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1 Verwendete Begriffe und Symbole

In diesem Handbuch und auf dem Gerat werden bestimmte Begriffe und Symbole verwendet, die Sie vor
mdglichen Gefahren warnen oder die der Vermeidung von Verletzungen bzw. Sachschaden dienen. Um Unfalle
und Schaden zu vermeiden, missen Sie somit unbedingt diese Hinweise beachten und befolgen. Die Begriffe
und Symbole werden untenstehend erlautert.

1.1 Erlauterung der verwendeten Begriffe

Warnhinweis Wird dort verwendet, wenn fUr Sie oder andere Personen bei Nichtbeachtung der damit
verbundenen Sicherheitshinweise eine Verletzungsgefahr besteht.

Achtung Weist auf wichtige Informationen hin, die der Vermeidung von Sachschéden dienen.
1.2  Erlauterung der verwendeten Symbole

Achtung Weist auf wichtige Informationen hin, die der Vermeidung von Sachschaden dienen.

Symbol am Gerat:
Achtung, allgemeine Gefahrenstelle.

Vor Benutzung des Geréates unbedingt die Bedienungsanleitung lesen und die
sicherheitsrelevanten Hinweise beachten!

Symbol in diesem Dokument:

Achtung, allgemeine Gefahrenstelle.

Dieses Symbol kennzeichnet sicherheitsrelevante Hinweise und deutet auf mdgliche gefahrliche
Situationen hin. Das Nichtbeachten dieser Hinweise kann zu Sach- und Personenschaden flhren.

Symbol in diesem Dokument:
Dieses Symbol deutet auf wichtige Sachverhalte hin.

Symbol am Geréat und in diesem Dokument:
Warnung vor Biogefahrdung.

Symbol am Geréat und in diesem Dokument:

Symbol fur die getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronikgeraten geméass WEEE.
Das Gerat gehort zur Gruppe 8 (Medizinische Gerate).

Verwendung in den L&ndern der Europdischen Union sowie in Norwegen und der Schweiz.

Symbol in diesem Dokument:

Netzstecker ziehen

Symbol in diesem Dokument:
Schutzhandschuhe tragen

e 1 pPF p

Symbol in diesem Dokument:
Wichtige bzw. nUtzliche zusétzliche Informationen

e
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2 Bestimmungsgemasse Verwendung

Bei dem vorliegenden Gerat handelt es sich um eine Waschzentrifuge, die flr in-vitro diagnostische
Anwendungen, gemass der Richtlinie 98/79 EG, bestimmt ist. Die Probenbearbeitung unter Verwendung des
Gerétes und den entsprechenden Einsatzen wird durch die Beflillung mit einer Waschfllssigkeit und
anschliessendem Schutteln, Zentrifugieren und Dekantieren realisiert. Das Gerat selbst dient der
Probenbearbeitung und nicht der Probenanalyse.

Flr das vorliegende Gerat sind folgende Geréatetypen erhaltlich:

Rotolavit Il, Typ 1008

Dieser Geratetyp dient zum Waschen von Erythrozyten zur schnellen Durchflhrung von Antihumanglobulintests
(direkten und indirekten Coombstests) bei der Kreuzprobe, Antikérpersuche und -differenzierung. Auf dieselbe
Art kdnnen auch Leukozyten gewaschen werden, um die Proben fir Tuberkulosetests vorzubereiten. Das Gerat
ist ausschliesslich fUr die genannten Anwendungen bestimmt und darf nur in geschlossenen klinischen
Laboratorien von medizinisch geschultem Fachpersonal verwendet werden.

Rotolavit II-S, Typ 1008-00S

Dieser Geratetyp dient zum Waschen von Blut oder anderen zellhaltigen Proben zur Vorbereitung der
durchflusszytometrische Analyse auf einem Probenvorbereitungssystem und Durchflusszytometer. Die
Prozessschritte kdnnen vom Anwender individuell konfiguriert und im Gerat gespeichert werden. Die
konfigurierten Prozessschritte werden durch das Gerat automatisch abgearbeitet. Ein Waschvorgang kann aus
mehreren Prozessen bestehen, in denen die Proben zentrifugiert, der Uberstand dekantiert und danach jedes
Probenréhrchen mit einer physiologischen Kochsalzlésung befullt und vermischt wird.

Das Gerat darf nur von medizinisch geschultem Fachpersonal in klinischen Laboren und nur flir den
angegebenen Zweck verwendet werden.

Der durch den Hersteller angegebene Lebenszyklus des Gerates betragt sieben Jahre. Die Lebensdauer einiger
Teile des Zubehdrs ist abweichend und wird im Kapitel 12.10 dieser Bedienungsanleitung angegeben. Eine
andere oder Uber diese Zweckbestimmung hinausgehende Verwendung, sowie die Nichtbeachtung des
bestimmungsgemassen Gebrauchs (sieche Hinweise in der Bedienungsanleitung bzgl. Transport, Lagerung und
Ausflihrung der Reinigungs-, Inspektions- und Wartungsarbeiten) gilt als nicht bestimmungsgemass. FUr hieraus
entstehende Schaden Ubernimmt die Firma Hettich AG keine Haftung.

2.1 Versionen

Das Gerat ist in unterschiedlichen Ausfiihrungen verflgbar. Ausschliesslich fir bestimmte Ausfihrungen
verfligbare Ausristungen oder Funktionen sind an den relevanten Punkten dieses Handbuchs gekennzeichnet.
Die in diesem Handbuch beschriebenen Funktionen beziehen sich auf die Firmware Version 1.01.424.

2.2  Aufbewahrung und Ubergabe der Betriebsanleitung

Diese Betriebsanleitung gehort zum Lieferumfang des Gerats und muss immer flr alle Personen, die mit dem
Gerat arbeiten, in Geratendhe aufbewahrt werden. Der Betreiber muss sicherstellen, dass alle Personen, die mit
diesem Gerat Aufgaben ausfiihren bzw. ausfihren werden, mit allen Inhalten dieser Betriebsanleitung vertraut
sind. Wir empfehlen, die Betriebsanleitung immer an einem geschutzten und gut zugéanglichen Ort in
Geratenahe aufzubewahren.

Dabei sicherstellen, dass die Betriebsanleitung nicht von Fllssigkeiten oder Luftfeuchtigkeit beschadigt wird. Bei
Verkauf oder Aufstellung des Geréats an einem anderen Ort, muss auch die Betriebsanleitung Gbergeben bzw.
mitgenommen werden.
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2.3  Verantwortung des EigentUmers
Der Eigentimer:
e st fr den einwandfreien Zustand und Betrieb des Gerats gemass den Spezifikationen verantwortlich.

e st daflr verantwortlich, dass die mit Betrieb oder Service beauftragten Personen flr diese Aufgaben
qualifiziert sind, entsprechend unterwiesen wurden und mit vorliegender Betriebsanleitung vertraut sind.

¢ muss mit den anwendbaren Richtlinien, Anforderungen und Sicherheitsvorschriften vertraut sein und die
Mitarbeiter entsprechend schulen.

e st daflir verantwortlich, dass unbefugte Personen keinen Zugang zum Geréat besitzen.

e st dafur verantwortlich, dass der Wartungsplan befolgt und die Wartungsarbeiten mit entsprechender
Sorgfalt ausgefiihrt werden (siehe Kapitel 12).

e muss z.B. Uber entsprechende Anweisungen und Inspektionen sicherstellen, dass das Gerat und dessen
Betriebsumgebung sauber und aufgerdumt gehalten wird.

e st dafur verantwortlich, dass das Bedienpersonal persdnliche Schutzausristung (z.B. Arbeitskleidung,
Schutzhandschuhe) tragt.

e muss sicherstellen, dass vor Beginn der Arbeiten mit diesem Gerat alle Qualifizierungen vorhanden sind,
wie etwa die Installationsqualifizierung (IQ), Funktionsqualifizierung (OQ) und die Prozessqualifizierung
PQ).

e st flr eine regelmassige Sptllllung, Reinigung und Desinfektion des Gerats - wie in Kapitel 12 beschrieben
- verantwortlich und fur die Uberprifung der erforderlichen Qualitat der hierbei verwendeten Flissigkeit.

e stellt den Schutz der Kennwoérter und die Benutzereinstellungen sicher (Kapitel 8.6.2).

2.4  Anforderungen an das Bedienpersonal

Das Gerat darf ausschliesslich von volljghrigen und entsprechend unterwiesenen Personen betrieben und
gewartet werden. In der Ausbildung befindliche oder auf das Gerat zu schulende Personen durfen das Gerat nur
unter standiger Aufsicht einer hierin erfahrenen Person betreiben. Reparaturen durfen ausschliesslich von
qualifizierten Elektrofachkraften durchgeflihrt werden, die fur diese Arbeiten vom Hersteller autorisiert wurden.
Dartber hinaus mUssen die im separaten Servicehandbuch enthaltenen Anleitungen beachtet werden.

2.5  Anderungen und Umbauten

Das Gerét darf keinen unautorisierten Anderungen oder Umbauten unterworfen werden. Das Gerat darf nicht
um Komponenten ergénzt werden, die nicht vom Hersteller zugelassen wurden. Unautorisierte Anderungen
oder Modifizierungen fihren zum Verlust der Glltigkeit der EU-Konformitatserklarung, wodurch das Gerat nicht
mehr langer betrieben werden darf. Der Hersteller haftet nicht flir Schaden, Gefahren oder Verletzungen
jeglicher Art, die Folge von unautorisierten Anderungen, Umbauten oder Nichtbeachtung der in diesem
Handbuch aufgefiihrten Bestimmungen sind.
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2.6  Garantie

Werden nicht ALLE Hinweise in dieser Bedienungsanleitung befolgt, kann beim Hersteller kein
Gewahrleistungsanspruch geltend gemacht werden. Insbesondere der Durchflusssensor und das Magnetventil
sind von einem Austausch im Rahmen der Gewéahrleistung ausgeschlossen, wenn diese infolge einer
Nichtbeachtung der in Kapitel 12 beschriebenen Anleitungen mit Salzkristallen angereichert sind. Der Hersteller
lehnt im Falle einer unautorisierten Modifizierung oder Installation von nicht-autorisierten Komponenten alle
Gewahrleistungsanspriiche ab.

3 Sicherheitshinweise

Werden nicht ALLE Hinweise in dieser Bedienungsanleitung befolgt, kann beim Hersteller kein
Gewahrleistungsanspruch geltend gemacht werden.

Die Zentrifuge ist so aufzustellen, dass sie standsicher betrieben werden kann. Keine kritischen Geréate
wie Waagen, Mikroskope oder HPLC-Systeme zusammen mit dem Gerat auf derseloen Ablage
aufstellen.

Die Zentrifuge ist so aufzustellen, dass keine Behélter mit z.B. Flussigkeiten auf die Zentrifuge
herunterfallen kénnen.

Wahrend des Zentrifugenbetriebs dirfen gemass EN / IEC 61010-2-020 innerhalb eines
Sicherheitsbereiches von 300 mm rund um die Zentrifuge keine Personen, gefahrliche Stoffe oder
Objekte vorhanden sein.

Rotoren, Gehidnge und Zubehdrteile, die starke Korrosionsspuren oder mechanische Schaden
aufweisen, oder deren Verwendungsdauer abgelaufen ist, durfen nicht mehr verwendet werden.

Die Zentrifuge darf nicht mehr in Betrieb genommen werden, wenn der Schleuderraum
sicherheitsrelevante Schaden aufweist.

> B> bbb

Bei Zentrifugen ohne Temperaturregelung kann es bei erhdhter Raumtemperatur und/oder bei haufigem
Gebrauch des Gerats zur Erwarmung des Schleuderraums kommen. Eine temperaturbedingte Verédnderung des
Probenmaterials kann deshalb nicht ausgeschlossen werden.

Vor Inbetriebnahme der Zentrifuge ist die Bedienungsanleitung zu lesen und zu beachten. Nur Personen, welche
die Bedienungsanleitung gelesen und verstanden haben, dirfen das Geréat bedienen.

Die Zentrifuge darf nicht in explosionsgefahrdeten Bereichen eingesetzt werden.

Eine Zentrifugation mit:
e brennbaren oder explosiven Materialien
e Materialien, die chemisch mit hoher Energie miteinander reagieren, ist verboten.

Neben der Betriebsanleitung und den verbindlichen Regelungen der Unfallverhltung sind auch die anerkannten
fachtechnischen Regeln fur sicherheits- und fachgerechtes Arbeiten zu beachten. Diese Betriebsanleitung muss
zusammen mit den nationalen Umweltschutz- und Sicherheitsvorschriften des jeweiligen Betreiberlandes gelesen
werden.
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Die Zentrifuge ist nach dem neusten Stand der Technik gebaut und somit sehr betriebssicher. Sie kann aber eine
Gefahr flr den Benutzer oder Dritte sein, wenn sie nicht von geschultem Personal, unsachgeméass oder nicht
bestimmungsgemass eingesetzt wird.

Die Zentrifuge darf wahrend des Betriebs nicht bewegt oder verschoben werden.

Im Stérungsfall bzw. bei einer Notentriegelung, nie in den sich noch drehenden Rotor greifen.

Um Schaden durch Kondensat zu vermeiden, muss bei Wechsel von einem kalten in einen warmen Raum die
Zentrifuge mindestens 24 Stunden lang im warmen Raum aufwarmen, bevor sie an das Netz angeschlossen
werden darf.

Es durfen ausschliesslich die vom Hersteller fUr dieses Gerat zugelassenen Rotoren und das zugelassene Zubehodr
verwendet werden (siehe Kapitel ,Rotoren und Zubehdr). Bevor Rdhrchenhalter und Reduzierungen verwendet
werden, die nicht in Kapitel ,Rotoren und Zubehdr® aufgeflhrt sind, hat sich der Benutzer beim Hersteller zu
vergewissern, ob diese verwendet werden durfen. Bei der Zentrifugation mit maximaler Drehzahl darf die Dichte
der Stoffe oder Stoffgemische 1,2 kg/dm? nicht Uberschreiten.

Die Zentrifuge darf nur mit einer Unwucht betrieben werden, die sich innerhalb akzeptabler Grenzen befindet
< 5g = pass and =10g = stop

Bei der Zentrifugation von gefahrlichen Stoffen bzw. Stoffgemischen, die toxisch, radioaktiv oder mit pathogenen
Mikroorganismen kontaminiert sind, muss der Benutzer geeignete Massnahmen ergreifen.

Reparaturen dirfen ausschliesslich von vom Hersteller autorisiertem Personal ausgefuhrt werden.
Es durfen nur Originalersatzteile und zugelassenes Originalzubehdr des Herstellers verwendet werden.

Mit Blut kontaminierte Komponenten (z.B. Rotor, Schleuderraum) missen nach dem Austausch Uber den
Sonderabfall fur mit Blut kontaminierten Materialien entsorgt werden.

Es gelten die folgenden Sicherheitsbestimmungen:
EN /IEC 61010-1 und EN / IEC 61010-2-020 sowie deren nationalen Abweichungen.

Die Sicherheit und Zuverlassigkeit der Zentrifuge sind nur dann gewahrleistet, wenn:
o die Zentrifuge gemass der Betriebsanleitung betrieben wird.
o die Elektroinstallation am Aufstellort der Zentrifuge den Anforderungen gemass EN / IEC entspricht.
e die in den jeweiligen Landern vorgeschriebenen Prifungen fur die Geratesicherheit, z.B. in Deutschland
nach DGUV Vorschrift 3, durch einen Sachkundigen durchgefiihrt werden.
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4 Massnahmen im Falle von Fehlfunktionen und
Unregelmassigkeiten

Das Gerat darf ausschliesslich in einem einwandfreien Zustand betrieben werden. Stellt der Bediener
Unregelmassigkeiten, Fehlfunktion oder Schaden fest, muss dieser sofort das Geréat ausschalten und den
Vorgesetzten informieren.

l . FUr Massnahmen zur Stérungsbehebung siehe Kapitel 13.

4.1 Restrisiken

Das Geréat ist nach dem Stand der Technik und den anerkannten sicherheitstechnischen Regeln gebaut. Bei
unsachgemasser Verwendung und Behandlung kédnnen Gefahren fur Leib und Leben des Benutzers oder Dritter
bzw. Beeintrachtigungen am Gerat oder Sachschaden entstehen. Das Gerét ist ausschliesslich fur die
bestimmungsgemasse Verwendung und nur in sicherheitstechnisch einwandfreiem Zustand zu benutzen.
Mogliche sicherheitsbeeintrachtigende Stérungen sind umgehend zu beseitigen und das Gerét bis dahin ausser
Betrieb zu nehmen.

® . B schwerwiegenden Vorfallen mit dem Gerat, diese dem Hersteller oder gegebenenfalls der
l /' zustandigen Behorde melden.

4.2  Gerat im Notfall ausschalten

Im Notfall den an der Rickwand befindlichen Netzschalter ausschalten und den Netzstecker ziehen. Dadurch
wird das Gerat mit allen Polen von der Spannungsversorgung getrennt.

4.3 Notentriegelung

Programm abgebrochen

N . > Ungeplante Deckeloffnung

P
=3

Bei einem Netzausfall kann der Deckel nicht ge6ffnet werden. Es muss eine Notentriegelung von Hand
durchgefuhrt werden.
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Zur Notentriegelung die Zentrifuge vom Netz trennen.

é @ Den Deckel nur bei Stillstand des Rotors 6ffnen.
FUr die Notentriegelung darf nur der mitgelieferte Entriegelungsstift aus Kunststoff

verwendet werden.

e Den Netzschalter ausschalten (Schalterstellung ,,0).

e Durch das Fenster im Deckel schauen, um sich zu vergewissern, dass der Rotor stillsteht.

e Den Entriegelungsstift waagerecht in die Bohrung einfuhren. Den Entriegelungsstift so weit hineinschieben,
bis sich beim Hereindrlicken des Stifts der Griff nach oben schwenken lasst.

e Den Deckel 6ffnen.

e Das Display zeigt nach dem Einschalten der Zentrifuge eine Stérung an.
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5 Technische Daten

Modell Rotolavit Il Rotolavit II-S
Typen-Nr. 1008-00 1008-00S
Basis UDI-DI 07640173551003 07640173554004
Klasse nach 2017/746 (EU) Klasse A, nach Anhang VI, Regel 5
Externe Spannungsversorgung 100-240 V~ (einphasig)
Netzfrequenz 50-60 Hz
Gerateschutzklasse Schutzklasse |
Anschlusswert 144 VA
Stromaufnahme 0,7 A (230 V~) bzw. 6 A (24 V=)
Leistung 150 W
Sicherung 10A/250VF
Breite 330 mm
Tiefe 480 mm
Hohe (Deckel geschlossen) 280 mm
Hohe (Deckel gedffnet) 580 mm
Gewicht 24,4 kg
Kapazitat (standardmassig) 12 x5 ml
Kapazitét (optional) 24 x5 ml
Drehzahl / Radius 3500 RPM / 105 mm
Relative
Zentrifugalbeschleunigung 1438 RZB
Max. kinetische Energie 250 Nm
Max. zulassige Dichte 1,2kg/dm?
Max. Fulltoleranz + 0.3ml @ 24-fach Rotor / 3.5ml Fillmenge
Prufpflicht (BGR 500) Nein
EMV IEC61326-3-2 / FCC CFR47, Teil 15, Ausgabe 2015, Klasse B
Schalldruckpegel 62dB
Umgebungsbedingungen Nicht fur den Einsatz in explosionsgefahrdeten Umgebungen
nach EN / IEC61010-1 geeignet, ausschliesslich in Innenrdumen
geogr. H6he bis zu 2000 m. U. M.
Umgebungstemperatur 18 °C bis 30 °C
Luftfeuchtigkeit 20 %rF bis 80 %rF / nicht kondensierend
Lagerbedingungen 5 °C bis 50 °C / max. 60%rF
Speicherbatterie CR 2032

Tab. 1.0
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6 Auspacken der Zentrifuge

Falls die Verpackung beschadigt eintrifft, muss dies vom Transportunternehmen bestétigt werden und
das Gerat muss speziell kontrolliert werden.

Um Schaden zu vermeiden, Gerat erst am Aufstellort auspacken. Lieferung anhand des Lieferscheins
auf Vollstandigkeit Uberprifen. Gerat auf Beschadigung prufen.

(mle

Nicht an der Frontblende anheben. Das Gewicht der Zentrifuge beachten, sieche Kap. 5 (Technische
Daten). Gefahr von Schnittverletzungen an den Kartonrédndern beim Auspacken des Gerats!

Die Zentrifuge mit der erforderlichen Anzahl an Helfern an beiden Seiten anheben und aus dem Karton
entnehmen.

Gemass Laborgeratenorm EN / IEC 61010-2-020 muss die Gebaudeelektroinstallation mit einem Not-
Aus-Schalter ausgestattet sein, um im Stérungsfall die Spannungsversorgung unterbrechen zu kénnen.
Dieser Not-Aus-Schalter muss entfernt von der Zentrifuge installiert sein, vorzugsweise ausserhalb des
Betriebsraums der Zentrifuge oder Nahe des Ausgangs.

Bevor die Zentrifuge an die Spanungsversorgung angeschlossen wird, bzw. der Deckel mit Hilfe der
Notoffnung gedffnet wird, die Zentrifuge vorsichtig auf eine Seite legen damit die drei
Transportsicherungsschrauben an der Unterseite der Zentrifuge mit Hilfe des beigelegten 6-kant
WinkelstiftschlUssels entfernt werden kénnen. Die Zentrifuge vorsichtig zurlck auf die Flsse stellen, die
Stromversorgung korrekt anschliessen und die Zentrifuge in Betrieb nehmen und den Deckel 6ffnen,
damit die Transportsicherung des mitgelieferten Rotors, bzw. die zusatzliche Transportsicherung bei
Lieferung ohne Rotor, entfernt werden kann.

> & & B

Die Zentrifuge an einem geeigneten Platz standsicher aufstellen und nivellieren. Bei der Aufstellung ist
ringsum die Zentrifuge der in EN / IEC 61010-2-020.1 geforderte Sicherheitsbereich von 300 mm
einzuhalten. Wahrend dem Betrieb der Zentrifuge, durfen sich gemass EN / IEC 61010-2-020 innerhalb
eines Sicherheitsbereiches von 300 mm rund um die Zentrifuge keine Personen, gefahrliche Stoffe oder
Objekte befinden.

‘g Die Zentrifuge wurde unter nicht sterilen Bedingungen verpackt.

Bei abweichenden Lieferscheinangaben, Schaden oder Unregelmassigkeiten, das Geréat nicht in Betrieb nehmen,
sondern zuerst das Transportunternehmen und den Handler informieren.

>

Falls m&glich, Transportmaterial und Transportsicherungen an einem sicheren und trockenen Ort aufoewahren.

6.1  Lagerung nach Anlieferung

Bei erforderlicher Einlagerung nach Anlieferung des Gerats die Verpackung auf dussere Beschadigung Uberprifen
und ggf. das Transportunternehmen sowie den Handler informieren. Fur die Lagerbedingungen siehe Kap. 5
(Technische Daten).

6.2 Installation nach Einlagerung

Befanden sich die Lagerungsbedingungen ausserhalb der fur die Betriebsumgebung festgelegten Bedingungen,
dann muss das weiterhin nicht angeschlossene Gerat sich zuerst 24 Stunden lang an die neue Umgebung
akklimatisieren.
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6.3 Lieferumfang

1 Netzteil, Abb. 7.2.4

1 Abflussschlauch (& 14,3 mm) mit Anschluss, E4374, Abb. 7.2.3

1 Fullschlauch (& 7,1 mm) mit Anschluss, E4373, Einlass 1, mit Einlassrohr; fUr die physiologische
Kochsalzlbsung, Abb. 7.2.2

1 Flllschlauch (& 7,1 mm) mit Anschluss, Einlass 2 (Fluid 2), mit Einlassrohr; fir eine sekundare Ldsung ¥

1 Winkelstlck (Kunststoff), fur den Abflussschlauch (fur freilaufenden Abfluss), E4394, Abb. 7.2.1

1 Netzkabel

1 Entriegelungsstift, E2287, Abb. 7.2.1

1 WinkelstiftschlUssel, 6-kant, Abb. 7.2.1

Rotor(en) und das entsprechende Zubehdr werden je nach Bestellung in entsprechender Anzahl und Ausflhrung
gemass Lieferschein mitgeliefert.

* ausschiiesslich bei Gerdten mit optionaler Sekundiroumpe (Geréte-Nr. 1008-02 und 1008-04)

6.4  Entsorgung von Verpackungsmaterial

Die Entsorgung des Verpackungsmaterials (Pappe, Polyurethanschaum, Kunststoffbeutel und -bander) muss
gemass den im jeweiligen Land gultigen Abfallentsorgungsrichtlinien erfolgen. Bei weiteren Fragen bitte an den
zustandigen Produkthandler vor Ort wenden. Wir empfehlen mindestens ein Set der Originalverpackung fur
Transportzwecke aufzubewahren (Kap. 6.5)

6.5 Transport

Die Originalverpackung flr einen spéateren Transport des Geréates aufoewahren. Sollte die Originalverpackung fir

einen spateren Transport nicht mehr verflgbar sein, Kontakt zum 6rtlichen Produkthandler aufnehmen. Das Gerat
sowie dessen Motor und Rotor mussen wahrend des Transports geschutzt sein.

6.6 Kennzeichnung (Typenschild)

@ Attt

2 aii Rotolavit Il Andreas Henif:‘.h ?.mthf Co.l‘iﬁz
oenrensirasse
3 T EI 1008-00 78532 Tutlingen Germany
www_hettichlab.com
"> [5N] 0001540

Volts Amps. Power  sa—p [§)
24VDCmax. o GA@24VDC  150W = 4

4 Kinetic Energy M;x. Density RPM F
250Nm 1.2kg/dm’ 3500RYmin -
extarmal power-supply: 100-2400~; 3,28, S0E0HT

LR1335 c@_p c 64/ /

Manufactured for Andreas Hettich GmbH & Co KG, by:
Hettich AG

5
T Scestrasse 204a [01) 0T640173551003
d 11) 21

8806 Baech 8
Switzerland 2021 - 05 -17 {21) 0001340
Abb. 6.6
Legende:

1 Typenbezeichnung 5  Herstelleranschrift
2 Typen- Artikelnummer 6  Entsorgungshinweis
3 Serie-Nummer 7 QPS Zertifikation, CE-Konformitat
4 Netzanschlusswerte 8 Herstellungsjahr
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7 Installation der Zellwaschzentrifuge

7.1 AnschlUsse

Flissigkeitsschlauch zum Deckel
Halterung fUr das Netzteil

Netzschalter

Ethernet-Buchse 1
Gleichspannungsbuchse*

Sicherung, Sicherungshalter

Einlass 1, Kochsalzlésung

Einlass 2, Losung 2*

Abflussauslass 2

O©CoO~NOO~WN =

*Siehe die jeweiligen technischen Geratedaten
bezlglich Geréate-Nr. in Tabelle 1.0

Abb. 7.1

9 Notentriegelungséffnung
(siehe Kapitel 4.3)

I T l,-‘"

Abb. 7.2

Siehe die jeweiligen technischen Geratedaten laut Gerate-Nr. in Tabelle 1.0
Das Gerat ausschliesslich von einem autorisierten Vertriebshandler installieren lassen.
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7.2  Zubehor

/ E4394, L-Stick
E2287, Notoffnungs-
.—ﬁ/ Stift

& Winkelstiftschllissel

E4373, Fullschlauch,
Inlet 1, komplett
E4261, Eingangs-
anschluss, Input 1

E4258, Ansaugrohr
(einzeln)

Abb. 7.2.1 Abb. 7.2.2
E4374, Abflussschlauch, Waste, komplett

E4259, Abflussanschluss

Abb. 7.2.3

E4251 / E4502, Netzteil

Abb.7.2.4

Das L-Stuck ist fur den Abflussschlauch. Damit wird sichergestellt, dass die FlUssigkeit ablauft
und kein Siphon entsteht. Wenn Fllssigkeit zurlick ins Gerét

Abb. 7.2.5 Abb. 7.2.6
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7.3 Erste Schritte

Vor Installationsbeginn nach Kapitel 3, Sicherheitshinweise lesen.

Das Netzteil in dessen an der Ruckseite befindlichen Halterung einlegen (siehe Abb. 7.1, Pos. 2) und Stecker in
die Gleichspannungsbuchse (Abb. 7.1, Pos. 5) stecken. Das mitgelieferte Netzkabel mit dem Netzteil verbinden
und dann in die Netzsteckdose stecken.

FUr alle elektrischen AnschlUsse, die Bestimmungen des jeweiligen Landes beachten (in
n@ Deutschland z.B. einen FI-Schutzschalter vorsehen). Beim Anschliessen, die auf dem

Gerateaufkleber und in den technischen Daten vermerkten Anschluss- und Leistungsdaten

beachten. Der elektrische Anschluss muss Uber einen Schutzleiter (PE) geerdet sein.

Das Netzkabel so verlegen, dass

A e esimmer zuganglich und in Reichweite ist, um es im Stérungsfall vom Netz zu
trennen
¢ niemand daruber stolpern kann
e es keinen Kontakt zu Losungen (Wasser, Salzlésungen etc.), mechanischen
Komponenten (Schuttelmaschinen, Mischapparaten) oder heissen Komponenten
(Ofen bzw. Brennern) besitzt

andere Schlauchende mit dem Ansaugrohr in den Behdlter mit der Kochsalzldsung

j Den Fullschlauch am Einlass 1 (Abb. 7.1, Pos. 7) an der Rickseite anschliessen und das
eintauchen.

Bei einem zu kurzen Fullschlauch oder wenn der Behalter mit der Losung sich nicht naher
heranstellen lasst und somit (vom &rtlichen Geratehandler) ein 1angerer Fullschlauch bezogen
werden muss, dann sind die Spul- und Nachfull-Programme auf einen korrekten Betrieb zu
Uberprufen.

Besitzt das Gerat den optionalen Einlass 2, dann den Anschluss von Fllschlauch 2 an den
rickseitigen Einlass 2 (Abb. 7.1, Pos. 8) anschliessen und das andere Schlauchende mit dem
Ansaugrohr in den Behalter mit Fluididsung 2 eintauchen.

[@ Sicherstellen, dass kein Vertauschen der Schlauchenden und der Behélter mdglich ist, da
sonst alle Probenmaterialien zerstért werden!

[@ Den Anschluss vom Abflussschlauch an den rickseitigen Auslass (Abb. 7.1, Pos. 9)
anschliessen und das andere Schlauchende am Sonderabfalloehalter anbringen.
Sicherstellen, dass der Abflussschlauch flach auf der Aufstellflache verlauft und nicht wie in
Abb. 7.3 dargestellt. Das Geréat wird so beschadigt.

n@ Das Gerat vor der ersten Benutzung reinigen und desinfizieren.
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Abb. 7.4 Abb. 7.3

Dichtung
Spritzschutzaufnahme
Spritzschutzkappe
Schleuderraum

Kessel

Beschriftung (nur Abb. in Rot)
Offnung fur Deckelverriegelung

1 Griff zum Anheben des Rotors

2 Markierung zum Ausrichten des Rotors

Abb. 7.6
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7.4  Betrieb der Zellwaschzentrifuge starten
Netzschalter (Abb. 7.1, Pos. 3) einschalten (ON). Der Hochfahrprozess beansprucht ca. eine Minute.

Bei Anzeige des HauptmenUs den Deckel6ffnungstaster driicken und den Deckel 6ffnen (Kapitel 8.2, Pos.7), von
der Rotoroberseite die Transportsicherung entfernen und an einem sicheren Ort aufoewahren.

7.5 Installieren und Entfernen des Rotors

Im Rotolavit I, sowie Rotolavit 1I-S kann entweder ein 12-fach Rotor oder ein 24-fach Rotor eingesetzt werden.
Beide Rotoren kdnnen entweder 10 mm x 75 mm oder 12 mm x 75 mm Rohrchen aus Glas- oder Kunststoff,
aufnehmen. Ein Rotor und sein Setup missen installiert sein, siehe Kap. 8.5 Systemeinstellungen und Kap. 10.1.
Die Eingabe des Rotortyps muss korrekt sein, damit der Rotolavit Il richtig arbeitet.

Installation des Rotors:
1. Fassen Sie den Rotor am Giriffoereich (Abb. 7.6, No. 1) und platzieren Sie den Rotor Uber der Motor-
achse

2. Richten Sie die Markierungen (Abb. 7.6, Pos. 2) auf der Oberseite des Rotors mit den Schlitzen an der
Motorachse aus
3. Senken Sie den Rotor auf die Motorachse ab

[@ Wenn der Rotor falsch Uber der Motorachse platziert ist, kann der Deckel nicht geschlossen werden

Entfernen des Rotors:
1. Offnen Sie den Deckel.
2. Fassen Sie den Rotor am Griffbereich und heben Sie den Rotor gerade nach oben
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8 Betriebseinstellungen

8.1  Ubersicht Meniifiihrung

Die Betriebseinstellungen flr das Gerat kdnnen Uber das Systemeinstellungsment angezeigt und geandert werden.

Softwarestand: 1.01.424

Ruhemodus }. ..l Startbidschirn | ,| Betriebseinstelungen |« =:f smm.a__-:
~ 3 : X J ‘:I——i—r ————— I
(" Programm starten } S — ,I _____ e T S
Rotor-Typ History : Zet, [ Passwort \I: Kﬂ:ratlm:: Netzwerk- :lf Gorlite- :
L Datum, ! lmmm—— = . | 1
p Volumen : Sprache :: andem : :.E' _ _ stellungen I\_E'_m"_ “_'9"_'_'n
Enloggen / Helligkett . AN , i ___ t
e N oo [ ]
\ ! |
\
pmmmzdzz ol
! Advanced- || Decksi-Option
1 Banutzer i
Wahis Programm Waihie Programm ! || FolorWero
1 Benutzer | S m e
|\ R t ]

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland

Legende:

Service
Benutzer

Advanced
Benutzer

- =
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8.1.1 Passwortschutz

Einige Betriebsfunktionen sind flr die Ebene "Normaler Benutzer" eingeschrankt und einige kénnen im Menu
"User Settings" eingeschrankt (R) werden, siehe Kapitel 8.6.2. Dafir wird aber das Service-User Passwort
bendtigt. Bei der Auslieferung lautet das Passwort fur den Advanced-User (Name kann geéndert werden)
,1008". Siehe auch folgende Tabelle:

@ Muss man fiir eine Aktion mit Passwort angemeldet sein, wird es mit [Login] gekennzeichnet.

Funktion fir Software rev. 424 Normal-User | Advanced-User | Service-User | Factory-User
Programm auswahlen J (R J J J
Programm starten J(R) J J J
CHECK-Funktion J(R) J J J
Programm abbrechen J R J J J
Programm hinzufligen / dndern J J J
Rotor-Typ auswahlen J R J J J
History anzeigen J J J
Rotor-Zeit zurlicksetzen J J
Zeit- und Datumseinstellungen J J J
Adv. Benutzername &ndern / hinzufligen / J J
|6schen

Adv. Benutzer-Passwort &ndern / J J
hinzuflgen / I6schen

Fullvolumen kalibrieren J J
Geréte-Einstellungen andern J
Passwort andern J J

8.2  Startmenu

. Bezeichnung des Programms

. Programm starten [Login]

. Standby, schwarzes Display

. System- und Geréte-Einstellungen
. Login / Logout

. Programmauswahl

. Deckel entriegeln

~NO O WN 2

Starte Programm
olsl=Ne

Fa () Y
L l - Der Service-User kann dem Normal-User die Moglichkeit entziehen ein Programm zu starten
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8.3 Programmauswahl

1. Vorhandene Programme

2. Neues Programm hinzufligen [Login]
3. Navigation durch Programmliste

4. Zurlick zum Startmen

flush 1

refill pump 1 spin 20sec 3500rpm

:é L agit and spin susp 3 5ml spin 20sec J 3

decant wash 3 5ml 3x and anti

o » Die einzelnen Programme mussen vom Bediener auf das kundenspezifische Rohrchen abgestimmt,
‘ bzw. validiert werden. Die Rotolavit I, II-S hat eine Speicherkapazitat fir total 24 Programme inkl. den
zwei Systemprogrammen flush 1 und refill pump 1.

8.4  Neues Programm hinzufiigen

GEDNFEESEREERaesE - MM . - o rocremen Logn

B 2 3 4 5 2. Prozessschritt hinzufligen [Login]
| | 3. Durch vorhandene Prozesse navigieren [Login]
@ 4. Prozessschritt editieren [Login]
@ 5. Zurlick ohne speichern [Login]
6. Nachste Seite mit Prozessen des Programms [Login]

8.5  Systemeinstellungen

i ™ Um das Fllvolumen zu berechnen, ist der verwendete Rotor-Typ (12-fach bzw. 24-fach) einzugeben.

+ Dies ist ausschliesslich bei stehendem Rotor mdéglich.

. Zeit, Datums- und Spracheinstellungen [Login]
. Rotor-Typ andern [Login]

. Signalton bei Programmende

. Bildschirm Helligkeit

. Lautstarke Signalton

. Anderungen speichern

. Service-Menl [Login]

. Historie

. Passwort editieren [Login]

0. Zurlck ohne speichern
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8.5.1 Historie

Datum erscheinen.

8.5.2 Sprach- Datum- und Zeiteinstellung

h ; 29 90 N

Francais

Deutsch

Portugués

N

A ettichi-

1. Ein Monat vor oder zurlck

2. ZurUck zu den Systemeinstellungen

i

Zum vorherigen bzw. ndchsten Monat springen.
Gelb eingefarbte Tage, beinhalten gespeicherte
Daten.

~, Ist das Historie-Datum weit entfernt vom aktuellen Datum, das Gerat mittels Hauptschalter ausschalten,
- 10 Sekunden warten und wieder einschalten. Beim néchsten Anwahlen der Historie wird das aktuelle

Auswahlréder fur Einstellung von Datum, Uhrzeit
und Sprache [Login]

1. Anderungen annehmen
2. Anderungen verwerfen und zurtick zu den
Systemeinstellungen

i l Nach dem Andern der Sprache, muss das Gerat mittels Hauptschalter ausgeschaltet werden.

8.5.3 Kennwort editieren

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland

1. Altes Passwort eingeben [Login]

2. Neues Passwort eingeben [Login]

3. Neues Passwort bestatigen [Login]

4. Passworter anzeigen / verbergen [Login]

5. Anderungen annehmen [Login]

6. Anderungen ohne speichern verwerfen [Login]

Gebrauchsanweisung_Rotolavit I_und_Rotolavit II-S_de_rev2.9
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8.6  Service-Menu

. Kalibrierung [Login]

. Benutzer-Einstellungen [Login]

. Geréte-Einstellungen [Login]

. Netzwerk-Einstellungen [Login]

. Zurlck zu den System-Einstellungen [Login]

O~ N =

8.6.1 Kalibrierung

Bildschirm 1

. Pumpe auswahlen [Login]

. Zielvolumen auswahlen [Login]

. Korrektur um 1ml [Login]

. Korrektur um 0.1ml [Login]

. Zielmessung [Login]

. Deckel entriegeln [Login]

. Pumpe betétigen / Flussigkeit férdern

. Kalibrierung starten

. Zurlck zum Service-Menu ohne kalibrieren

OO NOOOTA~wnN =

Bildschirm 2

10. Filstand anzeigen [Logr]

11. Kalibrierung annehmen und speichern
12. Kalibrierung verwerfen
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8.6.2

Benutzer-Einstellungen

Advanced-Benutzer

s o=

L advanced user O

T TRSS 7353

Benutzer hinzufluigen

3

8.6.3

N

‘ Standard-Benutzer )
)heck Funktion ﬂ "

a1

Progr. abbrechen F; |

A ettichi-

. Benutzerrechte gewahren / verweigern [Login]
. Benutzer 16schen [Login]

. Passwort einrichten [Login]

. Neuer Benutzer hinzufUgen [Login]

. In Benutzerliste aufwarts [Login]

. In Benutzerliste abwérts [Login]

. Benutzer speichern [Login]

. Zurlick ohne speichern [Login]

O NO O~ WN =

Nur der ,Service-User” kann neue ,Advanced-User” generieren und die Benutzerrechte des ,Normal-
User” Benutzers (ohne Login) entsprechend einschranken, z.B. das griine Hakchen &ndern zu einem
roten X", damit der ,Normal-User" die ,Check"-Funktion wahrend eines Laufes nicht anwahlen kann.

Das Passwort fur den ,,Advanced-User* lautet ,,1008“ und sollte bei der Inbetriebnahme entsprechend

angepasst werden.

Der ,Advanced-User" hat keinen Zugriff auf die Gerate-Einstellungen und das Kalibration-Men.

Geréte-Einstellungen

Bildschirm 1

R d

Deckel-Option

Gerétename( 1 )

&ooa

p

~

Rotor

Letzter Wechsel: 02.02.2049 00:17

Betriebszeit: 0 h 0 mi
L Neuer Rotor-(-I : > J

-

J Offnen am Prog-Ende

1. Geratename andern [Login]

2. Neuer Rotor verwenden [Login]

3. Deckel 6ffnen am Ende eines Programms
[Login]

4. Anderungen speichern [Login]
5. Zum zweiten Bildschirm [Login]

Die Deckel-Option ist nicht mit dem Prozess ,,CHECK" zu verwechseln. Durch das Aktivieren,
wird bei jedem beendeten Programm oder bei einer Fehlermeldung der Deckel automatisch entriegelt.

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland
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Bildschirm 2

7. Obergrenze fUr Motordrehzahl definieren
[Login]

"o Werkseinstellung: Pump 1 = aktiviert, Pumpe 2 = deaktiviert, Motor speed limit = 3500rpm,
l . Device name = 1008 (bzw. 1008 03), Rotor = das Datum entspricht der Ausgangskontrolle des
"~ Herstellers

8.6.4 Netzwerk-Einstellungen

1. Aktuelle Netzwerk-Einstellungen [Login]
2. Anderungen speichern [Login]
3. Zurlck ohne speichern [Login]

1010|000 | 000 |001 
 Subnetzmaske 255 255 [255 000
 Standard-Gateway |010 | 000 | 000 001

9 Programme

9.1  Validierung

Die Validierung des Gerates vor der Verwendung wird unbedingt empfohlen z.B. von dem BCSH (=British
committee for Standars in Haematology), der AABB (=American Association of Blood Banks), der Richtlinie zur
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen der Bundesarztekammer.

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland Gebrauchsanweisung_Rotolavit I_und_Rotolavit II-S_de_rev2.9

Seite 27 / 55



9.2 Programm starten

Starte Programm

3500 rpm

®

1100 rpm 00:00:20

SPIN

3500 rpm

®

00:00:20

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland

Startmen(:
Das aktuell geladene Programm lautet ,decant”
Zum Starten auf ,Starte Programm® drlicken

1. FUr die Auswahl eines anderen Programms
Schaltflache drticken

Wahlen Sie ein Programm aus.
Zum Hinzufligen eines neuen
Programms siehe Kapitel 8.4.

Die einzelnen Programme mussen
vom Bediener auf das kunden-
spezifische Réhrchen abgestimmt
werden. Bei einem Réhrchenwechsel
muss das Programm neu
abgestimmt werden!

:j"'|-|o\j3

Nach Auswahl des Programms werden die
einzelnen Prozessschritte angezeigt.

“® - Das Programm und alle Einstellungen
l Y Uberprufen!

- Zum laden des Programms driicken.
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Der Programmname des geladenen
Programms wird nun angezeigt.

Zum Starten auf ,Starte Programm®
dricken.

Starte Programm

1 5 = = IE

Das Programm wird gestartet und der aktuelle
Prozess wird hervorgehoben.

Mit dem driicken von ,CHECK* bewirkt man,
dass nach Abschluss des aktuellen Prozesses
der Deckel automatisch entriegelt wird.

Um das laufende Programlmm abzubrechen
- 1OP* dricken.

dricken um zu Bestatigen

- driicken um Abzubrechen

- Programm beenden

Programm beenden?
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9.4  Vorinstallierte Programme

1. Vorinstallierte System-Programme

spin 20sec 3500rpm

2. Vorinstallierte Benutzer-Programme fir den
Geréatetyp 1008-00
susp 3 5ml spin 20sec
~ Vorinstallierte Benutzer-Programme fiir den
wash 3 5ml 3x and anti Gerétetyp 1008-00S.

wash redcells 3 5ml 3x - cell recovery
- immunophenotyping

@ wash white cells Tspot

| N

-

9.4.1 flush (spdlen)

Dieses vorinstallierte Systemprogramm wurde eigens fur das Spuilen des externen und internen
Schlauchsystems entworfen, um das Schlauchsystem nach der Routine mit deionisiertem oder destilliertem
Wasser zu spulen, damit sich keine Salzkristalle bilden kdnnen.

Vor der Routine muss das Schlauchsystem mit Saline gespult werden.
Sollte dieses Programmm geldscht werden, kann es nur ein Spezialist wiederherstellen.

9.4.2 refill pump (Pumpe nachfillen)

Dieses vorinstallierte Systemprogramm wurde eigens fur das Nachflllen des externen und auch des internen
Schlauchsystems entworfen, um allféllig im Schlauchsystem enthaltene Luftblaschen zu entfernen, ohne dabei
den Rotor zu drehen.

A Sollte dieses Programm geldscht werden, kann es nur ein Spezialist wiederherstellen.
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9.4.3 wash redcells 3 5ml 3x (Erythrozyten waschen, 3.5 ml, 3 X)
Untenstehend eine Visualisierung des vorinstallierten Programms als Beispiel:

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

- FILL 3.5ml 1100rpm (mit 3.5 ml bei 1100rpm beflillen)
- SPIN 20sec 3500rpm (Beschleunigung 800rpm/s), Bremsung 1000rpm/s)
— DECANT 390rpm (mit 390rpm dekantieren)
-  AGIT 15x (15 Schttelvorgange)
-  LOOP 3x (zwei weitere Durchlaufe, d.h. total 3 Wasch-Zyklen)
ZyKlus Weiterer Durchlauf 1 Weiterer Durchlauf 2

LOOP 1 LOOP 3

{FILLi SPIN iDCNT:AGIT ' LOOP 2 von 3 LOOP 3 von 3
i i (schiitteln) (zwei weitere Durchlaufe) | (zwei weitere Durchlaufe)

9.4.4 agit and spin

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

-  AGIT 15x (15 Schittelvorgange)
- SPIN 20sec 3500rpm (Beschleunigung 800rpm/s), Bremsung 1000rpm/s)
9.4.5 decant

Die Prozesswerte lauten wie folgt:
— DECANT 390 rpm (bei 390rpm dekantieren)

9.4.6 spin 20sec 3500rpm

Die Prozesswerte lauten wie folgt:
- SPIN 20sec 3500rpm (Beschleunigung 800rpm/s), Bremsung 1000rpm/s)

9.4.7 susp 3 5ml spin 20sec (3.5ml Suspension 20sec lang zentrifugieren)

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

~  FILL 3.5ml 1100rpm (3.5 ml bei 1100rpm befiillen)
- SPIN 20sec 3500rpm (Beschleunigung 800rpm/s), Bremsung 1000rpm/s)
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9.4.8 wash 3 5ml 3x and anti (3.5 ml waschen, 3 x, plus Antihumanglobulintest)

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

- FILL 3.5ml 1100rpm (3.5ml bei 1100rpm beflillen)

- SPIN 20sec 3500rpm (Beschleunigung 800rpm/s, Bremsung 1000rpm/s)
— DECANT 390rpm (bei 390rpm dekantieren)

-  AGIT 15x (15 Schittelvorgange)

-  LOOP 3x (zwei weitere Durchlaufe)

- CHECK Pause (um das Antihumanglobulin manuell dazuzugeben)

- SPIN 20sec 3500rpm (Beschleunigung 800rpm/s, Bremsung 1000rpm/s)

9.4.9 wash white cells Tspot (Leukozyten waschen, Tspot)

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

- FILL 2.5ml 900rpm (2.5ml bei 900rpm beflillen)

- SPIN 7min 2260rpm (Beschleunigung 800rpm/s, Bremsung 1000rpm/s)
— DECANT 370rpm (bei 370rpm dekantieren)

-  AGIT 100x (100 Schuttelvorgange)

- LOOP 2x (nur 1 weiterer Durchlauf)

9.4.10 cell recovery (nur bei Geratetyp 1008-00S)

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

— FILL 2.0ml 1100rpm (2.0ml bei 1100rpm befiillen)

- SPIN 4min 2260rpm (Beschleunigung 800rpm/s, Bremsung 1000rpm/s)
— DECANT 370rpm (bei 370rpm dekantieren)

- AGIT 50x (50 Schittelvorgange)

- LOOP 2x (nur 1 weiterer Durchlauf)

- FILL 2.6ml 1100rpm (2.6ml bei 1100rpm beflillen)

9.4.11 immunophenotyping (nur bei Geratetyp 1008-00S)

Die Prozesswerte lauten wie folgt:

- FILL 1.5ml 1100rpm (1.5ml bei 1100rpm beflllen)

- SPIN 5min 1850rpm (Beschleunigung 800rpm/s, Bremsung 1000rpm/s)
- DOWN 1100rpm

— DECANT 370rpm (bei 370rpm dekantieren)

- AGIT 15x (15 Schuttelvorgange)

- LOOP 2x (nur 1 weiterer Durchlauf)

- FILL 0.5ml 1100rpm (0,5ml bei 1100rpm beflillen)
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9.5 Prozessbeschreibungen

9.5.1 Prinzipieller Ablauf

Ein Programm kann max. 20 unterschiedliche Prozesse umfassen, jedoch nur einen LOOP-Prozess. Ein
Programm kann mit Ausnahme von LOOP- oder CHECK-Prozessen mit einem beliebigen Prozess gestartet
werden, wobei der LOOP-Prozess im Programm nur einmalig vorkommen kann.

9.5.2 FILL 1-Prozess

_ Einflllen der physiologischen Kochsalzlsung direkt

in die Rohrchen Uber den Verteiler des drehenden
Rotors, um eine gute Resuspension der Zellen zu
erhalten. HierfUr steht ein Drehzahlbereich von O rpm
bis 2500 rpm zur Verfugung. Das einzustellende

JL el Fulivolumen pro Rdhrchen betragt zwischen 0,1 ml

und 10 ml. Der Standardwert betragt 3.5 ml bei
1100rpm.

i Die besten Zentrifugationsergebnisse werden fur beide Rotortypen bei einer Drehzahl von 1100 rpm
/' erreicht.
Das Gerét berechnet das vollstandige Volumen fur den vorgewéhlten Rotor eigenstandig.

9.5.3 FILL 2-Prozess

EinfUllen einer sekundaren Losung direkt in die
Rohrchen Uber den Verteiler des drehenden Rotors.
Hierfur steht ein Drehzahlbereich von O rpm bis 2500
rom zur Verfugung. Das einzustellende Fullvolumen
pro Réhrchen betragt zwischen 0,1 ml und 10 ml.
Der Standardwert betragt 3.5 ml bei 1100rpm.

l Steht nur bei Geraten mit optionaler zweiter Pumpe zur Auswahl! (Typen-Nr. 1008-02 und 1008-04)
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9.5.4 DOWN-Prozess
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9.5.5 SPIN-Prozess

Seite 1/2

@(2)  Prozessbearbeiten oo
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Hierflr steht ein Drehzahlbereich von 0 rpm bis 3500
rom zur Verflugung. Die auswahlbare Zeitdauer liegt
zwischen Os und 20s. Der Standardwert betragt 5s
bei einem 2000 rpm Zentrifugationslauf, um die an
der Wand des Rohrchens verbleibenden Tropfen auf
den Réhrchenboden zu zentrifugieren.

Sedimentation:

Hierflr steht ein Drehzahlbereich von O rpm bis 3500
rom zur Verfugung. Die auswahlbare Zeitdauer liegt
zwischen 1s und zwei Stunden (0:00:01 bis
2:00:00). Der Standardwert betragt 30 Sekunden bei
3500 rpm (0:00:30)

Die Erythrozyten werden bei einer auswahlbaren
Drehzahl sedimentiert. Die eingestellte Zeit Iauft erst
nach Erreichen der eingestellten Drehzahl ab. Nach
Ablauf der Zeit erfolgt ein schnelles Bremsen, um
eine Resuspension des Pellet zu verhindern.

Der Standardwert flr die Beschleunigung betragt
800 rpm/s.

Der Standardwert flir das Abbremsen ist 1000
rom/s.

FUr den Seitenwechsel, 1/2 bzw. 2/2, drlcken Sie
auf das SPIN-Symbol

.~ Ein Betrieb mit einem endlos ablaufenden SPIN-Prozess ist nicht moglich.
l . Ist ein langerer, einzelner SPIN-Prozess erforderlich, dann Ié&sst sich dieser durch Hinzufligen eines

Prozessen bis zu 3800 Stunden)
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9.5.6 DECANT-Prozess

G Prozess bearbeiten ; | Dekantieren:

— , . e HierfUr steht ein Drehzahlbereich von O rpm bis 1500
: AB8  rpm zur Verfigung. Der Uberstand wird bei einer
wahlbaren Drehzahl dekantiert. FUr das Dekantieren
wird die Rotordrehrichtung zur normalen
Drehrichtung umgekehrt, wodurch die Losung
dekantiert wird. Der Standardwert betragt 370 rpm.

~. N .

f Die korrekte Drehzahl muss anhand der verwendeten Rdhrchen festgelegt werden um bestmdégliche

Dekantierungsergebnisse zu erzielen: Unterschiede in Format (z.B. 10 mm oder 12 mm
Réhrcheninnendurchmesser) und Material (z.B. Unterschiede in der Oberflachenspannung bei
Réhrchen aus Glas-bzw. Kunststoff) der Réhrchen wirken sich auf die optimale Drehzahl aus.

@ Ist die Dekantierdrehzahl (DECANT) zu hoch, dann kénnen maoglicherweise auch die gewaschenen
Zellen dekantiert sein! Ist die Dekantierdrehzahl hingegen zu niedrig, dann wird moglicherweise zu
wenig Flussigkeit von den Réhrchen dekantiert, wodurch die Réhrchen beim nachsten FILL-Prozess
Uberfllt werden!

9.5.7 AGIT-Prozess

& (12l Prozess bearbeiten Schiitteln:
- Auswahl der Anzahl der Schittelbewegungen
urt ‘LI (((u))) V 4 : &F,J (zwischen 0 und 500 Bewegungen). Der

Standardwert betragt 15 x. Durch schnelle, kurze
Bewegungen des Rotors und der Réhrchenhalter
wird das Pellet fUr den darauffolgenden Waschzyklus
wieder getrennt.

DOWN  AGIT _DECANT
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9.5.8 LOOP-Prozess

Erneuter Durchlauf.

Dieser Prozess bewirkt einen erneuten Durchlauf von
mindestens einem vorausgegangenen anderen
Prozess. Die Anzahl der erneuten Durchlaufe
(LOOPS) kann zwischen 1 und 100 Wiederholungen
betragen. Der Standardwert betragt 3 x. Nach
Abschluss des vorausgegangenen Prozesses
werden alle vorausgegangenen Prozesse mit der
eingestellten Anzahl minus 1 wiederholt.

= L+

i

Handelt es sich beim vorausgegangenen Prozess um einen zweistlindigen Zentrifugierprozess (SPIN),
flr den eine einmalige Wiederholung (LOOP 2 x) eingestellt wurde, dann wird das Programm den
Zentrifugierprozess einmalig plus einer Zeitdauer von 2 Stunden wiederholt, wodurch das Gerat vier
Stunden lang zentrifugiert.

'y

Nach dem LOOP-Prozess kann (mit Ausnahme eines LOOP) ein beliebiger anderer Prozess
hinzugefugt werden, d. h. es kann eine Zellwaschung mit zwei Zyklen anstelle von drei mit einem
Dekantierprozess mit einer Drehzahl von ca. 320 rpm programmiert werden. Mit dieser tieferen
Drehzahl wird nicht die ganze FlUssigkeit dekantiert und eine geringe Menge an FlUssigkeit verbleibt in
den Rohrchen. Wird nach dem LOOP-Prozess der gleiche Prozess hinzugeflgt, die Drehzahl des
Dekantierprozesses jedoch auf 370 rpm festgelegt, dann werden hierdurch die Réhrchen von der
L&sung geleert.

mde

9.5.9 CHECK-Prozess

Uberpriifen, Pause:

Dieser Prozess bendtigt mindestens einen
vorausgehenden anderen Prozess. Nach Abschluss
des vorausgegangenen Prozesses, pausiert das
Programm und der Deckel wird getffnet. Der
Bediener kann die Proben Uberprifen oder diese mit
. einer Pipette um andere FlUssigkeiten ergadnzen. Das
| Programm wird nach dem Schliessen des Deckels

. fortgesetzt.

i

e . Handelt es sich bei den vorausgegangenen Prozessen um einen Waschzyklus und konnte wahrend
! _ des Prifprozesses (CHECK) Antihumanglobulinserum hinzugefligt werden, dann sind folgende
7 Prozesse erforderlich: AGIT-Prozess oder SPIN-Prozess.

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland Gebrauchsanweisung_Rotolavit I_und_Rotolavit II-S_de_rev2.9

Seite 36 / 55



A ettichi-

9.6  Neues Programm hinzuflgen

Die rechts abgebildeten Symbole
anwahlen:

e Zur Programmliste:

i “ Nur mit Login als berechtigter
7 User [Login]
Starte Programm e Ein neues Programm hinzufligen:

B o e [=N<]

e  Programmbezeichnung editieren:
(in der Kopfzeile)

+
e Den ersten Prozess hinzufUgen:

2 0 () & Der erste Prozess in diesem Beispiel
DOWN _  AGIT lautet: ,FILL 1

e Symbol ,FILL 1 anwahlen

e In der darunter befindlichen Leiste
kann die Fullkapazitat und die
Drehzahl wéhrend der Befillung
eingetragen werden.

e FILL-1-Prozess bestatigen mit: -

e Einen anderen Prozess hinzuflgen:

®

+ J
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FUr dieses Beispiel den Prozess ,SPIN”
hinzufGgen

Das Symbol ,SPIN" anwéhlen

In der darunter befindlichen Leiste kann die
Drehzahl und die Dauer des Prozesses
eingetragen werden. Beschleunigungs- und
Bremsleiste ist auf der Seite 2/2 ersichtlich
mit:

SPIN-Prozess bestéatigen mit:

Weitere Prozesse hinzufligen mit: @

Durch Auswahl eines Prozesses kann der
Prozess zur vorherigen Prozessposition
verschoben werden

Prozess um einen Schritt vorver-
schieben nach links:

Prozess um einen Schritt nach

rechts verschieben:

Zum Editieren eines Prozesses
auswahlen (in Fusszeile):

Speichern mit:

Kyl

Mit folgenden rechts (vor) bzw. links (zurlick)
Symbolen kdénnen die Prozesse 6-10, 11-15
sowie 16-20 aufgerufen werden.

=]

l@ Jedes Programm muss Uberprift werden mit mindestens 12 Proben, mit einem 12-fach-Rotor und
entsprechend 24 Proben mit einem 24-fach-Rotor und mit einem anderen Gerat oder Verfahren

verglichen werden.

u@ Bei einem Wechsel der Rdhrchen (andere Grésse / anderes Material / Typ nicht mehr erhéltlich)

mussen alle verwendeten Programme Uberprift werden.
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10 Einstellungen

10.1 Eingabe des Rotortyps

Zur Berechnung des Fullivolumens ist die Eingabe des verwendeten Rotortyps (12-fach oder 24-fach)
[@ erforderlich. Die Eingabe des Rotortyps ist nur bei Stillstand des Rotors maglich.

Einstellungen anpassen:
o Systemeinstellungen aufrufen
e Den aktuell verwendeten und eingesetzten Rotor-Typ (12-fach bzw. 24-fach) &ndern (Kap. 8.5, Pos. 2)
e Einstellung speichern und mit der Schaltfliache ,Anderungen speichern* (Kap. 8.5, Pos. 6) zuriick zum
StartmenuU gehen.

10.2 Fullivolumen kalibrieren

Systemeinstellungen aufrufen

ServicemenU aufrufen (Systemeinstellungen, Kap. 8.5, Pos. 7)

Kalibrierung aufrufen (Servicement, Kap. 8.6, Pos. 1)

Den Deckel 6ffnen (Kap. 8.6.1, Pos. 6)

Uberpriifen, dass die Zielvorgabe 36 ml fiir die Verwendung eines 50-ml-Messzylinders griin eingefarbt

ist (geméass DIN/EN/ISO 4788). Entsprechendes muss fUr Zielvorgabe 72 ml bei Verwendung eines 100-

ml-Zylinders gelten.

e Rotor entfernen, einen Behélter unter das Einspritzrohr halten, Schaltflache fur ,Pumpe betéatigen” (Kap.
8.6.1, Pos. 7) dricken und sicherstellen, dass im Lésungsschlauch an der Deckelrlickseite (Abb. 7.1,
Pos. 1) keine Luftblasen vorhanden sind.

e FEinen Zylinder unter das an der Deckelinnenseite befindliche Einspritzrohr halten und Schaltflache
»Kalibrierung starten (Kap. 8.6.1, Pos. 8) drlicken.

e Ablesewert des Zylinders mit der Zielmessung (Kap. 8.6.1, Pos. 10) abstimmen mit den Schaltflichen ,+“
oder. ,—* (Dezimaltrennzeichen 0,1 ml) bzw. mit den Schaltflachen ,++“ oder ,— —* (Dezimaltrennzeichen
1 ml).

e Kalibrierung entweder bestatigen (Kap. 8.6.1, Pos. 11) oder verwerfen (Kap. 8.6.1, Pos. 12)

e War eine Anderung der Kalibrierung erforderlich, muss die Kalibrierung erneut tiberpriift werden.

e Vorgang abschliessen mit der Schaltflache ,Zuriick zum Servicemeni® (Kap. 8.6.1, Pos. 9)

n@ Kalibrierung Uberprifen:

e Wdchentlich
e Vor einer Validierung
e Nach Wartungsarbeiten
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10.3 Akustisches Signal

Folgende akustische Signale sind programmiert:
e im Zwei-Sekunden-Takt bei Auftreten einer Stérung
e im Zehn-Sekunden-Takt nach Beendigung des Zentrifugationslaufes und Stillstand des Rotors
e Durch Offnen des Deckels oder Driicken einer beliebigen Taste wird das akustische Signal beendet.
e Das Signal nach Beendigung des Programms kann, bei Stillstand des Rotors, folgendermassen aktiviert
oder deaktiviert werden:
o Um die Lautstérke einzustellen, das Startmen( aufrufen und die Schaltflache flr Systemeinstellungen
(Kap. 8.2, Pos. 4) dricken
o Mit dem in der Leiste befindlichen Schieber (Kap. 8.5, Pos. 5) die Lautstarke einstellen (akustisches
Signal deaktivieren = Schieber ganz nach links)
o Das bevorzugte akustische Signal auswahlen, das nach Programmende ertdnt (ein einziger Signalton
oder ein 1 Stunde lang erténendes Endlosintervall von 10 s)
o Mit der Schaltflache ,Anderungen speichern” (Kap. 8.5, Pos. 6) bestatigen.

Ertdnt ein Programmabschluss- bzw. Alarmsignal, dann wird der Standby-Modus erst nach 60 Minuten
(nicht, wie normalerweise, nach 10 Minuten) aktiviert und das Display dunkelt erst nach 10 Minuten
(nicht, wie normalerweise, nach 5 Minuten) ab.

10.4 Relative Zentrifugalbeschleunigung (RZB)

Die relative Zentrifugalbeschleunigung (RZB) wird als Vielfaches der Erdbeschleunigung (g) angegeben. Sie ist eine
dimensionslose Grésse und dient zum Vergleich der Trenn- und Sedimentationsleistung.

Die Berechnung erfolgt gemass folgender Formel:

2
RPM RZB
RZB:(—) xrx1,118 = RPM= [————x 1
1000 %1118 X 1000

RZB = Relative Zentrifugalbeschleunigung
RPM = Drehzahl (Umdrehungen pro Minute)
r = Zentrifugierradius in mm = Abstand von der Mitte der Drehachse bis zum Zentrifugiergefassboden
(siehe Kap. 16.1, Rotoren und Zubehor).

Die relative Zentrifugalbeschleunigung (RZB) ist von der Drehzahl und dem Zentrifugierradius
abhangig.

10.5 Betriebsstunden-Abfrage

Systemeinstellungen aufrufen (Startment, Kap. 8.2, Pos. 4),
Servicemeni aufrufen (Systemeinstellungen, Kap. 8.5, Pos. 7),
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11 Wartungs- und Servicearbeiten

A@ @ Das Gerat kann kontaminiert sein.

i’i @ Vor der Reinigung den Netzstecker ziehen.
Aus Sicherheitsgriinden sind beim Reinigen von Geraten fUr die Blutverarbeitung Handschuhe

und eine Atemmaske zu tragen.

Bevor ein Anderes als das vom Hersteller empfohlene Reinigungs- oder Dekontaminationsverfahren
angewandt wird, hat sich der Benutzer beim Hersteller zu vergewissern, dass das vorgesehene
Verfahren das Gerat nicht schadigt.

e Zentrifugen, Rotoren und das Zubehor dirfen nicht in Sptimaschinen gereinigt werden.

e Es darf nur eine Handreinigung und eine Fllssig-Desinfektion durchgefiihrt werden.

e Die Wassertemperatur muss dabei 20 °C bis 25 °C betragen.

e Es durfen nur Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden, die:
— einen pH-Wert zwischen 5 und 8 besitzen
— keine Atzalkalien, Peroxide, Chlorverbindungen, Sauren und Laugen enthalten.

e Um Korrosionserscheinungen durch Reinigungs- oder Desinfektionsmittel zu vermeiden, sind unbedingt die
speziellen Anwendungshinweise des jeweiligen Herstellers zu beachten.

e Bestimmte Konservierungsmittel in azidfreien Kochsalzlésungen kdnnen bei langzeitiger Einwirkung die
Kunststoffkomponenten im Gerat schadigen. Regelmassige Reinigung verhindert Salzablagerungen und
verlangert die Lebensdauer dieser Komponenten.

11.1  Zentrifuge

e Folgende Handlungen mussen téaglich ausgefuhrt werden:

— Die Schlduche und deren Anschltsse Uberprifen. Die Schlduche durfen weder gerissen noch verstopft
sein und mussen fest angeschlossen sein. Nicht vergessen, auch den Losungsschlauch zum Deckel
(Abb. 7.1, Pos. 1) zu Uberprifen. Die verbrauchte Kochsalzldsung muss ungehindert durch den
Abflussschlauch abfliessen konnen.

— Der Schleuderraum muss sauber und frei von getrockneten Salzkristallen und sonstigen Ablagerungen
sein. Den Schleuderraum, die Spritzschutzaufnahme und die Spritzschutzkappe mit einem feuchten
Tuch oder Schwamm reinigen. Die Spritzschutzaufnahme und der Dichtungsring kénnen zum Reinigen
aus dem Schleuderraum herausgenommen werden (siehe Kapitel 12.4 «Spritzschutzaufnahme und
Spritzschutzkappe entfernen”

— Das Fullvolumen der Kochsalzldsung im Behalter kontrollieren

— Das System muss mit destilliertem Wasser durchgespult werden, um die Bildung von Salzkristallen zu
vermeiden (siehe Kapitel 12.5, ,System mit deionisiertem oder destilliertem Wasser spulen®).

e Die Schlauche mussen unbedingt sauber gehalten werden und frei von getrockneten Salzkristallen und
sonstigen Ablagerungen sein.

e Das System muss regelmassig gereinigt werden (siehe Kapitel System mit Reinigungslésung reinigen®). Die
Reinigung wird mindestens einmal wochentlich empfohlen.

e Das Gehause der Zentrifuge und den Schleuderraum regelméssig saubern und bei Bedarf mit Seife oder
einem milden Reinigungsmittel und einem feuchten Tuch reinigen. Dies dient zum einen der Hygiene und es
verhindert Korrosion durch Verunreinigungen.

¢ Inhaltsstoffe geeigneter Reinigungsmittel: Seife, anionische Tenside, nichtionische Tenside.

¢ Nach dem Einsatz von Reinigungsmitteln die Reinigungsmittelreste durch Nachwischen mit einem feuchten
Tuch entfernen.

e Die Flachen mussen unmittelbar nach der Reinigung getrocknet werden.

e Die Gummidichtung des Schleuderraums nach jeder Reinigung mit Talkumpuder oder einem
Gummipflegemittel leicht einreiben.
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e  Oberflachendesinfektion:

— Gelangt infektidses Material in den Schleuderraum, so ist dieser umgehend zu desinfizieren.
— Inhaltsstoffe geeigneter Desinfektionsmittel: Ethanol, n-Propanal, Isopropylalkohol, Glutardialdehyd,
quaterndre Ammoniumverbindungen.
— Nach dem Einsatz von Desinfektionsmitteln die Desinfektionsmittelreste durch Nachwischen mit einem
feuchten Tuch entfernen.
— Die Flachen mussen unmittelbar nach der Desinfektion getrocknet werden.
e Entfernen radioaktiver Verunreinigungen:
— Das Mittel muss speziell fur das Entfernen radioaktiver Verunreinigungen ausgewiesen sein.
— Inhaltsstoffe geeigneter Mittel fir das Entfernen radioaktiver Verunreinigungen: Anionische Tenside,
nichtionische Tenside, polyhydriertes Ethanol.
— Nach dem Entfernen der radioaktiven Verunreinigungen die Reste des Mittels durch Nachwischen mit
einem feuchten Tuch entfernen.
— Die Flachen mussen unmittelbar nach dem Entfernen der radioaktiven Verunreinigungen getrocknet
werden.
e Der Schleuderraum ist jahrlich und nach Glasbruch auf Schaden zu Uberprifen.

Werden sicherheitsrelevante Schaden festgestellt, darf die Zentrifuge nicht mehr in Betrieb
genommen werden. In dem Fall ist der Kundendienst zu benachrichtigen.

11.2 Rotor

e Der Rotor muss unbedingt sauber gehalten und frei von getrockneten Salzkristallen und sonstigen
Ablagerungen sein.

e  Entweder den Rotor in warmem, destilliertem Wasser einweichen oder das Wasser einige Minuten direkt von
oben in den Rotor fliessen lassen. Das Wasser muss aus allen Einspritzdiisen herausfliessen.

e  Sind die EinspritzdUsen verstopft, dann den mitgelieferten Kunststoffstift in die Einspritzdisen einfihren und
vorsichtig hin- und herschieben, bis die DUsen wieder frei sind.

e Um einer Korrosion und Materialveranderungen vorzubeugen, mussen die Rotoren und Zubehorteile
regelmassig mit Seife oder einem milden Reinigungsmittel und einem feuchten Tuch gereinigt werden. Die
Reinigung wird mindestens einmal wochentlich empfohlen. Verschmutzungen mussen sofort entfernt
werden. Inhaltsstoffe geeigneter Reinigungsmittel: Seife, anionische Tenside, nichtionische Tenside.

e Nach dem Einsatz von Reinigungsmitteln die Reinigungsmittelreste durch NachspuUlen mit Wasser (nur
ausserhalb der Zentrifuge) oder Nachwischen mit einem feuchten Tuch entfernen.

e  Die Rotoren und das Zubehdér mussen unmittelbar nach der Reinigung getrocknet werden.

e  Desinfektion:

o Gelangt infektidses Material auf die Rotoren oder auf das Zubehdr, so muss eine geeignete Desinfektion
durchgeflhrt werden.
o Inhaltsstoffe geeigneter Desinfektionsmittel:
Glutaraldehyd, Propanol, Ethylhexanol, anionische Tenside, Korrosionsinhibitoren.
o Nach dem Einsatz von Desinfektionsmitteln die Desinfektionsmittelreste durch Nachspulen mit Wasser (nur
ausserhalb der Zentrifuge) oder Nachwischen mit einem feuchten Tuch entfernen.

Die Rotoren und das Zubehér missen unmittelbar nach der Desinfektion getrocknet werden.

Entfernen radioaktiver Verunreinigungen:

Das Mittel muss speziell fUr das Entfernen radioaktiver Verunreinigungen ausgewiesen sein.

Inhaltsstoffe geeigneter Mittel fur das Entfernen radioaktiver Verunreinigungen:

Anionische Tenside, nichtionische Tenside, polyhydriertes Ethanol.

Nach dem Entfernen der radioaktiven Verunreinigungen die Reste des Mittels durch Nachspulen mit Wasser

(nur ausserhalb der Zentrifuge) oder Nachwischen mit einem feuchten Tuch entfernen.

o Die Rotoren und das Zubehdr missen unmittelbar nach dem Entfernen der radioaktiven Verunreinigungen

getrocknet werden.

o Den Rotor monatlich auf Korrosionsschaden Uberprifen. Den Rotor monatlich auf Korrosionsschaden

Uberprifen.

O O O 0O O O

A Rotoren und Zubehor diirfen bei Anzeichen von Verschleiss oder Korrosion, wie etwa Risse im Material,
nicht mehr verwendet werden.
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11.3 Autoklavieren

Das System muss regelmassig gereinigt und desinfiziert werden (sieche Kapitel System mit
Reinigungsldsung reinigen”). Die Geratekomponenten und das Zubehor sind nicht flir das Autoklavieren
geeignet.

11.4 Spritzschutzaufnahme und Spritzschutzkappe entfernen

Spritzschutzaufnahme und Spritzschutzkappe kénnen zum Reinigen aus dem Kessel (Abb. 7.5) und dem
Schleuderraum (Abb. 7.5) herausgenommen werden.

Spritzschutzaufnahme und Spritzschutzkappe entfernen:

e  Spritzschutzkappe (Abb. 7.5) aus dem Kessel entfernen.

e Die Dichtung (Abb. 7.5) nach oben klappen und die Spritzschutzaufnahme (Abb. 7.5) aus dem
Schleuderraum entfernen.

Spritzschutzaufnahme und Spritzschutzkappe einbauen:

e Die hinten am Schleuderraum befindliche Dichtung (Abb. 7.5) vorsichtig hochklappen und die
Spritzschutzaufnahme unter die Dichtung (Abb. 7.5) fUhren.
Die Abflussdffnung der Spritzschutzaufnahme muss sich oberhalb der Abflusséffnung im Kessel befinden

e Den Dichtungsring vorsichtig um die Spritzschutzaufnahme herum nach oben klappen und die
Spritzschutzaufnahme vorsichtig nach unten driicken. Die Spritzschutzaufnahme muss sich unterhalb des
Dichtungsrings befinden.

o Die Spritzschutzkappe (Abb. 7.5) so auf der Spritzschutzaufnahme ablegen, dass die Beschriftung , This side
up”“ lesbar ist (siehe Abb. 7.5, in Rot)

11.5 System mit deionisiertem oder destilliertern Wasser spuilen

e  Den Fullschlauch (L6sung 1) aus dem Behalter mit der physiologischen Kochsalzldsung entnehmen und in
den Glaskolben mit dem entionisierten bzw. destillierten Wasser einfUhren

e Das Systemprogramm ,flush” (Spulen) starten

e  Den Fullschlauch aus dem Glaskolben entnehmen und wieder in den Behdlter mit der Kochsalzlésung
einfUhren

e  Den Deckel 6ffnen und den Schleuderraum trocknen

A Das entionisierte bzw. destillierte Wasser solange im System belassen, bis der nachste Waschvorgang
gestartet wird, um das System vor kristallisierten Salzkristallen zu schitzen.

Unbedingt vor dem Starten anderer Programme zuerst das System mit dem Spllprogrammm
durchspuilen, um nicht die Proben zu zerstoren.

11.6 System mit Reinigungsldsung reinigen

e In einem Becherglas ca. 400 ml einer 0,5 %igen Natriumhypochlorit-Reinigungsldsung herstellen und in
einem Glaskolben etwas entionisiertes bzw. destilliertes Wasser vorbereiten.

e Den Kochsalzlésungsschlauch (Losung 1) aus dem Behdlter mit der physiologischen Kochsalzldsung
entnehmen und in das Becherglas mit der 0,5 %igen Natriumhypochlorit-Reinigungsldsung einfihren

e Das Systemprogramm ,flush” (Spulen) starten

e 5 Minuten abwarten

e Den Kochsalzlésungsschlauch aus dem Becherglas entnehmen und in den Glaskolben mit dem
entionisierten bzw. destillierten Wasser einfGhren

e  Das Systemprogramm ,flush” (Spulen) starten

o  Den Deckel 6ffnen und den Schleuderraum trocknen
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e  Den Kochsalzlésungsschlauch aus dem Glaskolben entnehmen und in den Behélter mit der Kochsalzldsung
einfUhren

o Das Systemprogramm ,flush” (Spulen) starten

. Einen Fulivolumen-Abgleich durchfihren und dabei wie in Kap. 10.2 (,Fullvolumen kalibrieren®) beschrieben,
vorgehen.

e  Den Kochsalzlésungsschlauch aus dem Behalter mit der Kochsalzlésung entnehmen und in den Glaskolben
mit dem entionisierten bzw. destillierten Wasser einfUhren

e Das Systemprogramm ,flush” (Spulen) starten

e Das entionisierte bzw. destilierte Wasser solange im System belassen, bis der nachste Waschvorgang
gestartet wird. Somit unbedingt das System vor der Ausflihrung eines anderen Programms zuerst mit dem
Spulprogramm durchspdlen!

11.7 Glasbruch

Bei Glasbruch sind die Glassplitter und ausgelaufenes Zentrifugiergut aus dem Schleuderraum und aus den
Roéhrchenhaltern sorgfaltig zu entfernen.

umgehend eine Desinfektion des Bereichs durchzufiihren ist. Vor dem Entfernen der Glassplitter zuerst
die Abflussoffnung des Kessels verschliessen (z.B. mit einem Stopfen, Radiergummi oder mit etwas
Zellstoff), damit keine Glassplitter in die Abflusséffnung gelangen und den rlckseitigen Abflussanschluss
des Geréts (Abb. 7.1, Pos. 9) blockieren kénnen.

f Bei dem ausgelaufenen Zentrifugiergut kann es sich um infektidses Material handeln, weswegen

I@D Vor Wiederaufnahme des Betriebs

e Kessel auf Kratzer untersuchen. Falls vorhanden, Kessel von einem Servicetechniker austauschen
lassen (Ortlichen Geratehandler kontaktieren).

¢ Ro6hrchenhalter von gebrochenen Rohrchen ersetzen. Rotor und dessen Rdhrchenhalter auf Kratzer
untersuchen und korrekte Funktion des Rotors Uberprifen. Bei Kratzern oder Funktionsstérungen
den Rotor austauschen.

n@ Niemals Réhrchen benutzen, die

e auf den Boden gefallen sind
¢ Risse im Glas aufweisen

11.8 Reparaturen

AUSSCHLIESSLICH den vom Hersteller dazu autorisierten Technikern vorbehalten. Fir Reparaturen

f Reparaturen und periodische Wartungsarbeiten am Gerét (die ein Offnen des Gehauses erfordern), sind
AUSSCHLIESSLICH vom Hersteller zertifizierte Originalteile verwenden.

11.9 Rotorcrash

Achtung Im Falle eines Rotorcrash noch vor Berlihren des Gerats oder dessen Komponenten unbedingt
sofort fur weitere Anweisungen Kontakt zum Hersteller oder 6rtlichen Geratehandler aufnehmen.

n@ Ist kein Kontakt mdglich, dann das Geréat von unterschiedlichen Blickwinkeln fotografieren, in das
Geréat ein Desinfektionsmittel einfuhren und die Umgebung desinfizieren, jedoch weitere Handlungen
unterlassen!
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11.10 Wartungsplan

Empfohlene Mindestanforderungen. Die fur das jeweilige Unternehmen oder die jeweiligen Bedingungen
vorliegenden Bestimmungen kénnen eine haufigere Ausfuhrung von bestimmten Wartungspunkten erfordern und
/ oder ausschliesslich durch dafir zugelassene Servicetechniker.

Aufgabe Haufigkeit
taglich wochentlich | monatlich | jahrlich
Schlauche Uberprufen, spullen und etwaige sichtbare X
Blockaden beseitigen
Schlauchanschltsse Uberprifen und ggf. sichern X
System mit entionisiertem oder destilliertem Wasser X
spulen
Innenbereiche nach normalem Gebrauch reinigen und X
trocknen, um Korrosion sowie Verunreinigung zu
vermeiden
System mit Reinigungsldsung reinigen X
EinfUll6ffnungen des Rotors reinigen X

Volumeneinstellung flr Kochsalzlésung Uberprifen und X
ggf. kalibrieren. Haufigkeit hangt von Lange des
Serviceintervalls ab

Rotordrehzahl Uberprifen und ggf. kalibrieren X
Rotor auf Verschleiss, Korrosion und Schéden X
Uberprafen.

Rotor ggf. austauschen, falls obiges zutrifft
Rohrchenhalter auf Verschleiss und Schaden X
Uberprifen.

Verschlissene, beschadigte oder seit zwei Jahren in
Betrieb befindliche Rohrchenhalter austauschen
Gehause reinigen X

x

FUll- und Abflussschlauche austauschen

Réhrchenhaltereinlagen fur 10 mm x 75 mm grosse X
Roéhrchen austauschen

ii Rdhrchenhalter alle zwei Jahre austauschen
Rotor (einschliesslich Réhrchenhalter) alle vier Jahre austauschen
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12 Stérungen und Fehler

12.1 Bedienungsfehler
Stdrung Ursache Abhilfe

Unvollstandiger o Es wird ein 24-facher Rotor e In den Systemeinstellungen die
Waschvorgang verwendet, obwohl als Rotor- Rotorparameter Uberprifen.
Typ ein 12-facher Rotor
eingestellt ist.

e Fulivolumen zu gering e Das im verwendeten Programm
eingestellt. fur den FILL-Prozess eingestellte
Volumen (ml) und die Drehzahl
UberprUfen.
o FEinspritzdusen verstopft. o EinspritzduUsen reinigen.
Keine Pelletbildung e Drehzahl wahrend des e Den Zentrifugierprozess des
am Rdéhrchenboden Zentrifugationslaufs fur verwendeten Programms
Agglutinationstest ist zu niedrig. Uberprufen.
e Die Rohrchenhalter bleiben in e Rotor auf Funktion Gberprtfen.

der Dekantierposition hangen.

e Unzulassiger Rohrchentyp o Uberpriifen, ob verwendetes
Réhrchen dem Programm
entspricht
Kein bzw. zu kleines o Es wird ein 12-facher Rotor e Rotorparameter im Programm
Pellet verwendet, obwohl als Uberprifen

Rotortyp ein 24-facher Rotor
eingestellt ist.

e FUllvolumen zu hoch eingestellt. | e Im Programm Parameter fur
Kochsalzlésung (ml) Gberprifen

e Unzuldssiger Réhrchentyp o Uberpriifen, ob verwendetes
Roéhrchen dem Programm
entspricht.

Flussigkeit wird nicht | e  Rotormechanismus ist defekt e Rotor auf Funktion Uberprifen
dekantiert

e Drehzahl ist wahrend des e Den Zentrifugierprozess des
Dekantierprozesses (DECANT) verwendeten Programms
Zu niedrig. Uberprufen.

[@ Bei einem Fullvolumenunterschied oberhalb einer Toleranz von 15 % im Vergleich zur Einstellung, die
Einfllldffnung des Rotors Uberprifen und diese ggf. reinigen oder austauschen.

Hettich AG, Seestrasse 204a, 8806 Baech, Switzerland Gebrauchsanweisung_Rotolavit I_und_Rotolavit II-S_de_rev2.9

Seite 46 / 55



12.2 Fehlercodes

Fehler-

Fehlerbe-

Beschreibung

Mégliche Ursache(n)

code zeichnung

0 Kein Fehler | Programm erfolgreich und fehlerfrei
ausgefuhrt
1 In Betrieb Programm in AusfUhrung, bislang ohne
Fehler (nicht in der Fehlerhistorie sichtbar)
Motorfehler
10 Motor Motor konnte nicht gestartet werden (keine e Motor ist blockiert
startup error | Drehzahlerfassung) e Verbindungsproblem mit
Motorkabel
e Problem mit der
Motorspannungsversorgung
11 Motor Motor konnte nicht innerhalb der Toleranz e Falscher Rotortyp ausgewahlt
acceleration | beschleunigen (Motor zu langsam) e Zu hohe mechanische Reibung
error
12 Motor Motor konnte nicht innerhalb der Toleranz e Falscher Rotortyp ausgewanhlt.
acceleration | beschleunigen (Motor zu schnell)
error
13 Motor Motor konnte geforderte Drehzahl nicht e Falscher Rotortyp ausgewanhlt.
speed error | halten (Motor zu langsam) Obergrenze flr Motordrehzahl
zu hoch (4.000 rpm koénnen
moglicherweise nicht einge-
halten werden)
e Motordrehzahlregelung
funktioniert nicht wie gefordert
e Ausfall der
Motordrehzahlmessung
14 Motor Motor konnte geforderte Drehzahl nicht e Motordrehzahlregelung
speed error | halten (Motor zu schnell) funktioniert nicht wie gefordert
e Ausfall der
Motordrehzahlmessung
15 Motor brake | Motor konnte nicht innerhalb der Toleranz e Falscher Rotortyp ausgewanhlt.
error abbremsen
16 Motor Motor hat einen Fehler signalisiert e Motor blockiert
internal e Motor mit Ubertemperatur
error e  Stdrung der
Motorspannungsversorgung
17 Motor power | Ausfall der 24-V-Motorversorgungs- e Deckel wurde als gedffnet
supply spannung erkannt
Systemfehler der Flissigkeitseinspritzung
20 Pump error | Pumpe konnte nicht das geforderte e Blockierte Rohrleitung
Flussigkeitsvolumen liefern ¢ Pumpe ohne Funktion
e Durchflusssensor ohne
Funktion
21 Liquid Nicht gentigend Flussigkeit bzw. Luft in der o FlUssigkeitsbehalter ist leer
container Rohrleitung e Luftin der Rohrleitung
empty e  Problem mit Durchflusssensor
Deckelfehler
30 Lid blocked | Deckel bleibt verschlossen, obwohl Deckel e Deckel ist mechanisch blockiert
6ffnen bzw. Prifen (CHECK) angefordert
wurde.
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31 Unlocking Entriegelung bleibt verriegelt, obwohl Motor wéhrend des
failed Deckel offnen bzw. Prifen (CHECK) Entriegelungsbefehls noch in
angefordert wurde. Bewegung
Problem mit der Verriegelung
32 Unexpected | Deckel hat sich ohne Anforderung ge6ffnet. Notentriegelung wurde
unlocking verwendet
33 Lid Deckelsensor hat getffneten Deckel Fehlerhafte Deckelerfassung
detection erfasst, der Verriegelungssensor jedoch des Deckelsensors
failure erfasst Deckel als geschlossen Fehlerhafte
Verriegelungserfassung des
Verriegelungssensors
Systemfehler
40 Program Das Programm konnte nicht vollstandig Programmdatei ist korrupt
reading eingelesen werden. Nicht gentigend dyn. Speicher
error vorhanden
41 Image Es konnten nicht alle Abbildungen geladen Abbildung nicht im Flash-
loading failed| werden Speicher vorhanden
Abbildung im Flash-Speicher ist
beschadigt
42 EEPROM- Daten konnten nicht aus EEPROM geladen EEPROM nicht initialisiert
error werden. (kein Auslesen moglich bzw. (Anmeldung auf Serviceebene
inkorrekte Prafsumme der Daten) erforderlich)
Kommunikationsfehler
Verschiedenes
50 Unknown Unbekannter Fehler (Fehlerart kann nicht Unerwartetes Betriebsverhalten
identifiziert werden)
51 Program Ein laufendes Programm wurde Netzausfall wahrend eines
interrupted unterbrochen. Programmablaufs
52 Program Das Programm wurde vom Bediener Bediener hat das Programm
aborted by | abgebrochen abgebrochen
user
53 Imbalance Das Programm wurde aufgrund einer Unsymmetrische
Rotorunwucht gestoppt Rotorbelastung
Position des Unwucht-Sensors
nicht korrekt

~Eingefrorenes” Display:

[@D Bei einem ,eingefrorenen” Display (= Gerat nicht im Standby-Modus und keine Reaktion bei Berlhren
des abgedunkelten Bildschirms) einen Netz-Reset ausfihren.

l]gz NETZ-RESET ausfilhren:

e Hauptschalter (Abb. 7.1, Pos. 3) ausschalten (Stellung ,,0%).

e Mindestens 10 s warten und Hauptschalter wieder einschalten (Stellung ,,1).

o |Letzten Geratelauf in der Historie aufrufen, den Fehlercode notieren und dem &rtlichen
Geréatesupport mitteilen.

Vor dem Offnen des Deckels mit dem Entriegelungsstift (Kap. 4.3) erst durch das Schauglas den
Stillstand des Rotors Uberprufen.

[@3 Wenn sich der Deckel nicht schliessen lasst: Uberprifen, ob die Zugangséffnung fir die
Deckelverriegelung (Abb. 7.5) von einem kleinen Gegenstand blockiert wird. Ist dies der Fall, den
ortlichen Geratesupport benachrichtigen.
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12.3 Sicherung wechseln

A @ Den Netzschalter ausschalten und den Netzstecker des Netzteils vom Netz trennen!

Die Schraubkappe des Sicherungshalters (Abb. 7.1, Pos. 6) durch eine 1/8-Drehung gegen den UZS abschrauben
und mit der Sicherung herausziehen. Defektes Sicherungselement austauschen und neues Element mit der
Schraubkappe im UZS in den Sicherungshalter hineinschrauben.

Ausschliesslich Sicherungselemente des Typs T10A/125VAC (6,3 x 32 mm) mit UL- und CSA Zulassung
A (Bestell-Nr. UC.E114) sowie Schraubkappen flir 6,3 x 32 mm-Sicherungshalter (Bestell-Nr. UC.E104)

oder Sicherungselemente des Typs T10AA/250VAC (5,0 x 20 mm) mit UL- und CSA Zulassung (Bestell-

Nr. UC.E118) sowie Schraubkappen fir 5,0 x 20 mm-Sicherungshalter (Bestell-Nr. UC.E116)

verwenden.

13 RuUcksendung von Geraten / Geradtekomponenten

An die Firma Hettich AG oder den 6rtlichen Geratehandler zurlickzusendende Geréte,
@ Geréatekomponenten oder Zubehdr missen zum Schutz von Personen, Umwelt und Material vor dem
Versand dekontaminiert, gereinigt und mit einem entsprechenden Vermerk versehen werden.

Fir den Ruckversand des Gerats oder Geratekomponenten Uber Ortliche Geratehandler muss eine

ﬁ Das Gerat muss fur den Ruckversand mit einer Transportsicherung ausgestattet werden.
Ruckversandnummer (RMA) angefragt werden.

[[g Wir behalten uns das Recht vor, die Annahme von kontaminierten Geraten oder Zubehodr zu

verweigern.
Anfallende Kosten fur Reinigungs- und Desinfektionsmassnahmen werden dem Kunden in Rechnung

gestellt.

14 Lagerung

Vor Lagerung des Geréats muss dieses zum Schutz von Personen, Umwelt und Eigentum dekontaminiert
@ und gereinigt werden. Es wird empfohlen, einen Vermerk am Gerat unter Angabe von Datum,
Unterschrift und verwendeter Reinigungs-/Desinfektionslésung anzubringen.

Das Gerat darf ausschliesslich unter folgenden Bedingungen gelagert werden:
- Lagerung in einem geschlossenen, staubfreien Raum gemass den in den technischen Daten (Kap. 5,
Tab. 1) festgelegten Lagerungsbedingungen.
- frostfrei

- nicht an die Spannungsversorgung angeschlossen
- Bei einer Lagerungszeit von Uber 12 Monaten wird empfohlen die Speicherbatterie zu entfernen
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Entsorgung

Vor Entsorgung des Gerats muss dieses zum Schutz von Personen, Umwelt und Eigentum
dekontaminiert und gereinigt werden. Bei der Entsorgung des Gerats sind alle jeweiligen gesetzlichen
Vorschriften zu beachten. Es wird empfohlen, einen Vermerk am Gerat unter Angabe von Datum,
Unterschrift und verwendeter Reinigungs-/Desinfektionsldsung anzubringen.

Bei der Entsorgung des Gerats sind die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften zu beachten.

Gemass der WEEE durfen alle nach dem 13.08.2005 gelieferten Gerate nicht mehr zusammen mit dem
Haus- oder Industriemull entsorgt werden. Das Gerat gehért zur Gruppe 8 (Medizinische Geréate) und
ist dem Business-to-Business-Bereich zugeordnet.

Das Symbol des durchgestrichenen Abfalleimers weist darauf hin, dass das Gerat nicht mit dem
Hausmdull entsorgt werden darf. Die Entsorgungsvorschriften der einzelnen EU-Lander konnen
unterschiedlich ausfallen. Im Bedarfsfall wenden Sie sich fur weitere Infos zur Gerateentsorgung an die
entsprechende Behdrde oder an lhren Lieferanten. Die Hauptplatine des Gerats ist mit einer
Lithiumbatterie bestlickt. Diese muss vor der Entsorgung des Gerats entfernt und gemass den
gesetzlichen Bestimmungen des Betreiberlandes entsorgt werden.

Hinweis fur Deutschland:

Das Geréat darf nicht Uber Offentliche bzw. kommunale Abfallsammelstellen oder Recyclingpunkte
entsorgt werden. Wenden Sie sich im Bedarfsfall fir weitere Infos zur Gerateentsorgung an die
entsprechende Behdrde oder an Ihren Lieferanten.
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15 Anhang
15.1 Rotoren und Zubehdr
1017-A (fiir 1008-00)
SM1012-A (fiir 1008-00S) =21
Dekantierrotor 12-fach /
Decant Rotor 12-Places
Reduzierung / Adapter
10191
Roéhrchen / Tubes
Kapazitat: ml 3 5
Masse / & x L: mm 10x75 12x75
Anzahl pro Rotor 12 12
) RPM 2
Drehzahl: (U/min) 3500
RZB / RCF: 1438
Radius: mm 105

[lg 11019 = Reduzierung, Set zu 12 Stiick
2 max. Drehzahl 3500 rpm / 1438RCF => Rlcksprache mit Hersteller / Lieferant der Rdéhrchen halten

n@ Der Rotor flr den Geratetyp 1008-00S hat die Artikelinummer SM1012-A (ohne Reduzierungen)

~o.  Alledurchgefihrten Tests der Hettich AG wurden mit folgenden Rohrchen gefahren:
l/ Glas 12x75mm, Haslab, 9270106 und 10x75mm Haslab, 9270105 sowie 10.5x75mm, Milian,
041-VR-10675-75.
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1018-A (ftir 1008-00)
SM1024-A (fiir 1008-00S) =2
Dekantierrotor 24-fach /
Decant Rotor 24-Places
Reduzierung / Adapter
1019
Roéhrchen / Tubes
Kapazitat: ml 3 5
Masse @ x L: mm 10x 75 12x75
Anzahl pro Rotor: 24 24
) RPM 2
Drehzahl: (U/min) 3500
RZB / RCF: 1438
Radius: mm 105

@ 11019 = Reduzierung, Set zu 12 Stiick
2 max. Drehzahl 3500 rpm / 1438RCF => Riicksprache mit Hersteller / Lieferant der Réhrchen halten

@ Der Rotor fiir den Gerétetyp 1008-00S hat die Artikelnummer SM1024-A (ohne Reduzierungen)

Alle durchgefihrten Tests der Hettich AG wurden mit folgenden Rohrchen gefahren:

it

Glas 12x75mm, Haslab, 9270106 und 10x75mm Haslab, 9270105 sowie 10.5x75mm, Milian,
041-VR-10575-75.
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15.2 FErsatzteile

Die nachfolgenden Mengenangaben basieren auf einer Empfehlung des Herstellers.

Artikelnummer Beschreibung > 5 Gerate > 25 Gerédte

E4259 Abflussanschluss, fur Abfluss-Schlauch X

E4261 Eingangsanschluss, Input 1 X

E4260 Eindrickstopfen LDPE, Notoffnung X
E4258 Ansaugrohr X

E4394 L-Stick ,Winkel Schlauch Verbinder X

E4373 FUll Schlauch, Inlet 1, komplett X1

E4374 Abfluss Schlauch, Waste, komplett

E4375 Set, interne Schlauche, komplett X2

E2287-01 Entriegelungsstift

1 = Muss ersetzt werden nach einer Vermietung oder Demo.

2 = Sollte ersetzt werden nach einer Vermietung oder Demo.
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15.3 Revisionsverlauf

Rev.

abgeldste
Version

Revisionsbeschreibung

Datum

1.0

01 - 06

Vorlage erstellt, Inhalte, Beschreibung der vorgefertigten Programme

23.06.2017

1.1

1.0

Korrektur der Teile-Nr. von Zubehdr; Implementierung der
Dokumenthistorie

24.06.2017

1.2

1.1

Bearbeitung von Kap. 12 / 13; neue CE-Erklarung und Korrektur von
Tippfehlern

04.06.2017

1.3

1.2

Bearbeitung von Kap. 12; neue Kopfzeile

07.06.2017

1.4

1.3

Formatierung und Ergdnzung der aktuellen EU-Konformitatserkldrung

04.09.2017

1.5

14

Bearbeitung von Schreib- und Orthografiefehlern

30.11.2017

1.6

1.5

Bearbeitung der Adresse des Herstellers

01.12.2017

1.7

1.6

Bearbeitung des Loop-Prozesses

01.12.2017

1.8

1.7

Bearbeitung von Orthografiefehlern, der vorinstallierten Programme,
bestimmungsgemasse Verwendung, auspacken der Zentrifuge und der
Sicherheitshinweise

22.01.2018

1.9

1.8

Beschreibung der vorinstallierten Programme, DECANT max. Wert,
Fehlerbezeichnung vom Display & Error 15

16.08.2018

2.0

1.9

tech. Daten (Noise), Kapitel Passwortschutz eingefligt, CE-Erklarung
erneuert

08.01.2019

2.1

2.0

Bearbeitung von Kap. 2, Absatz 2, 2.1 Softwareversion, bearb. Kap. 8.1
Ubersicht, bearb.8.5.2 Sprach-, Datum- & Zeiteinstellungen, bearb. 9.3.3
bis 9.3.9 Voreinstellung Beschleunigung und Abbremsen, bearb. Kap.
9.4.5 SPIN-Prozess

11.03.2019

2.2

2.1

Implementierung des Typen 1008-00S, Kap. 2 Best. Verwendung, Kap. 5
Tech. Daten, Kap. 6.3 Artikelnummern und Fotoverlinkung erganzt, Kap.
7.1 Schreibfehler behoben, Kap. 7.1.1 implementiert, Kap. 7.2
Schreibfehler behoben, Kap. 9.3, 9.3.10 & 9.3.11 Programm- und
Rotorerweiterung fir Typ 1008-00S

07.11.2019

2.3

2.2

Kap. 12.5 und 12.10 Schreibfehler behoben, Uberarbeitung der
Revisionshistory

02.12.2019

2.4

2.3

Revisionstand korrigiert in Fusszeile, Jahrgang auf Seite 2 angepasst
Schreibfehler behoben im Kap. 3, Zeile eingeflgt im Kap. 7.2
(Orthographie), Beschriftung der Tabellen korrigiert im Kap. 8.2 bis 8.6.4,
Zugangsrechte korrigiert im Kap. 8.2 und 8.5.2, Ubersetzungsfehler
korrigiert im Kap. 8.3, 8.5 und 8.6.2 , Schriftart auf Cl angepasst im Kap.
8.6.1 und nachfolgendes Kapitel auf nachste Seite verlegt, Nummem
implementiert in Bildern flr bessere Verstandlichkeit im Kap. 9.3,
Ubersetzungsfehler korrigiert im Kap. 9.4.5 und auf nachfolgende Seite
verlegt, in Tabelle Artikelnummer hinzugefigt und Notiz der Reduzierungen
erweitert fUr bessere Verstandlichkeit

31.01.2020

2.5

2.4

Revisionstand korrigiert in Fusszeile, Schreibfehler behoben (Alle Kap.),
Englische Worter in DE Ubersetzt (Alle Kap.), Layout angepasst (ganzes
Dokument), Alle Bilder und Tabellen in DE eingefligt und nach neuster
Software 421, Bildbeschriftungen und Bezeichnungen angepasst,
Bildverweise angepasst (ganzes Dok.) Kap. 5 Technische Daten,
Schalldruckpegel von 49 auf 62dB geandert, Kap. 16.2 eingefligt (von
Service-Manual), Abb. 7.6 (Rotor) eingefiigt, Kap. 8.1 Ubersicht
MenUfuhrung neues Bild in DE eingefugt, Kap. 8.6.3 Deckel-Option erklart
und extra Bild eingeflgt, 9.4.6 DECANT neues wording, 10.2 Kalibrierung
von monatlich auf wochentlich gedndert, Satzstellungen und
Schreibweisen geandert (Alle Kap.) Kap. 15 Lagerung Batterie entfernen
eingeflgt, Kap. 16.1 Information bezlglich Glasréhrchen eingeflgt,
Bedienungsanleitung aus Liste entfernt Kap. 6.3

28.05.20
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2.6 2.5 Aus der ganzen Bedienungsanleitung alles rund um Typ 1008-03 entfernt. | 02.08.2021
Kapitel 12.1, Kapitelhinweis auf 10.2 entfernt.

Kapitel 2.1 & 8.1, 8.1.1, Firmware Version 1.01.424 eingeflgt

Kapitel 5, Fulltoleranz eingefugt und 12V Autobatterie entfernt

Kapitel 8.3, Information eingeflgt Uber Speicherkapazitat von 24
Programmen. Kapitel 6, Inforation eingefugt, dass Zentrifuge unter nicht
sterilen Bedingungen verpackt wurde.

Kapitel 6.6 inkl. Bild hinzugefiigt, Kennzeichnung (Typenschild)

Titel Deckblatt gedndert.

2.7 2.6 Kapitel 2, bzw. Reinigung entfernt und Tuberkulose- oder Tumortests 21.01.2022
durch Tuberkulosetests ersetzt

Kapitel 9.1 erganzt

Kapitel 9.4.2, Ergebnisse durch Zentrifugationsergebnisse ersetzt
Kapitel 9.4.6, Ergebnisse durch Dekantierungsergebnisse ersetzt
Kapitel 11, Zentrifugation von Stoffen oder Stoffgemischen mit einer
hoheren Dichte als 1,2 kg/dm? entfernt

Kapitel 15.1, alte Réhrchen durch die neu getesteten erganzt

2.8 2.7 Kapitel 9.5.1, Abschnitt neu formuliert 22.02.2022
Kapitel 4.1, Abschnitt umformuliert und Information beztglich
schwerwiegenden Vorféllen eingeflgt

2.9 2.8 Seitentotal eingefligt und mit ,, / ,, ergénzt in Fusszeile
EG-Konformitatserklarung entfernt

Kapitel 1.2, Verweis auf genaue Richtlinie entfernt

Kapitel 14.1, Verweis auf genaue Richtlinie entfernt

Kap. 5 Tabellenlayout und Basis UDI-DI, Klasse und Speicherbatterie
eingeflgt

Kap. 8.1 Kap. Rote Grafikrahmen formatiert,

8.1.1 Wort ,Bedienungsanleitung entfernt, Schrift in Fett und Hinweis-
symbol eingeflgt, Tabellenrahmen aktiviert

Kap. 9.6 Info Login eingeflgt, Wording Kopf- & Fusszeile / Prozess vor- /
nachverschieben,

Kap. 11.10 Tab.-Rahmen formatiert
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