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Fig. 1-2 Accessori

FT 01-MUI-MEDIFUGE_Rev10.docx Silfradent S.r.l. Marzo 2021 Pagina 3 di 29



1. INFORMAZIONI PER L'UTENTE

1.1.

IMPORTANTE

Nota bene.

Questa versione in lingua italiana del manuale & la versione master da cui derivano tutte
le traduzioni.

In caso di eventuali differenze, fa fede il testo in italiano.

Leggere queste istruzioni per l'installazione, I'uso e la manutenzione dell'apparecchio prima di metterlo
in funzione, al fine di evitarne un uso improprio o danni di qualsiasi genere.

1.2.

SIGNIFICATO DEI PITTOGRAMMI

Sia gli imballaggi dei componenti che questo manuale contengono i simboli elencati di seguito:

a
AN

STERILE | A

LOT

M E] KA
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Segnala situazioni di pericolo per
I'operatore €/o il paziente.

Segnala situazioni di pericolo elet-
trico.

Fare riferimento al manuale e alle
norme di sicurezza.

Sterilizzato con Ossido di Etilene.

Dispositivo medico sterile proces-
sato con tecniche asettiche.

Di fianco a questo simbolo & inserito
il numero di lotto di produzione.

Questo simbolo & inserito nell’ im-
ballo dei componenti non riutilizza-
bili

Utilizzare entro: Questo simbolo &
inserito sulla confezione dei disposi-
tivi con scadenza accompagnato
dalla data.

Sterilizzabile a vapore max 135°C

Non smaltire come rifiuti solidi ur-
bani ma servirsi dei centri di rac-
colta.

Silfradent S.r.l.

=l

STERILE

s

STERILE

REF

C€

Marzo 2021

Segnala situazioni di pericolo biolo-
gico per I'operatore e/o il paziente.

Attenersi alle istruzioni del manuale

Dispositivo non sterile, prima
dell’'uso pulirlo e sterilizzarlo

Sterilizzato con radiazioni

Sterilizzato con vapore o calore
Secco

A fianco di questo simbolo € inserito
il codice.

Data di fabbricazione: sotto o di
fianco a questo simbolo & posta la
data di fabbricazione che puo es-
sere in diversi formati.

Dati del fabbricante: di fianco o
sotto questo simbolo sono posti i
dati del fabbricante.

Marchio CE. Un prodotto con questo
marchio € conforme alla Direttiva
CE applicabile.

Qualora la conformita sia verificata
da un ente sotto questo simbolo ap-
pare il numero di codice dell’ente.

Leggere le istruzioni per I'uso
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1.3. AVVERTENZE

1l presente manuale € dedicato alla centrifuga per studio
dentistico, ambulatorio specializzato MEDIFUGE CGF
con i suoi accessori, per le applicazioni cui & destinata.

1l Fabbricante del dispositivo medico é:
Silfradent S.r.l.
VIA G. Di Vittorio N°35/37
47018 S. Sofia (FC), ITALY
Tel. +39 0543 970684 Fax +39 0543 970770

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

La Silfradent S.r.l. si complimenta e ringrazia per
la scelta di questo dispositivo.

Qui di seguito daremo alcune indicazioni preliminari
d‘aiuto nelle fasi iniziali di contatto con il prodotto.

E importante accertarsi che allinterno della confezione
sia contenuto il certificato di garanzia compilato e tim-
brato dal rivenditore.

Gli accessori in dotazione alla MEDIFUGE CGF sono stati
selezionati e studiati per eseguire tutte le operazioni ne-
cessarie alla preparazione e uso del CGF in un ambiente
sterile evitando il rischio di contaminazione del materiale
da reimpiantare.

° Nota bene.

1 Prima di procedere alla rimozione dell'attrezzatura dall'imballo, controllare che siano presenti tutti i
componenti descritti nei paragrafi 2.2 (centrifuga) e 2.3 (valigia accessori)

Dopo avere estratto con cautela i componenti dall'im-
ballo, posizionarli su un tavolo e controllare che non vi
siano danni derivanti dal trasporto, in questo caso rivol-
gersi immediatamente al rivenditore.

La Silfradent S.r.l. ha realizzato il presente manuale con
l'intento di supportare I'utilizzatore nell'uso dell'apparec-
chiatura, e con I'obiettivo di facilitare la messa in fun-
zione e l'impiego dell'apparecchiatura.

Per danni a terzi o alterazioni del prodotto deri-
vanti dall'uso improprio dello stesso la Silfradent
S.r.l. declina ogni responsabilita.

Ogni apparecchiatura é fornita di una copia del
presente libretto.

L'osservanza delle istruzioni contenute in questo docu-
mento € necessaria per un corretto utilizzo.

E assolutamente da evitare I'uso del dispositivo o degli
accessori per scopi diversi da quelli indicati nelle istru-
zioni d'uso e dépliant.

L'inosservanza delle istruzioni contenute nel presente li-
bretto determina la cessazione immediata della garan-
Zia.

Nota bene.

[
1 Per qualsiasi richiesta indicare sempre:

La data d'acquisto, il modello dell'apparecchiatura e il numero di matricola che si trovano nella tar-
ghetta dati situata sulla parte posteriore dell'apparecchio. Vedi par. 2.4

La rimozione della targhetta dati fara decadere la garanzia.

1.4.

CLASSIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo é classificato:

In base al tipo di protezione contro i pericoli elettrici.
Apparecchi alimentati da una sorgente d’energia elettrica
esterna.

APPARECCHIO DI CLASSE 1.

In base al grado di protezione contro i contatti diretti e
indiretti.

Nessuna parte applicata

In base al grado di protezione contro la penetrazione dei
liquidi

La consolle é classificata IPXO.

In base al grado di sicurezza d'impiego alla presenza di
una miscela anestetica infammabile con aria, ossigeno o
protossido d'azoto.

NESSUNA PROTEZIONE.

In base alle condizioni d'impiego.

Apparecchio per funzionamento continuo, i cicli di
lavoro sono previsti nei programmi.

1.5.

Prima dell'utilizzo, I'utente deve sempre controllare il
funzionamento e condizioni dell'apparecchio. Non utiliz-
zare la macchina o gli accessori nel caso vi siano delle
parti non in perfetto stato.

FT 01-MUI-MEDIFUGE_Rev10.docx Silfradent S.r.l.

SICUREZZA E SPEGNIMENTO SICURO

Disinserire l'interruttore generale ed eventualmente
staccare il cavo di alimentazione dalla presa di rete,
prima di lasciare I'apparecchio incustodito.
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Controllare sempre la data di scadenza e l'integrita delle
confezioni degli accessori monouso, prima di utilizzarli.

1

Nota bene.

Verificare che la tensione di alimentazione riportata sulla targhetta dati posta dietro la Centrifuga
corrisponda a quella della rete elettrica.

1.6. AVVISI DI SICUREZZA

1.6.1. Pericoli elettrici

Attenzione!

Per evitare il rischio di shock elettrico questo apparecchio deve essere collegato esclusivamente ad
una presa dotata di collegamento di terra di protezione.

Durante la pulizia o la disinfezione fare attenzione che il liquido non penetri all'interno dell'apparecchio.
Mai estrarre 0 maneggiare il cavo di rete con le mani bagnate

Mai utilizzare solventi o materiali infiammabili vicino a questo o altri apparecchi elettrici.

Cavo di rete danneggiato / conduttore di protezione mancante:

— Controllare il cavo di rete prima dell'utilizzo, non deve essere danneggiato.
— La presa deve essere dotata di messa a terra e conforme alle norme in vigore.

— Inserire sempre completamente il cavo di rete nel connettore di alimentazione dell'apparecchio e
nella presa di rete.

L'apparecchio & conforme alle norme di compatibilita elettromagnetica in vigore tuttavia € consigliabile
non utilizzare dispositivi radiomobile o di telefonia mobile in prossimita del dispositivo.

Il paragrafo 6 contiene le informazioni di compatibilita elettromagnetica.

Importante!

Non compiere operazioni di manutenzione o pulizia sulla Centrifuga senza avere rimosso il cavo di
alimentazione.

= B

Nota bene.

Rimuovere sempre il cavo di alimentazione dalla presa oppure dal connettore dietro I'apparecchio per
isolare il dispositivo dalla rete elettrica.

1.6.2. Pericoli meccanici

>

Attenzione!

— Afine ciclo la macchina si apre da sola, non tentare in nessun modo di sbloccare la porta durante
il funzionamento, puo essere pericoloso per I'operatore e per le persone vicine.

— In caso di spegnimento e accensione immediatamente successiva la macchina si apre solo a ro-
tore fermo, non tentare di forzare il coperchio.

— Mai far funzionare la centrifuga col rotore sbilanciato, potrebbe essere instabile e pericolosa per
chi & vicino.

— Mai far funzionare la centrifuga se non € su una superficie stabile e non inclinata, la centrifuga
potrebbe essere pericolosa per chi le sta vicino.

1.6.3. Altri pericoli.

>

Attenzione!

— I contenitori inseriti nel rotore servono per contenere le provette di sangue da centrifugare non
vanno usati in altro modo.

— Il sangue non deve entrare in contatto i contenitori in teflon che, in questo caso, devono essere
lavati accuratamente e sterilizzati.

— Mai forzare il coperchio della macchina durante il ciclo UV potrebbe essere dannoso alla vista.
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— Gli accessori riutilizzabili forniti nel kit, prima dell'uso, devono essere lavati, disinfettati e steriliz-
zati poiché sono forniti puliti ma non sterili.

1.7. PRECAUZIONI

Importante!

— Mai usare la centrifuga in modo diverso da quanto specificato in queste istruzioni.

— Mai far funzionare la centrifuga senza un rotore montato correttamente sull’albero.

— Mai riempire le provette mentre sono nel rotore.

— Mai mettere le mani nella zona del rotore se non con il rotore completamente fermo.

— Mai spostare la centrifuga mentre il rotore sta girando.

— Caricare sempre il rotore in modo simmetrico. Ogni provetta deve essere controbilanciata da
un’altra con lo stesso peso.

— Collocare la centrifuga vicino a una presa di corrente facilmente accessibile.

— Utilizzare solo le provette consigliate o fornite da Silfradent.

Attenzione!

Non é ammessa alcuna modifica dell’apparecchio.

Prima di ogni utilizzo:

— Controllare sempre le condizioni degli accessori
- Verificare la data di scadenza degli accessori monouso, ¢ indicata sulla singola confezione.
— Evitare l'uso di parti non in perfetto stato di conservazione o scadute.

I dati tecnici, le informazioni e le caratteristiche dei pro- Sono possibili modifiche al prodotto in seguito ad inno-
dotti descritti nelle istruzioni per il montaggio e I'uso vazioni tecniche, cid non comporta il diritto dell'utente
corrispondono alle specifiche attuali all'atto della pubbli- alle corrispondenti modifiche sugli apparecchi gia instal-
cazione di questo manuale. lati.

1.8. CARATTERISTICHE DELLA CENTRIFUGA MEDIFUGE CGF

Codice interno Alimentazione: Fusibili Esterni
MF 200 230 Vac +/-10%50/60 Hz 120VA 2x T 1,25 AL 250 V
MF 200 100 100-115 Vac 50/60 Hz 120VA 2x T2 AL 250 V
Interfaccia operatore Tre cifre a LED e due tasti
Motore DC 24 V 6500 rpm

Fusibili interni sostituibili solo 1xT 6,3 AL 250V
dal personale di assistenza 1xT 0,63 AL 250 V

Dimensioni P x L x H 280 x 320 x 240
Peso 9,4 kg (la sola centrifuga)

Condizioni ambientali di fun- Uso interno, Altitudine fino a 2000 m s.l.m., Umidita fino a 80% Temperatura
zionamento ambiente di funzionamento compresa tra 2 e 40°C
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1.9. SMALTIMENTO RIFIUTI

Rifiuti sanitari pericolosi
Per rifiuti sanitari si intende qualsiasi materiale contaminato da:

— sangue umano 0 animale;

— microrganismi anche se geneticamente modificati e colture cellulari che potrebbero provocare
infezioni, allergie, intossicazioni e altri danni all'organismo umano;

— tessuti umani o animali;

— liquidi organici umani o animali.

— Carcasse di animali utilizzati per la sperimentazione o altri fini scientifici.

Gli accessori monouso devono essere smaltiti come rifiuti sanitari pericolosi.

Gli accessori riutilizzabili (contenitori o strumenti metallici) devono essere smaltiti solo dopo essere
stati messi in sicurezza.

L'apparecchiatura non deve essere considerata un rifiuto solido urbano, si tratta di una apparecchia-
tura elettrica ed elettronica (RAEE).

Per maggiori informazioni consultare I'ufficio di Silfradent S.r.l. piu vicino a voi.

— Nessun rifiuto pericoloso deve essere scaricato in fognatura o con i rifiuti urbani.

— Ogni persona che usa, maneggia o elimina materiali di scarto biologici pericolosi deve essere
informata sui metodi appropriati di smaltimento.

— E responsabilita di ogni utente seguire le procedure stabilite e rispettare le leggi e le normative
nazionali vigenti.

1.10. GARANZIA

La Silfradent S.r.l. garantisce all'acquirente di riparare — Cause esterne (qualita scadente dei liquidi o
oppure, a sua discrezione, di sostituire qualsiasi pezzo installazione non corretta)

che si rivelasse difettoso relativamente alla costruzione — Uso dell’'apparecchiatura in modo non con-
0 ai materiali, in normali condizioni d'uso per il periodo forme alle norme.

di un anno dalla data identificabile nella matricola posta - Riparazioni non idonee

sul retro dell'apparecchio. - Modifiche effettuate da terzi non autorizzati
La Silfradent S.r.l. non é responsabile dei danni - Conservazione impropria degli accessori.

dipendenti da: Riparazione e manutenzione dell'apparecchio sono com-

pito dei tecnici di Silfradent S.r.l. o del personale da essa
autorizzato.

Nota bene.

jmie

Per I'uso e le riparazioni della Centrifuga MEDIFUGE CGF devono essere utilizzate esclusivamente le
parti di ricambio originali.

La sostituzione degli accessori deve essere fatta con parti fornite o consigliate da Silfradent S.r.1.

La garanzia & fornita franco sede Silfradent S.r.I.

La garanzia non copre i difetti o danni risultanti da:

— Utilizzo non conforme alle istruzioni di questo manuale.

— Manutenzione impropria o inadeguata da parte dell'utente.

— Apertura non autorizzata degli involucri esterni.

— Manomissioni 0 modifiche non autorizzate

— Funzionamento non conforme alle specifiche ambientali indicate per il prodotto.
— Utilizzo di accessori non originali.

— Pulizia con prodotti non idonei.

1.11. TRASPORTO ED IMMAGAZZINAMENTO

In caso di reso imballare correttamente il prodotto uti- Il trasporto e I'immagazzinamento dell'apparecchio de-
lizzando, se possibile, I'imballaggio originale. vono essere fatti in ambiente con temperatura com-
E consigliabile assicurare la spedizione presa tra —40°C e +70°C, con umidita relativa di 10 +

) 90% e pressione compresa tra 500 e 1060 HPA.
La responsabilita per danni derivanti da un imballaggio

inadeguato € del cliente.
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2. DESCRIZIONE

2I 1 L]
2.1.1. Descrizione del CGF

Il desiderio di ogni chirurgo & avere un materiale che
guarisca le ferite ed eviti tutte gli effetti secondari dovuti
alle procedure chirurgiche (edema, deiscenze, infezioni,
ematoma etc.) i Fattori di Crescita (Growth Factors)
sono le molecole che possono attivare questi processi.
Possono essere naturali oppure di sintesi. La caratteri-
stica fondamentale dei GF (Growth Factors) & I'eccezio-
nale reattivita anche a bassissime concentrazioni &, in-
fatti, nell’ordine dei pg.

E sicuramente meglio estrarre i GF direttamente dai tes-
suti del paziente e il tessuto donatore pili semplice da
manipolare ¢ il sangue.

Le migliori tecniche per |'estrazione dei GF sono:

— Colla di Fibrina (Tissucol Baxter)

— Concentrato di Piastrine cPRP (Marx 1998)

— Plasma ricco di Piastrine (PRP)

— Plasma ricco di fattori di crescita (PRGF E. Anitua)
— Plasma ricco di Fibrina (2001 J. Choukroun)

— C.G.F. (Concentrated Growth Factors 2006, IAIO)

Il C.G.F. (Concentrate Growth Factors) € un biomate-
riale riparativo comparabile al concentrato piastrinico e
fibrinico, che potenzia le caratteristiche di questa tec-
nica. La matrice autologa & costituita da un blocco di
Fibrina e da un concentrato piastrinico, con una grande
quantita di:

— Citochine plasmatiche
— Piastrine: trombociti
— Fibrina attivata

— Leucociti

- GF

— Anticorpi

Caratteristiche biologiche del CGF:

— Coagulazione del sangue con formazione di una
rete flessibile ed elastica di fibrina.

— Neo-angiogenesi (promuovendo la vascolarizza-
zione e la sopravvivenza dell'innesto).

— Attivazione delle Citochine Plasmatiche

— Attivazione del sistema immunitario locale

— Liberazione dei GF dalla disgregazione delle Pia-
strine e dal concentrato fibrinico.

Processi promossi dal CGF:

— Angiogenesi

— Immunizzazione

— Proliferazione di fibroblasti e osteoblasti.

— Stimolazione e modulazione della riparazione

Caratteristiche strutturali e meccaniche del CGF:

— polimerizzazione lenta e naturale che porta a una
concentrazione di Trombina fisiologica

— Le connessioni dei monomeri di fibrina sono Tri mo-
lecolari e multiple.

— Rete sottile, soffice, elastica e permeabile che con-
sente la colonizzazione di cellule riparative, globuli
rossi, bianchi, piastrine e anticorpi.
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CAMPO DI APPLICAZIONE E POSSIBILITA D'IMPIEGO

Il C.G.F. é preparato prelevando il sangue del paziente
in provette da 10 ml che vengono immediatamente cen-
trifugate con la MEDIFUGE CGF di Silfradent S.r.l. Si
possono prelevare sino a 8 provette contemporanea-
mente.

Una sola centrifugazione, senza aggiungere altre so-
stanze, permette di ottenere in ogni provetta tre fra-
zioni. Una parte bassa dove si trovano i globuli rossi,
una parte alta che contiene plasma acellulare (PPP) e al
centro delle due frazioni si trova un coagulo di fibrina
che sara prelevato dalla provetta e separato dalla fra-
zione rossa con la forbice. Il coagulo potra essere usato
come membrana comprimendolo, oppure sminuzzato in
piccoli frammenti.

2.1.2. Destinazione d'uso

Le centrifughe MEDIFUGE CGF di Silfradent S.r.l. as-
sieme ai loro accessori sono state concepite per sepa-
rare in fasi il sangue ed ottenere il CGF in un ambiente
sterile in modo da non contaminare il materiale da im-
piantare.

Qualsiasi uso diverso da quello indicato non é
ammesso.

MEDIFUGE CGF ¢ una centrifuga per odontoiatria, chi-
rurgia estetica e chirurgia generale.

Deve essere utilizzata in combinazione con gli accessori
dedicati, per ottenere coaguli di fibrina e componenti del
sangue da utilizzare in:

— Parodontologia;

— Implantologia;

— Chirurgia maxillo-facciale;
— Chirurgia estetica;

— Chirurgia generale;

— Cura delle ferite;

— Cura delle ulcere.

L'ambiente d'uso della centrifuga deve essere a tempe-
ratura tra 20 e 25°C massimi poiché la separazione del
sangue per ottenere il CGF deve essere fatta in tale
campo di temperatura.

2.1.3. Descrizione generale

MEDIFUGE CGF €& una potente e versatile centrifuga
che offre un funzionamento diretto, per la massima fa-
cilita d'utilizzo.

MEDIFUGE CGF ¢ il risultato di una stretta collabora-
zione con esperti odontoiatri e chirurghi e di uno studio
accurato delle attuali innovazioni tecnologiche in campo
elettromeccanico ed elettronico. La forma del rotore e
I'inclinazione delle provette sono stati studiati per otte-
nere buoni risultati durante I'impiego. La macchina & co-
struita per funzionare con il rotore e i portaprovette ori-
ginali.

La MEDIFUGE CGF ha due cicli di lavoro preimpostati
per la centrifugazione del sangue per ottenere coaguli
di fibrina. E dotata di limitazione di corrente e controllo
della tensione per proteggere il motore e la scheda in
caso di sovraccarico, in caso di guasto o di blocco della
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Ij PRAXISDIENST

Prodotti medici dal 1953

) Ordina qui!

scheda il coperchio resta chiuso fino all’arresto del ro-
tore.

2.2, DOTAZIONE DELLA CENTRIFUGA

1 Centrifuga
1 MF2COPR Rotore
8 Portaprovette in Teflon® per

provette da 10 ml.

1 Cavo di alimentazione

1 Certificato di garanzia

1 Dichiarazione di conformita

1 Manuale d'uso e manutenzione

La centrifuga € fornita con il rotore gia fissato all’albero del motore e i portaprovette inseriti nelle loro sedi.

° Nota benel!
L | Il rotore e i portaprovette forniti con I'apparecchio sono gli unici utilizzabili con la macchina, sono stati
studiati per I'uso specifico cui & destinata.

2.3. ACCESSORI FORNITI CON MEDIFUGE CGF

™ Nota bene:
1 Le immagini degli accessori possono cambiare

2.3.1. Componenti monouso

® Nota bene:
1 — I materiali descritti di seguito hanno una data di scadenza indicata sulla confezione. Prima di uti-
lizzarli accertarsi sempre che tale data non sia stata superata.
— Sono materiali sterilizzati dal fabbricante per cui sulla confezione contengono anche il simbolo re-
lativo al metodo di sterilizzazione.

— Verificare sempre che I'imballo sia integro per avere la certezza della loro sterilita.

E Non smaltire come rifiuti solidi urbani, servirsi dei centri di raccolta.

Si tratta di dispositivi non riutilizzabili, cioé materiali soggetti a scadenza.
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La data di scadenza ¢ indicata sotto o di fianco a questo simbolo sull'imballo.

Metodi di sterilizzazione

STERILE [EO| Sterilizzato in Ossido di Etilene
STERILE| R Sterilizzato con radiazioni
STERILE | A | Dispositivo medico sterile processato con tecniche asettiche.
STERILE ‘ Sterilizzato con vapore o calore secco
N° | Quantita Codice Descrizione Immagine
1 |50 CGF K1 TMPO1 Tamponcini Disinfettanti:
tampone imbevuto di liquido di-
sinfettante da utilizzare nel punto
di prelievo del sangue dal pa-
ziente
2 |25 CGF K1 LCE Lacci emostatici monouso la- = 5
tex free DISPOSAB!C
TOURNIQUETS
H
www,. gh )
3 |24 CGF K1 AGO | kit per il prelievo di sangue T T
SAFETY: con ago G21 per si-
stema Vacuette
4 |30 CGF K1 CERO1 | cerotti ad azione emostatica
per la medicazione post-prelievo
5 | 100 pezzi PV 200R Provetta Silfradent in vetro senza
additivi.

FT 01-MUI-MEDIFUGE_Rev10.docx

Silfradent S.r.l.

Marzo 2021

Pagina 11 di 29




N° | Quantita Codice Descrizione Immagine
9 30 CGFK1FSL | Figle da 10 ml di soluzione fisiolo-
gica. m
i ~
Ogni fiala va utilizzata per una ; 0 ‘B
sola applicazione. — a e N |
20 |25 CGF K1 GAR | Garz3 topper

2.3.2. Contenitori sterilizzabili

I contenitori descritti qui di seguito sono stati scelti per la loro forma e per le loro dimensioni in
modo da avere la massima ergonomia durante il lavoro.

fe

Gli strumenti elencati sotto sono forniti in condizione non sterile, prima dell'uso sono
da pulire e sterilizzare.

Sterilizzabile a vapore fino a 135°C

Quantita

Codice

Descrizione

Immagine

7 1

CGF K1 SPF

Separatore di fibrina.

Contenitore di acciaio inox utiliz-
zato per separare la parte liquida
del coagulo di fibrina, in combina-
zione con la griglia CGF K1 GSP.

10 1

CGF K1 DFD

Dappen per fibrina:

Contenitore di acciaio inox che fa-
cilita la formazione del coagulo di
fibrina combinato con la soluzione
salina.
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NO

Quantita

Codice

Descrizione

Immagine

11

1

CGF K1 DPC

Dappen per piastrine:

Contenitore di acciaio inox cilin-
drico destinato a contenere coa-
guli di sangue rossi prevenendo
I'ossidazione.

12

CGF K1 DPT

Dappen per particolato:

Contenitore di acciaio inox che ha
destinato a conservare il coagulo
di fibrina tagliato in particole.

2.3.3. Strumenti commerciali

Alcuni strumenti nel kit di accessori sono dispositivi commerciali gia utilizzati in campo medico, che
sono stati scelti per le loro caratteristiche e forma. Sono elencati di seguito

Strumenti forniti in condizione non sterile, prima dell'uso devono essere puliti e steri-

lizzati.

Sterilizzabile a vapore max 135°C

N° | Quantita Codice Descrizione Immagine

13 1 CGF K1 FPS | Forbice a punta smussata

14 1 CGF K1 PAD | Pinza anatomica dritta

15 1 CGF K1 SPD | Spatola dritta ;
17 1 CGF K1 COM Compattatore
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2.3.4. Strumenti Disegnati Appositamente per il CGF

Gli strumenti elencati di seguito sono stati disegnati appositamente per agevolare le operazioni di
preparazione e uso del CGF.

Strumenti forniti in condizione non sterile, prima dell'uso devono essere puliti e steri-
lizzati.

Sterilizzabile a vapore fino a 135°C

NO

Quantita

Codice Descrizione Immagine

16

1

CGF K1 FMP | formatore di membrana a
pinza:

pinza per la compressione dei coa-
guli di fibrina per ottenere mem-
brane.

19

CGF K1 PMS | posizionatore di membrana a
spatola:

spatola disegnata per maneggiare
agevolmente i coaguli o le mem-
brane di fibrina.

CGF K1 PPR | porta-provette in acciaio inox:

€ una base forata per contenere le
provette durante la preparazione
del CGF

CGF K1 GSP | Griglia per separatore di fi-
brina:

E disegnata per separare la parte li-
quida dal coagulo di fibrina in com-
binazione con il CGF K1 SPF.

21

CGF K1 TRA | Tray porta strumenti:

e il contenitore progettato per con-
tenere gli strumenti da sterilizzare

18

CGF K1 INF | 1pjettore di fibrina:

Questo strumento € stato disegnato
per iniettare il particolato di fibrina
nell'impianto. Disegnato per il ME-
DIFUGE CGF

Attenzione!

Tutte le operazioni per ottenere coaguli di fibrina vanno eseguite in un ambiente a temperatura
controllata tra 21 e 23°C.

Le macchine e i materiali utilizzati devono essere mantenuti alla temperatura indicata.
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2.4. TARGHETTA DATI MEDIFUGE CGF

La targhetta dati si trova sul lato posteriore dell'apparecchio. Contiene i seguenti dati:

stiche di conformita CE verificate
dall’'ente 0051 IMQ S.p.a.

Silfradent srlvia 6 diviorioas/a7 | Indirizzo del costrut-
SSOFIA - FORLY- ITALY tore

c € L'apparecchiatura risponde alle caratteri-
0051

Made in Italy Paese di costruzione
Fare riferimento al manuale e alle norme
di sicurezza.
[model : MEDIFUGE CGF " Modello
230 Vac Alimentazione e potenza no-
Codice dispositivo ali- | 50/60Hz 120VA minale MF 200
le'“d. : MF 200 I mentato 230 Vac
Fuse 2xT 1,25 A 250V Tipo dei fusibili per MF 200
100-115 Vac Alimentazione e potenza no-
Codice d|spos|t|vo ali- 50/60Hz 120VA minale MF 200 100
m‘“d. : MF 200100 l mentato 100-115 Vac
Fuse 2x T 2 A 250V Tipo dei fusibili MF 200 100
L Non smaltire come rifiuti solidi urbani ma
[seril . YYYY-XXX-222| Numero di serie servirsi dei centri di raccolta
M] Mese YYYY Mese di produzione Leggere le istruzioni per I'uso
model : MEDIFUGE CGF | model : MEDIFUGE CGF |
Int.code : MF 200 ( € Int.code : MF 200 100 ( €
serial nr. YYYY-XXX-ZZZ serial nr. YYYY-XXX-ZZZ
230 Vac 50760 Hz 120VA 0051 100-115 Vac 50760 Hz 120VA 0051
Fuse 2 x T1,25A 250V @ ﬁ Fuse 2 x T 2A 250V @ é
(ﬁﬂ Mese YYYY M Mese YYYY
Silfradent srlvia G. di Vittorio35/37 E Sifradent srlvia G. di Vittorio35/37 E
S.SOFIA - FORLI- ITALY S.SOFIA - FORLI- ITALY
Made in ltaly Made in Italy
Targhetta dati 230 Vac Targhetta dati 100-115 Vac

2.4.1. Codice a barre dispositivo

MEDIFUGE CGF MEDIFUGE CGF

Int.code : MF 200 Int.code : MF 200 100
Etichetta codice a barre MF 200 Etichetta codice a barre MF 200 100
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2.4.2. Codice a barre scatola

MEDIFUGE CGF MEDIFUGE CGF
Int.code : MEDIFUGE CGF Int.code : MF 200

Nr. XXXX-YYY-Z2ZZ Nr. XXXX-YYY-ZZ2Z

18056093310549 18056093310556
Etichetta MEDIFUGE CGF Etichetta MF 200
MEDIFUGE CGF
Int.code : MF 200 100
Nr. XXXX-YYY-ZZ2Z
18056093310563

Etichetta MF 200 100

2.4.3. Etichetta rotore

Int.code : MFZCOPR [Im.code - MF2COP& Modello

YYYY-XXX @ YYYY-XXX Lotto di produzione

Silfradent S SOFIA - FORLY - ITALY

Etichetta rotore Siffradent 5 SOHA - FORL - ITALY Indirizzo del costruttore

2.5. FUSIBILI

Il dispositivo € dotato di due fusibili interni di protezione esterni accessibili dal retro rimuovendo il connettore di
posti sulla scheda di potenza, che possono essere so- alimentazione dall’apparecchio ed estraendo I'apposito
stituiti solo da personale autorizzato e di due fusibili coperchio.

Fusibili Esterni L

Fusibili in vetro Dim. @ 5 x 20mm 2 x T 1,25 AL 250V per codice interno MF 200

accessibili dal retro della consolle 2 x T 2 AL 250V per codice interno MF 200 100

Fusibili interni

Fusibili in vetro Dim. @ 5 x 20mm 1xT6,3AL 250V

Sostituibili solo dal personale di assistenza. 1xTO0,63AL

3. INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE DELLA CENTRIFUGA

3.1. INSTALLAZIONE E USO
3.1.1. Rimozione dell’apparecchio dall'im- - Verificare che I'esterno dell'imballaggio non abbia
ballaggio subito urti o deformazioni.

— Aprire la scatola appoggiare su un piano tutti i

Anche se per la preparazione al trasporto sono stati componenti e verificare che siano integri.

adottati tutti gli accorgimenti atti a prevenire danni do-

. - e o p s — Controllare che la valigia degli accessori sia integra
vuti alla spedizione, e importante verificare l'integrita _ Controllare che ali imballaaai dei dispositivi mo-
dell'apparecchio e degli accessori, dopo averli estratti che gl 99! dei disp

dallimballo. nouso sterili non siano danneggiati.
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In caso di danni al dispositivo o agli accessori, comuni-
carlo subito al fornitore.

Conservare intatti i materiali dell'imballaggio dell'appa-
recchio, per I'eventualita di dover inviare la macchina
per un controllo o una revisione.

In caso di reso della macchina rimandare sempre al for-
nitore tutti i componenti per permettergli di verificarne
I'efficienza.

3.1.2. Preparazione della Centrifuga

Prestare attenzione che nelle vicinanze del punto di ap-
poggio dell'apparecchio non vi siano oggetti (cavi, tubi,
pedane, ecc.) che possano interferire la sua stabilita.

Mantenere uno spazio di almeno 15 cm liberi attorno
alla macchina, ne permette una buona ventilazione ed
il funzionamento in sicurezza.

Fare attenzione che la presa di corrente sia facilmente
accessibile.

Accertarsi che non sia vicina a fonti di calore eccessive
0 esposta ai raggi diretti del sole, la camera di centri-
fugazione potrebbe scaldarsi e danneggiare gli emo-
componenti

Un buon posizionamento agevola il buon funziona-
mento della centrifuga.

Controllare che la tensione di alimentazione indicata
sulla targhetta dati corrisponda a quella della rete elet-
trica.

Prima di collegare il cavo di alimentazione alla rete elet-
trica controllare che l'interruttore di alimentazione sia
spento (posizione 0).

Accendere la centrifuga, si aprira automaticamente.

Pulire completamente la Centrifuga e sterilizzare i por-
taprovette prima di utilizzare la macchina.

Accertarsi sempre che il rotore sia fissato corretta-
mente all’'albero prima di usare la MEDIFUGE CGF.

Inserire sempre le provette in numero pari in vani con-
trapposti per mantenere equilibrato il rotore come mo-
strato nella figura sotto.

Scegliere il ciclo desiderato, chiudere il coperchio e pre-
mere il tasto START.

Fig. 3-1 caricamento del rotore

Attendere il tempo del ciclo, che verra scandito da un
suono ogni minuto, alla fine del ciclo, dopo I'arresto del
rotore si aprira il coperchio.

Nota bene!

[
1| _ L'apparecchiatura deve essere utilizzata solo da personale medico qualificato, addestrato nelle
tecniche di preparazione della fibrina.

- Non provare a sbloccare il coperchio durante il funzionamento, € pericoloso per l'utente o le per-
sone vicine, si apre automaticamente alla fine di ogni ciclo.

— Quando la macchina si spegne e si riaccende immediatamente, il coperchio si apre solo quando |l
rotore & fermo, mai provare a sbloccarlo.

Attenzione!

Non aprire assolutamente la macchina durante il ciclo UV, potrebbe essere dannoso alla vista.

IMPORTANTE!

Poiché si tratta di un dispositivo alimentato con una tensione di 230 V o 100-115 V, & necessario

adottare tutte le precauzioni necessarie.

Assicurarsi che I'ambiente di utilizzo rispetti le normative vigenti relative agli impianti elettrici.

Assicurarsi che la presa di alimentazione sia provvista di collegamento alla terra di protezione.

3.2. PULIZIA E MANUTENZIONE

I farmaci e i prodotti chimici utilizzati negli studi odon-
toiatrici e negli ambulatori specializzati possono cau-
sare danni alle superfici.

L'entita del danno dipende direttamente dal tempo di
reazione del prodotto per cui si consiglia di pulire
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immediatamente la parte danneggiata usando un
panno morbido. Residui di prodotti disinfettanti sulle
superfici possono essere asportati con detersivi o de-
tergenti neutri.
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Nota bene!

jmie

Non usare i detersivi abrasivi.

IMPORTANTE!

— Durante la pulizia o la disinfezione fare attenzione che il liquido non penetri nell'apparecchio.
— Mai utilizzare prodotti infiammabili per pulire il dispositivo o i suoi accessori.
— Mai eseguire operazioni di manutenzione o pulizia senza staccare il cavo di alimentazione.

3.2.1. Pulizia della Centrifuga

La pulizia della superficie esterna della centrifuga si puo
eseguire con un panno morbido inumidito d'acqua e/o
detergente neutro.

Il contenitore non & impermeabile, il liquido potrebbe
penetrare durante la pulizia.

Non usare prodotti abrasivi sulla superficie esterna
della macchina o sulla superficie interna della camera
di rotore, potrebbero rigarsi.

La Centrifuga e costruita con materiali plastici e acciaio
inox, puo essere pulita seguendo le procedure utilizzate

nello studio medico o nell'ambulatorio in cui & impie-
gata.

3.2.2. Disinfezione della Centrifuga

La disinfezione della camera del rotore puo essere fatta
con soluzioni a base d'alcool nel rispetto delle istruzioni
della casa produttrice del disinfettante. Il procedimento
¢ illustrato nelle istruzioni relative a ciascun prodotto.

In commercio si trovano disinfettanti con diverse con-
centrazioni, qui di seguito elenchiamo le concentrazioni
massime degli elementi dei preparati sottoposti a test
e considerati accettabili.

)
1

Etanolo 96%

Propanolo

Gluteraldeide 25%
Etilesanolo

Soluzione di formaldeide

Nota bene.

Attenzione a non superare i livelli indicati:

=max 40g/100g disinf.
=max 35g/100g disinf.
=max 75mg/100g disinf.
=max 10mg/100g disinf.
=max 10mg/100g disinf.

Silfradent S.r.l. non si assume alcuna responsabilita per altre preparazioni o per preparati a concen-

trazioni superiori a quelle di cui sopra.

3.2.3. Sterilizzazione della Centrifuga

I contenitori portaprovette possono essere sfilati dal ro-
tore e sterilizzati in autoclave, sono costruiti in Teflon®.

3.2.4. Pulizia degli accessori

Tutti gli accessori riutilizzabili hanno procedure di ma-
nutenzione proprie, & importante comungue porre I'ac-
cento sullimportanza della sterilita dei materiali usati
nel processo di preparazione e utilizzo del CGF. Subito
dopo l'uso sul paziente, gli strumenti riutilizzabili de-
vono essere disinfettati ponendoli in soluzioni di rico-
nosciuta efficacia anche sull’'HIV, per ridurre il rischio
infettivo sul personale.

E importante evitare di far “seccare” i residui dell'inter-
vento sulla strumentazione per non compromettere
I'efficacia della disinfezione e sterilizzazione e per evi-
tare fenomeni corrosivi sugli strumenti.

Molti prodotti usati sul paziente hanno effetti corrosivi
ed & opportuno eliminarli prima possibile dagli stru-
menti.

Residui di prodotti disinfettanti sulle superfici possono
essere asportati con detergenti neutri.

Gli strumenti smontabili, o comunque articolati, devono
essere aperti in modo che il disinfettante possa andare
a contatto con tutte le loro parti.

I prodotti per la pre-disinfezione devono essere una
combinazione di disinfettante e detergente, in nessun
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caso, il liquido deve essere, ad esempio, una soluzione
salina perché il contatto con gli strumenti pud portare
alla corrosione o formazione di ruggine.

Dopo la decontaminazione, gli strumenti devono essere
sciacquati con acqua corrente ed eventuali residui resi-
stenti potranno essere rimossi usando spazzolini con
setole di nylon o spugnette a base di nylon.

Evitare i detergenti abrasivi e un’eccessiva pressione
manuale.

Fare molta attenzione a non urtare o far cadere gli stru-
menti.

Utilizzare detergenti non corrosivi, preferibilmente di
natura enzimatica.

La pulizia con gli ultrasuoni & particolarmente efficace
nella rimozione di sporco difficile tuttavia richiede
un‘attenzione particolare perché gli strumenti messi
uno contro l‘altro ed i cestelli sovraccaricati possono
provocare rigature sugli strumenti stessi.

Dopo essere stati asciugati gli strumenti, devono essere
immersi in una soluzione disinfettante diversa da quella
utilizzata immediatamente dopo I'uso in paziente.

Dopo che il tempo necessario per la disinfezione & pas-
sato, devono essere risciacquati con acqua deminera-
lizzata e decontaminata, ed essiccati subito per evitare
che restino macchiati.
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3.2.5. Sterilizzazione degli accessori

La fase successiva € la confezione, che ha lo scopo di
mantenere la sterilita degli strumenti fino al loro uti-
lizzo.

Il materiale da imballaggio pili usato sono borse o rotoli
realizzati con pellicola di carta e materie plastiche per
autoclave.

Non inserire troppi strumenti nelle buste, in modo da
lasciare sufficiente spazio tra di loro, e consentire un
passaggio agevole del vapore.

1l sistema di sterilizzazione consigliato & I'autoclave a
vapore saturo. I cicli di sterilizzazione raccomandati con
le autoclavi a vapore saturo con vuoto frazionato sono:

— 134°C, con tempo di esposizione di 7 minuti e
pressione di 2,1 bar oppure

— 121°C, con tempo di esposizione di 15 minuti e
pressione di 1,1 bar

I tempi di esposizione si riferiscono alla macchina a re-
gime con valori di temperature e pressione gia rag-
giunti.

E da rilevare Iimportanza del ciclo di asciugatura per
gli strumenti imbustati, perché, se non & eseguita cor-
rettamente, pud compromettere l'integrita dello stru-
mento innescando fenomeni corrosivi e alterando il
mantenimento stesso della sterilita perché I'acqua po-
trebbe dar luogo alla formazione di batteri, cosa che
metterebbe il medico in condizione di trasmettere infe-
zioni al paziente a sua insaputa.

Per la protezione del personale, tutte le procedure per la decontaminazione e la pulizia degli stru-
menti devono essere eseguite adoperando opportuni dispositivi di protezione personale.

Gli strumenti riutilizzabili usati per la pulizia devono essere lavati, disinfettati e sterilizzati dopo I'uso.

[
1 NON usare spazzolini o spugne di metallo poiché queste danneggiano gli strumenti.

3.2.6. Manutenzione della Centrifuga

Il coperchio del rotore deve essere integro e rimanere
bloccato con il chiavistello quando € chiuso.

Prima dell'uso, controllare sempre che il rotore sia cor-
rettamente fissato all'albero motore e non provochi vi-
brazioni.

Una leggera vibrazione durante la fase di accelerazione
€ normale.

Ogni due anni, chiamare il servizio tecnico per verificare
I'impianto elettrico.

Importante!

Prima dell’'uso della Centrifuga MEDIFUGE CGF controllare sempre che il contenitore sia integro
e non siano accessibili parti elettriche a causa di danni all'involucro.

In caso di danni all'involucro rivolgersi al servizio di assistenza.

Il cavo di alimentazione non deve avere incisioni 0 danni che possano comportare il rischio di

scossa elettrica.

3.2.7. Servizio di assistenza tecnica

L'assistenza tecnica della MEDIFUGE CGF ¢ fornita
dalla Silfradent S.r.l. In caso di problemi tecnici I'appa-
recchiatura deve essere assistita o dai tecnici di Silfra-
dent S.r.l. o rispedita al produttore.

Nelle richieste di assistenza si prega di specificare sem-
pre nome e codice dell'apparecchio e il numero di serie
riportati sull'etichetta dati dietro la consolle (fig. 3-2).

Quando la MEDIFUGE CGF deve essere resa al pro-
duttore inviare sempre tutte le parti modo da consen-
tire una verifica completa della funzionalita.
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Su richiesta del personale di assistenza tecnica della
Silfradent S.r.l. la societa mette a disposizione tutte le
informazioni e i ricambi necessari per la riparazione
dell'apparecchio.

— -

mate  MEDIFUGE COF

Int.code : MF 200 T ail €

T[] e

fig. 3-2 posizione delle etichette

Marzo 2021 Pagina 19 di 29




I PRAXISDIENST

Prodotti medici dal 1953

3.2.8. Smontaggio del rotore s Ordina qui!

fig. 3-3 svitare il pomello fig. 3-4 estrarre il rotore

Per smontare il rotore: Per rimontare il rotore:

— Tenere bloccato il rotore con una mano Inserire il rotore fino a quando appoggia.
— Svitare il pomello sopra (vedi fig. 3-3). — Tenere bloccato il rotore con una mano
— Tirare il rotore verso l'alto (vedi fig. 3-4). Avvitare il pomello stringendolo forte.

3.2.9. Sostituzione della lampada

fig. 3-5 smontaggio del coperchio posteriore fig. 3-6 rimozione della lampada

Per smontare la lampada:

— Svitare le viti e rimuovere il coperchio nella parte posteriore della MEDIFUGE CGF come mostrato nella fig. 3-5
— Tirare la lampada nel senso indicato dalla freccia di fig. 3-6

— Inserire la nuova lampada e premere a fondo, per inserire bene lo zoccolo

— Fare attenzione a non sporcare il vetro della lampada.

— Richiudere il coperchio e avvitare le due viti.

3.2.10. Apertura manuale del coperchio

Attenzione!

Sempre, prima di aprire manualmente il coperchio:

— spegnere la macchina
— staccare la spina di alimentazione
— attendere che il rotore sia fermo.
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Fig. 3-7 vista da sotto Fig. 3-8 foro di apertura

Per aprire il coperchio, premere con una penna all'interno del foro sotto la macchina, nella parte anteriore sinistra,
come mostrato in Fig. 3-8

4. FUNZIONAMENTO

4.1. DESCRIZIONE DEL PANNELLO DI COMANDO

[ READY C.GF.P. PR.P. MOTOR TIME

START
SET
w @ .

uv

MEDIFUGE

fig. 4-1 TASTIERA MEDIFUGE CGF

Quando il led "READY” & acceso questo tasto fa partire il ciclo selezionato.
START START . . N - g
STOP @ /STOP Premuto per circa tre secondi contemporaneamente a “"SET” avviano il ciclo UV.

Seleziona il ciclo di lavoro.

Q - SET Premuto per circa tre secondi contemporaneamente a "START/STOP” avviano il
ciclo UV.

4.2. IMPOSTAZIONE E VISUALIZZAZIONE DEI DATI DI LAVORO

4.2.1. Descrizione del funzionamento

Quando la centrifuga & alimentata, automaticamente apre il coperchio e si predispone sul ciclo CGFP (fig. 4-2).

Premendo il tasto SET & possibile scegliere tra il ciclo CGFP (fig. 4-2) e il ciclo PRP (fig. 4-3), il ciclo scelto & indi-
cato, a macchina ferma, sul display e sempre da un led.

Il ciclo PRP & suddiviso in due fasi di centrifugazione.
Sopra al tasto “SET” c'& una coppia di led che indicano ciascuno un ciclo (vedi figure sotto).
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C.GF.P. PR.P. MOTOR TIME C.GF.P. PR.P. MOTOR  TIME

- ¢ R

fig. 4-2 ciclo CGFP fig. 4-3 ciclo PRP

La linguetta evidenziata nella Fig. 4-5

Fig. 4-4 deve sempre essere verticale e non deformata. Una
eventuale deformazione potrebbe impedire la riapertura
del coperchio.

Chiudere il coperchio della centrifuga accompagnandolo con due mani fino allinserimento del chiavistello che sara
segnalato dallo scatto di una molla e dall'accensione della spia READY sopra il pulsante START/STOP (Fig. 4-6).

Mai tentare di forzare il chiavistello del coperchio o bloccare il funzionamento quando la
centrifuga é in rotazione, potrebbe essere pericoloso per I'operatore o le persone vicine.

Ora la macchina & in condizione di essere avviata con il tasto "START/STOP” (Fig. 4-6).
Il display comincia a mostrare la rotazione dei segmenti sotto la scritta "MOTOR" e la scritta “on” lampeggiante.

Quando mancano tre minuti alla fine del ciclo viene emesso un beep che viene ripetuto al termine di ogni minuto
fino alla fine del ciclo e il display comincia a mostrare i minuti residui.

Al termine del ciclo la macchina emette un suono di durata maggiore rispetto a quello dei minuti e il
coperchio si apre automaticamente.

READY C.GF.P. PR.P.

START
SET
STOP . A
wv P |
Fig. 4-6

MOTOR TIME

Nella centrifuga € inserita una lampada UVC che serve per un ciclo di decontamina-
zione attivato, a coperchio chiuso, premendo contemporaneamente per circa 3 se-
condi i due tasti sul pannello. Il display mostra la scritta della figura a fianco dove
la prima cifra indica lo stato di rotazione del motore, la seconda & una U e indica il
ciclo UV, la terza cifra indica il tempo residuo. Al termine di ogni minuto viene emesso
un suono. La macchina ruota a bassa velocita con la lampada UVC accesa. Alla fine
del ciclo UV il coperchio si apre automaticamente.

Se durante un ciclo di funzionamento o UV la macchina viene spenta e riaccesa non
riapre il coperchio finché il rotore & in moto e il display mostra, nella cifra centrale
un cerchio che ruota. Per interrompere il ciclo deve essere premuto il tasto stop. II
coperchio verra aperto solo quando il rotore & fermo. Il display visualizzera nella cifra
centrale un carattere che ruota fino all’arresto del motore.
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4.3.

— Accertarsi di avere tutto lo strumentario ed i conte-
nitori siano puliti e sterili.

— Applicare il laccio emostatico CGF K1 LCE; la stasi
non dovrebbe causare dolore al paziente.

— Disinfettare accuratamente il sito di puntura con il
tampone disinfettante CGF K1 TMPO1.

— Lasciare che la zona asciughi.

— Prelevare il sangue usando il set di prelievo di sicu-
rezza CGF K1 AGO ed attendere fino a quando il
sangue cessa di entrare per effetto della depres-
sione. La Fig. 9 mostra il corretto livello di riempi-
mento della provetta.

— Inserire le provette nel rotore della Centrifuga ME-
DIFUGE CGF (sempre a coppie e in posizioni con-
trapposte come indicato nella Fig. 3-1) entro due
minuti dal prelievo.

— avviare la macchina.

Correct fill volume

A

I

Etchetta

)

16/100mm

Fig. 4-9 livello di riempimento delle provette

DESCRIZIONE GENERALE DEL PROCESSO DI PREPARAZIONE DEL CGF

— Quando la MEDIFUGE CGF ha completato il suo ci-
clo e apre il coperchio prelevare le provette e porle
nel portaprovette CGF K1 PPR.

— Aprire una provetta e versare il siero nel Dappen
per particolato CGF K1 DPC usando cautela.

— Mettere la Griglia per separatore di fibrina CGF K1
GSP sul Separatore di fibrina CGF K1 SPF e versare
il imanente contenuto della provetta.

— Prelevare il coagulo di fibrina con la Pinza anato-
mica dritta CGF K1 PAD.

— Tagliarne due mm nella parte rossa con la forbice
CGF K1 FPS lasciandoli sulla griglia CGF K1 GSP.

— Mettere il coagulo di fibrina nel Dappen per fibrina
CGF K1 DFD

— aggiungere una fiala di soluzione fisiologica CGF K1
FSL

In questa condizione la fibrina puo essere utilizzata en-
tro un‘ora, anche se & meglio usarla prima.

— Prelevare una porzione di coagulo rosso dalla griglia
CGF K1 GSP e metterlo nel Dappen per piastrine
CGF K1 DPC chiudendo il coperchio per evitarne
l'ossidazione.

Attenzione!

Non agitare le provette prima d'inserirle nella centrifuga.

[ R
1 E consigliabile preparare almeno quattro provette.

4.3.1. Preparare una membrana con il CGF
K1 FMP

Con il blocco di fibrina ottenuto con la procedura illu-

strata sopra & possibile preparare una membrana:

— prelevare il coagulo di fibrina e collocarlo sul piat-
tello col bordo rialzato del Formatore di membrana
a pinza CGF K1 FMP

— chiudere il CGF K1 FMP e premere fino ad ottenere
una membrana dello spessore necessario.

La membrana ottenuta pud essere suturata e pud rima-
nere esposta.

Con il posizionatore di membrana CGF K1 PMS si puo col-
locare la membrana sul sito implantare senza rischio di
contaminazione.
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Per accelerare la guarigione, si pud bagnare la ferita con
il siero contenuto nel Separatore di fibrina CGF K1 SPF
usando un pennello.

4.3.2. Uso dell’iniettore di fibrina CGF K1
INF

Un diverso uso del coagulo di fibrina € il posizionamento
di particolato nel sito implantare per mezzo dell'Iniettore
a Siringa CGF K1 INF:

— con la forbice CGF K1 FPS sminuzzare il coagulo di
fibrina e mettere il particolato ottenuto nel Dappen
per particolato CGF K1 DPC.

— aspirare il particolato dal Dappen CGF K1 DPC con
la siringa di Fig. 4-10.
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4.4.

Fig. 4-10 siringa

Unire l'iniettore (Fig. 4-11) con la siringa (Fig. 4-10)

come mostrato in Fig. 4-12

Fig. 4-11 iniettore di fibrina

Per ottenere ottimi risultati nella riparazione/ri-gene-
razione ossea si puo usare il ROUND UP, 'omogeneiz-
zatore che permette di ottenere un composto omoge-
neo senza modifiche dimensionali o strutturali:
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con la forbice CGF K1 FPS sminuzzare il coagulo
di fibrina

mettere i frammenti nel Dappen per particolato
CGF K1 DPC

asciugarli con la garza CGF K1 GAR.

aggiungere frammenti di osso autologo oppure
0sso sintetico in quantita uguale alla fibrina
aggiungere una piccola parte del materiale la-
sciato da parte nel dappen per fibrina CGF K1
DFD.

Silfradent S.r.l.

Fig. 4-12 Accoppiamento siringa-iniettore
Con la siringa spingere la fibrina dentro l'iniettore.
Separare la siringa dalliniettore.

Con l'iniettore spingere il particolato di fibrina nella
zona dell'impianto.

Un altro modo per utilizzare il CGF & mescolato con 0sso
autologo eterologo o con o0sso sintetico:

con la forbice CGF K1 FPS sminuzzare il coagulo di
fibrina e mettere il particolato ottenuto nel Dappen
per particolato CGF K1 DPC.

Miscelare il particolato di fibrina con frammenti di
0sso autologo oppure 0sso sintetico usando la spa-
tola dritta CGF K1 SPD

Il composto cosi ottenuto puo essere utilizzato
come materiale di riempimento.

USO DEL CGF CON L'OMOGENEIZZATORE ROUND UP

mettere il tutto nel contenitore interno di acciaio
del ROUND UP e chiudere saldamente il coper-
chio.

inserire il contenitore di acciaio inossidabile in
quello esterno di Teflon e chiudere saldamente il
coperchio

posizionarlo nel ROUND UP seguendo le istruzioni
della macchina

impostare 7 secondi e avviare la macchina.

1l risultato finale & un gel omogeneo senza modi-
fiche strutturali o dimensionali utilizzabile per il
riempimento.
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5.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Attenzione!

L'accesso alle parti interne dell'apparecchiatura deve essere fatto esclusivamente dal personale tec-
nico autorizzato da Silfradent S.r.l.

Attenzione!

Mai tentare di aprire la MEDIFUGE CGF, al suo interno sono presenti tensioni elettriche pericolose.

Rimuovere sempre il cavo di alimentazione prima di eseguire qualsiasi intervento sulla macchina.

Nota bene.

= [>[>

Gli schemi elettrici e le informazioni tecniche sono a disposizione del personale preposto.

Per riparazioni e ulteriori informazioni & necessario contattare Silfradent S.r.l.

5.1.

POSSIBILI PROBLEMI E SOLUZIONI

PROBLEMA

POSSIBILE CAUSA

SOLUZIONE

1l display visualizza OL con O
fissa e L lampeggiante fino
all'arresto del rotore, poi si
apre il coperchio.

Rotore bloccato o carico eccessivo.

Controllare che il rotore sia montato cor-
rettamente.

Chiamare un centro assistenza.

Il display visualizza EO, poi a
rotore fermo si apre il coper-
chio.

II microswitch del coperchio si & guastato
mentre il motore girava.

Rapido buco di rete a qualsiasi velocita.

Attendere che il coperchio si apra e/o che
il motore si fermi, poi spegnere e riaccen-
dere l'interruttore generale.

Il display visualizza E1 poi a
rotore fermo segna OL lam-
peggiante ed il coperchio si
apre.

Buco di rete prolungato oltre i 500 milli-
secondi mentre il motore gira oltre 800
rpm.

Transistor finale in corto. Possibile pro-
blema nella scheda di potenza.

Attendere che il coperchio si apra e/o che
il motore si fermi, poi spegnere e riaccen-
dere l'interruttore generale.

Se il problema persiste contattare il
centro assistenza.

Il display visualizza E2 poi a
rotore fermo si apre il coper-
chio.

Possibile problema nella scheda di po-
tenza.

Attendere che il coperchio si apra e/o che
il motore si fermi, poi spegnere e riaccen-
dere l'interruttore generale.

Se il problema persiste contattare il
centro assistenza.

Il display visualizza E3 poi a
rotore fermo si apre il coper-
chio.

Cavo di comunicazione tra le schede in-
terrotto o inserito male oppure

Scheda logica difettosa.

Attendere che il coperchio si apra e/o che
il motore si fermi, poi spegnere e riaccen-
dere l'interruttore generale.

Se il problema persiste contattare il
centro assistenza.

Il display visualizza E4

Cavo di comunicazione tra le schede in-
terrotto o inserito male oppure

Scheda di potenza difettosa.

Attendere che il coperchio si apra e/o che
il motore si fermi, poi spegnere e riaccen-
dere l'interruttore generale.

Se il problema persiste contattare il
centro assistenza.

Il display visualizza E5

Rotore non fissato correttamente al mo-
tore.

Scheda di potenza difettosa.

Attendere che il motore si fermi e il co-
perchio si apra, poi controllare che il po-
mello del rotore sia avvitato saldamente.

Spegnere e riaccendere l'interruttore di
alimentazione.
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PROBLEMA

POSSIBILE CAUSA

SOLUZIONE

Se il problema persiste contattare il
centro di assistenza.

Il display visualizza E6 e la
macchina non si apre

Probabile problema sulla scheda di po-
tenza.

Per aprire la macchina aspettare che il
rotore si fermi (20 secondi circa) poi
spegnere e riaccendere la macchina.

1l display visualizza E7

Se il coperchio non & rimasto aperto al-
meno 1 secondo, prima di essere
chiuso, viene segnalato questo errore.

Si & tentato di far partire la macchina a
coperchio aperto.

II microswitch del sistema di bloccaggio
del coperchio non funziona corretta-
mente.

Chiudere il coperchio, attendere che si
accenda l'indicatore luminoso (READY),
poi premere il pulsante di START.

Se il problema persiste, spegnere e riac-
cendere la macchina dall'interruttore ge-
nerale, aprire il coperchio, attendere un
secondo, poi richiudere il coperchio e
premere START.

Se il problema persiste contattare il
centro assistenza.

Un suono prolungato viene
emesso, alla pressione del
pulsante Start.

Si € tentato di far ripartire la centrifuga
mentre il rotore &€ movimento.

Attendere che il motore si fermi e che il
coperchio si apra.

Lasciarlo aperto 1-2 secondi poi richiu-
derlo. Attendere che si accenda I’ indica-
tore luminoso (READY), poi premere il
pulsante START.

Non si accende nulla

Spina di rete non inserita corretta-mente
nella presa di corrente.

Controllare l'inserzione nella presa di cor-
rente.

Interruttore posteriore spento.

Accendere l'interruttore

Fusibili nella spina-filtro interrotti

Sostituire i fusibili con componenti
uguali, i valori corretti sono indicati nel
paragrafo 2.5 di questo manuale e
sull’etichetta dati posta dietro la mac-
china di fianco alla spina-filtro.

Se, una volta sostituiti i fusibili, tornano
ad interrompersi, contattare il centro
assistenza

Cavo di rete danneggiato

Sostituire il cavo

Fusibili interni interrotti

Contattare il centro assistenza.

Guasto alla scheda di potenza.

Interruttore difettoso.

Contattare il centro assistenza.

II motore non gira.

Componenti difettosi sulla scheda

Contattare il centro assistenza.

Non si accende la lampada
uvc

Lampada esaurita

Sostituire la lampada UV

Guasto al circuito della lampada

Prendere contatto con il venditore o il
costruttore.

La lampada ¢ uscita dalla sua sede

Seguire le istruzioni del paragrafo 3.2.9
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5.2. AVVISI DI SICUREZZA

FT 01-MUI-MEDIFUGE_Rev10.docx

Mai usare la centrifuga in modo diverso da
quanto specificato in queste istruzioni.

Mai far funzionare la centrifuga senza un ro-
tore montato correttamente sull’albero.

Mai riempire le provette mentre sono nel ro-
tore.

Mai mettere le mani nella zona del rotore se
non con il rotore completamente fermo.

Mai spostare la centrifuga mentre il rotore sta
girando.

Silfradent S.r.l.

Mai utilizzare solventi o infiammabili vicino a
questo o altri apparecchi elettrici.

Caricare sempre il rotore in modo simmetrico.
Ogni provetta dovrebbe essere controbilan-
ciata da un’atra con lo stesso peso.

Posizionare la centrifuga vicino ad una presa
facilmente accessibile.

Utilizzare le provette consigliate da Silfradent.
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6. AMBIENTE ELETTROMAGNETICO

La MEDIFUGE CGF risponde ai requisiti di immunita ed emissione elettromagnetiche della norma EN 60601-1-2:2015
per un dispositivo del Gruppo 1 classe B per uso in ambiente sanitario professionale.
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Prodotti medici dal 1953

) Ordina qui!

Silfradent S.r.l.

VIA G. DI VITTORIO N°35/37 47018 S. SOFIA (FC), ITALY
TEL +39 0543 970684  FAX +39 0543 970770

WEB: www.silfradent.com

E-mail: info@silfradent.com
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