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MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

INTEGRA

Declaratie de Conformitate MEDIACLAVE 10
‘ € INTEGRA Biosciences AG — 7205 Zizers, Elvetia

declara pe propria raspundere ca produsele

Tipul Modelul Nr. piesa (printer) Nr. piesa
MEDIACLAVE 10 200-240 V, 50/60 Hz, priza EU 136 000 136 005
MEDIACLAVE 10 200-240 V, 50/60 Hz, priza SUA 136 010 136 015
MEDIACLAVE 10 200-240 V, 50/60 Hz, fara prizi 136 020 136 025

sunt in conformitate cu directivele CE:

2006/95/CE Echipamentul de joasa tensiune

97/23/CE Echipamentul sub presiune

2004/65/CE Compatibilitatea Electromagnetica

2011/65/CE Restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase

2002/96/CE Deseurile de echipamente electrice si electronice

Declaratia de conformitate potrivit directivei 97/23 CE:

Descrierea recipientului sub presiune

Fluidul de lucru: lichide/gaze Presiunea de testare: PT 2.5 bar
Grupa de fluid: 2 Mediul de testare presiune: apa

Categoria: | (art.9) Nr. de serie: 0255, 0267-7999
Presiunea admisibila: PS 0-1,7 bar Marcajul: CE 1253
Temperatura admisibila: TS 0-126°C Echipamentul de siguranta: ansamblu
Volumul: V16.3 1 Nr. schitd/revizuire: 136400 /06

Descrierea ansamblului  recipiente sub presiune, pompa de circulatie, incalzitor cu
circulatie, schimbator de caldura, retea de conducte

Procedura de evaluare a conformitatii Modulul A1

Nr. Certificatului PED-Z-COS.EP.5507079

Organul notificat pentru verificare Swiss TS, CH-8304 Wallisellen, CE1253

Sistemul certificat al calitatii ISO 9001 SQS, CH-3052 Zollikofen, nr. inreg. 15072

Standardele pentru CE:

EN 61010-1 Cerinte de securitate pentru echipamentele electronice folosite in laborator

EN 61326-1 Echipamente electrice de masurare, de comanda si de laborator. Cerinte CEM

EN 12778 Vase de gatit sub presiune

EN 287-1 Calificarea sudorilor. Sudarea prin topire. Oteluri

EN 15614-1 Specificatia si calificarea procedurilor de sudare

EN 10204 Produse metalice. Tipuri de documente de inspectie. Tipul 3.1 certificate

EN 4126-1 Dispozitive de securitate pentru protectie impotriva suprapresiunilor

Standardele pentru Canada si SUA:

UL 61010-1 Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de control si de
laborator

UL 61010-2-10  Cerinte particulare pentru echipament de laborator utilizat pentru incalzirea
materialelor

UL 136 Vase de gatit sub presiune

FCC, partea 15, Emisii

clasa A

Zizers, 9 aprilie 2013

/semnatura/ /semnatura/
Elmar Morscher Thomas Neher
Director General Manager Calitate
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MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

INTEGRA

Declaratie de Conformitate MEDIACLAVE 30

INTEGRA Biosciences AG — 7205 Zizers, Elvetia

declara pe propria raspundere ca produsele
Tipul Modelul Nr. piesa
MEDIACLAVE 30 3x200-208 V, 50/60 Hz 136 050
MEDIACLAVE 30 3x400 V, 50/60 Hz 136 055

sunt Tn conformitate cu directivele CE:

2006/95/CE Echipamentul de joasa tensiune

97/23/ICE Echipamentul sub presiune

2004/65/CE Compatibilitatea Electromagnetica

2011/65/CE Restrictiile

de utilizare a anumitor substante periculoase

2002/96/CE Deseurile de echipamente electrice si electronice

Declaratia de conformitate potrivit directivei 97/23 CE:

Descrierea recipientului sub presiune

Fluidul de lucru: lichide/gaze Presiunea de testare: PT 2.5 bar
Grupa de fluid: 2 Mediul de testare presiune: apa

Categoria: Il (art.9) Nr. de serie: 8000-9999
Presiunea admisibila: PS 0-1,7 bar | Marcajul: CE 1253
Temperatura admisibila: TS 0-126°C Echipamentul de sigurantd: ansamblu
Volumul: V4321 Nr. schitd/revizuire: 136450/03/04, /05

Descrierea ansamblului

recipiente sub presiune, pompa de circulatie, incalzitor cu
circulatie, schimbator de caldura, retea de conducte

Procedura de evaluare a conformitatii Modulul A1

Nr. Certificatului PED-Z-COS.EP.5507079

Organul notificat pentru verificare Swiss TS, CH-8304 Wallisellen, CE1253

Sistemul certificat al calitatii ISO 9001 SQS, CH-3052 Zollikofen, nr. inreg. 15072

Standardele pentru CE:

EN 61010-1 Cerinte de securitate pentru echipamentele electronice folosite in laborator

EN 61326-1 Echipamente electrice de masurare, de comanda si de laborator. Cerinte CEM

EN 12778 Vase de gatit sub presiune

EN 287-1 Calificarea sudorilor. Sudarea prin topire. Oteluri

EN 15614-1 Specificatia si calificarea procedurilor de sudare

EN 10204 Produse metalice. Tipuri de documente de inspectie. Tipul 3.1 certificate

EN 4126-1 Dispozitive de securitate pentru protectie Tmpotriva suprapresiunilor

Standardele pentru Canada si SUA:

UL 61010-1 Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de control si de
laborator

UL 61010-2-10  Cerinte particulare pentru echipament de laborator utilizat pentru incalzirea
materialelor

UL 136 Vase de gatit sub presiune

FCC, partea 15, Emisii
clasa A

Zizers, 9 aprilie 2013

/semnatura/ /semnatura/
Elmar Morscher Thomas Neher
Director General Manager Calitate
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MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

1 Introducere

Aceste instructiuni de utilizare contin toate informatiile necesare pentru instalarea, exploatarea si
intretinerea periodica a MEDIACLAVE. In plus, sunt rezumate si toate datele tehnice importante
si prezentarea generala a accesoriilor disponibile.

Scopul
Prezentul capitol informeaza despre simbolurile utilizate in instructiunile de utilizare, modul de
utilizare a MEDIACLAVE si instructiunile generale de siguranta.

1.1. Simbolurile utilizate
1.1.1. Simbolul de alerta de siguranta

SEMN DE SIGURANTA

Acesta este semnul de avertizare generala. Este utilizat pentru a alerta utilizatorul
despre potentialele riscuri de vitimare. In plus, sun posibile pericolele pentru
utilaje, materiale si mediu. Toate mesajele de siguranta care urmeaza dupa acest
semn trebuie respectate pentru a evita posibile daune.

'.p.

1.1.2. Nivelurile de gravitate a pericolelor in prezentele instructiuni de utilizare

Cuvantul de avertizare din partea de sus a panoului indicd asupra nivelului de gravitate a
pericolului.

(PERICOL) Indica asupra unui pericol cu nivel sporit de risc, care, daca nu va fi
evitat, poate cauza decesul sau vatamarea grava.

'.p.

/i WARNING

(AVERTIZARE) Indica asupra unui pericol cu nivel mediu de risc, care, dacd nu
va fi evitat, poate cauza decesul sau vatamarea grava.

A\ CAUTION

(ATENTIE) Indica asupra unui pericol cu nivel scazut de risc, care, daca nu va fi
evitat, poate cauza vatdmare minora sau moderata.

NOTICE

.....

e b b

vor intreprinde masurile corespunzatoare de precautie.
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MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

1.1.3. Referinte de lucru

ASISTENTA
@ Simbolul dat descrie indicatiile importate privind functionarea corecta a
echipamentului si caracteristicile de rationalizare.

1.1.4. Indicatia de avertizare pe dispozitiv
ATENTIE FIERBINTE
Riscul de oparire de la capacul metalic al instrumentului.

1.2. Descrierea functionala si modul de utilizare

MEDIACLAVE este folosit in laboratoare pentru pregatirea si sterilizarea mediilor standard,
precum si a celor extrem de sensibile. MEDIACLAVE functioneaza ca un dispozitiv autonom,
dar poate fi, de asemenea, combinat cu 0 pompa peristaltica DOSE IT sau cu farfuria PETRI si
un tub de umplere MEDIAJET.

MEDIACLAVE este disponibil in doua tipuri diferite:

+ MEDIACLAVE 10 pregateste pana la 10 litri de medii in aprox. 1 ora. Acest sterilizator
versatil nutritiv de medii poate fi usor convertit intr-o autoclava pentru sterilizarea mediilor
in articole din sticla sau in baie de apa.

« MEDIACLAVE 30 este un sterilizator de medii, care pregateste pana la 30 litri de medii in
aprox. 90 min. si are functia de umflare preliminara a mediilor.

? MEDIACLAVE nu trebuie utilizat in alte scopuri decat cele specificate in aceasta

sectiune. MEDIACLAVE nu este potrivit pentru sterilizarea instrumentelor,
articolelor din sticla sau dispozitivelor medicale.

1.3. Instructiuni de siguranta

: /\ WARNING
& (AVERTIZARE) MEDIACLAVE este supus unei inalte tensiuni termice si
: compresii in timpul ciclului de sterilizare. Prin urmare, este imperativ sa se
respecte instructiunile de siguranta din prezentul manual.

1.3.1. Exploatarea MEDIACLAVE

MEDIACLAVE corespunde celor mai recente si recunoscute regulamente de

i siguranta in corespundere cu Declaratiile de conformitate (aprobate in mod

A independent de citre TUV SUD Product Service GmbH). Daci se va realiza

mentenanta regulata si daca se va utiliza doar in scopurile specificate in aceste
instructiuni, MEDIACLAVE va garanta siguranta optima si calitate.

www.integra-biosciences.com 11




MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

MEDIACLAVE poate fi exploatat numai in conditii perfecte respectand aceste
instructiuni.

Dispozitivul poate fi asociat cu riscurile reziduale, in cazul in care este utilizat
sau exploatat incorect de catre personalul neinstruit.

Este important sa urmati toate instructiunile de pe ecran dupa aparitia notificarilor
de eroare. Neglijarea acestora poate avea consecinte grave, cum ar fi deteriorarea
echipamentului, daune materiale sau ranirea personalului!

Intotdeauna purtati ochelari de protectie in timpul lucrului cu MEDIACLAVE.

Orice persoana responsabild de exploatarea MEDIACLAVE trebuie si ia
cunostinta si inteleaga aceste instructiuni de utilizare, si in special, instructiunile
de sigurantd, sau trebuie sa fie instruitd de catre administratori pentru a garanta
functionarea in sigurantd a dispozitivului.

Pe langa instructiunile de sigurantd enumerate, se va mai tine cont si de
reglementarile si indicatiile suplimentare aplicabile ale asociatiilor comerciale,
autoritatilor de sanatate si oficiului de supraveghere a activitatii, cum ar fi GLP
(Bunele Practici de Laborator), GMP (Bunele Practici de Productie), FDA
(Agentia americana pentru siguranta alimentelor si medicamentelor).

1.3.2. Instructiuni generale de siguranta

A

* Nu dezasamblati MEDIACLAVE. Nu modificati sau transformati
dispozitivul.

» Este obligatoriu a efectua deservirea tehnica cel putin o datd pe an sau la
fiecare 1000 cicluri de sterilizare de catre personalul autorizat, intrucat
MEDIACLAVE este supus unei inalte tensiuni termice si compresii in timpul
ciclului de sterilizare. Cereti suportul distribuitorului!

* Lucrarile de deservire tehnica, cum ar fi inlocuirea filtrului steril de 0,2 pm, si
lucrarile de reparatii pot fi efectuate doar de INTEGRA Biosciences sau de
catre membrul autorizat cu acordarea serviciilor post-vanzare.

» Piesele defecte pot fi inlocuite doar cu piesele de schimb originale INTEGRA

Biosciences in corespundere cu instructiunile de deservire tehnica ale
INTEGRA Biosciences.

» Proprietarul/laborator este responsabil pentru validarea MEDIACLAVE,
adica calificarea instalarii (IQ), calificare operarii (OQ), calificarea
performantelor (PQ) si calificarea mentenantei (MQ). INTEGRA Biosciences
va oferi sprijin prin intermediul reprezentantilor locali de vanzari.

* Respectati avertismentele de pericol de pe dispozitiv.

* Mediul de lucru trebuie sa fie curat, uscat, fara condensare si fara poluare
conductiva, adica fara praf metalic.

* Pentru a asigura functionarea fard erori a MEDIACLAVE, trebuie respectate
si documentate procedurile de intretinere realizate in intervalele specificate.

www.integra-biosciences.com 12



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

2 Descrierea dispozitivului

Scopul

Prezentul capitol descrie partile componente de baza ale MEDIACLAVE utilizand termenii
specifici.

2.1. Dotarea la livrare

Toate partile componente necesare pentru functionarea MEDIACLAVE sunt prezentate in
continuare.

MEDIACLAVE 10

B | Cantitatea | Descrierea Nr. piesei
1 Cuva din inox MC 10 (instalatd) 136 030
1 Agitator magnetic 132 130
1 Decantor MC 10, complet 136 034
1 Fiting pentru tubul de distribuire cu arc din inox 136 035
2 Dispozitiv de etansare capac (1 instalat) 135 860
1 Furtun pentru evacuarea apei, lung. 2m 136 042
1 Furtun pentru apa de racire cu filtru, lung. 2m, fiting 3/4 | 136 043
inch 136 045
1 Furtun dezaerisire, lung. 2m 136 044
1 Instrumentul de intretinere a supapei de siguranta(instalat) 136 995
1 Instructiunile de utilizare 136 950
1 Protocolul de verificare 136 956
Suplimentar pentru MEDIACLAVE 10 cu imprimanta:
B | Cantitatea | Descrierea Nr. piesei
1 Apdrator stropire imprimanta 136 040
Consumabile:
B | Cantitatea | Descrierea Nr. piesei
2 Role de hartie pentru imprimanta integrata -
1 Panglici impregnatd cu cerneald pentru imprimanta | 136 901
integratd
1 Discul pivotului PTFE pentru cuvda 10/301 (6 pachete) cu | 136 066
instructiuni
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MEDIACLAVE 30

B | Cantitatea | Descrierea Nr. piesei
1 Cuva din inox MC 30 (instalata) 136 060
1 Agitator magnetic cu paleta 132 075
1 Decantor MC 30, complet 136 061
1 Fiting pentru tubul de distribuire cu arc din inox 136 035
2 Dispozitiv de etansare capac (1 instalat) 135 860
1 Furtun pentru evacuarea apei, lung. 2m 136 042
1 Furtun pentru apa de racire cu filtru, lung. 2m, fiting 3/4 | 136 043
inch 136 045
1 Furtun de cuplare pentru alimentarea cu apa 136 062
1 Furtun dezaerisire, lung. 2m 136 044
1 Aparator stropire imprimanta 136 040
1 Instrumentul de intretinere a supapei de siguranta(instalat) 136 995
1 Instructiunile de utilizare 136 950
1 Protocolul de verificare 136 956
Consumabile:
B | Cantitatea | Descrierea Nr. piesei
2 Role de hartie pentru imprimanta integrata -
1 Panglica impregnatd cu cerneald pentru imprimanta | 136 901
integrata
1 Discul pivotului PTFE pentru cuva 10/301 (6 pachete) cu | 136 066
instructiuni

Va rugam, de asemenea, sa vedeti si lista de colisaj inclusa la livrare, intrucat dotarea completa
la livrare depinde de tipul dispozitivului respectiv si accesoriile suplimentare posibile (A se
vedea cpa.10 ,,Accesorii si consumabile” de la pagina 80).
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2.2. Prezentarea generala a MEDIACLAVE

Prezenta sectiune descrie cele mai importante parti componente ale dispozitivelor de ambele
tipuri.

1. Magnetul capacului de siguranta
2. Capacul de siguranta

3. Fixatorul capacului de siguranta

4. Capacul recipientului

5. Aparator stropire imprimanta

6. Imprimanta

60. Portul USB

7. Panou de comanda (a se vedea 2.2.1)
8. Intrerupatorul principal

9. Instrumentul de Intretinere a supapei de siguranta

2.2.1. Panoul de comanda

MEDIACLAVE este controlatd de o interfatd grafica cu utilizatorul cu 2 taste sageti si 4 taste de
functionare.

10 T ! 10. Interfata grafica cu utilizatorul
NN A 11. Tastele sageti pentru selectarea si ajustarea
INTEGRA El;f,‘: parametrilor
orenze e 0.0 12. Tastele de functionare pentru selectarea optiunilor de
SELECT | FATH- _ SYETEM L | meniu
FROCEAN | TEHSNCE |FARAMETER
—12

2.2.2. Capacul recipientului

13. Sonda de temperatura PT1000 pentru mediu, G %4”
14. Supapa de siguranta, G 74"

15. Fixatorul capacului de siguranta

16. Orificiul de adaugare, GL32

17. Orificiul de golire, GL25

18. Ménerul capacului recipientului

www.integra-biosciences.com 15
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2.2.3 Aspectul interior al recipientului

MEDIACLAVE 10

19. Senzorul nivelului superior si inferior al apei
20. Sonda de temperaturda PT1000 pentru mediu

21. Furtun pentru evacuarea apei (lung. 220mm pentru
MEDIACLAVE 10)

22. Gura de dezaerisire si presiunea de reazem
23. Gura de circulatie a apei

24. Gura de scurgere cu filtru de apa

25. Senzorul nivelului superior si inferior al apei
26. Gura de dezaerisire si presiunea de reazem
27. Gura de circulatie a apei

28. Gura de scurgere cu filtru de apa

2.2.4 Aspectul interior al cuvei
MEDIACLAVE 30
29. Sonda de temperaturd PT1000 pentru mediu cu fixare

30. Furtunul de evacuare a apei cu fixare
31. Agitator magnetic

www.integra-biosciences.com 16
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2.2.5. Panoul posterior

A (AVERTIZARE) Furtunul de evacuare a apei si furtunul pentru apa de racire si
cuplare se poate infierbanta. Exista riscul arsurilor. Purtati intotdeauna manusi
protectoare cand atingeti furtunurile.

MEDIACLAVE 10

32. Ventilatorul
33. Interfetele
34. Schema de conexiuni

35. Placuta de identificare

36. Sursa de alimentare cu energie electrica

37. Orificiul de iesire la dezaerisire

38. Orificiul de intrare a apei de racire

39. Clapeta pentru apa de racire (+: in sens antiorar)

40. Orificiul de evacuare a apei (pentru apa de racire si
cuplare)

MEDIACLAVE 30

—~ 41. Ventilatorul

Mﬂjdé 42. Interfetele
fady

1| i 43. Schema de conexiuni

o
42 44. Placuta de identificare

e e e £

45. Orificiul de intrare a apei de cuplare
46. Sursa de alimentare cu energie electrica
47. Orificiul de iesire la dezaerisire

48. Orificiul de intrare a apei de racire

49. Clapeta pentru apa de racire (+: in sens antiorar)

50. Orificiul de evacuare a apei (pentru apa de racire si
cuplare)

51. Roti

Www.integra-biosciences.com 17
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2.2.6 Interfetele de pe panoul din spate

Interfata

Functia

52. PT1000

Conectarea la sonda de temperaturd PT
1000

53. Ethernet

Conectarea la sursa Ethernet 10/100

54. RS232 (tata)

Interfata seriald imprimanta protocol
extern

55. RS232 (mama)

Interfata seriald MEDIAJET

56. Valva cleste externa

Conectarea de control a valvei cleste
externe, 24V DC, max. 15 W

57. AUX

lesire fara potential

58. Comutator de picior

Conectarea pentru comutatorul de picior

2.2.7 Interfata de pe panoul din fata

Interfata

Functia

= — 60
- 60. Portul USB

Conexiunea pentru unitatea de stocare
UsSB

www.integra-biosciences.com
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3 Instalarea

Scopul

Prezentul capitol defineste conditiile de mediu si descric modul de dezambalare si instalare a
MEDIACLAVE.

3.1. Conditiile preliminare

3.1.1. Conditii de mediu

Acest echipament functioneaza in mod adecvat atunci cand este utilizat in urmatoarele conditii

de mediu:

Criteriu Interval

Temperatura ambiantd de operare 5-40°C

Umiditatea relativa maxima Fara condensare, 80% pentru temperaturi de
pana la 30°C ce descreste linear pana la 50% la
40°C

Altitudine 0-2000 m AMSL

Fluctuatiile de tensiunea in retea +/-10% din valoarea nominala

Gradul poluare 2 conform IEC | In mod normal se produce doar o poluare non-

EN/UL61010-1 conductiva. Ocazional se poate observa o
conductivitate  temporara  cauzata  de
condensare.

Dacd conditiile de mediu indicate mai sus nu sunt respectate, capacitatea de functionare si
siguranta nu pot fi garantate.

3.1.2. Locul de amplasare

A

/N WARNING

(AVERTIZARE) MEDIACLAVE trebuie sa fie amplasat pe o suprafata curata,
uscata si orizontald. Pentru MEDIACLAVE 10 suportul trebuie sa poata sustine
0 greutate minima de 80 kg. MEDIACLAVE 30 trebuie sa fie amplasat direct
pe podea.

Sunt, 1n mod general, inadmisibile locatiile unde existd riscul de udare sau de
intrare Tn contact cu substante chimice potential periculoase. Pentru comoditatea
utilizatorului, partea din fata a echipamentului trebuie sa fie intotdeauna
accesibila. Lasati suficient spatiu in spatele dispozitivului pentru a permite
conexiunea la retea si cuplarea furtunurilor de apa. Lasati un spatiul lateral de cel
10 cm pe ambele parti pentru libera circulatie a aerului.

A

A\ CAUTION

(ATENTIE) In caz de eroare, un jet de abur fierbinte se poate elibera din supapa
de sigurantd amplasatd pe partea superioara a capacului recipientului, Tn mod
special, spre partea posterioara si laterald a dispozitivului. Exista riscul de arsuri.
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| Impiedicati accesul la zona dati.

MEDIACLAVE respecta forma de protectie IP 21 conform IEC 60529.

Dispozitivul trebuie sa fie situat la distanta mica de prizele electrice, robinetul de
alimentare cu apa si canal de scurgere.

Trebuie sa fie prevazuta conectarea furtunului de evacuare a apei si a furtunului
de dezaerisire la canalul de scurgere din partea din spate a dispozitivului.
Furtunul de dezaerisire trebuie sa fie pozitionat sub nivelul MEDIACLAVE pe
toatd lungimea sa, pentru a preveni contrapresiunea. Pozitia corecta a furtunului
poate fi vazuta in pct. 3.3.1 ,,Alimentarea cu apa de racire si cuplare” la pagina
19.

3.2. Dezambalarea, setarea si deplasarea

Ambalajul echipamentului a fost proiectat cu griji pentru a preveni orice deteriorare a
MEDIACLAVE in timpul transportarii.

» Inlaturati chingile de transportare. Dezambalati MEDIACLAVE din cutia de carton

@

ASISTENTA
Verificati dotarea la livrare pentru depistarea oricaror deteriorari la transportare
(@ se vedea pct. 2.1 ,Dotarea la livrare” de la pagina 10) si notificati
reprezentantul dvs. local INTEGRA Biosciences AG (a se vedea
,» Lipografie/editor” de la pagina 89).

3.2.1. Montarea MEDIACLAVE 10

» Este nevoie de cel putin doud persoane pentru a

-
é’:"'“ . tﬂ ridica dispozitivul. Ridicati dispozitivul tinandu-l
f'h‘. { drept si ferm de la baza din ambele parti la nivelul
= e picioarelor. Nu ridicati dispozitivul de manerul

% - “'E y capacului sau de partea frontala.
v - 18 fx P Asezati dispozitivul de bazd pe suport sau
NY—— S respectiv, podea. Pentru ca MEDIACLAVE 10 sa

fie pozitionat orizontal, ajustati inaltimea
picioarelor cu care este prevazut dispozitivul,
folosind o cheie fixa-inelara de 13mm.

ASISTENTA
Pentru a reduce volumul mort al mediilor in timpul distribuirii, se recomanda a se
inclina MEDIACLAVE 10 pana la 0,5cm spre posterior.

v MEDIACLAVE 10 este montat.

A\ cAuTION
(ATENTIE) Dupa prima montare si deplasare a MEDIACLAVE 10, se
recomanda realizarea procedurii de calificare a instaldrii de catre un tehnician
calificat! In caz contrar, exista riscul sterilizarii insuficiente si functionarea in
siguranta nu va fi garantata.

Inainte de a deplasa dispozitivul MEDIACLAVE 10, acesta trebuie ricit, golit (a
se vedea pct. 8.4.1 ,,Golirea sistemului de apa de cuplare” de la pagina 71) si
deconectat de la retea. Inliturati orice obiecte de pe suprafata dispozitivului.
Inchideti capacul recipientului si capacul de siguranta. Deconectati toate cablurile si
furtunurile de apa.
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3.2.2. Montarea MEDIACLAVE 30

» Desurubati grinzile din lemn diagonale de pe
ambele parti (1) cu ajutorul unei surubelnite TORX

tip T20.
» Inlaturati cele doua benzi largi.

» Asezati placa frontalda in partea din fata a
platformei, astfel Incat aceasta sd serveascd drept
rampa. Fixati rampa de platforma cu ajutorul unei
cleme (2).

» Desurubati suruburile-fluture (3) ale fitingurilor de
colt si inlaturati-le.

» Ridicati sinele rotilor MEDIACLAVE 30 prin
rotirea celor patru suruburi (4) cu ajutorul unei chei
hexagonale de 5mm (cheie imbus).

» Pentru a impinge dispozitivul MEDIACLAVE 30
pe podea este nevoie de cate o persoana de fiecare
parte.

» Amplasati dispozitivul la locul dorit. Pastrati
ambalajul pentru reexpediere.

v MEDIACLAVE 30 este montat.

A\ cAuTION
A (ATENTIE) Dupa prima montare a MEDIACLAVE 30, se recomanda realizarea
procedurii de calificare a instalarii de catre un tehnician calificat! In caz contrar,
exista riscul sterilizdrii insuficiente si functionarea in sigurantd nu va fi garantata.

Inainte de a deplasa dispozitivul MEDIACLAVE 30, acesta trebuie deconectat
de la retea. Inchideti capacul de sigurantd si deconectati furtunurile. Deblocati
rotile si deplasati dispozitivul la locul dorit. Blocati din nou rotile si conectati
dispozitivul la retea.
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3.3. Instalarea surselor de alimentare

3.3.1. Sursa de alimentare cu apa de racire si cuplare

Sursa de alimentare cu apa trebuie sa corespunda urmatoarelor conditii:

Utilitati MEDIACLAVE 10 MEDIACLAVE 30

Conectarea la apa de racire % ¥a”

Calitatea apei de racire <2.0 mmol/L CaCOs;, <2.0 mmol/L CaCOs3,
<200 mg/L CaCOs, <200 mg/L CaCOs,
adica adica

<12 °dH (Germania),

<14 °E (MB) sau

<20 °fH (Franta).

Consultati reglementarile
locale inainte de a conecta
MEDIACLAVE la reteaua de
alimentare cu apa potabila.

<12 °dH (Germania),

<14 °E (MB) sau

<20 °fH (Franta).

Consultati reglementarile
locale inainte de a conecta
MEDIACLAVE la reteaua de
alimentare cu apa potabila.

Temperatura apei de racire

5-25°C

5-25 °C

Intervalul de presiune al apei de | 1-5 bar 1-5 bar
racire
Presiunea minima a 5°C | 1.0 bar 1.5 bar
apei de racire 15°C | 1.0 bar 2.0 bar
25°C | 1.5 bar 2.5 bar
Debitul apei de racire 5°C | 1.5 L/min 2.5 L/min
15°C | 1.8 L/min 3.0 L/min
25°C | 2.3 L/min 3.8 L/min
Orificiul de dezaerisire Canalul de scurgere va fi sub | Canalul de scurgere va fi la
nivelul dispozitivului nivelul podelei.
Sursa de alimentare cu apa de - Optional: 5-25 °C, 0-4 bar,

cuplare

autoamorsanta, conductivitate
minimala 10 pS/cm, a se
vedea pct. 8.4.3.

A\ CAUTION

A

MEDIACLAVE 30: Sursa de alimentare cu apa de cuplare trebuie sa fie
echipata cu un robinet de inchidere manual. Robinetul se va inchide intotdeauna
manual, cu exceptia cazului cand se face alimentarea cu apa de cuplare.

Pentru a conecta MEDIACLAVE la sursa de alimentare cu apd de racire, citifi
marcajul de pe partea din spate a panoului si faceti urmatoarele:

» Conectati furtunul de alimentare cu apa de racire la orificiul corespunzator de admisie si la

robinetul de apa.

» Reglati debitul de apa prin selectarea programului ,,Verificarea debitului apei de racire” din
meniul SYSTEM PARAMETER - USER EXTRAS.

www.integra-biosciences.com
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COOL WATER FLOW 4 Intrf)duce‘;i cgpétul‘ furtun'ului. de evacuare a
apei in container si deschideti robinetul.

» Apasati butonul PRIME pana la scurgerea

P Press and hold PRIME to fill system with water . -
apei din furtunul de evacuare.

P Press START to open cooling valve for 10 sec.
Foint hose into a graduated cylinder (recommended » Introduceti furtunul de evacuare intr-un
&L volume. cilindru gradat si apasati START.

» Pentru ajustare introduceti cheia
hexagonala (2,5mm) 1n orificiul clapetei
pentru apa de racire si rasuciti:

START PRIME BACK

COOL WATER FLOW +: In sens antiorar

¥ Check if the water volume is within the limits: - 1n sens orar.
0.27 ... 0.331 (1.8Umin) at 15°C . .
Rasuciti odata, dupa care avansati catre
b If the measured water volume is not within the tinté_
limits, adjust the cooling water throttle and press
AGAIN to repeat measurement.

Ok AGAIN

v MEDIACLAVE este conectat la sursa de alimentare cu apa de ricire.

3.3.2. Furtunurile de dezaerisire si evacuare a apei
» Conectati furtunul de evacuare a apei la orificiul de golire.
» Conectati furtunul de dezaerisire la orificiul corespunzator.

; » Lasati furtunul indreptat in jos — fara incovoiere
/ - ' ascendenta — in orificiul de scurgere a apei situat

L’—h. i la un nivel mai jos. Apa nu trebuie sd se
- i‘f acumuleze in furtunuri si capetele acestora nu
L“i . trebuie sd fie scufundate in apa, ci trebuie sa stea
- L ] - - . . . .
- liber agatate deasupra orificiului de golire.
\[( » Fixati furtunurile in orificiu.
%'— L.—j. y "-—-———A.'l. I “
4 i : a

fara incovoiere ascendentd  fard incovoiere ascendenta  fara scufundare in apa

» Evitati ca aburul din furtunul de dezaerisire sa ajungd la gura de intrare a aerului a
ventilatorului (a se vedea pct. 2.2.5. ,,Panoul posterior” de la pagina 14, nr. 32 sau 41).
Capatul furtunului de dezaerisire si orificiul de evacuare a apei trebuie sa se gaseasca la o
distanta suficientd de la gura de intrare a aerului a ventilatorului. Ca alternativa, plasati

www.integra-biosciences.com 23



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

un deflector din plastic in fata furtunul de dezaerisire pentru a bloca accesul aburului la
ventilator.

¥ Furtunurile MEDIACLAVE de dezaerisire si evacuare a apei sunt conectate la orificiul de
evacuare.

NOTICE
@ Pentru o dezaerisire fara eroare a echipamentului, a se evita contrapresiunea in

furtunul de evacuare a apei si furtunul de dezaerisire. In caz contrar, temperatura
de sterilizare nu se va atinge si lotul de medii va trebui rebutat.

3.3.3. Sursa de alimentare cu energie

A In cazul in care dispozitivul este acoperit cu un strat vizibil de condensat, exista
riscul de electrocutare. Asteptati 24 ore. Verificati daca dispozitivul este uscat
inainte de a-l conecta la retea.

Inainte de a conecta dispozitivul la retea, asigurati-vd ci tensiunea din retea si
valoarea nominald a sigurantei corespund celor indicate pe placuta de identificare
de pe partea din spate a dispozitivului, a se vedea pct. 2.2.5 ,,Panoul posterior” de la
pagina 14, si daca sunt in conformitate cu standardele locale.

A Pentru a evita accidentarea utilizatorilor i avarierea laboratorului, trebuie sa
existe posibilitatea de deconectare manualda a MEDIACLAVE de la reteaua de
electricitate.

a) MEDIACLAVE 10 cu fisa separabila: Marcati clar priza corespunzatoare
drept dispozitiv de deconectare a MEDIACLAVE. Priza trebuie sa fie in
apropriere de MEDIACLAVE si usor accesibila pentru operator.

b) MEDIACLAVE 10 si MEDIACLAVE 30 fari fisa: In laborator trebuie sa
fie prevazut un intrerupator sau un disjunctor pentru deconectarea tuturor
conductoarelor electrice. Acesta trebuie sa fie 1in apropriere de
MEDIACLAVE si usor accesibil pentru operator. Trebuie sa fie marcat drept
dispozitiv de deconectare a MEDIACLAVE. Dispozitivul poate fi conectat
doar de un tehnician calificat in conformitate cu instructiunile de deservire.

v

Conectati cablul electric la reteaua electricd cu impamantare.

v' Dispozitivul este acum complet asamblat.

» Aprindeti dispozitivul, a se vedea Intrerupatorul principal din pct. 2.2.
»Prezentarea generala a MEDIACLAVE” de la pagina 12.

P Asteptati pana ce dispozitivul finiseaza initializarea automata a software-ului.

v' Cand pe ecran apare MAIN MENIU
(Meniul Principal) cu logotipul INTEGRA
Biosciences, dispozitivul este initializat si gata
pentru a fi folosit.
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MAIN MENU
Temperature
INTEGRA 21:8-
Pressure
29.March 2010 10:42:45 Oooubar‘
SELECT MAIN- SYSTEM
PROGRAM TENANCE |PARAMETER

4 Web serverul MEDIACLAVE

Scopul
Acest capitol descrie caracteristicile si modul de accesare a web serverului MEDIACLAVE.

4.1. Prezentarea generala a web serverului

MEDIACLAVE oferd un webserver cu diverse functii, de exemplu, monitorizarea sau
inregistrarea datelor MEDIACLAVE procesate in fisiere-jurnal. Pentru utilizare permanent a
software-ului, este necesara conectarea MEDIACLAVE la un computer de retea. Pentru
utilizarea temporara, MEDIACLAVE poate fi conectat direct la un computer personal prin
intermediul unui cablu ethernet inversor.

Pe serverul web al MEDIACLAVE sunt disponibile patru functii:
» Meniul Principal: Indica afisajul curent al MEDIACLAVE pe computerul personal.
» Fisiere-jurnal: Pentru a vizualiza si descarca toate figiere-jurnal.

« Diagrama procesului: Afigseaza diagrama detaliatd a valorilor curente ale senzorului
MEDIACLAVE in timpul procesului.

« Intretinere: Numai pentru tehnicienii de intretinere

4.2. Accesarea web serverului
4.2.1. Conexiunea la retea

Cereti administratorului de retea adresa IP valida, masca de subretea si gateway-ul standard
pentru a conecta MEDIACLAVE la reteaua din laborator. Introduceti aceste date in meniul web
serverului MEDIACLAVE (a se vedea pct. 6.2 ,,Configurarea parametrilor sistemici” de la
pagina 32).

Acum puteti accesa MEDIACLAVE prin intermediul unui browser Internet pe un computer in
aceeasi retea dupa cum urmeaza:

» Porniti browserul Internet pe computer.

» Introduceti adresa IP a MEDIACLAVE furnizata de administratorul de retea in campul de
adrese a browserului Internet, de exemplu: http://192.168.0.1 si apasati Enter.

v' In fereastra browserului trebuie sa apard
Meniul Principal al web serverului, care sa arate
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e— 29— continutul curent a afisajului MEDIACLAVE.
il Main Men s
Coaties e » In partea dreapti superioari a ecranului puteti
i - modifica limba interfetei web.

Pregraw PRG S0 ) -

|

22t 1,18
Est remaining time: 1 Smin
Pace | | | aoorr

4.2.2. Conectarea temporara la un computer personal

MEDIACLAVE poate fi conectat direct la un computer printr-un cablu ethernet inversor. Pentru

0 conexiune de succes, adresa IP si masca de subretea trebuie sa fie setate corect pe computer si
MEDIACLAVE.

» Achizitionati setirile de retea al computerului. Notati adresa IP si masca de subretea a
computerului (a se vedea exemplul de mai jos).

» Pentru a seta interfata de retea pe MEDIACLAVE, gasiti in Meniu SYSTEM
PARAMETER si WEBSERVER. Introduceti masca de subretea a computerului.
Introduceti adresa IP, care diferitd de cea a computerului prin ultima cifra.

» Acum puteti accesa serverul web MEDIACLAVE prin intermediul unui browser,
introducand adresa IP a MEDIACLAVE in campul de adrese.

ASISTENTA
@ Descrierea se refera doar la conectarea unui computer personal deja pornit.

Adresa IP se pierde la stingerea computerului. Pentru o conexiune constanta,
trebuie folositd o adresa IP fixa. Va rugdm sa contactati administratorul dvs. de
retea (a se vedea pct. 4.2.1).

Exemplu:

Urmatoarea procedura se aplica PC-urilor pe care se executa Microsoft Windows. Primul pas se
difera usor in cazul computerelor pe care se executa alte sisteme de operare, cum ar fi Mac OS.

» Apasati in Meniu ,,Start” — ,,Settings” (Setari) — ,,Network connection” (Conectare la
refea) si apasati dublu clic pe conexiunea LAN utilizata pentru accesarea MEDIACLAVE.
Se deschide fereastra de stare. Treceti la registrul ,Network Support” (Suport Retea).

Notati setdrile de retea pentru PC, de exemplu: Adresa IP 10.4.7.3, Masca de subretea
255.255.0.0

» Setati urmatoarele valori la serverul web MEDIACLAVE: Adresa IP 10.4.7.4, Masca de
subretea 255.255.0.0 (ultima cifra din Adresa IP trebuie sa fie diferitd de cea a retelei PC-
ului).

» Accesati Internet Explorer, si introduceti http://10.4.7.4 in campul de adrese.
v' Trebuie sa apara Meniul Principal al MEDIACLAVE (a se vedea pct. 4.2.1).

4.3. Functiile web serverului MEDIACLAVE
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Accesati web serverul MEDIACLAVE introducand adresa IP a MEDIACLAVE in campul de
adrese al browser-ului computerului, a se vedea pct.4.2 ,,Accesareca web serverului” de la pagina
22. Apasati pe lista din marginea stdnga pentru a deschide una din cele patru ferestre.

4.3.1. Meniul Principal

in Meniul Principal apare afisajul curent al MEDIACLAVE. Aceasti caracteristicd poate fi
folosita pentru monitorizarea MEDIACLAVE prin intermediului unui computer personal fara a
fi necesar sa va aflati chiar in preajma MEDIACLAVE.

T » Daca doriti sa salvati afisajul curent in format
B SremE bitmap (harta de biti), faceti clic drept pe

y Thecin acesta si selectati ,,Salvare imagine”.
I ﬁ o 1216
22—t 1,184

L
Main Men
enu
Process
Service

4.3.2. Fisierele-jurnal

In Meniul Log Files (fisierele-jurnal) sunt enumerate fisierele-jurnal a ultimelor 10 procese.
Suplimentar, sunt accesibile ,,System Logfile” (Fisier-jurnal de sistem), fisierul ,,Device
Parameters” (Parametrii dispozitivului) cu toate setdrile stocate ale dispozitivului si ale
utilizatorului si ,,Key for signature verification” (pubkey.txt) (Cheia pentru verificarea
semnaturii) pentru verificarea figierelor-jurnal cu semnaturi electronice.

Frinil
Log Fil . . . .
oy . » Pentru a deschide fisierul, faceti clic pe
Fiename Oue T . . A
YTy ryoriorfliors acesta. Pentru a salva, selectati ,,File” in bara
:“( ,%: Ilﬁﬁ"; :;:: H . = : 29
Ty hiaame s de meniuri si apasati ,,Save as” (Salvare ca).
S8G0 00 0 4 NW000 1443
PRGN 08 Q0 0T No3000 NN
PRCGR 02 O3 114 NNXN NN
PRGN 0% 03 110 11.00 2009 mwn
ERCED 09 09 N1 1002000 1120
Sntemtogte
Device Pacametors

4.3.3. Schema de conexiuni

Schema de conexiuni aratd schema detaliatd a starii curente a MEDIACLAVE cu valorile
masurate ale senzorului.

ASISTENTA
Pentru a vizualiza schema de conexiuni este necesar a instala pe computerul dvs.
personal Java versiunea 6.0 actualizarea 10 sau mai recentd. Pentru a descarca cea
mai recenta versiune accesati WWW.java.com
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= e 11 i (6

I Process Diagram » Pentru a deschide fisierul, faceti clic pe
Process Dagram . 199 A
- acesta. Pentru a salva, selectati ,,File” in bara

de meniuri si apasati ,,Save as” (Salvare ca).

4.3.4. intretinerea

Meniul dat ajutad tehnicianul de intretinere si necesita autorizare.
5 Documentatia tehnica

Scopul
Prezentul capitol descrie modul de documentare electronicd a datelor corespunzitoare de

procesare.

5.1. Prezentarea generala
MEDIACLAVE prevede trei metode pentru procesarea documentatiei si diagnosticare:

a) Imprimare protocolard (versiuni MEDIACLAVE doar cu imprimanta sau imprimanta
externa, a se vedea pct.6.2.2 ,,Procesarea documentatiei prin imprimare” la pagina 33).

b) Web server, a se vedea pct.5.2. ,,Documentare prin web server” la pagina 25.

c) Unitatea de stocare USB, a se vedea pct.5.3. ,,Copierea fisierului-jurnal pe unitatea de
stocare USB” la pagina 28.

Exista trei tipuri de fisiere-jurnal:

 Fisierele jurnal a datelor de rulare: RUN00058 . LOG
 Fisierul jurnal de sistem (registru): SYSTEM. LOG
+ Fisierul jurnal a parametrilor dispozitivului: PARAM. LOG

5.2. Documentatia web serverului

La fiecare rulare, dispozitivul creeaza un fisier jurnal a datelor de rulare. Acesta este semnat,
daca semnarea fisierului jurnal este in stare ON in fereastra WEBSERVER din meniul
SYSTEM PARAMETER a MEDIACLAVE (a se vedea pct. 6.2 ,,Configurarea parametrilor
sistemici” la pagina 32). Datele de procesare sunt documentate in fisierul jurnal la fiecare 10
secunde, indiferent de rata de inregistrare stabilitd pentru imprimanta in fereastra PROCESS
DOCUMENTATION.

Pentru citirea sau descarcarea fisierelor jurnal, accesati web serverul MEDIACLAVE, a se vedea
pct. 4.2 ,,Accesarea web serverului” de la pagina 22.
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Log Files i . . . . .

o o G » Faceti clic pe Log Files din lista din partea
PRGOS 00 @ 12 12002000 G842 A ~

s rr-rediert stanga.

ey Hr-resdie . . . -

PR 90 1 112 o o v" Fisierele jurnal ale ultimelor 10 ruléri vor fi
g i afisate. Figierul jurnal cel mai recent va fi
PROMO 0% 03 114 11032009 1120 . . N . . . .
—— indicat la inceputul listei, cel mai vechi, la
B capatul listei

Moy Kr X ature veatc 100

Dupa 10 rulari, fisierul jurnal vechi va fi suprascris de cel mai recent. Numele fisierului este
format din RUN urmat de un numar de ciclu format din 5 cifre, de ex. RUN00234 . LOG (ciclul
nr.234).

Pentru integrarea simpla cu LIMS, fisierele jurnal pot fi, de asemenea descércate prin FTP. Va
rugdm sd contactati pentru detalii tehnicianul dvs. local de intretinere. Fisierul jurnal are
urmatorul aspect:

Exemplu de fisier jurnal a datelor de rulare

Hash: SHAl

IAhkkkhk Ak hkkhkhkhkkhAhkhkkhk bk khk kA ki hkkk

MEDIACLAVE (SN:00000006)
***Start process

Lot-No: 3L MEDIUM
Time: 15:25:38
Date: 26.08.2008
Cycle No: 22
***Program parameter

Number: 02
Name : DBA 01
Op. mode: MEDIACLAVE
Steri. T: 121°C
Steri. t: 10min
Steri. stirrer: 200rpm
Disp. T: 50°C
Disp. stirrer: 100rpm
Alt. rotating dir.: ON

Min. heat. water T: 30°C

ARk ANk A Ak hkkhkhkhkhkhkkhkhkhkhkhhkkhkk k%

***Heating

50.4°C - 15:25:38,50.3,49.8,0,16911360

120.9°C - 15:44:18,121.4,123.3,1411,16910340
***Sterilization

Start: 15:44:22

121.0°C - 15:44:22,121.4,123.7,1414,16910340
121.2°C - 15:44:32,121.6,123.7,1411,16910340

121.5°C - 15:54:12,121.5,120.1,1229,16910340
121.5°C - 15:54:22,121.5,120.1,1222,16910340
End: 15:54:22

***Cooling

Www.integra-biosciences.com 29



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

121.5°C - 15:54:32,121.4,119.9,1287,16910420

51.3°C - 16:03:42,50.7,44.8,0,16910404
***Dispensing
50.7°C - 16:04:01,50.3,46.2,0,16910414

49.4°C - 16:06:31,49.4,51.1,16,20056140
***End process
khkAhkkhkkhkkhkhkhkk ki hkhkhkkhkkxhkhkxk*k

Sterilization OK
dhkkhkhkkhhkkhhkkhhkkhhkhhkhkhkkkkkx*k

Exemplu de fisier jurnal a datelor de rulare

1EYEARECAAYFAkiOKhAACgkQBDAZyh4ASROmMbgCEfXwwmYnB5035pIxYezpGa8LW
v70A0IUxY/usbAtaKK1lyBXWcSSSHOjac=bhRB

In fiecare rand care contine temperatura si data, sunt adaugate numere, care sunt separate prin
virgule, ce reprezintd informatia privind starea dispozitivului.

5.2.1. Copierea fisierului-jurnal pe computerul personal

Instrumentul de copiere al web serverului ajutd la arhivarea fisierelor jurnale stocate din
MEDIACLAVE in computerul personal. Rularea instrumentului de copiere va salva automat cel
putin 10 fisiere jurnal in directorul de salvare al computerului dvs. personal.

Descarcati instrumentul de copiere al fisierului jurnal (ZIP) din Meniul Log Files al
MEDIACLAVE (Versiunea de software:01.11 si versiunea Web serverului: 01.02 sau mai
recentd) si urmafti instructiunile din fisierul tip text ,,readme”. A se vedea, de asemenea, pct.6.2.3
,Documentarea procesarii” de la pagina 35.

www.integra-biosciences.com 30



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

5.3. Copierea fisierului-jurnal pe unitatea de stocare USB
Sunt doud metode pentru salvarea fisierelor jurnal pe o unitate de stocare USB:

a) Automat in fisierele jurnal de rulare a datelor, de ex. RUNO0058.L0OG, a se vedea, de
asemenea, pct.6.2.4. ,,Documentarea procesarii pe unitatea de stocare USB” de la pagina 35.

b) Pentru salvarea manuala a fisierelor jurnal, de ex. RUN0O0058.LOG (pana la un nr. maxim
de 10 rulari) si PARAM. LOG si SYSTEM. LOG in scop de diagnostica in caz de eroare, a se
vedea, de asemenea, pct.6.2.5 ,,Salvarea tuturor fisierelor jurnal pe unitatea de stocare USB”
de la pagina 35.

Structura fisierului este creata in felul urmator:

Structura fisierului Explicatie
Drv: Literele de unitate, de ex. unitatea amovibila F:
—MC1e Tipul dispozitivului
— 89818181 Numarul de serie din 8 cifre pentru MC 10
— RUN Copia de rezerva automata:
RUNBEBel1. LoG Colectarea rularilor cand documentarea procesarii este
RUN@8882.L0G permisa in baza parametrului sistemic si cAnd este conectata
RUN@8883.L0G unitatea de stocare USB. Atentiec PARAM.LOG si
SYSTEM.LOG nu se salveaza!
—12_82 27 Copia de rezerva manuala: Data primei rulari: AA LL DD
PARAM. LOG

Fisierul jurnal al parametrilor

RUNBBB58. LOG Rularea fisierelor jurnal: RUNxxxxx (5 cifre)

RUNB@RE7 . LOG ultimele 10 rulari pe zi

SYSTEM.LOG Fisierul jurnal sistemic
—12 82 25 Data ultimei ruliri: AA LL DD
—11838240 , Numirul de serie MC10 (unitatea a doua)
I: 12 82 2 Data primei rulari: AA_LL DD
12_82_24

Data ultimei rulari: AA_ LL. DD

Similar procedurii pentru MC10
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5.3.1. Copia de rezerva automata pe unitatea de stocare USB

Fisierele jurnal pot fi salvate automat in cazul in care o unitate de stocare USB este conectata
inainte de a incepe rularea. Pentru a activa aceasta caracteristica, trebuie activata documentarea
procesarii ,,Salvare pe unitatea de stocare USB” in cadrul parametrului sistemic.

Se creeaza urmatoarea Structura de directoare: tipul dispozitivului, numarul de serie si RUN,
ex. G:\\MC10\RUN\. Fisierele jurnal (RUNxxxxx.LOG) sunt salvate automat, unde XXXXX
reprezinta numarul de ciclu. Fisierele nu vor fi suprascrise, cu exceptia daca fisierul cu un nume
identic exista deja.

5.3.2. Copia de rezerva manuali pe unitatea de stocare USB

In cazul unei erori, copierea manuald este o metoda diagnostica foarte utild care minimizeaza
timpul de oprire. Suplimentar la fisierele jurnal de rulare, sunt salvate si PARAM.LOG si
SYSTEM. LOG.

MEDIACLAVE creeaza urmatoarea structura de directoare: tipul dispozitivului, numarul de
serie si data (AA_LL_DD), ex. G:\\MC10\09010101\ 12_02_23\.

ASISTENTA
@ Fisierele jurnal sunt foarte utile pentru detectarea defectiunilor tehnice si

diagnosticare. Pentru analiza sunt necesare TOATE fisierele jurnal. Folositi copia
de rezervd manuala!

5.4. Verificarea fisierelor-jurnale cu semnaituri electronice

MEDIACLAVE ofera functia semnarii digitale a figierelor jurnal in calitate de protectie contra
intruziunii a fisierelor descarcate. Fisierele jurnal semnate respectd in totalitate cerintele
directivelor FDA (21 CFR partea 11) si UE (GMP anexa 11) pentru documentarea electronica a
procesarilor. Pentru a activa generarea de semnatura, navigati catre meniul SYSTEM
PARAMETER si WEBSERVER al MEDIACLAVE si setati semnatura fisierului jurnal la
,»ON”.

Un fisier jurnal semnat poate fi recunoscut prin antetul scurt care arata algoritmul pentru
semnatura si o sectiune la sfarsitul fisierului care contine semnatura curenta, a se vedea exemplul
de mai sus. Un figier jurnal este Semnat numai dupa terminarea procesului asociat.

MEDIACLAVE foloseste algoritmul SHA-1 in modul specificat de Ministerul Comerfului al
SUA, Institutul National de Standarde si Tehnologie (NIST), Laboratorul Tehnologii Informatice
(ITL) pentru calcularea semnaturii digitale.

Semnatura unica se calculeaza din fisierul jurnal cu ajutorul unei chei publice, precum si a unei
chei secrete cunoscute numai de MEDIACLAVE. Cheia publica, necesara pentru verificarea
fisierului jurnal poate fi descarcata direct de la MEDIACLAVE (a se vedea pct.4.3.2 ,,Fisierele
jurnal” de la pagina 24).
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Semnatura digitald permite verificarea manipuldrilor asupra fisierelor jurnal. Fisierul jurnal
semnate poate fi verificate in diverse software-uri comerciale, cum ar fi PGP sau instrumentele
libere din lantul de instrumente gpg (Www.gnupg.org). Va recomandam urmatoarele
instrumente libere (cereti cea mai recenta versiune libera testata la distribuitorul local):

Instrument Descriere

GnuPG 1.4.7 Instrument principal de criptare si verificare a semnaturii, executarea

liniei de comanda.

Gpg4win 1.1.3 Manager principal si asistent in diverse aspecte de criptare, GUI

Microsoft Windows.

Urmatoarele instructiuni succinte ar trebuie sa va ajute la verificarea unui fisier jurnal cu ajutorul
,Gpgdwin 1.1.3” (www.gpg4win.org) sau mai recentd. Verificarea este posibilda doar daca
fisierul jurnal este de fapt semnat!

»

v

Creati 0 mapa, ex. ,,verificare” pe discul local ,,C:” al computerului dvs.

Deschideti Meniul Log File din web serverul MEDIACLAVE si descarcati ,,Key for
signature verification” (Cheia pentru verificarea semnaturii) (ex. ,,pubkey.txt”) si pentru
verificarea figierelor jurnal in mapa nou creatd pe computerul dvs., vedeti pct. 4.3.2
,Fisierele jurnal” de la pagina 24.

Deschideti Internet Explorer si accesati Www.gpg4win.org si descarcati versiunea curenta a
Gpgdwin. Pentru a instala instrumentul, faceti clic pe fisierul descarcat (,,gpgd4win-1.1.3”
sau o versiunea mai noud) si urmati instructiunile de pe ecran.

Faceti clic pe meniul ,,Start” din partea de jos a barei de meniuri de pe computerul dvs.,
selectati ,,Programs” (Programe) —,,GnuPG For Windows” — ,,GPA”. Se va deschide GNU
Privacy Assistant.

Creati codul personal cu informatie codata, adresa de e-mail si parola.

Selectati ,,Keys” (Chei) — ,,Import keys” (Importare chei) si importati cheia publica pentru
verificarea semnaturii din mapa creata.

Semnati cheia publica: Selectati cheia, faceti clic pe meniul ,,Sign” (Semnare) si introduceti
parola dvs.

Selectati fereastra ,,Files” (Fisiere) pentru a accesa fereastra ,,File manager” (Manager
fisiere).

Deschideti fisierul ce urmeaza a fi verificat prin intermediul ,,File” —,,Open” (Deschide) si
faceti clic pe ,,Verify” (Verifica).

v" GPA va raporta daca fisierul este autentic (Statut: valid) sau daca a fost manipulat (Statut:

fals).
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6 Setarea parametrilor

Scopul

Prezentul capitol descrie modul de configurare a setarilor generale ale dispozitivului si modul de
programare a procesului de preparare, termostatare si autocalvare a mediilor.

6.1. Prezentarea generali a functiilor din MENIUL PRINCIPAL

MAIN MENU
Temperature)
INTEGRA 218
Pressure
29 March 2010 10:42:45 0.00s.r
SELECT MAIN- SYSTEM
PROGRAM TENANCE |PARAMETER

in MAIN MENIU (Meniul Principal) al
MEDIACLAVE sunt accesibile trei optiuni de
meniu prin butoanele cu functii.

« SELECT PROGRAM (Selectare Program): Pentru a adapta, stoca (a se vedea pct.6.3
»Prezentare generald a definitiilor programului” de la pagina 37), precum si a executa (a se
vedea pct.7 ,,Operarea” de la pagina 44) pana la 50 programe individuale.

« MAINTENANCE (Mentenanta):

Pentru curitarea automati a MEDIACLAVE (a se vedea pct.8.3. ,,CURATAREA
lunara” de la pagina 69),

Pentru golirea sau umplerea recipientului (a se vedea pct.8.4. ,Procedura de
GOLIRE/UMPLERE” de la pagina 71),

Pentru golirea cuvei (a se vedea pct.8.4.2 ,,Golirea cuvei” de la pagina 72) sau
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- Pentru realizarea testarii functionale a supapei de sigurantd, a se vedea pct.8.5
., Verificarea supapei de sigurantd” de la pagina 73.

« SYSTEM PARAMETER (Parametrii sistemici): Pentru configurarea parametrilor generali ai
dispozitivului (a se vedea pct.6.2 ,,Configurarea parametrilor sistemici” de la pagina 32).

6.2. Configurarea parametrilor sistemici

Tabelul de mai jos ofera prezentarea generald a parametrilor care urmeaza a fi setati in optiunea
meniului SYSTEM PARAMETER. Toti parametrii pot fi imprimati doar sub forma de USER
EXTRAS (Extras utilizator) (numai in engleza).

Parametrul sistemic Descrierea si functia Setare implicita
Selectarea limbii Se seteaza limba dorita. Engleza
Ora/Data Se seteaza ora locala si data. 01.01.2000
Contract afisaj Se modifica contrastul afisajului 50%

Documentarea procesdrii | Se seteaza viteza de Inregistrare a
imprimarii  datelor de procesare pe
MEDIACLAVE, de ex.:

incalzire/racire, 1 min.
sterilizare/fierbere, 1 min.
reducere/completare, 1 min.
si directia de imprimare STANDARD

(a se vedea pct.6.2.2 ,Documentarea
procesdri prin imprimare” la pagina 33).
Permite/interzice copierea de rezerva | OFF
automata a figierelor jurnale pe o unitate
de stocare USB, a se vedea pct.6.2.4
,Documentarea procesdrii pe o unitate de
stocare USB” de la pagina 35.

Unitatea de stocare USB Ultimele 10 fisiere jurnal cu datele de | -
rulare, fisierul jurnal de sistem si
parametrii dispozitivului se copie pe
unitatea de stocare USB, a se vedea pct.
6.2.5. ,,Salvarea tuturor fisierelor jurnal pe
unitatea de stocare USB” de la pagina 35.

Parametrii de sterilizare Se ajusteaza toleranta de sterilizare (0.5- | 1.5°C
3.0°C). Temporizatorul de sterilizare
functioneazd doar daca temperatura reald
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este in limitele sau peste toleranta de
sterilizare stabilitd. Daca temperatura
reald este mai joasd decat banda de
toleranta, temporizatorul se va opri.

Unitatea de presiune Schimba setarile pentru unitatea de | bar
presiune (bar sau kPa)

Web serverul Ofera setarile pentru interfata de ethernet,
adica
Adresa IP 192.168.0.1
Masca de subretea 255.255.255.0
Gateway-ul standard 192.168.0.254

Semnatura fisierului jurnal (ON, OFF), OFF
A se vedea mai multe in pct. 6.2.3
,Documentarea procesdrii prin web
server” de la pagina 35

Parametrul sistemic Descrierea si functia Setare implicita

Codul de acces Daca este 1in pozitie ON prevede | OFF
restrictionarea accesului utilizatorului la | 3473
parametri, si accesul la stabilirea codului
(a se vedea pct. 6.2.6 ,,Codul de acces” la
pagina 36).

Mesajele de sistem Se afiseaza informatia privind starea | -
dispozitivului.

Info Informatia generala despre dispozitiv: In dependenti de
« Versiunea software-ului si a placii de | dispozitiv
baza
» Tipul si nr. de serie a dispozitivului
 Orele de functionare si contorul
ciclurilor
« Mesaj de reamintire privind deservirea
« Mesaj de reamintire privind supapa de

sigurantd
Extrasul utilizatorului | Particularitati: -
(engleza) « Jurnalul (vizualizare/imprimare)
« Imprimarea parametrilor
dispozitivului

» Verificarea debitului apei de racire

6.2.1. Selectarea limbii
Accesati SYSTEM PARAMETER si apoi LANGUAGE SELECTION (Selectarea limbii)

» Selectati o limba si apasati SAVE (Salvare).
v" Ecranul va fi configurat in limba selectata.
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LANGUAGE SELECTION

Deutsch Espafiol

English it e

Italiano Suomi

Frangais

| | save | mack

6.2.2. Documentarea procesari prin imprimare

MEDIACLAVE permite documentarea tuturor datelor legate de procesare cu ajutorul
imprimantei incorporate (optional pentru MEDIACLAVE 10). Alternativ, la MEDIACLAVE
poate fi conectatd o imprimanta serialda externa (a se vedea pct. 2.2.6 ,Interfetele panoului
posterior” de la pagina 15). INTEGRA Biosciences recomandd imprimanta matriciala tip
EPSON TM-U220.

Numarul de serie al MEDIACLAVE, numar de lot, ora, data, numarul ciclului, parametrii
programului, mesajele de eroare si timpul de incepere a fiecarei faze (cu temperatura) sunt
imprimate in mod implicit (a se vedea exemplul de pe pagina urmitoare). In plus, pot fi definite
intervalele de imprimare pentru diferite faze, de ex. la fiecare 2 minute.

PROCESS DOCUMENTATION

» Accesati SYSTEM PARAMETER si apoi
Oxte recording rate: | PROCESS DOCUMENTATION.
::::::E;;:i'";i“ng :::: » Folositi sagetile pentru a selecta parametrul
Dispensing Isupplem;e-nting: nin care urmeaza a fi modificat si apasati
CHANGE (Modificare).

» Introduceti valoarea dorita si apasati SAVE
TEST CHANGE BACK (Salvare).

v' Viteza de inregistrare este definita.

STANDARD

In fereastra PROCESS DOCUMENTATION se poate selecta directia de imprimare:

« STANDARD: prima inscriere in partea inferioara documentului imprimat, citibil in timpul
imprimarii.

« BACKWARDS: prima inscriere in partea superioard a documentului, imprimare inversata.

« OFF: fard imprimare in timpul procesarii.

CHANGE PARAMETER

» Selectati Printing (Imprimare) si apasati
_ . CHANGE (Modificare).
Printer settings: BAC KNAR D S » Selectati valoarea doritd pentru setdrile de
imprimare si apasati SAVE (Salvare).
OFF or STANDARD / BACKWARDS printing direction v Datele procesrii vor fi imprimate dupa cum a
fost definit.

+ - SAVE BACK
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Urmatoarele date vor fi imprimate (exemplu de directie de imprimare BACKWARDS):

La inceputul procesarii in timpul incalzirii si | Finisarea procesarii
sterilizarii
R e i b b b b Sh dh 2 b b b b b db dh g b g b o g ***Heating ***Cooling
MEDIACLAVE (SN:00000002) 25.6°C - 13:35:23 121.2°C - 14:20:14
***3tart process 43.4°C - 13:40:23 70.2°C - 14:25:14
Lot-No: 71.6°C - 13:45:23 ***Dispensing
Time: 13:35:23 95.1°C - 13:50:23 51.0°C - 14:28:10
Date: 20.03.2008 | 111.5°C - 13:55:23 50.4°C - 14:30:10
Cycle No: 250 ***sterilization 50.5°C - 14:32:10
***Program parameter Start: 14:00:14 50.4°C - 14:34:10
Number : 01 121.0°C - 14:00:14 50.2°C - 14:36:10
Name: PRG 01 121.3°C - 14:02:14 50.1°C - 14:38:10
Op. mode: STANDARD | 121.4°C - 14:04:14 50.2°C - 14:40:10
Steri. T: 121°C | 121.4°C - 14:06:14 50.2°C - 14:42:10
Steri. t: 20min 121.1°C - 14:08:14 ***Process aborted
Steri. stirrer: 150rpm | 121.2°C - 14:10:14 50.2°C - 14:42:36
Disp. T: 50°C | 121.3°C - 14:12:14 ***End process
Disp. stirrer: 100rpm 121.4°C - 14:14:14 User:
Alt. rotating dir.: OFF 121.1°C - 14:16:14
Min. heat. water T: 45°C | 121.1°C - 14:18:14
*hkkhkkhkhkhkhkhkhkhkkhkkhkhhkhhhkkkkkkr*x 121_2°C — 14:20:14
End: 14:20:14

Pentru notificarea unei erori, un lant special se tipareste ca sufix la linia de temperatura:

Lant Descriere

folal Bl Este imprimat cand temperatura de sterilizare este mai joasda decat banda
de toleranta pentru sterilizare.

Pentru o imprimare de proba, apdsati PRINTER TEST in fereastra PROCESS
DOCUMENTATION

khkkkhkkhkkhkhkkhkhkhkkhkhkhkkhAk Ak ki r Ak ik k kK

MEDIACLAVE (SN:12345678)
***Test Printout

LEFT RIGHT
123456789012345678901234

khkkkhkkhkkhkhkkhkhkhkkhkhkhkkhAk Ak ki r Ak ik k kK

6.2.3. Documentarea procesarii prin web server

MEDIACLAVE permite documentarea tuturor datelor legate de procesare cu ajutorul web
serverului incorporat, care creeazd fisiere jurnal pentru fiecare procesare, a se vedea pct.5.2
»Documentarea prin web server” de la pagina 25. Fisierele jurnal ale procesdrilor pot fi protejate
de modificare prin semnatura digitald. Pentru a activa generarea semnaturii, accesati SYSTEM
PARAMETER si WEBSERVER si setati semnatura fisierului jurnal la pozitia ,,ON”.

6.2.4. Documentarea procesarii pe o unitate de stocare USB

MEDIACLAVE permite stocarea electronica a datelor de procesare pe o unitate de stocare USB.
Accesati SYSTEM PARAMETER si PROCESS DOCUMENTATION si activati optiunea
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prin ,,Save to USB flash drive” (Salvati pe unitatea de stocare USB). Introduceti unitatea de
stocare USB in portul USB de pe panoul din fata (60) inainte de a porni MEDIACLAVE. A se
vedea pct. 5.3.1 ,,Copierea de rezerva automata pe o unitate de stocare USB” de la pagina 28.

6.2.5. Salvarea tuturor fisierelor jurnal pe unitatea de stocare USB

In caz de eroare, salvati fisierele jurnal a ultimelor 10 procesiri (RUNxxxxx .LOG), fisierul
jurnal sistemic (SYSTEM.LOG) si parametrii dispozitivului (PARAM.LOG) pe 0 unitate de
stocare USB. Introduceti unitatea de stocare USB in portul USB de pe panoul din fata (60) a
MEDIACLAVE si accesati SYSTEM PARAMETER si USB FLASH DRIVE. Apasati
START pentru a copia toate figierele pe unitatea de stocare USB. A se vedea pct. 5.3.2
,,Copierea de rezerva manuala pe o unitate de stocare USB” de la pagina 29.

Fiti gata sd transmiteti toate fisierele catre tehnicianul dvs. local de intretinere, daca va fi
necesar. Aceasta va ajuta la eficientizarea depanarii si la reducerea timpului de oprire.

6.2.6. Codul de acces

Setarile parametrilor sistemici si de program ale MEDIACLAVE pot fi protejate de un cod, daca
acesta este activat (Solicitarea codului de acces ON). Pentru a putea modifica parametrii, trebuie
introdus codul de acces. Un utilizator standard poate doar sa ruleze programele definite.

» Deschideti fereastra ACCESS CODE (Codul de acces) si introduceti codul de acces
implicit ,,3473” prin introducerea cheii corespunzatoare pana cand pe ecran va aparea
numarul corect. Apasati SAVE (Salvare).

ACCESS CODE

» Selectati campul ,,Access code required”

(Solicitarea codului de acces) si apasati
Access code required: OFF CHANGE (Modificare). Folositi sagetile
Access code: 3473 pentru a selecta ,,Access code required: ON”.

CHANGE BACK

» Pentru a modifica Codul de acces selectati acest camp si apasati CHANGE.

» Modificati codul de acces implicit cu codul
dvs. personal, daca este necesar. Introduceti
numerele prin sageti si selectati cifra cu
tastele de functionare (€ XX, XX->). Pastrati
acest code 1ntr-un loc sigur.
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ACCESS CODE

1234

Access code:

M A

SAVE BACK

» Apasati SAVE.

» Pentru a activa modificarile deconectati dispozitivul, apoi conectati-I!

v Acum parametrii sunt protejati.

6.3. Prezentarea generala a definirilor programului
» Apasati SELECT PROGRAM (Selectare program) in MAIN MENIU (Meniul Principal)

pentru a selecta programele stocate.

Primele 4 programe ale MEDIACLAVE 10 (STANDARD, CHOCOLATE AGAR, WATER
BATH, AUTOCLAVE) si primele 3 programe ale MEDIACLAVE 30 (STANDARD,
CHOCOLATE AGAR, WATER BATH) sunt deja pre-definite cu valorile implicite.

PROGRAMS

STANDARD 4
CHOCOLATE AGAR
WATER BATH

PRG 05
PRG 06 >

e

1
2
3
4 AUTOCLAVE
S
&

SELECT
FROGRAM

MAIN MENL

»

Selectati programul care urmeaza a fi definit

folosind sagetile si apasati SELECT
PROGRAM.
Va fi afisatd fereastra = PROCESS

INFORMATION (Informatie proces).

Apasati  PROGRAM SETTINGS (Setari
program) pentru ajustarea programului.
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PROCESS INFORMATION

Program name: PRG 06
Operation mode: CHOCOLATE AGAR

T 121°20" sor 100%10"
30°
£150 _£100 4100 4100 4

PROGRAM

START | seTTINGS BACK.

ASISTENTA
@ Se recomanda a defini un nume de program care identifica cu usurintd modul de

operare, de ex. CHOCAGAR 5L. Alternativ, rezervati un bloc de set pentru
anumite moduri de operare.

PROGRAM SETTINGS

Program name: PRG 06 » Folosind sagetile, selectati parametrul pe care
tiiperature: 121°C dOI’ltl sa-l modlﬁcau.

g::"::ia::::e:lm;i:sterilisalion: 1:0?:; 4 Apésatl CHANGE.

Addng tenperature: 2 » Acum urmati informatia de pe ecran.

CHANGE BACK

Sunt disponibile 4 moduri diferite de operare:

STANDARD: pentru prepararea mediilor
CHOCOLATE AGAR: pentru prepararea agarului de ciocolata

AUTOCLAVE: pentru sterilizarea mediilor in recipiente din sticld (doar MEDIACLAVE
10)

WATER BATH: pentru termostatarea mediilor de culturi in recipientele din sticld folosind
cuva autoclava optionala (doar MEDIACLAVE 10) sau umflarea preliminara si incalzirea
mediilor de culturi n cuva din inox (ambele tipuri de dispozitive).

in dependenta de modul de operare, se pot modifica parametrii diferitor faze, de ex. incilzire,
sterilizare.

6.4. Modul STANDARD

Modul de operare STANDARD este folosit pentru a pregati si steriliza mediile de cultura.
Mediile sunt incalzite uniform in cuva de inox asezatd deasupra camdsii de apd, In timp ce un
agitator magnetic asigurda amestecarea omogena.

Procesul STANDARD constd din urmatoarele faze: incilzirea — sterilizare — ricire —
distribuire.

Incalzirea

Faza de incalzire ajusteaza temperatura produsului la temperatura programata de sterilizare.
Pentru a asigura sterilizarea, supapa de aerisire raimane deschisa pana cand se ajunge la valoarea
interna calculatd pentru inchiderea supapei de aerisire. Vaporii de apd calda pot scapa din sistem
permitand eliminarea totala a aerului nesteril.
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Sterilizarea

Produsul este mentinut la temperatura tintd programata pentru durata specificatd in faza de
sterilizare. Temperatura maxima de sterilizare este de 122°C, si presiunca maxima
corespunzatoare este aproximativ de 1,2 bar (la 500m AMSL). Timpul de sterilizare incepe
atunci cand se ajunge la temperatura de sterilizare definita. Ulterior, temperatura este mentinuta
in limitele definite ale intervalului de toleranta

Racirea

Faza de racire reduce temperatura pana la valoarea {intd programata. Apa externa de racire curge
prin schimbatorul de caldura.

Distribuirea

In timpul fazei de distribuire, produsul va fi termostatat la temperatura definita si poate fi
distribuit prin orificiul steril de distribuire.

Urmatorul tabel oferd o prezentare generala a parametrilor care trebuie setati in modul de operare
STANDARD:

Parametru de Descriere Limita de Setare
program valori implicita
Denumire program Pentru definirea numelui de 16 cifre

program.
Mod de operare Modul STANDARD pentru 3sau 4 STANDARD

prepararea mediilor. moduri

diferite

Temperatura de Valoarea {inta a temperaturii 30-122°C 121°C
sterilizare mediilor in timpul fazei de

sterilizare.
Timpul de sterilizare Durata fazei de sterilizare. Mediile | 0-99 min. 20 min.

www.integra-biosciences.com 42



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

sunt mentinute la temperatura
programata de sterilizare.

Viteza agitatorului la | Viteza agitatorului magnetic in 100-200 150
sterilizare timpul sterilizari. rotatii/min rotatii/min
Temperatura de Valoarea tinta a temperaturii 20-80°C 50°C
distribuire mediilor in timpul fazei de

distribuire (valoarea maximald nu

trebuie sa depaseasca temperatura de

sterilizare)
Viteza agitatorului la | Viteza agitatorului magnetic in 50-200 100
distribuire timpul distribuirii. rotatii/min rotatii/min
Directia alternativa a Stabileste daca agitatorul magnetic ON ON
agitatorului trebuie sa schimbe directia de OFF

agitare la fiecare 90 sec. Daca acesta

este in pozitia OFF, performanta de

amestecare este mai putin eficienta!
Temperatura minimala | Pentru a preveni formarea gelului, se | 5-72°C 45°C

a apei de cuplare

poate defini temperatura minima a
apei de cuplare (valoarea maximala
posibila va fi cu 3°C mai joasa decat
temperatura de dispersare)

6.5. Modul AGAR DE CIOCOLATA

Modul de operare AGAR DE CIOCOLATA este un program special din dou etape care permite
pregatirea mediilor complexe. Dupa prima faza de sterilizare, pot fi adaugati suplimente prin

orificiul de adaugare. Ulterior, va fi efectuata a doua faza de fierbere.

Procesul AGAR DE CIOCOLATA constd din urmitoarele faze: incalzirea — sterilizare —

racire — addugare — Incélzire — fierbere — racire — distribuire.

Adaugare

Dupa incalzire, sterilizare si racire, produsul este pastrat la temperatura definita pentru a permite

adaugarea de suplimente sensibile.
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Fierbere

Dupa adaugarea suplimentului, produsul este adus la temperatura tintd programata si este
mentinut la aceastd temperatura pe parcursul perioadei specificate de fierbere. Temperatura
maxima de fierbere este 122°C si presiunea maxima corespunzatoare este aproximativ 1,2 bar la
500m AMSL.

Pentru descrierea altor faze, va rugam sa consultati pct.6.4 ,,Modul STANDARD” de la pagina
38.

Urmatorul tabel ofera o prezentare generala a parametrilor care trebuie setati iIn modul de operare

AGAR DE CIOCOLATA:
Parametru de Descriere Limita de Setare
program valori implicita
Denumire program Pentru definirea numelui de 16 cifre

program.
Mod de operare Modul AGAR DE CIOCOLATA 3sau 4 STANDARD

pentru prepararea mediilor moduri

complexe. diferite
Temperatura de Valoarea tinta a temperaturii 30-122°C 121°C
sterilizare mediilor in timpul fazei de

sterilizare.
Timpul de sterilizare Durata fazei de sterilizare. Mediile 0-99 min. 20 min.

sunt mentinute la temperatura

programata de sterilizare.
Viteza agitatorului la | Viteza agitatorului magnetic in 100-200 150
sterilizare timpul sterilizari. rotatii/min rotatii/min
Temperatura de Valoarea tinta a temperaturii 45-80°C 50°C
adaugare mediilor 1n timpul fazei de adaugare

(valoarea maximala nu trebuie sa

depaseascd temperatura de

sterilizare).
Viteza agitatorului la | Viteza agitatorului magnetic in 50-200 100
adaugare timpul addugarii suplimentului. rotatii/min rotatii/min
Parametru de Descriere Limita de Setare
program valori implicita
Temperatura de Valoarea {inta a temperaturii 30-122°C 100°C
fierbere mediilor 1n timpul fazei de fierbere.
Timpul de fierbere Durata fazei de fierbere. Mediile 0-99 min. 10 min.

sunt mentinute la temperatura

programata de fierbere.
Viteza agitatorului la | Viteza agitatorului magnetic in 100-200 100
fierbere timpul fierberii. rotatii/min rotatii/min
Temperatura de Valoarea tinta a temperaturii 20-80°C 50°C
distribuire mediilor in timpul fazei de

distribuire (valoarea maximald nu

trebuie sa depaseasca temperatura de

sterilizare)
Viteza agitatorului la | Viteza agitatorului magnetic in 50-200 100
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distribuire timpul distribuirii. rotatii/min rotatii/min
Directia alternativa a Stabileste daca agitatorul magnetic ON ON
agitatorului trebuie sa schimbe directia de OFF

agitare la fiecare 90 sec. Daca acesta

este in pozitia OFF, performanta de

amestecare este mai putin eficienta!
Temperatura minimala | Pentru a preveni formarea gelului, se | 5-72°C 45°C

a apei de cuplare

poate defini temperatura minima a
apei de cuplare (valoarea maximala
posibila va fi cu 3°C mai joasa decat
temperatura de dispersare)

6.6. Modul BAIA DE APA

Modul de operare BAIA DE APA poate fi utilizate pentru termostatarea mediilor de culturi in
recipiente din sticld folosind optional cuva autoclava (numai MEDIACLAVE 10). Alternativ,
acest mod poate fi folosit pentru umflarea prealabild, incalzirea prealabila si dizolvarea eficienta
a mediilor de culturi in cuva standard inainte de sterilizare (ambele tipuri de dispozitive). Modul
este operat fara presiune.

Procesul BAIA DE APA consti din urmitoarele faze: incilzirea — baia de apa

Incalzirea

Faza de incalzire ajusteaza temperatura baii de apa la temperatura {inta programata.
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Baia de apa

Pastreaza temperatura baii la valoarea definitd pana la sfarsitul programului sau pana la oprirea

acestuia.

Urmatorul tabel oferd o prezentare generald a parametrilor care trebuie setati in modul de operare

BAIA DE APA:
Parametru de Descriere Limita de Setare
program valori implicita
Denumire program Pentru definirea numelui de 16 cifre
program.
Mod de operare Modul BAIA DE APA pentru 3sau 4 STANDARD
prepararea mediilor complexe. moduri
diferite
Temperatura apei Valoarea tinta a temperaturii apei in | 30-80°C 60°C
timpul fazei de incalzire.
Timpul Durata fazei baii de apa. 1-9 ore, © o0
Viteza agitatorului Viteza agitatorului magnetic in OFF, 50-200 | O rotatii/min
timpul fazei baii de apa. rotatii/min
Directia alternativa a Stabileste daca agitatorul magnetic ON ON
agitatorului trebuie sa schimbe directia de OFF
agitare la fiecare 90 sec.

6.7. Modul AUTOCLAVA (doar MEDIACLAVE 10)

MEDIACLAVE 10 poate fi folosit in calitate de autoclava de masa pentru sterilizarea mediilor
in containere, cum ar fi balonul Erlenmeyer sau eprubetele in modul de operare AUTOCLAVA.

Procesul BAIA DE APA consti din urmatoarele faze: incélzirea — sterilizare — ricire.

Pentru descrierea altor faze, va rugam sa consultati pct.6.4 ,,Modul STANDARD?” de la pagina

38.

Urmatorul tabel ofera o prezentare generala a parametrilor care trebuie setati iIn modul de operare

AUTOCLAVA:
Parametru de Descriere Limita de Setare
program valori implicita
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Denumire program Pentru definirea numelui de 16 cifre
program.
Mod de operare Modul AUTOCLAVA pentru 4 moduri STANDARD
autoclavare. diferite
Temperatura de Valoarea tintd a temperaturii 30-122°C 121°C
sterilizare mediilor 1n timpul fazei de
sterilizare.
Timpul de sterilizare Durata fazei de sterilizare. Mediile | 0-99 min. 20 min.

sunt mentinute la temperatura
programata de sterilizare.

Temperatura de iesire | Valoarea tinta a temperaturii apei de | 30-70°C 70°C
cuplare inainte de deschidere
(valoarea maximala nu trebuie sa fie
mai ridicata decat temperatura de
sterilizare)

7 Operarea

Scopul
Acest capitol descrie modul de preparare si sterilizare a mediilor, termostatare si autoclavare.

ASISTENTA

Daca folositi MEDIACLAVE pentru prima data, va rugam sa setati parametrii
sistemici si de program cerintelor dvs. inainte de a incepe orice procesare (a se
vedea pct.6.3 ,,Prezentarea generald a definirilor programului” de la pagina 37).
Dupa pornirea MEDIACLAVE, capacul recipientului trebuie sa fie deschis si
inchis cel putin o data pentru a Incepe procesarea.
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7.1. Etapele de pregatire inainte si dupa procesare
Urmatorii pasi de preparare depind de modul de operare selectat.

7.1.1. Cuva

A\ cauTioN
) La introducerea cuvei asigurati-va ca cele doua suruburi (1) s-au fixat bine in
E baioneta (2). Pozitia gresita a cuvei poate cauza vatamarea degetelor intre cuva si

borurile recipientului sau dezaerisirea si sterilizarea insuficienta.

Doar MEDIACLAVE 30: Elementele de fixare pentru tubul de decantare si sonda
de temperatura trebuie sa fie localizate n partea cea mai din spate, a se vedea
pct.2.2.4 ,,Aspectul interior al cuvei” de la pagina 13.

» Plasati cuva in recipient.

) » Folosind ambele manere, rotiti cuva aproximativ 2
— 1 cm in directia orara pana la fixarea acesteia in
pozitia din imagine.

[% v Cuva este gata de utilizare.

» Pentru a scoate cuva. rotiti impotriva acelor ceasornicului si ridicati-0.

, A\ cauTion
& Scoateti cuva din MEDIACLAVE numai daca este golitd. Cuva plind poate
aluneca inapoi 1n recipient, ceea ce poate duce la vatamarea degetelor intre cuva
si borurile recipientului sau la defectarea baionetei.

7.1.2 Tubul de decantare

» Doar MEDIACLAVE 30: introduceti tubul rigid din otel inoxidabil al tubului de decantare
in fixarea din cuva.

Urmatoarele instructiuni se aplica pentru ambele tipuri de dispozitive:
— » Imbracati tubul de decantare din silicon peste
niplul de fixare a orificiului de distribuire
———-__U m amplasat pe partea inferioara a capacului
= recipientului (a se vedea pct.2.2.2. ,,Capacul
recipientului” de la pagina 12)

www.integra-biosciences.com 48



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

P Atasati tubul la niplul de fixare prin rotirea piulitei de siguranta din inox in directia acelor
de ceasornic pana este imbinat cap la cap.

» Doar MEDIACLAVE 10: lasati tubul sa coboare direct la imbinarea din partea de jos.
v Tubul de decantare este gata de utilizare.

7.1.3. Agitatorul magnetic

» Verificati daca discul pivotului este Impins in

. V,«"' R jos pana la capat, a se vedea pct. 8.6
- \/ K. Verificarea si inlocuirea discului pivotului,, de
NS J

e la pagina 75.
@ - TN » Plasati bara magnetici de agitare pe pivotul
r:j/\\j din interior pe partea de jos a cuvei. A se
= vedea pct.2.2.4 ,,Aspectul interior al cuvei” de

la pagina 13.

v’ Agitatorul este gata de utilizare.

_ A\ CAUTION
Este important pentru programele de preparare a mediilor ca agitatorul magnetic
sd fie instalat si sa functioneze in mod corespunzator. Fara bara magnetica de
agitare sau cu aceasta instalata incorect, nu este garantata temperatura omogena a
mediilor de culturi in timpul procesului de sterilizare.

7.1.4. Apa de cuplare

Pentru umplerea MEDIACLAVE cu apa de cuplare va rugam sa consultati pct.8.4.3 ,,Umplerea
recipientului cu apa de cuplare” de la pagina 72.

7.1.5. Sonda de temperatura

NOTICE

Sonda de temperaturd semirigidd (MC10) trebuie manevrata cu

atentie! Fiti atenti si nu indoiti in exces corpul semirigid. In orice

circumstante, unghiul de curbare al furtunului flexibil NU
TREBUIE sa depaseasca 30 grade de la linia verticala. Altfel,
acesta se va supune deformarii (a se vedea imaginea de mai jos).

J Fiti atenti sa nu prindeti cablul sondei de temperatura flexibile
(programul AUTOCLAVA si MC30) intre capacul recipientului si
marginea cuvei la inchiderea capacului recipientului. Exista un risc

inalt de deteriorare.
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Modul AUTOCLAVA (doar MEDIACLAVE 10)

La folosirea modului AUTOCLAVA, sonda de temperatura semirigida de tipul PT1000 trebuie
sa fie Inlocuitd cu una flexibilad din chitul autoclavei.

»

Deconectati MEDIACLAVE, desurubati si deconectati sonda de temperaturda de la
conexiunea de interfata din partea posterioara a dispozitivului.

Desurubati manual sonda de temperatura semirigidd de pe capacul recipientului. Insurubati
sonda de temperatura flexibila pe capac (nu folositi cheia!)

MEDIACLAVE 30: Puneti tubul de ghidare in canalul de prindere si introduceti sonda de
temperatura.

Adancimea de scufundare a sondei de temperatura in containerul de referinta trebuie acum
ajustata, a se vedea In continuare.

Ajustarea adancimii de scufundare

» Apucati piulita subtire (2) a garniturii de
presiune, care este localizatd pe partea stinga a
capacului recipientului, cu ajutorul unei chei plate
si desurubati piulita localizata deasupra (1)
impotriva acelor ceasornicului cu ajutorul cheii
plate.

» Miscati sonda de temperatura in pozitia dorita.

» Pentru preparareca mediilor, mutati sonda de temperatura flexibila in pozitia

corespunzatoare. Lungimea sondei de temperaturd de la capatul de sus pana la capatul
senzorului trebuie sa fie de 288mm pentru MEDIACLAVE 10 sau 724mm pentru
MEDIACLAVE 30 respectiv. Sonda de temperatura trebuie sa atinga usor fundul cuveli
aproape de imbinare atunci cand capacul este inchis. Sonda de temperatura nu trebuie sa
atingd bara magnetica a agitatorului si capatul senzorului trebuie sa fie in totalitate acoperit
de medii pe intreaga durata a rularii.

Strangeti surubul superior al garniturii de presiune cu ajutorul cheii plate astfel incat sa nu
poata fi miscatd sonda de temperatura.

v Iniltimea sondei de temperatura este ajustata.

7.1.6. Capac injector cu membrana despartitoare

Pentru adaugarea in sigurantd a suplimentelor, se poate folosi un capac injector cu membrana
despartitoare suplimentar disponibild. Suplimentul poate fi injectat In mediul de cultura prin
perforare prin membrana despartitoare autosigilanta. Membrana despartitoare trebuie inlocuita
cu regularitate pentru a asigura siguranta operationala. Capacul injector este montat inainte de
inceperea procesarii.
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1 ’_3\1 » Desurubati capacul orificiului pentru adaugare.
"q\_gl) » Plasati discul metalic (2) si membrana (3) in
i (@ capacul injector (1).
2 o ) ) 5 : .
NG SSEET » Insurubati capacul injector total asamblat pe
3 Y orificiul de adaugare.

v’ Capacul injector este gata de utilizare.

7.1.7 Conector pentru furtun pentru orificiul de adaugare

Pentru addugarea unui volum mare de suplimente prin intermediul unei pompe externe, cum ar fi
DOSE IT, conectorul pentru furtun poate fi insurubat in orificiul de adaugare la inceputul fazei
de adaugare si distribuire.

» Desurubati capacul orificiului pentru adaugare.

» Insurubati conectorul pentru furtun in orificiul de
addugare.

» Conectati furtunul pompei externe la conector.
Folositi un furtun de silicon cu diametrul interior de
6mm si exterior de 9mm.

» Stabilizati furtunul cu ajutorul unui arc din inox.

v Suplimentul poate fi addugat prin pompa externa.

7.1.8. Garnitura de distribuire sub presiune

Garnitura disponibild in mod optional, care include cutia cu ventilul cu burduf, intrerupator-
pedala, tub din silicon si tub de distribuire din inox, este folosita pentru distribuirea automata a
produsului de compresorul MEDIACLAVE. Garnitura de distribuire sub presiune este instalata
in faza de distribuire.
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» Conectati cutia externa cu ventilul cu burduf si intrerupatorul-pedalda la interfata
corespunzatoare de pe partea din spate (a se vedea pct. 2.2.5 ,,Panoul posterior” de la pagina
14).

» Desurubati capacul orificiului pentru distribuire.
Introduceti furtunul cu fiting steril pentru furtunul
de distribuire si fixati cu ajutorul piulitei de
fixare.

» Folositi profilurile capacului de siguranta pentru a
plasa furtunul fara a-1 indoi, in directia dorita.

» Apasati butonul ventilului cu burduf (1) si
introduceti furtunul in orificiu (2).

v" Garnitura de distribuire sub presiune este gata de utilizare.

7.2. Executarea programului STANDARD sau AGAR DE CIOCOLATA

Inaintea fiecirei procesari trebuie instalate cuva, sonda de temperatura, tubul de decantare si bara
magneticad de agitare si recipientul trebuie umplut cu apa de cuplare (a se vedea pct.8.4.3
,uUmplerea recipientului cu apa de cuplare” de la pagina 72). Adaugati cantitatea dorita de lichid
si mediu de cultura in cuva.
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NOTICE

Valoarea nominald a cuvei (10-301) nu trebuie depasitad. Luati in consideratie
formarea vartejului, spumei sau bulelor si umflarea. Umplerea in exces poate
duce la contaminare serioasa si la deteriorarea sistemului.

Inaintea fiecarei rulari noi, verificati daca senzorul pentru nivelul superior al apei de cuplare este
acoperit si adaugati apa de cuplare, daca este necesar.

» Apasati SELECT PROGRAMS (Selectare programe) in MAIN MENIU (Meniul principal)
pentru a naviga spre programele stocate.

MAIN MENU

INTEGRA

29.March 2010 10:42:45

Temperature

21.8«

Pressure

0.00bar

SELECT MAIN- SYSTEM
PROGRAM TENANCE |PARAMETER

|

PROCESS INFORMATION

Program name: PRG 05
Operation mode:  STANDARD

T 12129
S0*
&£150 H100 st
PROGRAM
START I SETTINGS ‘ BACK
PREPARE FOR PROCESS
P Insert cuvette
» Check coupling water
b Clase vessel lid
¥ Close adding and dispense port
» Close safety cover
» Press 'a' and 'w' keus to set delaw: Omin
ENTER ENTER
START LOT NO. USER { ABORT

» In fereastra PROGRAMS (Programe) selectati,
folosind  sagetile, programul definit anterior
STANDARD sau AGAR DE CIOCOLATA.

» Apasati SELECT PROGRAM.

v' Agitatorul magnetic incepe si se roteasca.

Fereastra PROCESS INFORMATION (Informatia de
procesare) va afisa toate fazele programului.

» Apasati START si urmati instructiunile de pe ecran.

» Desurubati capacul orificiului pentru adaugare, astfel
incat aerul sa poata iesi din camera de sterilizare la
inchiderea capacului recipientului, prevenind in acest
mod suprapresiunea si frecarea excesiva a cuplarii de
tip baioneta.

» Daca doriti, prin apasarea sagetilor puteti seta
intarzierea Inceperii intre 0-24 ore.

NOTICE

o

Sonda de temperaturd semirigida (MC10) trebuie manevratd cu
atentie! Fiti atenti si nu indoiti in exces corpul semirigid. in orice
circumstante, unghiul de curbare al furtunului flexibil NU TREBUIE
sd depaseasca 30 grade de la linia verticala. Altfel, acesta se va supune
deformarii (a se vedea imaginea de mai jos).

Fiti atenti sda nu prindeti cablul sondei de temperaturda flexibile
(programul AUTOCLAVA si MC30) intre capacul recipientului si
marginea cuvei la inchiderea capacului recipientului. Exista riscul
inalt de deteriorare.
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» Inchideti capacul recipientului prin rotirea méanerelor
in directia acelor de ceasornic in jurul punctului de
fixare. Manerele capacului recipientului (1) trebuie sa
fie intr-o linie cu marcajele de culoare neagra

dedesubt (2).

» Dupa inchiderea capacului recipientului, asigurati-va ca toate capacele orificiilor sunt bine
stranse.

» Daca capacul recipientului nu este aliniat dupa cum
este indicat Tn imaginea de aldturi, acest fapt poate
influenta serios siguranta dispozitivului.

» Inchideti capacul de siguranta.

ENTER LOT NUMBER

» Daca doriti, selectati ENTER LOT NO. (Introduceti
Enter the the current lot number: nr. |OtU|Ui).

)_ < )

Introduceti numarul amestecului cu butoanele XX si
apasati SAVE (Salvare).

P Fress both 'a' and 'w' key to delete

XA I AX» I SAVE ‘ BACK

» Dupa caz, apasati ENTER USER (Introduceti utilizatorul), introduceti numele utilizatorului
apasand sagetile, apoi apasati SAVE.

» Apasati START.

v'  MEDIACLAVE initializeaza verificarea sistemului si testul de etanseitate.

Capacul de sigurantd se blocheazd automat in timpul operdrii programului printr-un bolt,
protejand astfel utilizatorul de arsuri.

MEDIACLAVE initializeaza toate functiile dispozitivului §i senzorii corespunzatori. Aceasta
verifica daca a fost adaugata cantitatea suficienta de apa de cuplare si dacd sunt inchise capacul
recipientului si capacul de siguranta.

ASISTENTA
Daca apare mesajul de eroare, urmati toate instructiunile de pe ecran. Daca testul
de etangeitate esueaza, asigurati-va ca toate capacele sunt inchise. In cazul unei
erori repetate, inlaturati izolatia capacului, udati-o bine si introduceti-o Thapoi.
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Daca testul de etangeitate a fost completat cu succes, bara de progres de culoare neagra in cadrul
curbei timpului/temperaturii aratd derularea programului:

ENTER LOT HUMBER

Enter the the current lot number:

> <

» Press both 'a' and 'w' key to delete

0 | AXP | SAVE ‘ BACK

» Faza poate fi scurtatd prin apasarea NEXT PHASE
(Faza urmatoare) (dar nu si in timpul fazei de
incalzire si racire) sau anulatd in orice moment, dupa
caz, prin apasarea repetatd a butonului ABORT
(Anulare).

(PERICOL) Nu folositi dispozitivul in caz de eroare:
A » valoarea presiunii nu este afisata,
& » valoarea presiunii afigsata depaseste 1.7 bar, sau
* supapa de sigurantd de pe partea superioara a capacului recipientului
elibereaza un jet de abur fierbinte.

Exista riscul arsurilor sau exploziei. Dispozitivul trebuie imediat deconectat si
debransat de la sursa de energie electrica. Indepartati-va de dispozitiv.

7.2.1. Adiugarea (doar in modul AGAR DE CIOCOLATA)

Pentru adaugarea suplimentelor, se poate folosi un capac injector suplimentar disponibil. Daca
folositi aceastd optiune, schimbati capacul orificiului de adaugare prin capacul injector inainte de
a incepe procesarea, a se vedea pct.7.1.6 ,,Capacul injector cu membrana despartitoare” de la
pagina 47. Pentru adaugarea unui volum mare de suplimente prin intermediul unei pompe
externe, instalati conectorul pentru furtun pentru orificiul de adaugare la inceputul fazei de
adaugare, a se vedea pct.7.1. ,,Conectorul pentru furtun pentru orificiul de adaugare” de la pagina

47.

COOLING

Program: PRG 06
THedium

1217120 o1
T soe 10010 o 1 21 .2,0
2500 4100 4100 00, o oure
+t 1 o34har

Est. remaining time: 27min

ABORT

Dupa prima faza de sterilizare, produsul este racit pentru
a permite adaugarea suplimentelor sensibile. Céand

temperatura pentru adaugare este atinsa, veti fi instiintat

de un semnal sonor.

» Deconectati semnalul sonor prin apasarea simbolului g

SUPPLEMENT ADDITION

The sterilization phase is comple— TMedium
ted.
50.9¢
» Add supplement Pressure
» Close adding port
P Press NEXT PHASE to continue 0.00bar
NEXT
PHASE ﬁ ABORT

» Deschideti capacul de siguranta si capacul orificiului
de adaugare. Adaugati suplimentele in mediu.

» Apasati NEXT PHASE (Faza urmatoare).
v" MEDIACLAVE va incepe incilzirea.
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7.2.2. Distribuirea produsului

SUPPLEMENT ADDITION
The sterilisation phase is comple— THedium
ted.
50.9¢
» Add supplement Pressure
» Close adding port
b Press NEXT PHASE to continue 0.00bar
NEXT
PHASE ﬂ ABORT

» Cand se ajunge la faza de distribuire, operatorul este

informat printr-un semnal sonor (deconectati prin
apasarea A-Z).

Pentru a modifica temperatura de distribuire, folositi
sagetile.

» Apasati START DISPENSE (Incepe distribuirea). Produsul poate fi acum distribuit prin

orificiul steril de distribuire.

ASISTENTA

MEDIACLAVE poate fi deplasat intr-un alt loc pentru distribuire. Apasati
MOVE MEDIACLAVE si urmati instructiunile de pe ecran. Nu este nevoie de
conexiune la apa pentru a mentine temperatura in faza de distribuire.

» Selectati tipul de distribuire, de ex. distribuire standard sau sub presiune.

» Apasati END DISPENSE (Completeaza distribuirea) de doua ori pentru a finisa

programul.
Distribuirea standard

Pentru distribyire, MEDIACLAVE poate fi conectata la o pompa externa, cum ar DOSE IT sau
MEDIAIJET. In acest caz, apasati STANDARD DISPENSE si urmati instructiunile de operare a

dispozitivului.

» Conectati tubul la pompa externa.

» Desurubati capacul orificiului pentru distribuire (a

se vedea pct2.2 ,Prezentarea generald a
MEDIACLAVE” de la pagina 12), introduceti
fitingul steril pentru tubul de distribuire si fixati cu
piulita de fixare.

Introduceti un capat al tubului din silicon (cu
diametrul interior de 6mm si exterior de 9mm) in
arcul din inox si Impingeti in fiting.

v' Distribuirea este controlata de dispozitivul extern.
Dupi distribuire, apasati BACK (Inapoi) si apasati de doud ori END DISPENSE (Completeazi

distribuirea) pentru a finisa procesarea.

www.integra-biosciences.com

56



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

Distribuirea sub presiune

Optional, apasati PRESSURE DISPENSE (Distribuirea sub presiune) pentru distribuirea
automata a produsului de compresorul MEDIACLAVE.

PRESSURE DISPENSE » Conectafi cutia externd cu ventilul cu burduf si

Flow rate:

) Connecfc the pinch wvalve, tlhe tubing .

and eptienally the foot switch 50.3« corespunzatoare de pe partea din spate.
P Set flow rate ckevs "a' and 'v'>
P Close safety cover

Temperature optional  intrerupatorul-pedala la  interfata

Pressure
4

DoDOhar

Desurubati capacul orificiului pentru distribuire
(a se vedea pct. 2.2. ,Prezentarea generald a

Lewvel 1

DISPENSE |

| ‘ MEDIACLAVE” de la pagina 12). Introduceti
BACK furtunul cu fiting steril pentru tubul de distribuire

si fixati cu ajutorul piulitei de fixare.

Introduceti un capat al tubului din silicon cu diametrul interior de 6mm si exterior de 9mm in
arcul din inox si Impingeti in fiting.

Plasati tubul in ventilul cu burduf, a se vedea pct.7.1.8 ,,Garnitura de distribuire sub
presiune” de la pagina 48. Folositi profilurile capacului de siguranta pentru a plasa tubul fara
a-1 indoi, in directia dorita.

Modificati viteza de curgere de la nivelul 1 (0.1 bar) la 101 (1.0 bar) treptat de la 0.1 bar

folosind sagetile, dupa caz.

» Inchideti capacul de siguranta.

A

/N\ WARNING
In cazul functionirii necorespunzitoare a sondei de temperaturd, existd riscul
arsurilor din cauza mediului fierbinte. Purtati intotdeauna manusi protectoare
cand atingeti tubul.

P Mediul

apasate.

este distribuit atita timp cat butonul DISPENSE sau intrerupatorul-pedald raman
Incepeti distribuirea si verificati viteza de curgere.

» Cand cuva este goliti, apasati BACK (/napoi) si END DISPENSE (Completeaza
distribuirea) si asteptati depresurizarea.

7.2.3. Deschiderea MEDIACLAVE

» Folosind ambele manere, rotiti capacul recipientului contra acelor ceasornicului pana acesta
se deblocheaza si se deschide.

@

ASISTENTA
Daca capacul recipientului nu poate fi deschis, desurubati usor capacul orificiului
de adaugare pentru a elibera orice presiune reziduala (aceasta suprapresiune slaba
poate fi generata de evaporarea naturald).

» Deconectati MEDIACLAVE si realizati procedura zilnica de intretinere, a se vedea pct.8.2
,Mentenata zilnica” de la pagina 68.

v" MEDIACLAVE este gata de un noud rulare.
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7.3. Executarea programului BAIA DE APA

La folosirea modului BAIA DE APA, capacul recipientului trebuie lasat deschis. Capacul de
siguranta ramane deschis.

e e » in fercastra PROGRAMS (Programe) selectati,
Operation mode:  WATER BATH programul definit anterior WATER BATH si apasati
: o SELECT PROGRAM.
[/ » Se va deschide fereastra PROCESS
2 't INFORMATION. Apasati START.
START | seTTmgs BACK

A\ cauTION
Pentru e evita oparirea de la stropii fierbinti, intotdeauna instalati cuva.

Termostatarea mediului in recipientul de sticld (doar MEDIACLAVE 10)

» Instalati cuva autoclavei (a se vedea pct.7.1.1. ,,Cuva” de la pagina 44) impreuna cu plasa
din inox.

» Plasati containerele de laborator, baloanele sau eprubetele in cuva autoclavei.

» Turnati aproximativ 2.51 de apa de cuplare astfel incat nivelul apei sa fie usor sub nivelul
mediului din interiorul containerului de sticla.

Prepararea mediului de cultura (preincalzirea si pre-umflarea)
» Instalati cuva si adaugati mediul de cultura.
» Apasati START.
v" MEDIACLAVE incepe verificarea sistemului.

Derularea programului este afisata in curba timpului/temperaturii.
7.3.1. Sfarsitul programului BAIA DE APA

» Apasati END pentru a finisa faza de termostatare.

v' Asteptati pana la ricirea apei.
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7.4. Executarea programului AUTOCLAVA (doar MEDIACLAVE 10)

NOTICE
La folosirea modului AUTOCLAVA se va instala cuva autoclavei si sonda de
temperatura flexibila (a se vedea pct.7.1 ,,Etapele de pregatire inainte si dupa
procesare” de la pagina 44).

PROCESS INFORMATION
Program name: PRG 02

» In fereastra PROGRAMS (Programe) selectati,

Operation mode:  AUTOCLAVE programul definit anterior AUTOCLAVE si
- apasati SELECT PROGRAM.
T
I/ \?0} » Se va deschide fereastra PROCESS
¢ INFORMATION. Apasati START.
FROGRAM
START | seTTINGS BALK

» Umpleti recipientul cu apa de cuplare pana la 2cm de la fundul cuvei.

» Plasati containerele de laborator, baloanele sau eprubetele In cuva si asigurati-va ca acestea
sunt aranjate uniform.

) MEDIACLAVE nu este potrivit pentru sterilizarea instrumentelor, articolelor din
sticla sau dispozitivelor medicale, intrucat acesta nu realizeaza ciclurile de vid
pentru a preveni formarea golurilor de aer in interiorul dispozitivului. Prin
urmare, sterilizarea nu este oferita.

Toate containerele trebuie sa fie deschide in timpul procesarii. Altfel, acestea se

pot deteriora.

» La autoclavarea substantelor lichide, puneti sonda de temperatura flexibild in containerul
de referintd de aceeasi marime §i cu aceeasi cantitate de lichide ca si celelalte. Apa de
cuplare trebuie sa fie usor sub nivelul mediului din interiorul containerului din sticla pentru
a asigura transferul optimal al caldurii. Cantitatea prea micd de apa de cuplare poate creste
considerabil timpul de racire (transfer slab de caldura de la mediile din containere la apa de
cuplare).

» Desurubati capacul orificiului pentru adaugare, astfel incat aerul sa poata iesi din camera de
sterilizare la inchiderea capacului recipientului, prevenind in acest mod suprapresiunea si
frecarea excesiva a cuplarii de tip baioneta.

NOTICE

Sonda de temperatura flexibila trebuie manevrata cu atentie! Fifi atenti sa nu prindeti
cablul intre capacul recipientului §i marginea cuvei la inchiderea capacului
recipientului. Exista riscul inalt de deteriorare.

» Inchideti capacul recipientului prin rotirea méanerelor
in directia acelor de ceasornic in jurul punctului de
fixare. Manerele capacului recipientului (1) trebuie sa
fie intr-o linie cu marcajele de culoare neagra

dedesubt (2).
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» Daca capacul recipientului nu este aliniat dupa cum
este indicat in imaginea de aldturi, acest fapt poate
influenta serios siguranta dispozitivului.

» Dupad inchiderea capacului recipientului, asigurati-va ca toate capacele orificiilor sunt bine

stranse.

» Inchideti capacul de siguranta.
» Apasati START.
v'  MEDIACLAVE initializeaza verificarea sistemului si testul de etanseitate.

Capacul de sigurantd se blocheazd automat in timpul operarii programului printr-un bolf,
protejand astfel utilizatorul de arsuri.

@

ASISTENTA

Daca apare mesajul de eroare, urmati toate instructiunile de pe ecran. Daca testul
de etanseitate esueaza, asigurati-va ca toate capacele sunt inchise. In cazul unei
erori repetate, inlaturati izolatia capacului, udati-o bine si introduceti-o Tnapoi.

Derularea programului este afisata in curba timpului/temperaturii.

A

(PERICOL) Nu folositi dispozitivul in caz de eroare:

» valoarea presiunii nu este afisata,

» valoarea presiunii afisatd depaseste 1.7 bar, sau

* supapa de sigurantd de pe partea superioarda a capacului recipientului
elibereaza un jet de abur fierbinte.

Exista riscul arsurilor sau exploziei. Dispozitivul trebuie imediat deconectat si

debransat de la sursa de energie electricd. Indepartati-va de dispozitiv.

» Faza poate fi scurtatd prin apasarea NEXT PHASE (Faza urmdtoare) (dar nu si in timpul
fazei de incalzire si racire) sau anulata in orice moment, dupa caz, prin apdsarea repetata a

butonului ABORT (Anulare).

@

ASISTENTA

Capacul de sigurantd nu poate fi deschis atdta timp cat dispozitivul este sub
presiune.

7.4.1. Sfarsitul programului AUTOCLAVA
P Odati ce faza AUTOCLAVA a fost finisatd, apasati END pentru a deschide capacul de

siguranta.

» Folosind ambele manere, rotiti capacul recipientului contra acelor ceasornicului pana acesta
se deblocheaza si se deschide.

» Inlaturati materialul autoclavat din recipient.

@

ASISTENTA

Daca capacul recipientului nu poate fi deschis, desurubati usor capacul orificiului
de adaugare pentru a elibera orice presiune reziduala (aceastd suprapresiune slaba
poate fi generata de evaporarea naturala).
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7.5. Prelucrarea erorilor

7.5.1. Notificarile erorilor

Neglijarea instructiunilor de pe ecran poate avea consecinte grave, cum ar fi

A deteriorarea echipamentului, daune materiale sau ranirea personalului! Trebuie de

A retinut ca notificarile erorilor necesita atengie speciald. Apa si mediile din

interiorul recipientului pot fi inca foarte fierbinti si recipientul poate fi incd sub

presiune. Prin urmare, fiti atenti la deschiderea orificiilor si capacul recipientului

(existd riscul de intarziere a fierberii). Intotdeauna purtati ochelari si manusi de
protectie!

In cazul unei erori veti auzi un semnal sonor.
» Deconectati semnalul sonor prin apasarea simbolului .
» Cititi textul alarmei de pe ecran si urmati instructiunile.

v" Dupa inlaturarea erorii, operarea poate fi continuata.

ASISTENTA
Exista diverse coduri de eroare pentru diagnosticarea rapida si simpla a erorilor.
In cazul afisarii unei ERORI TEHNICE, va rugim sa salvati fisierele jurnal pe
unitatea de stocare USB (a se vedea pct.6.2.5 ,,Salvarea tuturor fisierelor jurnal pe
unitatea de stocare USB” de la pagina 35) si contactati sectia locald de deservire a
clientilor.

7.5.2. Mesajele de eroare in timpul operarii

Urmatoarele erori vor impiedica pornirea sau vor cauza respectiv intreruperea procesului de
operare.

Nr. | Mesajul de Cauza tehnica Posibila cauzi si corectarea
eroare

E1 | Over Temperatura Functionarea necorespunzatoare a sondei de
temperature masuratd a mediului | temperatura.
medium depaseste limita » Verificati daca sonda de temperatura nu este
(Temperatura | admisa. deteriorata.
ridicata a » Verificati daca fisa de contact a sondei de
mediului) temperaturd nu este murdara.

» Apelati la tehnicianul pentru deservire
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Nr. | Mesajul de Cauza tehnica

Posibila cauza si corectarea

eroare
E2 | Failure Detectarea erorii Senzorul de temperatura nu este inserat.
temperature sondei de » Inserati sonda de temperatura.
medium (Eroarea | temperatura. » Verificati vizual fisa de contact a sondei de
de temperatura a temperatura.
mediului) » Apelati la tehnicianul pentru deservire
Functionarea necorespunzatoare a sondei de
temperatura.
» Verificati daca sonda de temperatura nu este
deteriorata.
» Verificati daca fisa de contact a sondei de
temperaturad nu este murdara.
» Apelati la tehnicianul pentru deservire
E3 | Over temperature | Temperatura Functionarea necorespunzatoare a circulatiei apei

coupling water masurata a apei de

de cuplare.

(Temperatura cuplare depaseste » Verificati filtrul de apa de la capatul superior
ridicata a apei de | limita admisa. al recipientului si curagati filtrul daca este
cuplare) nevoie.
» Verificati circulatia apei in modul Baia de
apa.
Functionarea necorespunzatoare a senzorilor de
nivel a apei de cuplare
» Apelati la tehnicianul pentru deservire
Functionarea necorespunzdtoare a reglarii
incalzirii
» Apelati la tehnicianul pentru deservire
E4 | Failure Detectarea erorii Functionarea necorespunzatoare a senzorilor de

senzorului de
temperaturd pentru
apa de cuplare.

temperature sensor
coupling water
(Eroare senzor de
temperatura al
apei de cuplare)

nivel a apei de cuplare
» Apelati la tehnicianul pentru deservire

E5 | Over temperature | Temperatura
heater masurata a
(Temperatura incalzitorului
ridicata a depaseste limita
incalzitorului) admisa.

Functionarea necorespunzatoare a circulatiei apei.
» Verificati filtrul de apa de la capatul superior
al recipientului si curatati filtrul daca este

nevoie.

» Realizati procedura FILLING (Umplere) din
meniul MAINTENANCE (Mentenanta),
inlaturati cuva pentru verificarea vizuala, daca
apa de cuplare circula prin intermediului
pompei de circulatie.

Functionarea necorespunzatoare a senzorului

» Apelati la tehnicianul pentru deservire

Functionarea necorespunzitoare a reglarii

incalzirii

» Apelati la tehnicianul pentru deservire
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Nr. | Mesajul de Cauza tehnica

eroare

Posibila cauza si corectarea

E6 | Failure
temperature sensor
heater (Eroarea
senzorului de
temperaturd a

Detectarea erorii
senzorului de
temperaturd a
incalzitorului.

Functionarea necorespunzatoare a sondei de
temperatura.
» Apelati la tehnicianul pentru deservire

incalzitorului)

E7 | Cooling process Pana de curent sau Pana de curent.
interrupted lipsa curentului. » Asteptati pana la completarea procesului de
(Intreruperea racire.
procesului de » Apelati la tehnicianul pentru deservire.
rdcire) Deconectati unitatea

» Asteptati pana la completarea procesului de
racire.
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.

E8 | Pressure too high! | Capacul
Leave vessel lid recipientului este
open inchis.

during water bath
(Presiune ridicata!l
Lasati capacul
recipientului
deschis in timpul
baii de apa)

Capacul recipientului este inchis
» Lasati capacul recipientului deschis

Presiunea masurata
depdseste limita
admisa.

E9 | Over pressure
(Suprapresiune)

Functionarea necorespunzdtoare a reglarii
incalzirii
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.

Functionarea necorespunzatoare a senzorului
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.

E10 | Level coupling
water too low
(Nivel scazut al

apei de cuplare)

Nivelul apei de
cuplare este prea
scazut.

Conductivitatea apei
de cuplare este prea
scazuta.

Cantitate insuficientd a apei de cuplare.

» Curatati senzorul cu o carpa uscata.

» Adaugati apa de cuplare (senzorul nivelului
superior al apei de cuplare trebuie sa fie
acoperit de cuva introdusa).

Mediu cu grad inalt de viscozitate. Apa de cuplare

se evaporeazd din cauza transferului lent de

caldura.

» Folositi bara de agitare cu paleta si ridicati
viteza de agitare.

» Preincalziti mediul pana la 80°C folosind
modul Baia de apa.

Functionarea necorespunzatoare a senzorului
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.

Nivelul apei este OK (senzorul nivelului superior

al apei de cuplare trebuie sa fie acoperit de cuva

introdusa).

» Adaugati apa de robinet sau sare, a se vedea
8.4.3
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Nr. | Mesajul de Cauza tehnica Posibila cauzi si corectarea
eroare
E11 | Safety cover Senzorul a detectat | Capacul de siguranta este deschis.
opened (Capacul | cd capacul de » Inchideti capacul de siguranta.
éz’e Slﬁ.u ranja (sjlgur;ll_n‘;a este Lipseste magnetul capacului de siguranta.
eschis) eschis. » Verificati vizual prezenta magnetului.
Deformarea puternica a capacului de siguranta;
senzorul nu a detectat magnetul.
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.
Functionarea necorespunzatoare a blocajului
capacului de siguranta
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.
Functionarea necorespunzatoare a senzorului
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.
E12 | Vessel lid open Senzorul a detectat | Capacul recipientului este deschis.
(Capacul ca capacul » Inchideti capacul recipientului.
recipientului recipientului este Li o :
. : ipseste magnetul capacului recipientului.
deschis) deschis. b Verificati vi : :
erificati vizual prezenta magnetului localizat
in interiorul manerelor capacului
recipientului.
Functionarea necorespunzatoare a inchizatorului
tip baioneta.
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.
Functionarea necorespunzatoare a senzorului
» Apelati la tehnicianul pentru deservire
E13 | Timeout during Durata fazei de Supapa de racire este permanent deschisa.
heating phase incilzire este prea » Lasati capacul recipientului deschis.
Eszp de a;tep tare | lungd. Intreruperea in functionare a inclzitorului
in timpul fazei de b Lasati ca | reciientului deschi
P pacul recipientului deschis.
incalzire)
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Nr. | Mesajul de Cauza tehnica Posibila cauzi si corectarea
eroare
E15 | Temperature Diferenta prea mare | Functionarea necorespunzatoare a circulatiei apei
difference dintre temperatura de cuplare.
medium to mediului §i a apei » Verificati daca agitatorul magnetic este plasat
coupling water de cuplare depaseste in interiorul cuvei.
too high limita admisa. » Adaugati apa de cuplare (senzorul superior de
(Diferenta prea apa trebuie sa fie acoperit).
mare dintre » Verificati filtrul de apa de la capatul superior
temperatura al recipientului si curatati filtrul daca este
mediului §i a apei nevoie.
de cuplare) » in modul BAIE DE APA, scoateti cuva pentru
a verifica vizual daca apa de cuplare este
distribuita prin pompa de circulatie.
Functionarea necorespunzatoare a sondei de
temperatura si defectarea pompei de circulatie.
» Apelati la tehnicianul pentru deservire
E17 | Error circulation Pompa este blocatda | Pompa este blocata de apa de cuplare poluata.
pump (Eroare la sau defectata. » Apelati la tehnicianul pentru deservire
pompa de
circulatie)
E18 | Pressure drop Pierdere excesiva de | Garnitura de etansare nu este suficient de etansa.

during process
(Cadere de
tensiune in timpul
procesarii)

presiune in timpul
procesarii.

» Verificati capacele orificiilor de adaugare si
distribuire.
» Verificati etansarea capacului.

Functionarea necorespunzatoare a senzorului
» Apelati la tehnicianul pentru deservire

Warning safety
valve (Avertizare

Testarea supapei de
siguranta este

» Verificati supapa de siguranta, a se vedea 8.5

supapa de necesara!
siguranta)

- Mainboard Temperatura placii | Temperatura ambientald este prea ridicata.
overheated principale este prea | » Respectati conditiile prealabile ale mediului
during the mare. de operare, a se vedea 3.1.1
processA o . Raicire insuficienta, redusa.

(Supraincalzirea

pldcii principale in
timpul procesarii)

» Verificati ventilatorul de pe panoul posterior,
ase vedea 2.2.5
» Apelati la tehnicianul pentru deservire.
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7.5.3 Testul de etanseitate

La inceputul unei procesari, testul de etanseitate verifica daca sistemul este etans. Daca nu, pe
ecran va aparea mesajul de eroare.

Mesajul de eroare

Cauza tehnica

Posibila cauza si corectarea

Testul de
etangeitate a esuat

Izolatia capacului nu este » Verificati izolatia capacului, udati-o

etansa sau Tnlocuiti-o, dupa caz.

Capacul orificiului de adaugare | » Inchideti bine capacele.

sau distribuire nu este etans.

Contrapresiune in furtunul de | » Asigurati-va dacad furtunul de golire

golire a apei. a apei nu este blocat si daca este
corect instalat conform 3.3.2

Contrapresiune in furtunul de | » Asigurati-vda daca furtunul de

dezaerisire. dezaerisire nu este blocat si daca
este corect instalat conform 3.3.2

Scurgerea furtunului intern » Apelati la tehnicianul pentru
deservire.

Blocarea filtrului steril P Apelagi la tehnicianul pentru
deservire.

Garnitura de presiune a sondei | » Strangeti surubul garniturii  de

de temperatura nu este etansa. presiune, a se vedea 7.1.5

Scurgerea sondei de | » Verificati sonda de temperatura din

temperaturd pentru mediu

interiorul recipientului:

Semirigid: Indoirea sondei T.
Apelati la  tehnicianul  pentru
deservire.

Flexibil: cablu blocat. Apelati la
tehnicianul pentru deservire.
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7.5.4 Mesajele de sistem

La inceputul unei procesari, testul de etanseitate verifica daca sistemul este etans. Daca nu, pe
ecran va aparea mesajul de eroare.

Mesajul de eroare | Cauza tehnica Posibila cauza si corectarea
Buton blocat Detectarea blocarii tastei Defect al tastaturii sau electronic.
programabile. » In caz de defectiune repetatd sau

functionare necorespunzatoare,
apelati la tehnicianul pentru

deservire.
Pierderea datelor Detectarea pierderii datelor si a | Bateria de memorie a programului este
din memoria setarilor din memoria descarcata.
programului programului » Verificati programele inainte de
rulare.
» Apelati la tehnicianul pentru
deservire
Eroare software Detectarea unui statut » Informati tehnicianul pentru
neprevazut al software-ului deservire in timpul urmatoarei
vizite.
Eroarea interfetei | Eroare de transmisiune a | Comunicare eronata.
in serie ,,Protocol | interfetei in serie. » Verificati setarile imprimantei
imprimanta” externe (setati la 9600 binar, fara

paritate, 1 stop bit, XON XOFF).
» Verificati cablul si fisa

dispozitivului.
» Apelati la tehnicianul pentru
deservire
Eroarea interfetei | Eroare de transmisiune a Comunicare eronata.
in serie ,,Mediajet” | interfetei in serie. » Verificati cablul si fisa
dispozitivului.
» Apelati la tehnicianul pentru
deservire
Supraincarcarea Prea multe cifre in memoria | Defect sau setari eronate ale
memoriei imprimantei. imprimantei
imprimantei » Apelati la tehnicianul pentru
deservire.
Dispozitivul Dispozitivul a functionat 1 an | »  Stabiliti deservirea tehnica
necesita reparatii sau 1000 cicluri de sterilizare obligatorie.
dupa ultima deservire.
Conexiunea la Eroare neprevazuta de protocol | » La completarea rularii, reporniti
Ethernet a esuat Ethernet dispozitivul (intrerupatorul principal
off/on).

» In cazul erorilor repetate frecvent,
apelatt la  tehnicianul  pentru
deservire.
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Mesajul de eroare

Cauza tehnica

Posibila cauza si corectarea

Supraincalzirea
incalzitorului,
apelati la
tehnicianul pentru
deservire

Calcifierea incalzitorului

» Apelati la tehnicianul pentru
deservire pentru decalcifiere.

Conectati unitatea
de stocare USB
sau anulati
documentarea
USB

Unitatea de stocare USB nu >
este conectata

Conectati unitatea de stocare USB
sau anulati documentarea USB.

Eroare unitate de
stocare USB

Eroare sau unitatea de stocare | »
USB este plina.

Inlocuiti sau formatati unitatea.

Eroare unitate de
stocare/port USB

Unitatea de stocare/portul USB | »
sunt defecte

Apelati la tehnicianul pentru
deservire.

7.5.5 Probleme in timpul operarii

Urmatorul tabel va poate ajuta la solutionarea anumitor probleme care pot aparea in timpul

operarii MEDIACLAVE.

Simptom

Cauza posibila

Actiunea de corectare

Presiune insuficienta
sau lipsa presiunii in
timpul fazei de racire

Filtrul steril este blocat sau ud.

Functionarea
necorespunzatoare a
compresorului

» Apelati la tehnicianul pentru
deservire.

Capacul de sigurantd
nu se deschide la
sfarsitul rularii

Temperatura mediului
depaseste limita admisa (max.
80°C)

Supapa de ventilare este
blocata

» Lasati dispozitivul si mediul
sd se raceasca mai jos de
80°C. Faza de racire poate
necesita sa fie pornita.

» Apelati la tehnicianul pentru
deservire.

Dispozitivul nu
porneste

Fisa nu este conectata la retea.

Caderi de tensiune.

A ars siguranta In
intrerupatorul principal sau
electronicd

» Verificati conectarea la retea.

» Apelati la tehnicianul pentru
deservire.

Dispozitivul nu
functioneaza in mod
corespunzator dupa
pornirea unui program

Setarile sunt incorecte
Capacul de sigurantd este
deschis

Capacul recipientului este
deschis

Capacele orificiilor de
adaugare si distribuire nu sunt
suficient de etanse.

» Verificati toate setarile.

» Inchideti capacul
recipientului.

» Inchideti capacul de
siguranta

» Etansati manual toate
capacele.
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Simptom Cauza posibila Actiunea de corectare
Intreruperea * Pana de curent. » Verificati sursa de alimentare
alimentarii » Fisa nu este conectata la retea. si fisa.

* Actionarea sigurantei » Petru repornire dupa o pana

de curent, dispozitivul
trebuie deconectat.
Introduceti fisa si conectati
dispozitivul. Veti fi intrebat
daca doriti sa continuati
procesarea.

» Apelati la tehnicianul pentru
deservire pentru porneasca
siguranta fuzibila.

Durata lunga de » Furtunurile de dezaerisire sunt | » Verificati furtunurile de
incalzire blocate sau conectate gresit. dezaerisire, a se vedea 3.3.2.
» Supapa de dezaerisire este » Apelati la tehnicianul pentru
blocata deservire.
* Mediul de operare este peste
limita de 2000m.

* Functionarea
necorespunzatoare a

incalzitorului
Durata lunga de racire | ¢ Viteza necorespunzatoare a » Deschideti robinetul si
apei de racire verificati furtunurile pentru

apa de racire.

» Verificati presiunea apei de
racire, a se vedea 3.3.1.

» Apelati la tehnicianul pentru
deservire pentru ajustarea
vitezei de curgere.
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8 Mentenanta

Scopul
Prezentul capitol descriec procedurile periodice impuse de mentenantd si dispunere a
MEDIACLAVE.

& MEDIACLAVE necesita curdtare periodica pentru a asigura operarea sigurd si

fiabila a acesteia.

8.1. Prezentare generala

8.1.1. Periodicitatea lucrarilor de deservire si mentenanta

Urmatoarea periodicitate a lucrarilor de deservire si mentenanta este obligatorie:

Instalarea — este realizata de cétre un tehnician calificat.

Zilnica — curatarea manuala de catre utilizator cel putin la sfarsitul fiecarei zile lucratoare, a
se vedea pct.8.2 ,,Mentenanta zilnicd” de la pagina 68.

Lunari — sterilizarea automata cu aburi cu procedura CURATARE, curitarea manuali si
verificarea functiondrii (supapa de siguranta, pivotul) realizate de catre utilizator, a se vedea
pct.8.3 ,,CURATAREA lunara” de la pagina 69.

Anuald sau dupa 1000 cicluri de sterilizare — deservire efectuata de catre personalul
calificat.

Sfarsitul duratei de exploatare — dupa 10 000 cicluri de sterilizare sau 10 ani de utilizare
oricare perioada survine mai intai.

ASISTENTA
Dupa un an de exploatare de la ultima deservire tehnica sau dupa 1000 cicluri de
sterilizare, MENIUL PRINCIPAL afiseazd mesajul de reamintire privind
deservirea.
Pentru a verifica cand dispozitivul necesita deservire tehnica, deschideti mesajul
de reamintire privind deservirea in SYSTEM PARAMETER - INFO.
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8.1.2. Functiile de MENTENANTA

P Fress DRAINING / FILLING for draining or filling

P Press SAFETY VALVE to test the functioning of

MAINTENANCE » Apasati MAINTENANCE (Mentenantd) 1in

b Press CLEANING for cleaning and sterilisation of MAIN MENIU (MeniUI pl’inCipaD

internal hydraulics
functions

the safety valve,

CLEANING | FrLing vawe | MAIN MENU

DRAINING /| SAFETY

Trei proceduri sunt accesibile prin tastele functionale:

CURATARE: sterilizarea automati a recipientului, supapelor si furtunurilor din interiorul
MEDIACLAVE. Apa de cuplare fierbinte, sterila, este drenata la sfarsitul procesarii,
dizolvand si eliminand, in mod eficient, reziduurile de agar nedorite din sistem.

GOLIREA/UMPLEREA:

- pentru scurgerea automata a apei de cuplare din recipient,
- pentru golirea cuvei, sau
- pentru umplerea recipientului MEDIACLAVE cu apa de cuplare.

SUPAPA DE SIGURANTA: pentru efectuarea testului functional al supapei de sigurant.

8.1.3 Materialele necesare

Detergent de spalat: se amesteca 0 parte de lichid de vase cu nivel scazut de spuma cu trei
parti de apa

Panza moale si fara scame

Solutie de curatare suprafetelor din otel aliat cu crom

Burete moale, non abraziv

Prosoape de hartie
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8.2. Mentenanta zilnica

Efectuati urmatoarea curafare manuala dupa fiecare rulare STANDARD sau AGAR DE
CIOCOLATA sau cel putin la sfarsitul zilei lucratoare.

/\ WARNING
Inainte de a incepe curitarea manuali, asigurati-va ca MEDIACLAVE este stins

si deconectat de la reteaua de electricitate.

Curatati partile dispozitivului enumerate mai jos cu ajutorul unei panze fard scame si cu

detergent.
» Desurubati tubul de distribuire de la orificiul de distribuire si curatati-I.
» Deschideti capacul recipientului. Debransati si curatati tubul de decantare.
» Scoateti cuva. Fifi atenti sd nu deteriorati sonda de temperaturd. Curatati cuva, manerele
cuvei cu baioneta si pivotul care {in bara magneticd de agitare, a se vedea pct.7.1.1. ,,Cuva”
de la pagina 44.
» Curatati sonda de temperatura si bara magnetica de agitare.
» Curitati capacul recipientului si orificiile de distribuire si adiugare. Insurubati capacele
curate. Curatati izolatia capacului si inserati-o la loc.
NOTICE
Sonda de temperaturd semirigidd (MC10) trebuie manevrata cu
atentie! Fiti atenti sd nu Indoiti in exces corpul semirigid. In orice
circumstante, unghiul de curbare al furtunului flexibil NU
TREBUIE sa depaseasca 30 grade de la linia verticala. Altfel,

J acesta se va supune deformarii (a se vedea imaginea de mai jos).

A\ cAUTION
Nu curatati capacul de sigurantd cu solventi organici, cum ar fi acetona. Folositi

detergent in loc. Nu lasati solutia sa se scurga in interiorul MEDIACLAVE.

v

La sfarsitul zilei de lucru, verificati vizual daca dispozitivul nu prezinta urme evidente de
revarsari si curdtati carcasa cu o carpa curata.

Stergeti toate suprafetele cu prosoape din hartie.

Drept ajutor, poate fi folosit formularul de calificare a mentenantei, a se vedea pct.11.2
,Formularul de calificare a mentenantei” de la pagina 87.

MEDIACLAVE este acum curatat.
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8.3. CURATAREA lunari

A\ CAUTION

CURATARE lunar, dupi 20 ruliri de program sau daci apa de cuplare este

? Este obligatoriu sa efectuati sterilizarea cu abur folosind procedura automata de

Tnainte fiecarei rulari.

vizibil murdara. Schimbarea mai rara a apei de cuplare poate cauza deteriorari.
Dupa 50 de rulari fara schimbarea apei de cuplare, se va afisa mesajul de alerta

» Deschideti fereastra MAINTENANCE (Mentenanta)

MAINTENANCE

P Press CLEANING for cleaning and sterilisation of
internal hydraulics

P Press DRAINING / FILLING for the drain an the fill
function, respectively.

b Press SAFETY VALVE to test the functioning of
the safety valve,

CLEANING | “aimie | okcve | MATN MENU

CLEANING PROCESS

b Insert empty cuvette

b Add coupling water

P Close wessel lid

» Close adding and dispense port
P Close safety cover

START BACK

HEATING

Program: CLEANING Temperature|

121%/20"
T 19.9:
40° Pressure
*t OoOObar

Est. remaining time: 48min

ABORT

» Apasati CLEANING  (Curatare)  pentru
sterilizarea automata a sistemului si drenarea Ccu
apa fierbinte a recipientului.

» Urmati instructiunile de pe ecran (a se vedea
pct.7.1 ,Etapele de pregatire inainte si dupa
procesare” de la pagina 44).

» Inchideti capacul recipientului si capacul de
siguranta.

» Apasati START.

Bara de progres de culoare neagrd in cadrul curbei
timpului/temperaturii aratd derularea programului.
Durata aproximativa este de 45 min.

La sfarsitul programului apa de cuplare este pompata din recipient.
» Apasati MAIN MENIU (Meniul principal) atunci cand este afisata fereastra PROCESS

COMPLETED (Procesare finisata).

v Contorul intern pentru schimbul apei de cuplare este resetat la valoarea zero.

Acum continuati cu curatarea manuala si verificarile functionale:

» Stingeti MEDIACLAVE si deconectati de la reteaua de electricitate.

» Curatati partile dispozitivului mentionate pentru mentenanta zilnica (a se vedea 8.2
,Mentenanta zilnicd” de la pagina 68) cu ajutorul unei carpe si detergent.

» Verificati orificiul supapei de siguranta de pe partea inferioarda a capacului recipientului.
Daca acesta este murdar, trebuie curdtat prin injectarea unei cantitati de apa fierbinte in

supapa de siguranta.

» Curatati recipientul, inclusiv senzorii de nivel a apei de cuplare, orificiile pentru presiunea
de dezaerisire si de sustinere si drenajul cu filtrul de apa.
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» Verificati vizual cuva si recipientul daca nu prezintd murdarie uscata sau pete maro.

» Aplicati solutia de curatare a suprafetelor din otel aliat cu crom pe toate ariile afectate ale
cuvei sau recipientului si lasati-o sa se imbibe timp de 10 minute.

» Indepartati solutia de curitare a suprafetelor din otel aliat cu crom cu api caldd si un
burete.

A\ cAUTION
Indepartarea necorespunzatoare a solutiei de curatare a suprafetelor din otel aliat
' cu crom poate duce la coroziunea dispozitivului.

» Stergeti toate suprafetele cu prosoape din hartie.

» Schimbati izolatia capacului recipientului daca aceasta este deteriorata sau cel putin la
fiecare 100 rulari.

» Verificati daca pe rola de hartie nu apare banda rosie care sa indice ca hartie se termina si
inlocuiti rola, dupa caz, a se vedea pct.8.6 ,,Verificarea si inlocuirea discului pivotului” de
la pagina 75.

» Conectati MEDIACLAVE si lasati-1 sa execute autotestarea in timpul initializarii.

» Verificati functionarea supapei de sigurantd, a se vedea pct.8.5 ,,Verificarea supapei de

>

siguranta” de la pagina 73.

» Verificati gradul de uzura a agitatorului magnetic. Borurile nu trebuie sa atingd marginea
cuvei. Paletele pot fi inlaturate cu ajutorul surubelnitei.

» Completati casutele corespunzatoare dupa finisarea mentenantei lunare, a se vedea pct.11.2
,Formularul de calificare a mentenantei” de la pagina 87.

v Mentenanta lunari este finisata.
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8.4. Procedura de GOLIRE/UMPLERE

» Pentru a accesa procedurile de golire/lumplere, apasati MAINTENANCE (Mentenantad) in
MAIN MENU (Meniul principal) si selectati DRAINING/FILLING (Golire/umplere). Se
va deschide fereastra DRAINING/FILLING. Acum selectati procedura necesara:

CLEANING PROCESS

» Apasati DRAIN COUP. WATER (Drenarea apei

b Insert empty cuvette de cuplare) pentru a goli automat recipientul.

b Add coupling water

e e » Apasati DRAIN CUVETTE (Drenarea cuvei)
ose adding and dispense port . .

P Close safety cover pentru gohrea automata.

» Apasati FILL COUP. WATER (Umplere cu apa
de cuplare) pentru a umple recipientul cu apa de
cuplare.

START BACK

8.4.1. Drenarea sistemului de apa de cuplare

Apa de cuplare poate fi golita automat din recipient, dupa caz.

ASISTENTA
@ Daca apa de cuplare este contaminatd cu reziduuri de agar, se recomanda

drenarea apei de cuplare atdta timp cat aceasta este caldd. Sau, efectuati
procedura de CURATARE automata, a se vedea pct.8.3 ,, CURATAREA lunard”
de la pagina 69.

» Apasati DRAIN COUP. WATER (Drenarea apei de cuplare). Se va deschide fereastra
DRAINING (Drenare/golire):

DRAINING " o ) .
» Inchideti capacul recipientului, celelalte capace si
b Close vessellid capacul de siguranta.
» Close adding and dispense port
b Close safety cover » Apasati START. Continutul recipientului se va
Clean the level sensors after draining. pompa.
START I I { BACK

» Apasati CONTINUE (Continuare) cand este afisata fereastra PROCESS COMPLETED
(Procesare finisata).

» Curatati senzorul de nivel al apei de cuplare dupa golire.

v Recipientul este acum golit.

www.integra-biosciences.com 75



MEDIACLAVE - Instructiuni de utilizare VO8

8.4.2. Drenarea cuvei

» Pentru a inlatura mediile din cuva, de ex. in cazul unui proces gresit de preparare a
mediilor, apasati DRAIN CUVETTE (Drenarea cuvei). Se va deschide fereastra DRAIN

CUVETTE:

DRAIN CUYETTE

» Close vessel lid

» Connect dispensing tubing
» Close adding port

b Close safety cover

» Press 'START' to empty the cuvette with the aid of
pressure

oTART BACK

»

Inchideti capacul recipientului si orificiul de
adaugare.

Conectati fitingul pentru tubul de distribuire
impreuna cu tubul din silicon la orificiul de
distribuire. Puneti capatul tubului de distribuire
intr-un container.

Inchideti capacul de siguranta.

» Apasati START. Continutul cuvei se va pompa.

» Apasati ABORT cand nu se mai pompeaza lichid.

v Cuva este acum golita.

8.4.3 Umplerea recipientului cu apa de cuplare

» Pregatiti apa de cuplare dedurizatd pentru ca aceasta sda corespundad cerintelor privind

conductivitatea minima:

MEDIACLAVE 10 | MEDIACLAVE 30
Apa distilata 2.71 8.5l
Mijloace pentru atingerea conductivitatii:
* Apa de la robinet 100ml 200ml
+  NaCl 7mg/l 7mg/l
MEDIACLAVE 10
RS b Selectai ~ DRAINING/FILLING  (Golire/
Circulation pump is activated. UmplerE) in meniul MAINTENANCE
» Fill in fresh coupling water (Mentenan;a).
» Apasati FILL COUP. WATER (Umplere cu apa

Upper level sensor: uncovered

BACK

de cuplare). Se va deschide fereastra FILL
COUPLING WATER.

» Daci apa nu circuld din cauza aerului in sistemul de apa de cuplare, apasati BACK (Inapoi)
si iar FILL COUP. WATER. Repetati acest lucru de mai multe ori pand cand apa incepe a

circula.

» Umpleti manual recipientul cu apa de cuplare. Pentru a umple suficient sistemul de circulatie
de cuplare este nevoie de aproximativ 2.7 litri de apa. Asigurati-va ca senzorul nivelului
inferior al apei de cuplare este acoperit bine de apa, astfel incat sa fie activatd pompa de
circulatie. Odata cu inserarea cuvei, senzorul de nivel superior al apei de cuplare va fi

acoperit.
v" Recipientul este acum umplut.
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MEDIACLAVE 30

FILL COUPLING WATER

» Apasati FILL COUP. WATER (Umplere cu apa

b Press MANUAL' o #ill the coupling water de cuplare). Se va deschide fereastra FILL
manually COUPLING WATER.

b Press '"AUTOMATIC' for the automatic filling with . . .
the internal pump. » Apasati MANUAL pentru a porni pompa de
via Port "COUPLING WATER INLET? circulatie sau AUTOMATIC pentru procesul

automat de umplere.

MANUAL | AUTOMATIC BACK

Daca ati apasat MANUAL,

» Umpleti manual recipientul cu apa de cuplare. Pentru a umple suficient sistemul de circulatie
de cuplare este nevoie de aproximativ 8.5 litri de apa.

v Recipientul este acum umplut.

Daca ati apasat AUTOMATIC,

P Asigurati-va ca cuva este inserata. Altfel, sistemul se va supraumple.

FILL COUPLING WATER

» Conectati furtunul pentru apa de cuplare la gura
b Prepare enough of coupling water (Port de intrare a apei de cuplare din partea din spate (a
'COUPLING WATER INLET" - e .

. se vedea pct.2.2.5 ,,Panoul posterior” de la pagina

P Press START for the automatic filling . o o . o g . o

14) si celdlalt capat la robinetul de apa distilata

The filling procedure could take several minutes. din laborator sau la un rezervor cu apa de cuplare
distilata.

START BACK

» Apasati START.
v" Recipientul va fi umplut automat.

» Apasati CONTINUE (Continuare) cand este afisata fereastra PROCESS COMPLETED
(Procesare finisata).

8.5. Verificarea supapei de siguranta

Procedura data Intretine si verifica functionarea corespunzatoare a supapei de siguranta.

ASISTENTA
Dupa 30 zile sau 50 ruldri de la ultima verificare a supapei de sigurantd, in
@ MENIUL PRINCIPAL se afiseazda mesajul de reamintire privind supapa de

siguranta. Este necesar a efectua testarea supapei de sigurantd, altfel dispozitivul
va fi blocat dupa 10 rulari ulterioare. Pentru a privi cand este necesar a efectua
testarea supapei de sigurantd, deschideti mesajul de reamintire in SYSTEM
PARAMETER - INFO.

» Apasati SAFETY VALVE (Supapa de siguranta) din fereastra MAINTENANCE. Se va
deschide fereastra SAFETY VALVE TEST (7estarea supapei de siguranta).

» Inserati cuva si umpleti cuva cu apa de cuplare, a se vedea pct.8.4.3 ,,UMPLEREA
recipientului cu apa de cuplare” de la pagina 72.
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SAFETY YALYE TEST

Step 1of 4: Unblock safety valve » Luati instrumentul pentru deservirea tehnica a
supapei de sigurantd, care se gaseste pe marginea
b Unblock the walve seat using the safety valve Stﬁngé a Capacului de siguranté. Deblocaﬁ

maintenance tool. c A A . A
scaunul supapei impingand usor instrumentul in

orificiul supapei de sigurantd de pe partea
inferioard a capacului recipientului.

CONTINE | WELP | | Bk

» Pentru mai multe informatii, mentineti apasat
butonul HELP (Ajutor).

» Apasati CONTINUE.

SAFETY VAIVE TEST . . . A

Step 2 of 4: Tightness test at 100mbar » Inchideti capacul recipientului si toate orificiile.
b Close vessel lid Asigurati-va ca capacul supapei de siguranta este
» Close adding and dispense port bine insurubat il’l sens orar.
b Close safety wvalve cap R
P Close safety cover » Inchideti capacul de siguranta si apasati

CONTINUE.

CONTINUE | HELP | | BACK MEDIACLAVE va efectua testul de ctanseitate.

» Daca este necesar, desurubati capacul supapei de
sigurantd in sens antiorar (1). Ridicati capacul
pana veti simti tensiunea arcului pentru a debloca
arcul Lasati capacul deschis.

» Inchideti capacul de siguranti

» Apasati CONTINUE pentru a sufla supapa de
siguranta.

In timpul procesului de suflare a supapei de sigurantd se poate auzi un scurt sunet suieritor de
evaporare.

SAFETY VALYE TEST R : ) . . A
Step 4 of 4: Pressure test at fbar » Strangeti capacul supapei de sigurantd in sens

orar, dupa caz.

P Close again the cap of the safety wvalve well Gurn it

clockuiise) » Inchideti capacul de siguranti si apasati
P Close safety cover CONTINUE.
CONTINUE | HELP BACK

MEDIACLAVE va efectua testul de presiune, care poate dura cateva minute.

v Daci se afiseaza ,,Safety valve test passed”, supapa de sigurantd este verificata si operabila.
Va rugam sa verificati si discul pivotului, a se vedea pct.8.6.

A Daca testarea supapei de sigurantd nu a fost finisat cu succes si mesajul de
reamintire incd mai apare, MEDIACLAVE se va bloca, deoarece siguranta
supapei nu va mai putea fi garantatd. Repetati testarea sau apelati la un tehnician.
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8.6. Verificarea si inlocuirea discului pivotului

Verificarea regulata a discului pivotului asigura functionarea silentioasa si reduce uzura barei de
agitare si a cuvel.

ASISTENTA
@ Scoateti si verificati discul pivotului de fiecare data cand este necesara testarea
supapei de sigurantd. (Dupa 30 zile sau 50 rulari).

Discul pivotului alb (material PTFE) este amplasat in
interior in partea de jos a cuvei.

» Impingeti discul pivotului cu mana.

NOTICE
Niciodatd nu folositi scule pentru indepartarea discului. Cuva poate fi deteriorata.

Perioada de exploatare a discului pivotului depinde de frecventa de utilizare:

Frecventa de utilizare Perioada estimata de exploatare
Utilizatori standard: <100 rulari/luna circa 3 luni
Utilizatori frecventi: 100-200 rulari/luna circa 2 luni
Utilizatori intensivi: >200 ruldri/luna circa 1 luna

» Discul pivotului trebuie inlocuit daca grosimea acestuia ajunge la Imm.

» Introduceti discul (1) in cuva peste pivot (2).
Impingeti in jos pana la capat.

v’ Cuva este gata pentru utilizare.
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8.7. Schimbarea rolei de hartie de la imprimanta

ASISTENTA

@

inlocuita.

Aparitia benzii rosii pe marginea hartiei indica asupra faptului ca aceasta trebuie

Pentru a 1nlocui rola de hartie, procedati in felul urmator:

Porniti MEDIACLAVE, scoateti dispozitivul de
aparare anti-stropire si deschideti capacul
imprimantei.

Apisati butonul FEED ([ncdrcare) pentru a
scoate ultima bucatda de hartie si indeparta
bobina goala.

Apasati  in  jos suportul rabatabil al
mecanismului de imprimare la punctul marcat
cu PUSH (1) (Impinge)

Inserati capatul uniform al noii role de hartie in
renura mecanismului de imprimare §i apasati
butonul FEED (2) pentru ca 2cm de hartie sa fie
automat incarcata in imprimanta.

Introduceti bobina.
Inchideti suportul rabatabil prin apisarea

butonului PUSH (1), introduceti hartia in renura
capacului si inchideti.

Smulgeti hartia i re-atasati
magnetic de aparare anti-Stropire.

dispozitivul

Efectuati auto-imprimarea de testare selectand
PRINTER TEST (Testare imprimanta) dupa
cum este descris in pct.6.2.3 , Documentarea
procesdrii prin web server” la pagina 35.

v" Daci pagina de proba a fost imprimata corect, imprimanta este gata de utilizare.
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8.8. Schimbarea panglicii impregnate cu cerneala

Schimbati panglica impregnata cu cerneald in felul urmator:

» Scoateti dispozitivul de aparare anti-stropire si
deschideti capacul imprimantei.

» Pentru a scoate bobina cu hartie, apasati in jos
suportul  rabatabil al mecanismului de
imprimare la punctul marcat cu PUSH (1)
(Impinge).

» Smulgeti capatul hartiei din mecanismul de
imprimare.

» Apasati PUSH (2) de pe partea stanga a
cartusului cu panglica cu cerneald pentru
extragerea cartusului vechi.

» Incarcati noua panglicd impregnati cu cerneala
(3) in renura mica si apasati pe partea dreapta a
cartusului (4) pentru a-l inchide.

» Introduceti iar bobina cu hartie.

» Inchideti suportul rabatabil prin apasarea butonului PUSH (1) si re-atasati dispozitivul
magnetic de aparare anti-Stropire.

v Imprimanta este gata de utilizare.

8.9. Procedura de eliminare la deseuri

MEDIACLAVE are aplicat pe eticheta simbolul ,,pubela tdiatd cu o cruce”,

pentru a indica ca acest dispozitiv nu trebuie indepartat impreuna cu deseurile

menajere nesortate. Este responsabilitatea dvs. sa indepartati corect deseurile
prin predarea acestora institutiilor autorizate pentru colectarea separata si
reciclare. Este, de asemenea, responsabilitatea dvs. sa decontaminati produsele
in caz de contaminare biologicd, chimica sau radioactivd pentru a proteja
persoanele implicate in indepartarea si reciclarea produselor de pericolul pentru
sanatate.

Pentru informatii mai detaliate, despre unde puteti lasa deseurile pentru
reciclare, contactati dealerul dvs. local de la care ati achizitionat produsul, sau
de la autoritatile dvs. locale.

Prin aceasta, veti ajuta la conservarea resurselor naturale si veti asigura
reciclarea deseurilor intr-un mod inofensiv pentru sanatatea populatiei si mediu.
Va multumim!
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9 Datele tehnice

9.1. Specificatiile dispozitivelor

| MEDIACLAVE 10

| MEDIACLAVE 30

Dimensiuni si greutate

Dispozitivul de baza (Inalt.xLat.xAdéanc.) 480 mm x 550 mm 1040 mm x 550 mm
X 640 mm X 640 mm
Gabaritul superior pentru manevrarea cuvei | 350 mm 600 mm
Gabaritul inferior pentru fitingurile de apa | 70 mm 70 mm
(D)
Greutatea 57 kg 85 kg
Capacitatea
Cuva din inox 10| 301
Capacitatea de preparare a mediilor 1-10 | 3-301
Cuva autoclavei @254 mm, -
H 203 mm
Program
Programe stocabile | 50 | 50
Limitele de temperatura
Sterilizare 30°C-122°C 30°C-122°C
Distribuire 20°C-80°C 20°C-80°C
Baia de apa 30°C-80°C 30°C-80°C
Devierea max. a temperaturii +1.0°C / -0.2°C +1.0°C/-0.2°C
Timpul (valori tipice pentru 10 1/30 I)
Incilzirea (25°C—121°C) 37 min 38 min
Sterilizarea 0-99 min 0-99 min
Raicirea (121°C-50°C) 13 min. 22 min.
Timpul total de rulare (timp de sterilizare 15 | 65 min. 75 min.

min.)

Agitatorul

Viteza selectabila pentru faza de incalzire, | 100-200 rot/min
sterilizare sau ricire a programelor agar

100-200 rot/min

Viteza selectabilad pentru faza de distribuire a | 50-200 rot/min
programelor agar

50-200 rot/min

Viteza selectabila pentru programele baia de | 0,50-200 rot/min
apa

0,50-200 rot/min

Moduri de directionare agitator intr-o singura directie,
revers

intr-o singura directie,
revers
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MEDIACLAVE 10

MEDIACLAVE 30

Capacitatea de incalzire

3kW

9kwW

Utilitati
Ecran grafic LCD 240 x 128 pct. 240 x 128 pct.
Interfete 2X RS232, 2xX RS232,
Ethernet, Ethernet,
Intrerupator-pedala, Intrerupator-pedala,
contact AUX, contact AUX,
ventil cu burduf ventil cu burduf
exterior exterior
Port USB Port USB
Intervalul de presiune a apei de racire 1-5 bar 1-5 bar

Debitul apei de racire

2.3 L/min la 25°C/
1.8 L/min la 15°C/
1.5 L/min la 5°C

3.8 L/min la 25°C/
3.0 L/min la 15°C/
2.5 L/min la 5°C

Conexiunile apei de racire

%C‘

%“

Orificiul de dezaerisire

drenajul trebuie sa fie
sub nivelul

drenajul trebuie sa fie
la nivelul podelei

dispozitivului
Alimentarea cu apa de cuplare - optional: 5-25°C, 0-
4 Bar, autoamorsare
Sursa de energie electrica
Toate modelele MEDIACLAVE 10 200240V, -
50/60 Hz, 16 A,
3750 W
MEDIACLAVE 30 - 200-208 V 3~/PE,
Piesa nr.136050 50/60 Hz, 30 A,
9300 W
MEDIACLAVE 30 - 400 V 3~/N/PE,
Piesa nr.136055 50/60 Hz, 16 A,
9300 W
Tip fisa
Fisa tip EF (UE) CEE 7/7
Fisa tip Nema (SUA) NEMA L6-30P

Durata de exploatare a dispozitivului

Maximala

10 000 cicluri de
sterilizare sau 10 ani?

10 000 cicluri de
sterilizare sau 10 ani?®

2 Oricare survine mai inainte, cu conditia mentenantei si deservirii corespunzatoare.
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10 Accesorii si consumabile

Existd a varietate largd de accesorii care pot adapta MEDIACLAVE la cerintele respective de
aplicare si la mediile de operare.

Scopul
Acest capitol descrie accesoriile si consumabilele disponibile.

10.1. Accesorii

Accesorii MEDIACLAVE | Piesa nr.

Cuva din inox, 10 136 030
pentru sterilizarea mediilor

Cuvai din inox, 30 136 060
pentru sterilizarea mediilor, cu
tub de ghidare din inox pentru
sonda de temperatura

Cuva autoclava, 10 136 498
pentru autoclavarea/
termostatarea substantelor
lichide in containere, din inox,
cu plasa

Garnitura autoclava, 10 136 070
pentru autoclavarea/
termostatarea substantelor
lichide in containere, cu cuva
autoclava din inox, cu plasa si
sonda de temperatura flexibila.
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Accesorii

MEDIACLAVE

Piesa nr.

Bara magnetica de agitare,
_ _ pentru amestecarea omogena a
E—'—n!n = mediilor in cuva

- e

10

132 130

Bara magnetica de agitare cu
paleta,

pentru amestecarea omogena a
mediilor de agar cu grad inalt
de vascozitate.

o -

10+30

136 075

® Tub de decantare,

pentru introducerea in cuva
pentru distribuire, cu tub din
silicon si varf din inox, cu
piulita de siguranta

10

136 034

Tub de decantare,

pentru introducerea in cuva
pentru distribuire, cu tub rigid
din inox, tub din silicon si
piulitd de siguranta.

30

136 061

Fiting pentru tubul de
distribuire,
pentru conectarea tuubului la
orificiul de distribuire, cu
orificiu de distribuire, fiting si
arc din inox.

10+30

136 035

Dispozitivul de aparare anti-
stropire,

pentru protejarea imprimantei
integrate de stropire

10+30

136 040

& Conector furtun pentru
orificiul de adaugare,
pentru addugarea volumelor
mari de suplimente prin
orificiul de adaugare folosind
un tub de silicon.

10+30

136 049

Capacul orificiului de adaugare

136 032

Capacul orificiului de
distribuire

136 033
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Accesorii MEDIACLAVE | Piesanr.
Capacul injector, 10+30 136 247
e pentru injectarea sterila a
< suplimentelor prin orificiul de
adaugare, cu capac, disc
perforat si membrana
Garnitura de distribuire sub 10+30 136 064
-i\ presiune,
2 3 pentru distribuirea directd sub
. —~ presiune, ventil cu burduf,
intrerupdtor-pedala si
instructiune.
Tub de aspirare/distribuire, 10+30 171 056
/ pentru distribuirea sub
presiune, lungimea 10 cm,
diametru interior 6mm, inox,
un capat dintat
Intrerupitor-pedala, 10+30 143 200
cu cablu, pentru distribuirea
sub presiune, pentru activarea
ventilului cu burduf.
Rigla pentru maéasurarea 30 136 565
7 volumului,
. pentru masurarea comoda a
k. volumului produsului in cuva.
\\:—3 -~
Furtunul de scurgere a apei, pentru drenarea apei de 10+30 136 042
racire si cuplare, se conecteaza la gura de evacuare a apei,
lungimea 2m.
Furtun pentru apa de racire, pentru racirea 10+30 136 043
dispozitivului cu apa de la robinet, se conecteaza la gura
de intrare a apei, lungimea 2m, fiting % inch
Filtru pentru furtunul pentru apa de racire 10+30 136 045
Furtun de dezaerisire, pentru dezaerisirea dispozitivului, 10+30 136 044
se va conecta la orificiul de dezaerisire, lungimea 2m
Furtun de alimentare cu apa de cuplare, pentru 30 136 062
umplerea automata a recipientului cu apa de cuplare, se va
conecta la gura de intrare a apei de cuplare, lungimea 2m.
Instrumentul de intretinere a supapei de siguranta 10+30 136 995
Sonda de temperatura dubla, flexibild (PT1000 pentru 10+30 136 065

MEDIACLAVE/PT100 pentru exterior)
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10.2. Consumabile

Consumabile MEDIACLAVE | Piesanr.
Izolatia  capacului, pentru izolarea  capacului 10+30 135 860
recipientului, silicon.

Membrana despartitoare, pentru capacul injector, 10+30 136 047
silicon/PTFE, auto-adeziv, 10 in pachet

Role de hartie, pentru imprimatd matriciala integrata, 10 10+30 136 038
in pachet

Panglica impregnata cu cerneali, pentru imprimata 10+30 136 901
matriciald integrata

Tub din silicon, pentru distribuirea sub presiune, 10+30 171 036
lungimea 25m (balot in vrac), diametru interior 6mm,

autoclavabil.

Discul pivotului, PFTE pentru cuva de 10/30 1 (6 in 10+30 136 066

pachet), pentru a reduce zgomotul si uzura barei de agitare
si cuvel
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11 Anexe

11.1. Glosar

Scopul
Acest capitol informeaza despre unele expresii importante folosite in prezentul manual cu
instructiunile de utilizare.

ORIIFICIUL DE ADAUGARE Orificiu pe capacul recipientului pentru adaugarea
suplimentelor in medii (ex. sange pentru agar de
ciocolata).

AMSL Above mean sea level (Deasupra nivelului marii)

SAGETI Butoane situate langa GUI (interfata grafica) si sunt
folosite pentru modificarea parametrilor

AUTOCLAVA Mod de operare care permite utilizarea
MEDIACLAVE 10 in calitate de autoclavd de
masa.

CUVA AUTOCLAVEI Cuva speciald necesard pentru folosirea modului
autoclava al MEDIACLAVE 10.

DISCUL DE RUPERE Disc de sigurantd care serveste drept piesd de

sigurantd suplimentara in cazul caderii sigurantei
suprapresiunii sau erorii in controlul
microprocesorului.

GARNITURA DE PRESIUNE Montarea sondei de temperatura la capatul superior
al capacului recipientului.
SCHEMA DE CONEXIUNI Marcaj pe partea posterioara a MEDIACLAVE

care explica modul de functionare a interfetelor
panoului posterior.

APA DE CUPLARE Céamasa de apa intre recipient si cuva. Se va asigura
nivelul minim de conductivitate. Cei doi senzori
superiori si inferiori ai nivelului de apa de cuplare
(25) folosesc conductivitatea apei de cuplare pentru
detectarea prezentei de lichid.

CUVA Vas in care sunt preparate mediile la utilizarea
programelor MEDIACLAVE. Se mai foloseste la
pre-incalzirea si pre-umflarea mediilor de culturi in
modul de operare BAIA DE APA. Cuva trebuie
plasata in recipient.

CONTOR CICLURI Contorizeaza toate programele procesate.

TUB DE DECANTARE Tubul de pe partea inferioara a capacului
recipientului, care atarna in cuva, si este folosit
pentru aspirarea mediilor de culturi.

ORIFICIU DE DISTRIBUIRE Orificiu pe capacul recipientului pentru distribuirea
mediilor.

TUB DE DISTRIBUIRE Tub din silicon fixat pe fitingul pentru tubul de
distribuire, folosit pentru distribuirea mediilor de
culturi.

FEED (INCARCARE) Buton pe imprimanta MEDIACLAVE folosit

pentru defilarea hartiei pentru imprimare.
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FITING PENTRU TUBUL DE
DISTRIBUIRE

Fiting pentru tubul de distribuire cu arc din inox, se
ingsurubeaza pe orificiul de distribuire pe partea
superioard a recipientului.

BUTOANE FUNCTIONALE

Butoane situate dedesubtul GUI si folosite pentru
selectarea optiunilor de pe ecran.

INTERFATA GRAFICA CU
UTILIZATORUL (GUI)

Consta dintr-un ecran grafic si 6 taste programabile
in partea de jos si langa ecran.

CAPACUL INJECTOR

Capac cu membrand separabild, pentru injectarea
sterild a suplimentelor prin orificiul de adaugare.

IZOLATIA CAPACULUI Izolatie din silicon in interiorul capacului
recipientului, esentiald pentru etanseitate.
LIMS Sistemele de administrare a informatiilor de

laborator: software pentru administrarea
esantioanelor, utilizatorilor, instrumentelor si altor
functii din cadrul laboratorului.

BARA MAGNETICA DE AGITARE

Bara magnetica introdusad 1n cuva. Necesara pentru
a atinge o temperaturd omogena.

MENTENANTA Programe asociate cu curatarea, drenarea si
umplerea MEDIACLAVE.
FAZA URMATOARE Aceasta functie de program permite operatorului sa

intrerupa manual faza ciclului si sda purceada la
urmdtoarea fazd a ciclului programului. Functia
data nu poate fi folosita in timpul fazei de incalzire
si fazei de racire.

MEDIUL DE OPERARE

Conditiile recomandate (cum ar fi temperatura si
umiditatea) in care MEDIACLAVE trebuie sa
functioneze si sa fie transportata.

MODUL DE OPERARE

Tipul programului rulat de MEDIACLAVE, de ex.
STANDARD sau BAIA DE APA.

PARAM.LOG

Fisierul jurnal ai parametrilor dispozitivului
MEDIACLVAE cu informatia despre dispozitiv si
deservire, etc.

CUTIA VENTILULUI CU BURDUF

Parte din garnitura de distribuire sub presiune.
Accesoriu optional pentru distribuirea produsului
sub presiune.

DISCUL PIVOTULUI

Discul care protejeaza pivotul de uzura de frecare
cauzatd de bara de agitare si care reduce zgomotul.

GARNITURA DE DISTRIBUIRE
SUB PRESIUNE

Garnitura care include cutia cu ventilul cu burduf,
intrerupator-pedald, tub din silicon si tub de
distribuire din inox pentru distribuirea directd sub
presiune.

DISPOZITIVUL DE APARARE
ANTI-STROPIRE

Protejeazd imprimantd de stropire.

CICLUL PROGRAMULUI

Intregul proces operational cu toate fazele de
program.

FAZA PROGRAMULUI

Se refera la perioadele din timpul ciclului de
program. Acestea includ incilzirea, sterilizarea,
racirea, distribuirea, etc.

PROGRAME

Optiunca MENIULUI PRINCIPAL de definire,
adaptare, stocare si executare a 50 programe
individuale.
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SONDA DE TEMPERATURA PT1000 Senzor de temperatura pentru produs, de ex. mediu.

Pentru modul AUTOCLAVA (doar
MEDIACLAVE 10) este nevoie de sondd de
temperatura flexibila.

RUNXXXXX.LOG

Fisierul jurnal a datelor de rulare contine parametrii
programelor si  datele procesarilor precum
temperatura de sterilizare, timpul si presiunea.

CAPACUL DE SIGURANTA

Capacul care protejeaza operatorul de accesul la
capacul recipientului cand temperatura este de peste
80°C. Starea Deschis/Inchis este monitorizati de un
Senzor.

BLOCAREA CAPACULUI DE
SIGURANTA

Bolt care blocheaza capacul de siguranta, controlat
de un senzor.

SUPAPA DE SIGURANTA

Limiteaza presiunea in recipient pand la 1.70 bar
(cu toleranta de +10%) si este amplasata pe capacul
recipientului.

SYSTEM. LOG

Fisier jurnal (registru) cu datele de sistem. Pentru
diagnosticare, figierul jurnal 1Inregistreaza toate
tipurile de informatii de stare in timpul operarii
MEDIACLAVE.

PARAMETRU SISTEMIC

Accesul la parametrii generali ai dispozitivului in
MENIUL PRINCIPAL.

IMPRIMARE DE PROBA

Testul de performanta care verifica functionalitatea
imprimantei.

TESTUL DE ETANSEITATE

Functie incorporatd de sigurantd la inceputul
ciclului MEDIACLAVE

CONECTOR TUB PENTRU
ORIFICIUL DE ADAUGARE

Dispozitiv suplimentar de cuplare pentru adaugarea
volumelor mari de suplimente cu ajutorul unei
pompe, de ex. DOSE IT.

PLACUTA DE IDENTIFICARE

Pozitionatd in partea din spate a MEDIACLAVE.
Aceasta contine tensiunea retelei, consumul de
energie, tipul si nr. de serie.

RECIPIENT

Camera de sterilizare in care poate fi introdusa
cuva.

CAPACUL RECIPIENTULUI

Capac din inox cu orificii de adaugare si distribuire,
senzor de temperatura si supapa de siguranta.
Capacul si recipientul se fixeaza prin mecanismul
tip baioneta.

MANERELE CAPACULUI
RECIPIENTULUI

Montate pe capacul recipientului MEDIACLAVE,
care se rotesc In sens antiorar pentru a deschide
capacul recipientului.

BAIA DE APA

Program pentru termostatarea substantelor lichide
in recipiente din sticla cu cuva autoclava (doar
MEDIACLAVE 10) sau pentru preincalzirea
mediilor de culturi pentru o dizolvare mai eficienta
inainte de sterilizare.

www.integra-biosciences.com
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11.2. Formularul de calificare a mentenantei

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Mentenanta Zilnica (8.2)

Tuburile, cuva curate

Sonda, bara de agitare curate

Capacul recipientului, orificiile,
capacele curate

Cutie instrument curata

Mentenanta Lunara (8.3)

Procedura d¢ CURATARE

Recipient curatat

Izolatia capacului recipientului
schimbata

Rola cu hartie schimbata (8.6)

Supapa de siguranta deblocata
(8.5)

Discul pivotului verificat (8.6)

Verificati fiecare obiect si notati in casuta corespunzatoare dupa finisarea fiecarei mentenante.
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11.3. Formularul de raspuns pentru deservirea clientilor

Nume: | Data (AA-LL-DD): |
Adresa:

Nr. de serie: | Versiune software: |
Tip dispozitiv: 0 MEDIACLAVE 10, 0 MEDIACLAVE 30

Descriere eroare

Titlu: |

Descrierea setarilor parametrilor sistemici:

Parametrii de sterilizare (toleranta de sterilizare, °C):

Descrierea setirilor parametrilor de program:

Mod de operare: 0 STANDARD, DJAGAR DE CIOCOLATA, COBAIA DE APA, JAUTOCLAVA

Temperatura (°C): sterilizare , distribuire | apa

Timpul (min.): sterilizare , fierbere

Viteza agitare (rot/min.): sterilizare , distribuire | baie de apa
Temperatura (°C): adaugare , fierbere | sfarsit

Viteza agitare (rot/min.): adaugare , fierbere

Directie alternanta de agitare: [0 DA, 00 NU

Temperatura minima a apei de cuplare (°C):

Descrierea aplicatiei:

Cantitatea apei de cuplare fard cuva (mm de la baza):

Cantitatea de mediu (L):

Descrierea problemei:

Anexe: O Fisier jurnal O Fisier sau doc. cu parametrii dispozitivului

[l O Fisier jurnal de sistem sau doc.

Se recomanda atasarea fisierelor enumerate mai sus. Pentru salvare, urmati pct.5.2 ,,Documentatia web
serverului” si 6.2.5 ,,Salvarea tuturor fisierelor jurnal pe unitatea de stocare USB”

(Nu completati aceste campuri)

ID program: | | Data (AA-LL-DD): |

Mentiuni:
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Tiparit
© INTEGRA Biosciences AG

Toate drepturile referitoare la aceasta documentatie sunt rezervate. INTEGRA Biosciences AG

isi rezerva, in mod special, drepturile de copiere, prelucrare, traducere si afisare. Orice
reproducere a unor parti sau a intregii documentatii, Sau stocarea acesteia pe suport media, sau
prelucrarea sau difuzarea acesteia, necesita acordul prealabil scris al INTEGRA Biosciences AG.

Prezentul manual cu instructiunile de utilizare are numarul de piesa 136 950; versiunea este VV08.
Acesta se aplica versiunii de software 2.21 sau mai recente pana la aparitia altei revizuiri mai
noi.

Producitor: INTEGRA Biosciences AG INTEGRA Biosciences Corp.
CH-7205 Zizers, Elvetia Hudson, NH 03051, SUA
Tel. +41 81 286 95 30 Tel. +1 603 578 5800
Fax +41 81 286 95 33 Fax +1 603 577 5529

info@integra-biosciences.com
WWWw.integra-biosciences.com

Servicii clienti: Va rugam sa contactati reprezentantul local al INTEGRA Biosciences AG.
Adresa si numele pot fi gasite accesand www.integra-biosciences.com.

Informatia mai detaliata si in alte limbi este disponibila pe
www.integra-biosciences.com sau la solicitare info@integra-biosciences.com.
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