia asigurata de ecranul de siguranta
color.

e Urmariti permanent procedurile definite Tn
prezentul Manual de utilizare.

e Nuincercati sa modificati sau sa anulati niciuna
dintre caracteristicile de siguranta ale unitatii
de procesare.

Rev.10 RO | Februarie 2025
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4.3. ACTIVITATEA HEMATOLOGICA SI RISCUL DE
INFECTIE

intotdeauna, in operarea produselor, trebuie respectate
masurile generale de protectie pentru lucrul cu sange.

Unitatea de procesare si seturile de unica folosinta nu
asigura protectia completda Tmpotriva contaminantilor
microbiologici in eventualitatea unei scurgeri de sange sau
a pierderilor din unitatea de pregatire.

n cazul in care unitatea de pregitire prezint3 pierderi in
timpul procesarii, senzorii de etansare aflati in interiorul
zonei de centrifugare vor detecta aceasta, vor opri procesul
si vor emite un mesaj de eroare.

Nota: in cazul in care se varsa substante periculoase,
utilizatorul are responsabilitatea sa realizeze
decontaminarea adecvata.

4.4. ELIMINAREA SETURILOR UZATE

Eliminati toate accesoriile care pot contine substante
biologice periculoase, cum sunt lichidele produse de
organism, in conformitate cu masurile generale de protectie
pentru lucrul cu sange.

4.5. CONTRAINDICATII

Consultati instructiunile de utilizare livrate impreuna cu
seturile de pregatire si seturile de aplicare.

4.6. INTERACTIUNI

Consultati instructiunile de utilizare livrate impreuna cu
seturile de pregatire si seturile de aplicare.

4.7. INFORMATII CU PRIVIRE LA ECHIPAMENTELE

HARDWARE S| CELE ELECTRICE

1. Unitatea de procesare este proiectata si produsa in
conformitate cu:

e |EC60601-1, Aparatura electromedicala -
Partea 1 Cerinte generale pentru siguranta de
baza si performanta esentiala

e |EC60601-1-2, Aparatura electromedicala -
Partea 1-2 Cerinte generale pentru siguranta
de baza si performanta esentiala - Standard
colateral: Perturbatii electromagnetice —
Cerinte si teste

e siclauze aplicabile din IEC 61010-2-020 Reguli
de securitate pentru echipamentul electric de
masurare, de control si de laborator - Partea
2-020 Cerinte particulare pentru centrifuge
de laborator.

Manual de utilizare seria PRO 800 | 5 of 18
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2. Desi trebuie avut grija si acordata atentie pentru
reducerea tuturor riscurilor reziduale n legatura cu
unitatea de procesare, va rugam sa retineti ca este
responsabilitatea utilizatorului de a folosi unitatea
de procesare doar in conformitate cu prezentul
manual de utilizare. Este responsabilitatea
institutiei utilizatorului sa se asigure ca unitatea de
procesare este operata doar de personal instruit si
calificat in conformitate cu procedurile aprobate
ale institutiei.

3. Tn cursul instalarii la locul de montaj si al pregitirii
pentru utilizare, este verificata functionarea
conform specificatiilor de catre Vivostat A/S sau un
distribuitor autorizat. Odata instalarea finalizata,
utilizatorul trebuie doar sa curete sistemul
(consultati sectiunea 7), sa verifice securitatea
electrica generala si integritatea mecanica generala
a echipamentului, respectiv sa verifice daca
unitatea de procesare nu a fost modificata sau
deteriorata in vreun fel.

Nu sunt necesare verificari regulate ale sigurantei
electrice. Atunci cand anumite componente
electrice au fost inlocuite sau reparate, o noua
verificare a sigurantei electrice trebuie efectuata si
confirmata de Vivostat A/S sau de un distribuitor
autorizat.

Introduceti cablul de alimentare fintr-o priza
adecvatd, cu impamantare, a carei tensiune si
frecventa sunt compatibile cu cele enumerate pe
unitatea de procesare sau in prezentul manual
de utilizare. Nu utilizati adaptoare pentru priza
sau prelungitoare; astfel de dispozitive anuleaza
siguranta Tmpamantarii si ar putea produce
raniri. Nu Tncolaciti si nu indoiti excesiv cablul de
alimentare.

4. Orice lucrare de Iintretinere trebuie efectuata
de Vivostat A/S sau de un distribuitor autorizat
in conformitate cu procedurile aprobate. Gasiti
informatii suplimentare in sectiunea 8 ,intretinere
si depanare”.

5. Utilizatorul nutrebuie saaibaacceslacomponentele
interne prin intermediul panourilor de depanare.
Pentru finlocuirea sigurantelor arse, accesul se
poate realiza prin partea din spate a unitatii, prin
intermediul modulului de acces pentru alimentare
(consultati sectiunea 8.1).

6. Incercarea de a ajunge la componentele interne,
altele decat modulul sigurantei, ar putea constitui
utilizare neconforma cu prezentele instructiuni si ar
putea avea ca rezultat aparitia de pericole electrice
sau mecanice

7. Vivostat A/S nu isi asuma responsabilitatea pentru
modificari hardware sau software neautorizate.

Rev.10 RO | Februarie 2025 Vivostat” este o marca inregistratd a Vivostat A/S Manual de utilizare seria PRO 800 | 6 of 18



5. DESCRIEREA UNITATII DE PROCESARE

Acesta este un aparat electromecanic automat pentru
procesarea sangelui integral/plasmei in vederea pregatirii
sigilatului sau matricei folosind un set de pregatire.

Unitatea de procesor este trimisad intr-o cutie de lemn cu
placa de baza intr-o cutie de carton separatd. Pentru a
asambla, ridicati si asezati unitatea de procesare pe spuma
si montati placa de baza. Montati-I cu cele 6 piulite si saibe.

@ Vivostat

@ \Vivostat®

Butonul pentru utilizator: (deschide/confirma/
porneste)

Acest buton este utilizat pentru a deschide ecranul
de siguranta si pentrua porniprocesul de preparare.

Partea frontala: afiseaza stadiul operational si orice
cod de eroare.

Ecranul de siguranta: permite accesul la zona de
centrifugare a unitatii de procesare. Se deschide
automat si se inchide manual. Ecranul de siguranta
este detasabil pentru curatare.

Capacul inferior: capac detasabil care oferd acces la
scoaterea ecranului de siguranta pentru curatare.

Zona de centrifugare:

Senzorul ID al unitatii de pregatire
Senzor RBC

Lampa pentru incalzire

Unitate pentru iluminare

Senzor fibrina

Senzori etanseitate

Senzor pentru temperatura aerului
Senzor de temperatura IR

Volant

Dispozitivul de etansare

S TSm0 o0 oo

Zona de centrifugare:
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Partea posterioara:

7.

8.

10.

Dort pentru date: capac contra prafului si port USB
pentru conectarea la un PC in vederea descarcarii
actualizarilor programului si pentru exportul
datelor de functionare inregistrate/diagnosticelor
sistemului.

Doar pentru utilizarea de catre Vivostat A/S sau un
distribuitor autorizat

Afisajul spate: indicd timpul ramas de prelucrare.

Intrerupatorul alimentdrii de la retea: comuts
alimentarea unitatii ON (Pornit) si OFF (Oprit).

1910

v

Sertarul cu sigurante: acest modul adadposteste
sigurantele principale de control care pot fi
inlocuite.

Priza principala de alimentare cu impamantare:
se conecteaza la o priza de perete prin intermediul
cablului de alimentare.

11.

12.

@ \Vivostat®

Conexiune pentru egalizarea potentialului:
introduceti conectorul (POAG ID6) pentru
conectarea la alte echipamente prin intermediul
prizei standard POAG, in cazul in care se doreste
impamantarea echipotentiald cu alte echipamente.

Suporturi cablu de alimentare (unitate de
procesare PRO 800): in partea din spate, unitatea
de procesare este dotatd cu suporturi pentru
sustinerea cablului de alimentare cand nu este
folosit. Suporturile mai servesc si ca brida pentru
sustinerea cardului pentru consultare rapida
(QRC):

Rev.10 RO | Februarie 2025
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6. PREGATIREA UNUI SIGILANT/A UNEI
MATRICE

Doar pentru utilizarea cu o unitate de pregatire Vivostat®.

6.1. UTILIZAREA UNITATII DE PROCESARE

Pentru o descriere completa a utilizarii preparatorului,
cititi cardul pentru consultare rapida si instructiunile de
utilizare furnizate impreuna cu setul de pregatire de unica
folosinta.

Apasati intrerupatorul alimentarii de la retea de pe partea
posterioara a unitatii de procesare si va fi initiat procesul
de pornire.

in cursul procedurii de pornire, unitatea de procesare
va efectua un test de autodiagnosticare, iar versiunea
software-ului si valorile CRC vor fi afisate. Aceasta va fi
urmata de mesajul afisajului:

VA RUGAM ASTEPTATI

n cazul in care ecranul de siguranti este deschis, afisajul
va indica:

INCHIDETI PARAVAN

inchideti ecranul de siguranta prin impingerea sa in sus
pana la pozitia de blocare cand siguranta va face clic.

6.2. PROCESAREA

Cand unitatea de procesare este pregdtita pentru utilizare
afisajul va indica:

APASATI BUTON

DESCHIDERE PARAVAN

Ecranul de siguranta se deschide si afisajul anunta:

INTROD UNIT PREPAR.

INCHIDETI PARAVAN
APASATI BUTON

Amplasati unitatea de pregatire pe volant. Apasati si
asigurati-va ca aceasta este aliniata corect si la locul sau pe
volant.

Inchideti ecranul de sigurantd prin deplasarea acestuia in
sus pana la pozitia de blocare.

Rev.10 RO | Februarie 2025
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Cand ecranul de siguranta este inchis, senzorul ID al unitatii
de pregatire de la unitatea de procesare va detecta in mod
automat tipul unitatii de pregatire introdusa si va afisa:

VERIFIC.UNIT.PREPAR.
VA RUGAM ASTEPTATI

iar Tn continuare una dintre urmatoarele:

FIBRINA
INITIERE PROCES

PRF
INITIERE PROCES

OBSIDIAN
INITIERE PROCES

ARTHROZHEAL
INITIERE PROCES

Tn cazul in care unitatea de procesare nu poate
detecta unitatea de pregatire, aceasta va incepe sa
comute intre procesele posibile. Apasati butonul
pentru utilizator cand tipul corect de produs este
indicat pe afisaj.

n cazul in care unitatea de procesare selecteazd
din greseala un tip de produs eronat, apasati pe
intrerupatorul alimentarii de la retea de pe partea
posterioara si Tncercati sa reporniti unitatea de
procesare.

Daca acest lucru nu ajuta, contactati distribuitorul
local sau Vivostat A/S.

Vivostat® este o marca inregistrata a Vivostat A/S
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Odata initiat procesul, lampa pentru incalzire se va aprinde
si va incepe incalzirea sangelui la 36 °C iar afisajul va indica:

HEATING: 36°C

XX.X°C

Odata Tincalzit, procesul va continua si va incepe o
numaratoare inversa pana la finalizarea procesului. Timpul
va fi recalculat de-a lungul procesului deoarece transferul
de plasma poate varia de la un pacient la altul.

READY IN

MIN:SEC

Cand procesul s-a finalizat, afisajul va indica:

COMPLET

SCOATE UNIT.PREPAR.

Ecranul de siguranta se va deschide automat si unitatea
de procesare va emite un semnal sonor de avertizare la
fiecare 7 secunde pentru a reaminti utilizatorului sa scoata
unitatea de pregatire.

N.B. Nu opriti unitatea de procesare inainte ca afisajul sa
indice “COMPLETE” (Finalizat) si ecranul de siguranta sa se
fi deschis complet.

Scoateti unitatea de pregatire imediat. Nu ldsati unitatea
de pregatire in interiorul zonei de centrifugare pentru
o perioada indelungata, deoarece racirea unitatii de
pregatire este esentiald pentru asigurarea unei calitati
ridicate a produsului autolog.

Odata unitatea de pregatire scoasd, inchideti ecranul de
siguranta.

6.3. SOLUTIONAREA ERORILOR

Unitatea de procesare este echipata cu un sistem de control
care monitorizeaza in mod constant starea sistemului si a
procesului prin intermediul diferitilor senzori si proceduri
de control. Tn cazul detectérii unei probleme, procesul va fi
intrerupt si afisajul va arata un mesaj de eroare. Consultati
sectiunea 9.
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7. CURATAREA

Aceasta sectiune contine informatii cu privire la curatarea
/decontaminarea de bazd a unitatii de procesare.
Recomandam curatarea unitatii de procesare dupa fiecare
proces.

Avertisment: Zona lampii pentru incalzire
poate fi inca fierbinte!

Avertisment: Unitatea de procesare poate
contine substante biologice periculoase,
cum sunt lichidele produse de organism.
Efectuati curatarea in conformitate cu
masurile generale de protectie pentru
activitati hematologice.

Noti: in cazul in care se varsd substante periculoase,
utilizatorul are responsabilitatea sa realizeze
decontaminarea adecvata.

7.1. DEMONTATI CAPACUL INFERIOR $1 ECRANUL

Cu unitatea de procesare pornitd, apdsati butonul pentru
utilizator pentru a deschide ecranul de siguranta. Dupa
ce ecranul de siguranta este complet deschis, opriti
alimentarea de la intrerupatorul alimentarii de la retea.

Apdsati capacul inferior in sus pentru a-lI elibera si a-l
scoate. Apoi:

e pentru Unitate de procesare PRO 800: apasati arcul
ecranului si deplasati ecranul de siguranta in jos si in
afara ghidajelor. (imaginea 1+2+4+7).

M

| %
0=
| =
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e pentru Unitate de procesare PRO 800 — Compact:
deschideti glisiera de pe placa de baza, apoi apasati
arcul ecranului si glisati ecranul de siguranta in jos.
Acum, Iinclinati unitatii de procesare usor Tnapoi,
astfel incat ecranul de siguranta sa alunece din ghidaje
(imaginea 1-7).

7.2. CURATAREA CAPACULUI INFERIOR Sl A
ECRANULUI

Curatati ecranul de siguranta si capacul inferior cu un agent
de curdtare si dezinfectant adecvat (consultati sectiunea
7.6) si uscati cu o carpa moale.

CURATAREA INTERIORULUI ZONEI DE
CENTRIFUGARE

7.3.

Stergeti in Tntregime zona de centrifugare folosind o carpa
moale umezitd in prealabil cu dezinfectant. Lasati sa se
usuce.

NU UTILIZATI CURATAREA CU PULVERIZATOARE deoarece
acestea pot deteriora circuitele electronice interne
sensibile.

Suprafetele interioare adapostesc senzori care sunt foarte
delicati si necesita o grija deosebita in procesul de curatare.
Frecati foarte usor pana cand tot dezinfectantul ramas
este Tndepartat in totalitate din zona senzorilor. Utilizati
izopropil sau unul dintre ceilalti dezinfectanti aprobati
(consultati sectiunea 7.6) pentru a indeparta complet toate
urmele si reziduurile de pe ferestrele senzorilor / ghidajele
luminoase.

Inspectati zona senzorilor pentru a va asigura ca este curata
si uscata si ca nu au ramas scame sau fibre pe suprafetele
senzorilor.

INSPECTATI ECRANUL DE SIGURANTA,
DISPOZITIVUL DE ETANSARE 31
COMPONENTELE DE REZERVA

7.4.

Inspectati ecranul de siguranta in privinta crapaturilor sau
a altor defectiuni. Retineti ca banda de aluminiu este fixata
strans pe partea superioara stanga a ecranului de siguranta.

Rev.10 RO | Februarie 2025
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Verificati apoi daca dispozitivul de etansare este intact si la
locul sau. Daca ambele sunt intacte, reinstalati ecranul de
siguranta, glisandu-I in ghidaje. Ecranul de siguranta este
montat corect atunci cand arcul face un ,clic”.

Daca se gasesc fisuri sau deteriorari, contactati
distribuitorul local sau Vivostat A/S

Dupa aceea, remontati capacul inferior fixandu-l intre
ghidaje si impingandu-l in jos.

Dupa ce ati terminat curdtarea, inchideti ecranul de
siguranta.

7.5. CURATAREA SUPRAFETELOR EXTERIOARE

Stergeti suprafata exterioara a carcasei cu o carpa moale,
umezita in prealabil in agent de curatare / dezinfectant.

Aveti grija sa nu zgariati carcasa afisajului de pe partea
superioara a unitatii de procesare.

7.6.  AGENTI DE CURATARE S| DEZINFECTANTI

Unitatea de procesare a fost testata sa reziste urmatorilor
agenti de curatare si dezinfectanti:

ASP Cidex®

Ecolab Indicin® Liquid

Dr. Schumacher Optisept®
Alcool izopropilic

Peroxid

Va rugdm sa retineti ca nu puteti folosi alcool (etanol) > 96%
la curatarea unitatii de procesare.

Mai mult, aceasta rezista la scurgerile de:

e Solutie salina
e lod solutie 2,5% in etanol 70-80%

Urmariti Tntotdeauna instructiunile furnizate de catre
producatorii agentilor.

fnainte de a utiliza orice metodd de curdtare sau
decontaminare, cu exceptia celor de mai sus, va rugam sa
verificati cu distribuitorul local sau cu Vivostat A/S pentru a
evita deteriorarea echipamentului.
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8. INTRETINERE S| DEPANARE
Unitatea de procesare necesita doar o minima intretinere.

Calibrarea unitatii de procesare se realizeaza inainte de
prima instalare pe pozitie si de procedura de receptie.
fn circumstante normale, nu este necesard calibrarea
ulterioara.

Unitatea de procesare este echipata cu un sistem de control
care monitorizeaza in mod constant starea sistemului si a
procesului prin intermediul diferitilor senzori si proceduri de
control. Date esentiale de la fiecare rulare sunt inregistrate
intr-un fisier de date din memoria unitatii de procesare si
este salvat un fisier jurnal de date continand ultimele 30
rulari ale ultimelor analize pentru posibila depanare sau in
caz de probleme.

in cazul in care apar erori nerecuperabile (consultati
sectiunea 9) sau alte probleme, contactati distribuitorul
dumneavoastra local Vivostat A/S pentru depanare.

8.1. TNLOCUIREA SIGURANTEI

Modulul sigurantei pentru reteaua de alimentare este
amplasat intr-un sertar in interiorul fintrerupatorului
alimentarii de la retea.

in eventualitatea arderii unei sigurante, o noua sigurant3
poate fi instalata rapid si cu usurinta.

Tip de sigurante: T 2.0A, 250 V.

Not3: Tn sertar sunt 2 sigurante (protectie bipolard tip
medical).

1. Opriti intrerupatorul alimentarii de la retea si
decuplati de la sursa de alimentare.

2. Introduceti o surubelnitda mica sau un dispozitiv
similar in fantele de pe partea dreapta si stanga a
modulului cu sigurante.

@ \Vivostat®

3. Tmpingeti usor pand cand modulul cu sigurante iese
complet.

4. Tnlocuiti ambele sigurante in acelasi timp utilizand
doar sigurantele indicate, in conformitate cu
precizarea de pe panoul posterior al unitatii de
procesare.

5. Introduceti modulul cu sigurante inapoi in modulul
de acces pentru alimentare si apdsati pentru a-l fixa
la loc.

in interiorul unitatii de procesare nu sunt sigurante de
inlocuit. Tn consecintd, in cazul in care siguranta pentru
reteaua de alimentare nu rezolva problema, NU INCERCATI
SA DESCHIDETI unitatea de procesare. Contactati Vivostat
A/S sau distribuitorul local.

8.2. BATERII

Ininteriorul unitatii de procesare nu sunt baterii de inlocuit.

Pentru a va asigura ca ajustarile programului, fisierele jurnal
de date etc. sunt pastrate, panoul principal de control este
ajutat de o baterie incorporata cu durata de viatd de 10- 12
ani.

8.3. TRANSPORT

Notd: Tn cazul in care unitatea de procesare trebuie
expediata sau transportata orizontal, ecranul de siguranta
trebuie inchis si trebuie asigurata o protectie adecvata. Va
rugam contactati Vivostat A/S pentru instructiuni.
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9. MESAJE PENTRU UTILIZATOR / LOCALIZAREA DEFECTELOR

9.1. ANTERIOR INTRODUCERII UNITATII DE PREGATIRE
AFISA) EXPLICATIE ACTIUNE CORECTIVA
XXX La initializare PRO 800 isi face un  [Notati codul erorii inainte de apdsa butonul utilizator sau

autotest al circuitelor electronice, |de a opri alimentarea.

senzorilor etc. Daca apare o eroare,

va rugam Opriti si porniti intrerupatorul alimentarii de la retea de

urmati instructiunile de pe afisaj. [pe partea posterioara a unitatii.
Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S pentru sprijin
tehnic.

ERROR 121 Placuta SIB si-a pierdut datele de  [Contactati furnizorul dumneavoastra local sau Vivostat

NU UTILIZA UNITATEA
UNITATE NECALIBRATA
VEZI MANUAL UTILIZ.

calibrare si a fost reinitializata la
datele implicite, ceea ce determina
o concentratie scazuta de fibrina.

A/S pentru sprijin tehnic.

SCOATE UNIT.PREPAR.

PASTRA. PRO 800 GOL
INCHIDETI PARAVAN

APASATI BUTON

Daca, din anumite motive, in
unitatea PRO 800 este o unitate de
pregatire, senzorii nu vor putea citi
valorile corecte.

Cu ecranul deschis scoateti unitatea de pregatire,
inchideti ecranul si apasati butonul utilizator si apoi
unitatea va reporni.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S pentru sprijin
tehnic.

COMPARA TEMPERATURA
EROARE

VA RUGAM ASTEPTATI
PENTRU UNITATE
PENTRU STABILIZARE

Diferente prea mariintre senzorul
IR si senzorul de AER.

EROARE SENZOR TOC

NOTATI MESAJ EROARE
VA RUGAM CONTACTATI
FURNIZORUL LOCAL

Fie senzorul IR, fie senzorul de Aer
este defect.

Asteptati 10 sec si cand afisajul indica:
INCHIDETI PARAVAN

Inchideti ecranul si unitatea va fi pregatitd pentru
utilizare.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

Unul dintre senzori este defect si unitatea
dumneavoastra necesita depanare.

VEZI MANUAL UTILIZ.

SAU VIVOSTAT A/S
ERROR 55 Senzorul clemei este defect. Opriti si porniti alimentarea. in cazul in care problema
SENZOR CLEMA persista, unitatea dumneavoastra necesita depanare.
EROARE Notati codul de eroare si contactati furnizorul

dumneavoastra local sau Vivostat A/S.
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9.2.
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DUPA INTRODUCEREA UNITATII DE PREPARARE, DAR TNAINTE DE

TRANSFERAREA PLASMEI IN CAMERA DE REACTIE (CONSULTATI ILUSTRATIA DE LA PAGINA 16)

AFISA)

SCOATE UNIT.PREPAR.
DACA E PREZENT SAU
CURATATI SENZORII
CAND ESTE GATA
INCHIDETI PARAVAN
APASATI BUTON

EXPLICATIE

Senzorul RBC sau cel de culoare nu
detecteaza valorile corecte fie
deoarece este prezenta o unitate
de pregatire, fie sunt murdari si
necesitd curatare.

ACTIUNE CORECTIVA

Scoateti unitatea de pregatire, daca aceasta este
prezenta, sau curatati senzorii cu o carpa inmuiata in
dezinfectant.

Daca eroarea persistd, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

EROARE CLEMA

VEZI MANUAL UTILIZ.

Unitatea de pregatire nu este
asezata corect pe volant sau
senzorul clemei este defect.

Opriti si porniti alimentarea si urmati instructiunile de pe
afisaj.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul

diumneavnactrd local can Vivnctat A/S

ERROR 16
EROARE VITEZA
VEZI MANUAL UTILIZ.
APASATI BUTON

Senzorul de rotire este defect sau
unitatea de pregatire nu este
conectata corect.

Urmati instructiunile de pe afisaj si verificati daca
pistonul de pe unitatea de pregatire este in pozitia
corectd. in cazul in care pistonul este in pozitia corects,
unitatea dumneavoastra necesita depanare.

Contactati furnizorul dumneavoastra local sau Vivostat
A/S.

SCURGERE DETECTATA
APASATI BUTON
DESCHIDERE PARAVAN

(DUPA ACTIVAREA BUTONULUI)
VA RUGAM ASTEPTATI

GASIRE CAUZA

CURATA SENZ.
SCURGERE

Unitatea de pregatire prezinta
scurgeri.

Cauza cea mai probabild este ca exista urme de sange in
supapa. Curatati-o si urmati instructiunile de pe afisaj.

Nu introduceti unitatea de pregatire pana cand nu se
indica pe afigaj!!!!

ESEC SENZOR FIBRINA

APASATI BUTON

SCOATE UNIT.PREPAR.
CURATA SENZ. FIBRINA

Senzorii de fibrina necesita
curatare.

Curatati senzorul si urmati instructiunile de pe afisaj.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

PISTON ASEZAT
GRESIT
APASATI BUTON
DESCHIDERE PARAVAN

VEZI MANUAL UTILIZ.

Senzorul de rotire superior nu a
detectat nicio rotire.

Senzorul unitatii de pregatire nu se afla in pozitia
corectd. Puneti unitatea de pregatire pe o suprafata
plana si indepartati injectorul pH4, apoi impingeti cu
grija pistonul in sus spre pozitia corecta, fara a transfera
sange in canalele de transfer sau in camera de reactie.
Urmati instructiunile de pe afisaj.

Daca eroarea persista, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.
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9.3. DUPA TRANSFERUL PLASMEI IN CAMERA DE REACTIE

AFISA)
XXX

EXPLICATIE

Toate erorile care apar dupa
transferul plasmei in camera de
reactie sunt nerecuperabile.

@ \Vivostat®

ACTIUNE CORECTIVA

Notati codul de eroare si urmati instructiunile de pe
afisaj. incercati sa reporniti unitatea oprind si pornind
intrerupatorul alimentarii de la retea de pe

partea posterioara a unitatii.

Daca eroarea persistd, contactati furnizorul
dumneavoastra local sau Vivostat A/S.

SCURGERE DETECTATA

APASATI BUTON
PENTRU A CONTINUA

RIDICA UNIT.PREPAR.

Scurgeri identificate dupa transfer.
Aceasta eroare este
nerecuperabila.

Dupa scoaterea unitatii de pregatire care prezinta
scurgeri, aceasta ar trebui eliminatd. Curatati foarte
atent zona de centrifugare, ferestrele senzorilor si
lampa.

Urmati instructiunile de pe afisaj si opriti si porniti
intrerupatorul alimentarii de la retea de pe partea
posterioara a unitatii.

ERROR 98
CONCENTRAT.ERONATA
APASATI BUTON
PENTRU A CONTINUA

Calculele pentru realizarea
concentratiei corecte de fibrina
sunt gresite.

Apasati butonul utilizator pentru a deschide ecranul si a
elimina unitatea de pregatire.

PRO 800 va fi gata pentru a fi reutilizat dupa aceasta
eroare.

ERROR 99
FIBRINA NEDETECT.
APASATI BUTON
PENTRU A CONTINUA

Nu este detectata fibrina in camera
de reactie.

Apasati butonul utilizator pentru a deschide ecranul si a
elimina unitatea de pregatire.

PRO 800 va fi gata pentru a fi reutilizat dupa aceasta
eroare.
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9.4. ORICE EROARE CARE INTERVINE DUPA FINALIZAREA PROCESARII

AFISA) EXPLICATIE ACTIUNE CORECTIVA

XXX Aceste erori sunt nerecuperabile. [Notati codul de eroare inainte de a apasa pe orice alte
butoane.

Contactati furnizorul dumneavoastra local sau Vivostat
A/S pentru sprijin tehnic.

NOTA: in cazul fibrinei din injector, aceasta poate fi
utilizata ca de obicei.

Nu l3sati niciodata unitatea de procesare inchisa cu ecranul de siguranta deschis pentru o perioada indelungata.

n cazul erorilor nerecuperabile, vd rugdm contactati Vivostat A/S si depozitati unitatea de pregatire si setul complet
pentru investigatii ulterioare.

Este, de asemenea, foarte important sa aveti toate informatiile cu privire la incident, pentru a putea analiza ce s-a intamplat.
Cele mai importante informatii sunt numarul de serie al unitatii, mesajul/codul de eroare, procesul produsului sigilator/
matricei si ceea ce a experimentat utilizatorul.

NOTA: nu veti mai putea refolosi unitatea de pregitire dupi ce s-a produs o eroare ca urmare a intreruperii alimentérii,
in cazul in care in camera de reactie era sange sau plasma.

9.5. ILUSTRAREA UNITATII DE PREGATIRE

a. Codificarea culorilor
Albastru inchis: Vivostat® Fibrin
Teal: Vivostat® PRF
Albastru deschis:  ArthroZheal®
Alb: Obsidian® ASG

Obsidian® RFT

b. Piston

C. Camera de colectare

d. Camera de reactie
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10. SPECIFICATII TEHNICE

Clasificarea echipamentelor: I.E.C.: Clasa 1, operare continua (IEC 529, clasificat IPXO)
Cerinte de operare uzuale: Tensiune de intrare: 100-240V
Frecventa: 50/60 Hz
Putere consumata: 200w
Siguranta: 2bucatiT2,0A, 250V
Borna egalizare potential: Fisa conector: POAG ID/6 (DIN 42801)
Pierdere din frecventa liniilor: Curent pierdere la pamant: <500 pA
Greutate/dimensiuni:
Unitate de procesare PRO 800: Greutate: 38,5 kg inclusiv baza de suport
Tnaltime: 1267 mm
Diametru baza de suport: @ 584 mm
Unitate de procesare PRO 800 -
Compact: Greutate: 35,6 kg inclusiv baza de suport
Tnaltime: 987 mm
Diametru baza de suport: @ 484 mm
Viteza de rotatie a centrifugii: Max 9.000 rpm
10.1. MEDIU
Operare: Temperatura ambientala: +15°C - +30°C
Umiditate relativa: 25% - 90%
Presiune atmosferica: 700 hPa-1.100 hPa
Transport si depozitare: Temperatura ambientala: -40°C - +70°C
Umiditate relativa: 10% - 100% fara condensare
Presiune atmosferica: 700 hPa-1.100 hPa

10.2. CERINTE PENTRU CABLUL DE ALIMENTARE

100/120 Volti:

Utilizati doar cablurile de alimentare amovibile enumerate (UL, CSA) produse conform urmatoarelor specificatii:
Stecher: NEMA 5-15P categoria spital, 15 A, 125V

Cap fisa: IEC 320/CEE-22,6 A, 250V /15A, 125V

Cablu: UL tip SIT, 18 AWG, 3 conductori

220/240 Volti:

Stecher: Stecher drept turnat din PVC cu sistem dublu de impamantare:

- DIN 49441, CEE 7/U11, 10/16 A, 250 V

- CEBEC, DEMCO, KEMA, NEMKO, OVE, SEMKO, VDE, UTE, FEMKO
Cap fisa: Fisd dreapta turnata din PVC:

- DIN 49457, CEE 22/V, 10 A, 250 V

-VDE, D, N, S, SEV, OVE, KEMA
Cablu: PVC, 7,2 mm. diametru

-10A, 250V

- Conductori: 3 x 1 mm?
- Culori conductori - maro, albastru, verde/dunga galbena
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11.ELIMINARE

Unitatea de procesare Vivostat® este fabricata din materiale si componente compatibile RoHS. Componentele sunt
asamblate astfel incat sa fie usor dezasamblate Tn placute electronice si elemente de acelasi tip. Componentele din metal
si din plastic sunt fabricate din materiale reciclabile si toate componentele din plastic turnat prin injectie sunt produse
din materiale certificate in conformitate cu directivele UE RoHS si DEEE. Cand este necesar, se utilizeaza doar inhibitori de
flacara fara halogen (fara brom si clor). Toate componentele din plastic turnat prin injectie sunt marcate cu identificarea
generica a clasei materialului in conformitate cu ISO 1043/1-4, ISO 11469 si ISO 18064.

Eliminati unitatea de procesare in conformitate cu legile si reglementarile locale.

12. INFORMATII DE COMANDA

Puteti gasi numere de referinta pentru comanda pe eticheta produsului sau online pe site-ul web Vivostat®.
Unitatea de procesare si unitatile aplicatoares:

https://vivostat.com/the-vivostat-system/#order-codes

Produse de unica folosinta:

Coduri de produs ArthroZheal®: https://vivostat.com/arthrozheal-for-orthopaedic-surgery/#order-codes
Coduri de produs Obsidian® ASG: https://vivostat.com/obsidian-asg-anastomoses-safeguard/#order-codes
Coduri de produs Obsidian® RFT: https://vivostat.com/obsidian-rft-regenerative-fistula-treatment/#order-codes
Coduri de produs Vivostat® Fibrin: https://vivostat.com/vivostat-fibrin/#order-codes

Coduri de produs Vivostat® PRF: https://vivostat.com/vivostat-prf/#order-codes

Coduri de produs dispozitive de aplicare: https://vivostat.com/vivostat-application-devices/#order-codes

Coduri de produs Vivostat® livrate in comun: https://vivostat.com/vivostat-co-delivery/#order-codes

13. ALTE INFORMATII

Pentru informatii generale, intrebari si neclaritati tehnice, va rugam sa contactati distribuitorul local sau:

Vivostat A/S

Borupvang 2
3450 Alleroed

Danemarca

+45 8880 8400
info@vivostat.com
www.vivostat.com

Rev.10 RO | Februarie 2025 Vivostat” este o marca inregistratd a Vivostat A/S Manual de utilizare seria PRO 800 | 18 of 18



