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1 Inform ation for the user
• This manual is provided in paper form accompanying the medical device. Any additional copies 

must be requested to the manufacturer or to the distributor.
• This instruction manual is essential and necessary for using the device. Read and understand 

this manual carefully in all its parts before using DUOGRAFTER IT
• Do not perform any operations other than those described in the manual.
• Keep this manual for the entire life cycle o f  the device.

2 M eanings o f  sym bols and safety precautions
2.1 Sym bols on the device

Sym bol D escription

АЛЛ! Manufacturing date

mJ Manufacturer name and address

# Model number

SN Serial number

UDI Unique Device Identification

Medical device

H------- 1- Fuse
y-eO”«

Humidity range

n̂ +40X
Temperature range

A Warning

A Risk o f electric shock

as Consult instructions for use

0 Consult instructions for use

ж Special disposal

The following symbols can be indicated on a transport packaging: “Do not use if  the package is 
damaged”, “Fragile, handle with care” .

2.2 Sym bols in this docum ent
This symbol refers to safety relevant wumings and indicates possible dangerous 
outcomes.
R isk o f electrical shock when accessing zones indicated by this icon or when 
carrying out the indicated operations shown with this icon. Respect the indicated 
instructions to carry out the described operation._________________________________



R isk o f biological contam ination from materials in case o f  breakage or loss o f 
containers.

2.3 Safety precautions
This equipment includes the suitable safety features for a secure operation. This protection is 
compromised if  the centrifuge is used in a manner other than described in this manual.

A Always use gloves when using DUOGRAFTER II. Do not use flammable or 
explosive materials nearby DUOGRAFTER II. Do not use materials which 
chemically react with enough violence to cause danger.

A Unplug the device when not in use

<a
In case o f  breakage o f  the container containing the tissues or in case o f  leakage o f 
biologic material, clean DUOGRAFTER II thoroughly, using gloves and disposing o f 
the cleaning materials in accordance with local legislation for the disposal o f 
biological products. Discard the content o f the containers to avoid the risk o f  cross­
contamination

3 T he nam e o f m edical device
« C entrifuge D U O G R A FT E R  II for concentrate blood, bone m arrow  and adipose tissue» with 
accessories, consisting of:

1. Centrifuge DUOGRAFTER II -  1 pc.
2. Tube adaptor -  4 pcs.
3. Power cord -  1 pc.
4. User manual — 1 pc.

Accessories:
1. The r o t o r - 1 pc.
2. Fixing nut -  1 pc.
3. Base for holding the tube -  I pc.

Further in the text, abbreviated names will be used: «medical device», «device», «Centrifuge», 
«DUOGRAFTER», «DUOGRAFTER II», «Duografter», «Duografter II».

4 Inform ation o f m anufacturer, developer, m anufacturing site and authorized representative  
o f the m edical devices

M anufacturer and D eveloper:
FIDIA FARMACEUTICI S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica, 3/A, 35031 Abano Terme (Italy)
Telephone: (+39) 049 823211

M anufacturing site:
J.P. SELECTA, S.A.U., Autovia A2, km 585,10; 08630, ABRERA (Barcelona) SPAIN

A uthorized representative in the R ussian Federation:
Limited Liability Company “Fidia Pharma Russia” (“Fidia Russia” EEC)
Russia, 123610, Moscow, intracity territory o f municipal disrict Presnensky, Embankment 
Krasnopresnenskaya, house 12, room 1/18 
Telephone: +7 (495) 249-54-95 
Email: info@fidiapharma.ru

5 D escription o f m edical device
DUOGRAFTER II is a tabletop centrifugation unit intended to process blood, bone marrow and 
adipose tissue through two centrifugation programs, “P” for blood and “L” for bone marrow and 
adipose tissue, preconfigured by the manufacturer and not adjustable by the user.



6 Intended purpose
The m edical device is intended to separate and concentrate by m eans o f  centrifugation blood, bone 
m arrow  and adipose tissue to obtain concentrates for autologous applications.

7 Indication for use
The m edical device is intended to separate and concentrate by m eans o f  centrifugation blood, bone 
m arrow  and adipose tissue to obtain concentrates for autologous applications.

7.1 Potential user
The m edical device m ust be used only by appropriately trained healthcare professionals w ho have read 
and understood the user manual.

8 C ontraindications and side effects
N o contraindications or secondary effects associated w ith  the use o f  this device have been reported.

9 M ode o f  action
D U O G RA FTER II w orks principle the centrifugal force generated from  its alternating current (A C) 
asynchronous m otor (or induction m otor); the acceleration is exploited to separate and concentrate 
tissues (blood, bone m arrow  and adipose tissue), separating them  based on the density gradient o f  the 
tissue com ponents (from  higher to low er density).
The device perform s the centrifugation by sedim entation principle. Indeed, the generation o f  a 
centripetal force driven by a m otor and transferred to a rotor and consequently  to item s, induces a 
separation in different fractions by density gradient. The selection o f  the centrifugation curve has a 
pivotal role in avoid biological samples degradation w hile perform ing adequate separation.
The device can be used only after adequate positioning o f  the device on a flat, stable surface close to a 
suitable pow er socket. It is possible to adjust the device for best adherence w ith the rubber supports. 
The device is then connected to the external pow er supply through a  cable plugged in the pow er 
connection socket (F igure 2) and sw itched on from  the O N/OFF key (F igure 2) positioned at the rear 
side o f  the centrifuge.

О  p  0  P

Duografter II  1

в

О О
Figure L  Front p a n e l o f  D U O G RAFTER I I - S p e e d  Indicator (I), Time Indicator (2), O P E N  

key/release lid  (3), ‘F ” Program  (4), Centrifugation stop (5), ' 'L ” Program  (6).

Figure 2: Rear view  o f  D U O G RAFTER I I -  O N /O FF key (7), Pow er supply connector (8).
The user presses the O PEN  key (Figure 1) located in the front panel and proceeds w ith loading the 
rotor to fit the pin o f  the m otor shaft and fixed w ith the fixing nut {Note: The device is initially supplied  
assembled, and removal/installation o f  the rotor is not required). Then the buckets are inserted. The 
centrifuge allow s the inclusion o f  m axim um  four tubes o f  either 20 ml or 50 ml.



Figure 3: Correct position ing  o f  the rotor and  tube adaptors

i /

F igure 4: Positioning o f  the tube in D U O G RAFTFR I I  w ith the counterw eight tube

The tubes, containing the tissue to be processed, are inserted into the D U O G R A FTE R  II. The tubes 
have to be placed in the centrifuge so that they are geom etrically balanced.
The user closes the lid and press the desired centrifugation program , according to  the tissue to be 
processed.
The D U O G R A FTER  II centrifuge is equipped vrith tw o different single-step pre-configured 
centrifugation program s both characterized by the triphasic cycle: the “P ” program , intended for 
processing blood, and the “L” program , intended for processing bone m arrow  and adipose tissue. In 
particular:
The “P” program  is set to accelerate very fast until it reaches 1800 ф т  and run at this speed for 8 
m inutes. A fter this tim e, the centrifuge brakes very slowly for approxim ately 3 m inutes until com plete 
stop (total cycle: 11 m inutes);

The “L ” program  is set to  accelerate very fast until it reaches 2500 ф т  and run at this speed for 12 
m inutes. A fter this tim e, the centrifuge brakes very slowly for approxim ately 5 m inutes until com plete 
stop (total cycle: 17 m inutes).
The device starts em itting an acoustic signal and autom atically perform s the centrifugation program  
showing the values o f  rotational speed in revolution per m inute ( ф т )  and the duration in m inutes. 
O nce the program  is concluded the centrifuge stops em itting three consecutive acoustic signals to warn 
the user. I f  needed, the user can stop the centriftigation at any tim e by pressing the STOP key.

10 Installation o f  m edical devices

A
Pow er voltage and grounding system
The device m ust be connected to the pow er voltage indicated on the identification label 
and w hich has an operational grounding system.
Use only the provided pow er supply cable.
Do not use i f  there is no grounding system.

• Place the device next to a suitable pow er outlet.
•  Place on a  flat surface w ith enough resistance to support the equipm ent w eight and vibrations. 

The support surface m ust allow  the adherence o f  the centrifuge pads.

A Safety zone:
Leave a  free space o f  30 cm  on each side o f  the centrifuge.

The m ain sw itch access (located in the rear part o f  the device) shall be easily accessible. 
A djust the centrifuge height by m eans o f  the leg adjustm ent and w ith the help o f  a level,



This equipm ent could cause vibrations that m ay affect other equipm ent nearby, 
Do not place anything on the centrifuge lid.

11 O peration
11.1 K ey functions o f  control panel

ь 6

в

Вид спереди Вид езади
Speed 

indicator (1)
O PEN  key / release 

lid (3)
Centrifugation stop (5) O N/OFF key (7)

Tim e indicator 
(2) «Р» Program  (4) «Е» Program  (6) Power supply connector (8)

11.2 Starting up

A
Before use:
Check that D U O G RA FTER II is properly placed. V isually inspect the 
device for any signs o f  w ear and tear._______________________________

1) Connect the cable to the centrifuge on the pow er supply connector o f  D U O G R A FTE R  II anc 
to the external pow er supply.

2) Turn on the m ain switch (O N /O FF key).
3) O pen the lid by pressing the OPEN  key ad follow  the instructions to connect the rotor on the 

centrifuge. Note: The device is initially supplied assembled, and removal/installation o f  the rotor is not 
required.

11.3 R otor coupling
4) O pen the lid by pressing the O PEN  key.
5) Fit the pin o f  the m otor shaft into its slot.
6) A pply the fixing nut and tighten it by hand. DO N O T U SE any tool.
7) Load the tube adaptors on each w ing o f  the rotor. Do not leave any w ing w ithout an adaptor.

11.4 Positioning o f  sam ples tubes
8) Place the sam ple tubes in a geom etrically balanced position, as show n in the picture below. 

Note: In case o f  sample spillage in the centrifuge tank {or hazardous material), it is necessary to 
disconnect the rotor from  the device and clean it (see p. 24 Cleaning and decontamination).

Figure 5: the right position  o f  tubes

A

In case o f  an odd num ber o f  sam ple tubes, use the counterw eight tube filled w ith 
physiological saline solution having the same w eight o f  the sam ple tube placed on the 
opposite w ing. The counterw eight tube, filled up to its m axim um  volum e shall be placed 
on the opposite w ing
If  you are using a  50 ml tube, rem ove the tube adapter and place the sam ple tube directly 
on the rotor w ing. A counterw eight tube filled to the m axim um  volum e (20 ml) m ust be 
placed on the opposite w ing w ith a tube adapter.______________________________________

11.5 Step centrifugation
9) Once the sam ple tubes are properly loaded, close the lid by pressing it dow n until you hear 

the locking sound.
10) Select the centrifugation program  according to the tissue to  be processed:



“ Р” program : intended for processing blood to obtain P latelet-R ich P lasm a (PRP). 
"'L” program : intended for processing bone m arrow  and adipose tissue.

11) The O PEN  key rem ains locked until the centrifugation cycle is com pleted
W ith the cent
Do not place с

rifuge is w orking:
angerous substances in the safety zone

/ ! \
Personnel m ust be out o f  the safety zone.

Do not lean on the centrifuge w hile it is working.

12) W hen tlle  speed indicator reads “0” ( ф т ) ,  press the O PEN  key and rem ove the containers.
Note: In case o f  sample spillage in the centrifuge tank (or hazardous material), it is necessary to 
disconnect the rotor from  the device and clean it (see p. 24 Cleaning and decontamination).

11.6 A fter use
13) Turn o ff  the device by pressing the ON/OFF key.
14) Proceed w ith the cleaning o f  the parts

11.7 E m ergency lid opening
In case o f  pow er supply cut, and if  there’s a need to open the door, please fo llow  the instructions:

•  R em ove the plastic stopper on the right side o f  the machine.
Pull carefully from  this stopper and the lid will open

12 Type o f contact w ith the hum an body
Contact w ith  the patient:
The com ponents o f  D U O G R A FTER  II are not in contact with the patient.
Contact w ith  m edical staff:
M edical s ta ff enters in indirect contact w ith the m ain unit and other com ponents included in 
D U O G R A FTER  II, since the contact w ith these com ponents is required to  perform  the intended 
purpose o f  the device. No direct contact is expected since the user is advised to w ear protective 
gloves during the procedure.

13 O ther devices and other products that are not devices, w hich are intended to be used in 
com bination  w ith the device
1. C ontainer for the tissue to be processed: dedicated containers according to the tissue to  be 

processed, m anufactured by FID IA  FAR M ACEU TICI S.p.A ., Italy. The containers can fit in 
the tube adaptors or can be placed directly in the rotor. M inim um  technical characteristics: 
capacity 20 m l, height o f  cylinder 90 m m  ±  0,5 mm, diam eter o f  cylinder 21,4 m m  ± 0,2 mm, 
or, capacity 50 m l, height o f  cylinder 100 mm ±  0,2 mm, d iam eter o f  cylinder 33,41 m m  ± 
0,1 mm

2. C ounterw eight tube 20 ml or 50 m l, m anufactured by FID IA  FA R M A C EU TIC I S .p .A , Italy: 
provided together w ith the tube and filled up w ith physiological saline solution. It is required 
to geom etrically balance in w eight the tube containing the tissue to be processed, in order to 
perform  the centrifugation step correctly. M inim um  technical characteristics: capacity  20 ml, 
height o f  cylinder 90 m m  ±  0,5 m m , diam eter o f  cylinder 21,4 m m  ±  0,2 m m , or capacity 50 
m l, height o f  cylinder 100 m m  ± 0,2 mm, diam eter o f  cylinder 33,41 m m  ± 0,1 mm.

14 Intended use environm ent
The device is intended for indoor use in medical and health care facilities, cosmetology centres at a 
tem perature betw een 5°C and 40°C.
The m axim um  related hum idity is 80%  for tem peratures up to 31 °C, reducing linearly to 50%  at 40°C. 
The m axim um  altitude is 2000 meters.

15 Sterility
The device is provided non-sterile to the user and intended for multiple use.



А cleaning step has to be performed after each use (see p. 24. Cleaning and decontamination), periodic 
visual inspection for mechanical integrity has to be performed by the user (see p. 26 Technical m aintenance  
and repair).

16 Delivery content
D uografter II is in a non-sterile form in a protective substrate m ade o f  foam ed polyethylene, supplied 
in a cardboard box. The delivery package also includes: tube adaptor (4 pcs.), pow er cord (1 pc.), user 
m anual (1 pc.), the rotor (1 pc.), fixing nut (1 pc.), base for holding the tube (1 pc.).

17 T echnical characteristics o f  m edical device
17.1 T echnical characteristics o f  com ponents o f  m edical device
17.1.1 D U O G R A F T E R  II
The technical characteristics o f the medical device are shown in the table below:
Table 2 -  The technical characteristics o f  the medical device
D U O G R A FT E R  II
D im ension (mm ): H eight x w idth x 
depth (223 x 321 X 375) ± 0 ,5

Power (W ) 180
Speed (rpm ) 1 8 0 0 /2 5 0 0
W eight (kg) 12 ± 1 ,2  kg
Sound level Less than 60 dBA

Environm ental conditions for use and 
storage

Indoor use.
Tem perature betw een 5°C and 40®C.
M axim um  relative hum idity 80%  for tem peratures up to  
31°C, reducing linearly to 50%  relative hum idity at 40°C. 
Altitude: m axim um  2000 meters.

O vervoltage level Category II
Pollution degree 2
D evice group depending on perceived 
m echanical effects Group 2

Power supply 230V  AC Single phase 50/60 H z
Fuse 0 5  X 20 m m  4A
IP protection degree IP20

O ther com ponents (included)

Rotor and fixing nut 
Tube adaptor (4 units) 
Power supply cable 
Base for holding the tube

M axim um  density o f  centrifizgable 
substance 1,2 g W

Interm ittent operation W ait 10 m inutes after a  cycle
The tim e o f  setting the operating m ode No m ore than 15 sec.

17.1.2 T ube adaptor
H eight 90,1 ±  0,1 mm 
O uter diam eter 32 =t 0,1 mm 
Inner diam eter 27,1 ±  0,1 mm 
W eight 89,0 ±  0,5 g



17.2 T echnical characteristics o f accessories 
17.2.1 Rotor

♦ 3.

Figure 5. Rotor schem e a n d  dim ensions

Tolerances:
.XX=±0,020 
Weight: 270 ± 27 g

17.2.2 F ixing nut
D iam eter 25 ±  0,5 m m  
W idth 17 ± 0 ,5  m m  
W eight 35 ±  5 g

17.2.3 Base for holding the tube
D iam eter 79 ± 0,5 m m  
H eight 40 ±  0,5 m m
D iam eter o f  the central hole 33,7 ±  0,1 m m  
W eight 460 ±  46 g

18 Software
DUOGRAFTER 11 1псофога1е5 as integral part a software which manages the device functionality as 
follows:

-  It manages the command to start the rotation by selecting one o f  the two preset parameters 
determined by the user when pressing the respective button for each program;

-  It manages and shows the information on the display for the timer visualization;
-  It manages the opening and closing o f  the cover lid.

Firmware Description
PRG0091-01-X DUOGRAFTER II firmware revision

Class A Safety class (EN  62304)

19 Inform ation on electrom agnetic com patibility o f  a m edical device

Environment o f  use Basic
EUT setup configuration Table
Class A
Installation Transportable

20 Packaging
Centrifuge D uografter II is provided w ithin carton shipping boxes containing one cardboard box. Each 
cardboard box includes a protective polyethylene foam  system  in order to protect the device from 
accidental shocks during transport phase.
Base for holding the tube along w ith the tube adapters, placed in a  polyethylene package, w rapped w ith 
a cardboard base.

10



The rotor and fixing nut are supplied pre-installed into the Centrifuge.

In case o f  separate shipm ent, a rotor, fixing nut, pow er cord, base for holding the tube and tube adapters 
are placed in a  polyethylene package, w hich is then placed in a cardboard package o f  suitable size.

21 The lifetim e o f  device
The lifetim e o f  the device is m ainly affected by the possible failures due to repeated use o f  the device 
(such as com ponents’ degradation). The she lf life o f  D U O G R A FTER  II depends on:

•  the materials: electronic circuitry m ade o f  m aterials w ith  a slow  degradation rate;
• storage conditions: D U O G RA FTER II is supposed to perform  at a  tem perature betw een +5°C 

and + 40®C w ith the m axim um  related hum idity o f  80% for tem peratures up to 31 °C, reducing 
linearly to 50%  at 40°C. A ltitude: till 2000 m eters (m).

Taking into account the abovem entioned aspects, the lifetim e o f  the device is expected to be 10 years.

22 T ransportation conditions
A  m edical device m ust be transported in a transport package by all types o f  covered vehicles in 
accordance w ith the conditions o f  transportation applicable to each type o f  transport. The transport 
tem perature is 5 -4 0 ° C . D uring the transportation short-term  tem perature changes are possible and do 
not affect the product characteristics.

23 Storage conditions
The device is stored betw een 5°C  and 40°C. The m axim um  related hum idity is 80%  for tem peratures 
up to 3 U C , reducing linearly to 50% at 40°C. The m axim um  altitude is 2000 m eters. The device m ust 
be kept dry' and away from  light sources.

24 C leaning and decontam ination_____________________________________________________________
Electrical shock risk:
Before cleaning the device, unplug it from  the pow er supply. Do not access the internal 
parts o f  the device._________________________________________________________________

G eneral cleaning o f the outside o f  the equipm ent
It is recom m ended using a cotton cloth dam pened with a solution o f  w ater and 96̂  ̂alcohol at 70%. 

C leaning and decontam ination o f spillage in the inside o f  the centrifuge
The user is responsible fo r the appropriate decontam ination o f  the m achine i f  a dangerous m aterial has 
been spilled over or inside the equipm ent.
In case o f  sam ple spillage in the centrifuge tank, please clean it w ith a  suitable biological disinfectant, 
and com patible w ith inox and m etallic alum inum  surfaces such as: Incidian Oxifoam (or similar).

Before using any cleaning or decontam ination m ethod, consult the m anufacturer to  ensure that the 
proposed m ethod w ill not dam age the equipm ent.

25 E rror m essages
In the event o f  one o f  these errors occurring, the m achine w ill stop.

EM IO R I Eprom failure
ERRO R2 Unbalance failure
ERRO R3 Tachometer speed failure
EIiROR4 Overcurrent
ERRORS Low voltage
ER RO R6 High feedback voltage
ERROR? Eprom failure 2

A Do not use the centrifuge if  the speed (rpm) does not stabilize. In this case, the real 
speed could be different from  the one indicated on the display
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А
Any handling o f  the inner electronic circuit boards by unauthorized personnel may 
cause serious dam ages. Please m ake sure to bring the equipm ent to one o f  the 
Technical A ssistance services authorized by the m anufacturer. For detailed 
inform ation about the Technical A ssistance services, please, contact the authorized 
representative o f  the m anufacturer.________________________________________________

26 Technical m aintenance and repair
It is recom m ended that the user carries out periodic visual inspections (at least quarterly) of:

•  Lid, hinge, lock, rotor, bucket, m otor shaft and chassis: visually inspect i f  cracks, distortions or 
oxide.

•  Stains appear, as this will indicate a reduction o f  the m aterial resistance.
•  R ubber pads: verify that the m aterial (rubber) m aintains its features o f  flexibility and adherence 

to table.
in case o f  w ear o f  the rotor, it is necessary to replace the rotor and the fixing nut. To purchase a rotor 
and a  fixing nut, contact the A uthorized representative o f  the m anufacturer.
In the event o f  errors occurring, in case o f  m alfunction o f  the device or for any o ther issues related to 
the operation o f  the m edical device, please, m ake sure to bring the equipm ent to one o f  the Technical 
A ssistance services authorized by the m anufacturer. For detailed inform ation about the Technical 
A ssistance services, please, contact the authorized representative o f  the m anufacturer.

27 U tilization o f  m edical device
The device is subjected to W EEE D irective regarding recycling.
All the electrical and electronic devices m ust be disposed o f  separately from  household waste. For 
m ore inform ation about the disposal o f  obsolete equipm ent, please, contact the m unicipality or the 
m anufacturer/authorized representative.
The disposal o f  used com ponents o f  a m edical device is carried out sim ilarly to epidem iologically  
hazardous w aste (for the Russian Federation -  waste o f  hazard class В in accordance w ith SanPiN 
2.1.3684).
The disposal o f  unused com ponents o f  a m edical device is carried out in the sam e way as household 
w aste (for the Russian Federation -  w aste o f  hazard class A in accordance w ith SanPiN  2.1.3684).

28 The list o f  applicable international standards
R egulation EC №  2017/745, ISO 9001:2015, ISO 13485:2016/A 11:2021, EN  62304:2006/A 1:2015, 
EN  ISO 20417:2021, EN ISO 15223-1:2021, M DCG 2019-1, M D CG  2018-1, M D CG  2018-6, EN ISO 
14971:2019, ISO /TR  24971:2020, M DCG  2020-7, M D CG  2020-8, EN  62366- 
1:2015+A C :2015+^C :2016+A 1:2020, EN 61010-1:2011/A L2018, EN 61010-2-020:2017, lEC 
61326-1:2020, D irective 2012/19/EC.

29 W arranty and com plaints
The com pany "FIDIA  FA R M A CEU TICI S.p.A." assum es a w arranty obligation to the end user in 
respect o f  the m edical device "Centrifuge D U O G RA FTER II for concentrate blood, bone m arrow  and 
adipose tissue" for the absence o f  defects and com pliance w ith the characteristics declared by the 
m anufacturer w ithin 24 m onths from  the date o f  deliveiy o f  the product to the user, subject to the 
conditions specified in the user m anual operation, as well as w hen servicing the device only in the 
Technical A ssistance services authorized by the m anufacturer. For detailed inform ation about the 
Technical A ssistance services, please, contact the authorized representative o f  the m anufacturer.

The user shall report any serious incident occurred in relation to the device to the 
M anufacturer or A uthorized representative o f  the M anufacturer a t the follow ing e- 
mail address: claim s@ fidiapharm a.ru and to the com petent authority o f  the M em ber 
State in w hich he/she is established.

For all the questions related to the circulation o f  the m edical device on the territor>^ o f  the Russian 
Federation and in the event o f  undesirable events contact the authorized representative o f  the 
m anufacturer on the territory o f  the Russian Federation:

12



Limited Liability Company “FIDIA PHARM A RUSSIA” (“FIDIA RUSSIA”, LLC)
123610, Russia, M oscow, intracity territory o f  m unicipal district Presnensky, Em bankm ent 
K rasnopresnenskaya, house 12, room  1/18.
Tel.: +7 (495) 249-54-95, E-m ail: claim s@ fidiapharm a.ru
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1 И нф орм ация для пользователя
•  Д анное руководство предостав^тено на бумаж ном носителе и прилож ено к 

медицинскому изделию. Лю бые дополнительны е копии следует запраш ивать у 
производителя, уполномоченного представителя производителя или 
дистрибью тора.

• Д анное руководство пользователя важно для эксплуатации прибора. П еред 
использованием  D U O G RA FTER II следует внимательно изучить все разделы  
данного руководства.

•  Не вы полнять никаких операций, кроме описанных в руководстве пользователя,
• Х ранить данное руководство в течение всего срока служ бы  изделия.

2 Значения символов и меры предосторож ности  
2,1 С имволы  на медицинском изделии
Таблица 1 — О писание символов на маркировке_______

Символ О писание

|Л Л л Г Дата изготовления

iJ
И зготовитель

# Н омер модели

SN Серийный номер

UDI Уникальный идентификатор изделия

MD М едицинское изделие

П лавкий предохранитель

50-«

Д иапазон влажности

л

+40‘-С Температурный диапазон

Ж
Осторожно

А Осторожно! Электричество!

□а
©

Обратитесь к инструкции по применению

Обратитесь к инструкции по эксплуатации

ж Особая утилизация

Н а транспортную  упаковку могут быть нанесены следую щ ие символы: «Н е использовать 
при повреж дении упаковки», «Хрупкое, обращ аться осторожно».



2.2 С имволы  в этом документы

А Этот символ относится к предупреж дениям, относящ имся к технике 
безопасности, и указывает на возмож ны е опасны е последствия.

А
Опасность поражения электрическим током при доступе к зонам, 
обозначенным этим знаком, или при вьш олнении операций, обозначенных 
этим знаком.
При вьшолнении описанной операции соблюдать указанные инструкции._____м. Риск биологического загрязнения материалов в случае поломки или 
потери пробирок.

2.3 М еры  предосторож ности
Д анны й прибор вклю чает в себя соответствую щ ие функции безопасности для безопасной 
эксплуатации. Эти функции наруш аются, если центриф уга используется способом,

А
При использовании DUOGRAFTER II следует всегда надевать перчатки.
Не используйте легковоспламеняюттщеся или взрывоопасные материалы 
вблизи DUOGRAFTER II.
Не используйте материалы, которые встушают в сильную химическую 
реакцию, способную вызвать опасность.

А Отключать прибор от сети питания, когда он не используется.

В случае поломки пробирок с тканями или в случае утечки биологического 
м атериала тщ ательно очистить D UO G RA FTER II, используя перчатки и 
утилизируя чистящ ие средства в соответствии с местны м 
законодательством об утилизации биологических продуктов.
Содержимое пробирок необходимо утилизировать, чтобы избежать риска 
п ер ек р есто й  контаминации.

3 Н аим енование медицинского изделия
«Ц ентриф уга D U O G R A FTER  II для концентрирования крови, костного мозга и 
ж ировой ткани» с принадлежностями, 
в составе:

1. Ц ентриф уга D U O G RA FTER II -  1 шт.
2. А даптер для пробирок -  4 шт.
3. Ш нур питания -  1 шт.
4. Руководство пользователя -  1шт.

П ринадлеж ности:
1. Ротор -  1 шт.
2. Крепеж ная гайка -  1 шт.
3. О снование для размещ ения пробирок -  I шт.

Далее по тексту будут использованы следую щ ие сокращ енны е наименования: 
«медицинское изделие», «изделие», «прибор», «центрифуга», «D U O G R A FTER », 
«D U O G R A FTER  II», «Duografter», «D uografter II».

4 С ведения о производителе, разработчике м едицинского изделия, места  
производства и УПП

П роизводитель медицинского изделия:
«FIDIA  FA R M A CEU TICI S.p.A.» / «Ф И ДИА Ф А РМ А Ц ЕУ ТИ СИ  С.п.А .»
V ia Ponte D ella Fabbrica 3/A, 35031 A bano Term e (PD), Italy I В иа П онте Д елла Ф абрика, 3/А, 
35031 А бано Терме (Падуя), Италия 
Телефон: +39-049-8232111



Разработчик медицинского изделия
«FID IA  FAR M A CEU TICI S.p.A.» / «Ф И Д И А  Ф А РМ А Ц ЕУ ТИ С И  С.п.А .»
V ia Ponte D ella Fabbrica 3/A, 35031 A bano Term e (PD), Italy / Виа П онте Д елла Ф абрика, 3/А, 
35031 А бано Терме (Падуя), Италия 
Телефон: +39-049-8232111

М есто производства медицинского изделия:
J.P .SELEC TA , S.A.U., A utovia А2, km  585,10; 08630, A B R ER A  (B arcelona) SPAIN

У полном оченны й представитель производителя в РФ:
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Ф И ДИ А  Ф А РМ А  РАШ А »
(О О О  «Ф И Д И А  РАШ А»)
Ю ридический адрес: Россия, 123610 г. М осква, вн .тер.г м униципальны й округ
П ресненский, наб. Краснопресненская, д. 12, помещ. 1/18 
Телефон: +7 (495) 249-54-95, Em ail: info@ fidiapharm a.ru

5 О писание медицинского изделия
D U O G R A FTER  II -  это настольное центрифугирую щ ее устройство, предназначенное для 
обработки крови, костного м озга и жировой ткани с помощ ью  двух предварительно 
настроенных изготовителем и не регулируемы х пользователем программ 
центрифугирования: «Р» для крови и «Е» для костного м озга и ж ировой ткани.

6 Н азначение
М едицинское изделие предназначено для разделения и концентрирования крови, костного 
мозга и ж ировой ткани методом центрифугирования с получением концентратов для 
аутологичного применения.

7 П оказание к применению
М едицинское изделие показано для разделения и концентрирования крови, костного м озга 
и ж ировой ткани методом центрифугирования с получением концентратов для 
аутологичного применения.

7.1 П отенциальны е потребители
М едицинское изделие должно использоваться только квалифицированными медицинскими 
специалистами, прош едш ими надлеж ащ ее обучение и которые прочли и усвоили 
Руководство пользователя.

8 П ротивопоказания и побочны е эффекты
Н икаких противопоказаний или побочных эффектов, связанны х с использованием  данного 
изделия, не выявлено.

9 П ринцип действия
П ринцип действия D U O G RA FTER II основан на центробеж ной силе, создаваемой 
асинхронны м (или индукционным) двигателем переменного тока (АС); ускорение 
используется для разделения и концентрации тканей (крови, костного м озга и ж ировой 
ткани), разделяя их на основе градиента плотности компонентов тканей (от более высокой 
к более низкой плотности).

Данное изделие осущ ествляет центрифугирование по принципу седиментации. 
Д ействительно, создание центростремительной силы, приводимой в действие двигателем  и 
передаваемой на ротор, а  вследствие этого, и на обрабаты ваемы е материалы , вы зы вает их



разделение на различные фракции по градиенту плотности. В ы бор кривой 
центрифугирования играет реш аю щ ую  роль в предотвращ ении деградации биологических 
проб при вьш олнении надлеж ащ его разделения.

Д анное изделие можно использовать только после его правильного размещ ения на плоской 
устойчивой поверхности рядом с подходящ ей электрической розеткой. И зделие можно 
регулировать для обеспечения наил>'чшего сцепления с резиновы ми опорами. Затем данное 
изделие подклю чаю т к внеш нему источнику питания с помощ ью  ш нура питания, 
подклю чаемого к электрической розетке (рис. 2), и вклю чается кнопкой [ON/OFF] 
(В К Л /В Ы К Л ) (рис. 2), располож енной на задней панели центрифуги.

о  9  р  Q
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Рис. 1: Л ицевая панель D UO G RAFTER I I  -  индикат ор скорост и (1); индикат ор времени  

(2): кнопка [O P EN ] (Открыть) для разблокировки кры ш ки (3); кнопка програлш ы  «Р» (4); 
кнопка ост ановки цент риф угирования (5); кнопка программы  «Ь» (6)

Рис. 2: Задняя панель D UO G RAFTER I I -  кнопка O N /O F F  (ВКЛ/ВЫ КЛ) (7); разъем
пит ания (8)

П ользователь наж имает кнопку [OPEN] (О ткрыть) (рис. 1), располож енную  н а лицевой 
панели, и приступает к загрузке ротора таким образом, чтобы он соответствовал ш тифту 
вала двигателя и фиксировался крепежной гайкой {Примечание: первоначально изделие 
поставляется в собранном виде, и снятие/установка рот ора не требуется). Затем 
вставляю тся адаптеры для пробирок. Ц ентрифуга позволяет использовать до четырех 
пробирок емкостью  20 мл или 50 мл.

Рис. 3: П равильное располож ение рот ора и адапт еров для пробирок



Р ис.4: Установка пробирки в цент риф угу D U O G RAFTER II  с пробиркой-прот ивовесом

П робирки, содерж ащ ие ткань, подлеж ащ ую  обработке, вставляю тся в D U O G R A FTER  П. 
П робирки необходимо поместить в центрифугу таким образом , чтобы  они были 
геометрически уравновеш ены.

П ользователь закрывает крьппку и вы бирает нужную  программу центриф угирования в 
зависимости от обрабатываемой ткани.

Ц ентрифуга D U O G RA FTER II оснащ ена двумя различны м и одноэтапны ми, 
предварительно настроенными программами центрифугирования, которые обе 
характеризую тся трехфазным циклом: программа «Р», предназначенная для обработки 
крови, и программа «Е», предназначенная для обработки костного м озга и ж ировой ткани. 
В частности:

^  П рограмма «Р» настроена на очень быстрое ускорение до  достиж ения 1800 об./мин. 
и работу на этой скорости в течение 8 минут. По истечении этого времени вращ ение 
центрифуги очень медленно затормаж ивается в течение примерно 3 м инут до 
полной остановки (общ ий цикл: 11 минут);

^  П рограмма «Е» настроена на очень быстрое ускорение до достиж ения 2500 об./мин. 
и работу на этой скорости в течение 12 минут. По истечении этого времени вращ ение 
центрифуги очень медленно затормаживается в течение примерно 5 м инут до 
полной остановки (общая продолж ительность цикла: 17 минут).

М едицинское изделие начинает издавать звуковой сигнал и автоматически вы полняет 
программу центрифугирования, показывая значения скорости вращ ения в оборотах в 
минуту (об./мин.) и продолж ительности в минутах. По заверш ении программы  центриф уга 
останавливается, издавая три последовательных звуковых сигнала для предупреж дения 
пользователя. При необходимости пользователь мож ет остановить центриф угирование в 
лю бой момент, наж ав кнопку [STOP] (Остановка).

10 У становка медицинского изделия
Разместить прибор рядом с подходящ ей розеткой сети питания.

Н апряж ение сети питания и система заземления
Д анное изделие долж но бы ть подклю чено к сети с напряж ением питания, 
указанны м на фирменной табличке, и иметь исправную  систему заземления. 
И спользовать только кабель питания, входящ ий в комплект поставки.
Н е использовать прибор, если система заземления отсутствует._______________

Разместить прибор рядом с подходящ ей розеткой сети питания.
П оместить прибор на плоскую  поверхность, достаточно прочную , чтобы вы держ ать 
его вес и вибрацию . О порная поверхность долж на допускать прилегание опор 
центрифуги.



Защ итная зона:
По обе стороны от центрифуги следует оставить свободное пространство на
30 см._________________________________________________________________________

О беспечить беспрепятственный доступ к главному вы клю чателю  (располож ен в 
задней панели изделия).
О трегулировать высоту центрифуги с помощ ью  регулировочной ножки и уровня. 
Д анное изделие может вызывать вибрации, способны е меш ать работе 
располож енного рядом с ним другого оборудования.
П омещ ать какие-либо предметы на крыш ку центрифуги запрещ ено.

11 Э ксплуатация
И Л  О сновны е функции панели управленияв  ̂ О ̂

Вид спереди Вид сзади
И ндикатор 

скорости (1)
Кнопка [OPEN] 
(О ткрыть) для 
разблокировки 

крыш ки (3)

Кнопка остановки 
центрифугирования 

(5)

К нопка ON/OFF 
(ВКЛ/ВЫ КЛ) (7)

И ндикатор времени
 (2)_________

К нопка программы 
«Р» (4)

Кнопка программы 
«Е» (6)

Разъем питания (8)

11,2 Запуск

А П еред использованием:
У бедиться, что D UO G RAFTER II установлен правильно. П роизвести 
внеш ний осмотр изделия на предмет каких-либо признаков износа.

1) П одсоединить кабель к разъему питания на центрифуге D U O G R A FTE R  II и к 
внеш нему источнику питания.

2) В клю чить главный переклю чатель (К нопка ON/OFF (ВКЛ/ВЫ КЛ)).
3) О ткры ть крыш ку, нажав кнопку [OPEN] (О ТКРЫ ТЬ), и следовать инструкциям по 

подсоединению  ротора к центрифуге. Примечание: первоначально изделие поставляется 
в собранном виде, и снятие/установка ротора не требуется.

11.3 У становка ротора
4) О ткры ть крьппку, нажав кнопку [OPEN] (ОТКРЫ ТЬ).
5) В ставить ш тифт ротора в соответствую щ ий паз.
6) У становить крепежную  гайку и затянуть ее вручную . И спользование лю бого 

инструм ента ЗА П РЕЩ А ЕТСЯ.
7) У становить адаптеры для пробирок на каждое крыло ротора. Н е оставлять ни одно 

крыло без адаптера.

11.4 Разм ещ ение пробирок
8) У становить пробирки с образцами тканей в геометрически сбалансированное 

полож ение, как показано на рисунке ниже. Примечание: в случае разлива биологической 
жидкости (или опасного материача) необходгшо отключить ротор от прибора и провести 
очистку (см. пункт 24 Очистка и дезинфекция).



Рис. 5: П равильное располож ение пробирок

А

В случае нечетного количества пробирок для образцов использовать пробирку- 
противовес, заполненную  физиологическим раствором, имею щ ую  ту же массу, 
что и пробирка для образцов, размещ енная на противополож ном  крыле. 
П робирка-противовес, заполненная до максимального объема, долж на быть 
установлена на противополож ном крыле.______________________________________
В случае использования пробирки емкостью  50 мл снять адаптер для пробирки 
и поместить пробирку с образцом непосредственно на кры ло ротора. 
П робирку-противовес, заполненную  до максимального объема (20 мл), 
необходимо разместить на противополож ном крыле с адаптером для пробирки.

11.5 Этап центриф угирования
9) Как только пробирки с образцами тканей будут правильно установлены , закры ть 

крьппку, нажимая на нее до тех пор, пока не прозвучит сигнал блокировки.
10) Вы брать программу центрифугирования в зависимости от обрабаты ваемой ткани:

программа «Р»: предназначена для обработки крови с целью  получения обогащ енной 
тромбоцитами плазмы (ОТП);

программа «L»: предназначена для обработки костного мозга и ж ировой ткани.

11) Кнопка [OPEN] (О ткрыть) остается заблокированной до заверш ения цикла 
центриф угирования.

Во время работы  центрифуги:
Запрещ ается помещ ать опасны е вещ ества в защ итную  зону.

П ерсонал долж ен находиться вне защ итной зоны.

Не опираться на центрифугу во время ее работы.

12) Когда на индикаторе скорости появится показание «О» (об./мин.), наж ать кнопку 
[OPEN] (О ткрыть) и извлеките пробирки. Примечание: в случае разлива биологической 
жидкости (или опасного материала) необходимо отключить ротор от прибора и провести 
очистку (см. пункт 24 Очистка и дезинфекция).

11.6 П осле использования
13) Выклю чить прибор, нажав кнопку вклю чения/выклю чения.
14) П осле использования изделия выполнить очистку деталей.

11.7 А варийное откры вание кры ш ки
В случае перебоев в электропитании и необходимости открыть дверцу выполнить 
следую щ ие действия:

•  И звлечь пластиковую  заглуш ку на правой стороне прибора.
• О сторож но потянуть за место, где находилась эта заглуш ка, и кры ш ка откроется.

А Запрещ ается использовать аварийное открытие крыш ки во время работы  
прибора.



12 Вид контакта с организмом человека
Конт акт  с пациентом:
Компоненты  D U O G R A FTER  II не контактирую т с пациентом.
К онт акт  с м едицинским  персоналом:
М едицинский персонал вступает в непрямой контакт с основны м блоком и другими 
компонентами, входящ ими в состав D U O G RA FTER II, поскольку контакт с этими 
компонентами необходим для выполнения предусмотренного назначения изделия. П рямого 
контакта не ож идается, т. к. пользователю  рекомендуется использовать защ итные перчатки 
во время процедуры.

13 С овм естим ость с другим и изделиями
1. С пециальны е пробозаборные пробирки в зависимости от обрабаты ваемой ткани, 

производства компании FID1A FA RM A CEU TICI S.p.A., И талия. П робирки могут 
помещ аться в адаптере для пробирок или размещ аться непосредственно в роторе. 
М инимальны е технические характеристики; объем 20 мл, вы сота цилиндра 90 мм ± 0,5 
мм, диаметр цилиндра 21,4 мм ±  0,2 мм, или, объем 50 мл, вы сота цилиндра 100 мм ± 
0,2 мм, диаметр цилиндра 33,41 мм ±  0,1 мм;

2. П робирка-противовес объемом 20 мл или 50 мл, производства компании FIDIA  
FA R M A CEU TICI S.p.A., Италия: поставляется вместе с аналитической пробиркой и 
заполняется физиологическим раствором. Д ля правильного вы полнения этапа 
центрифугирования необходимо геометрически уравновесить по весу пробирку, 
содерж ащ ую  обрабатываемую  ткань. М инимальны е технические характеристики: 
объем 20 мл, высота цилиндра 90 мм ±  0,5 мм, диам етр цилиндра 21,4 мм ±  0,2 мм, или, 
объем 50 мл, вы сота цилиндра 100 мм ± 0,2 мм, диаметр цилиндра 33,41 мм ±  0,1 мм

14 У словия эксплуатации
Данное изделие предназначено для использования внутри помещ ений в лечебны х и 
лечебно-проф илактических учреждениях, в косметологических центрах при температуре 
5 ^ 0  °С.

М аксимальная соответствую щ ая влажность воздуха составляет 80 %  при температуре до 
31°С и линейно снижается до 50 % относительной влаж ности при 40 °С,

М аксимальная вы сота над уровнем моря составляет 2000 м.

15 С терильность
Д анное изделие поставляется пользователю  в нестерильном  виде и предназначено для 
многократного применения.

После каж дого использования необходимо вьш олнять этап очистки (см. п. 24. О чист ка и 
дезинф екция), а  такж е пользователь должен проводить периодический внеш ний осмотр для 
проверки механической целостности медицинского изделия (см. п. 26. Сведения о 
т ехническом  обслуж ивании и ремонт е).

16 К ом плектность поставки
Ц ентрифуга D uografter II в нестерильном виде в защ итной подлож ке из вспененного 
полиэтилена поставляется в картонной коробке. В ком плект поставки такж е входят: адаптер 
для пробирок (4 ш т.), ш нур питания (1 шт.), руководство пользователя (1ш т.), ротор (1 шт.) 
крепеж ная гайка (1 ш т.), основание для размещ ения пробирок (1 шт.).
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17 Т ехническое описание медицинского изделия
17.1 Т ехнические характеристики компонентов медицинского изделия
17.1.1 Ц ентриф уга D U O G R A FTER

D U O G R A FT E R  II
Размеры  (мм): 
вы сота X ш ирина х 
глубина

(223 х 321 X 375) ± 0 ,5  мм

М ощ ность (Вт) 180
Скорость (об./мин) 1 8 0 0 /2 5 0 0
М асса (кг) 1 2 ±  1,2 кг
У ровень звука М енее 60 дБА
У словия окружаю щ ей 
среды для использования 
и хранения

И спользование внутри помещ ений.
Температура 5 -4 0  °С.
М аксимальная относительная влаж ность 80 % при 
температуре до 31 °С, линейно сниж аю щ аяся до 50 % 
относительной влажности при температуре 40 °С. 
Высота: не более 2000 метров.

У ровень перенапряжения Категория II
Степень загрязнения 2
Группа изделия в 
зависимости от 
воспринимаемы х 
м еханических воздействий

Г руппа 2

И сточник питания 230 В переменного тока, однофазны й, 50/60 Гц
П редохранитель 5 (диаметр) х 20 мм 4А
Степень защ иты  IP IP20
Д ругие компоненты  
(входят в комплект)

Ротор и крепежная гайка 
А даптер для пробирок (4 шт.)
Ш нур питания
О снование для размещ ения пробирок

М аксимальная плотность
центрифугируемы х
вещ еств

1,2 г/см^

П рерывистая работа О жидание 10 минут после заверш ения цикла
Время установления 
рабочего реж им а Не более 15 сек.

17.1.2 А даптер для пробирок
Вы сота 90,1 ±  0,1 мм 
Н аружный диаметр 32 ±  0,1 мм 
Внутренний диаметр 27,1 ± 0 ,1  мм 
М асса 89,0 ±  0,5 г
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17.2 Т ехнические характеристики принадлеж ностей  
17.2.1 Ротор

4 3 . 19

Рис. 6 Схем а и разм еры  рот ора

П редельны е отклонения:
.XX = ±0,020 
М асса: 270 г ±  27 г

17.2.2 К репеж ная гайка
Д иам етр 25 ±  0,5 мм 
Ш ирина 17 ±  0,5 мм 
М асса: 35 ±  5 г

17.2.3 О снование для размещ ения пробирок
Д иам етр 79 ±  0,5 мм 
В ы сота 40 ±  0,5 мм
Диаметр центрального углубления 33,7 ±  0,1 мм 
М асса: 460 г ±  46 г

18 П рограм м ное обеспечение
В D U O G R A FTE R  II встроено программное обеспечение, которое управляет функциями 
данного изделия следую щ им образом:

-  осущ ествляет управление командой запуска вращ ения путем  вы бора одного из двух 
заданны х параметров, определяемы х пользователем при наж атии соответствую щ ей 
кнопки для каждой программы;

-  осущ ествляет управление информацией на дисплее для визуализации тайм ера и 
отображ ает эту информацию ;

-  осущ ествляет управление процессами открытия и закры тия крьппки.

Таблица 3 -  Версия и кпасс безопасност и программного обеспечения D U O G RAFTER П
П рош н вка О писание

PRG0091-01-X Версия прошивки DUOGRAFTER П
Класс А Класс безопасности (EN 62304)

19 С ведения об электромагнитной совместимости м едицинского изделия

Вид электромагнитной обстановки Базовая
Конф игурация оборудования Н астольная
Класс оборудования А
Способ установки П ереносной
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20 С ведения об упаковке
Центрифуга D uografter II для защ иты изделия от сл>^чайных ударов во время 
транспортировки упаковывается в защ итную  подложку из вспененного полиэтилена, затем 
упаковы вается в картонную  коробку, которая, в свою очередь, вклады вается в картонную  
транспортную  коробку.

О снование для размещ ения пробирок вместе с адаптерами для пробирок, помещ енны ми в 
полиэтиленовую  упаковку, оборачиваю т картонным основанием.

Ротор и крепежная гайка поставляю тся уж е предустановленны ми в Ц ентрифугу,

В случае отдельной поставки ротор, крепеж ная гайка, ш нур питания, адаптеры  для 
пробирок и основание для размещ ения пробирок помещ аю тся в полиэтиленовую  упаковку, 
которая затем помещ ается в картонную  упаковку подходящ его размера.

21 С рок службы
Н а срок службы медицинского изделия влияю т, в основном, возмож ны е сбои, 
обусловленны е многократным использованием изделия (например, ухудш ение качества 
функционирования компонентов). Срок служ бы  D U O G RA FTER II зависит от:

•  материалов: электронные схемы изготовлены из материалов с медленной скоростью  
ухудш ения качества ф ункционирования компонентов;

•  условий хранения: изделие D U O G RA FTER II предназначено для эксплуатации при 
температуре 5 ^ 0  °С, с максимальной относительной влажностью 80% при 
температуре до 31°С, линейно снижающейся до 50% относительной влажности при 
температуре 40°С. Высота над уровнем моря: до 2000 м.

С учетом вьппеизложенных аспектов ожидаемый срок служ бы данного изделия составит 10 
лет.

22 У словия транспортирования
М едицинское изделие подлежит транспортированию  в транспортной упаковке всеми 
видами крытых транспортны х средств в соответствии с правилами транспортировки, 
действую щ ими на каждом виде транспорта.

Температура транспортирования от +5°С до +40°С. Н епродолж ительны е изменения 
температуры , возможные во время транспортировки, не влияю т на характеристики изделия.

23 У словия хранения
М едицинское изделие необходимо хранить при температуре от +5°С до +40°С. При 
температуре до +31 °С максимальная влажность составляет 80%, постепенно сниж аясь до 
50%  относительной влажности при +40°С. Высота над уровнем моря: до 2000 м. И збегать 
влаги и источников света.

24 О чистка и дезинф екция______________________________________________________________
Риск пораж ения электрическим током:
П еред проведением очистки изделия отклю чить его разъем от источника 
питания. Д оступ к внутренним деталям  изделия запрещен.____________________

О бщ ая очистка внеш них поверхностей прибора
Рекомендуется использовать для очистки хлопчатобумаж ную  ткань, смоченную  70%  
раствором воды и 96-градусного спирта.

О чистка и обеззараж ивание разливов внутри центрифуги
П ользователь отвечает за проведение соответствую щ его обеззараж ивания изделия в случае, 
если на это изделие или внутрь него бьш пролит опасный материал.
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в  случае утечки пробы в резервуар центрифуги очистить его подходящ им биологическим  
дезинфицирую щ им средством, совместимым с поверхностями из нерж авею щ ей стали и 
металлического алю миния, например И нцидин О ксифом (или аналогичное). П еред 
использованием лю бого метода очистки или дезинфекции проконсультируйтесь с 
производителем, чтобы убедиться, что предлагаемый метод не повредит оборудованию .

25 С ообщ ения об ош ибке
В случае возникновения одной из этих ош ибок прибор остановится.

Таблица 5 — Сообщ ения об ош ибке
О Ш И БК А  1 С бой ЭППЗУ
О Ш И БК А  2 Н аруш ение равновесия
О Ш И БК А  3 Сбой скорости тахом етра
О Ш И БК А  4 П ерегрузка по току
О Ш И БК А  5 Н изкое напряж ение
О Ш И БК А  6 В ы сокое напряж ение обратной связи
О Ш И БК А  7 С бой ЭПП ЗУ 2

А Не использовать центрифугу, если скорость вращ ения (об./мин) не 
стабилизировалась. В этом случае реальная скорость мож ет отличаться от 
указанной на дисплее. ____________

А
Лю бы е манипуляции с внутренними электронны ми платами, осущ ествляемы е 
неуполно.моченным персоналом, могут привести к серьезным повреж дениям. 
С ледует в обязательном порядке передать прибор в лю бую  из сервисных 
служб, одобренных производителем. Д ля получения подробной информации 
о сервисны х служ бах необходимо обратиться к уполномоченному 
представителю  производителя.________________________________________________

26 С ведения о техническом  обслуж ивании и ремонте
П ользователю  рекомендуется проводить следую щ ие периодические внеш ние осмотры  (не 
реж е одного раза в квартал):

• Осмотреть на наличие трещин, деформаций или окислов на крышке, шарнирной петле, 
замке, роторе, стакане, вале двигателя и шасси изделия;

• Осмотреть, не появились ли пятна, так как это будет свидетельствовать о снижении 
прочности материала;

•  Осмотреть резиновые опоры: убедиться, что материал (резина) сохраняет свои свойства 
гибкости и сцепления со столом.

В случае износа ротора необходимо произвести замену ротора и крепеж ной гайки. Для 
приобретения ротора и крепежной гайки необходимо обратиться к У полном оченном у 
представителю  производителя.

П ри возникновении ош ибок, в случае неисправности прибора или по лю бы м другим 
вопросам, связанны м с эксплуатацией медицинского изделия, следует в обязательном 
порядке передать прибор в лю бую  из сервисных служ б, одобренны х производителем. Для 
получения подробной информации о сервисных служ бах необходимо обратиться к 
уполномоченному представителю  производителя.

27 Т ребования к утилизации
Н а данное изделие распространяется действие Д ирективы  «Об утилизации отходов 
производства электрического и электронного оборудования» (W EEE).

Все электрические и электронные изделия необходимо утилизировать отдельно от бытовых 
отходов. Для получения более подробной информации об утилизации устаревш его

14



оборудования следует обратиться в м униципалитет или к 
производителю /уполномоченному представителю .

У тилизация использованных компонентов медицинского изделия осущ ествляется 
аналогично эпидемиологически опасным отходам (для Российской Ф едерации — отходы  
класса опасности Б в соответствии с СанПиН 2.1,3684).

У тилизация неиспользованных компонентов м едицинского изделия осущ ествляется 
аналогично бытовым отходам (для Российской Ф едерации — отходы класса опасности А  в 
соответствии с СанПиН 2.1.3684),

28 П рим еним ы е м еж дународны е стандарты
Регламент ЕС №  2017/745, ISO 9001:2015, ISO 13485:2016/А 11:2021,
E N 62304:2006/A 1:2015, EN ISO 20417:2021, EN  ISO 15223-1:2021, M D CG  2019-1, 
M D CG  2018-1, M DCG  2018-6, EN ISO 14971:2019, ISO /TR  24971:2020, M D C G  2020-7, 
M D CG  2020-8, EN 62366-l:2015+ A C :2015+ ^C :2016+ A l:2020 , EN  61010-1 :2011/A1:2018, 
EN 61010-2-020:2017, lEC 61326-1:2020, Д иректива 2012/19/EC.

29 Г арантийны е обязательства и рекламация
К омпания «Ф И Д И А  Ф А РМ А Ц ЕУ ТИ СИ  С.п.А » принимает на себя гарантийное 
обязательство перед конечным пользователем в отнош ении медицинского изделия 
«Ц ентриф уга D UO G RA FTER И для концентрирования крови, костного м озга и ж ировой 
ткани» по отсутствию  дефектов и соответствию  заявленным производителем  
характеристикам  в течение 24 месяцев со дня поставки изделия пользователю , при 
соблю дении условий, указанны х в руководстве пользователя, а такж е при обслуж ивании 
прибора только в сервисных службах, одобренных производителем. Д ля получения 
подробной информации о сервисных служ бах необходимо обратиться к уполномоченном у 
представителю  производителя.

А  П ользователь обязан информировать производителя или уполномоченного 
представителя производителя о любом серьезном инциденте, произош едш ем 
в связи с прибором, по адресу электронной почты: claim s@ fidiapharm a.ru и в 

_________  I компетентный орган государства-члена, в котором он/она находится.________

По всем вопросам, связанным с обращ ением медицинского изделия на территории РФ , а 
такж е при возникновении неж елательны х явлений обращ аться к уполномоченном у 
представителю  на территории Российской Федерации:

О бщ ество с ограниченной ответственностью  «Ф И ДИ А  Ф А РМ А  РА Ш А»
(О О О  «Ф идиа Раш а»)
Ю ридический адрес: Россия, 123610 г. М осква, вн.тер.г м униципальны й округ 
П ресненский, наб. Краснопресненская, д. 12, помещ. 1/18.

Тел.: + 7 495 249-54-95, E-mail: claim s@ fidiapharm a.ru.
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[Перевод с английского и ит ачьянского язы ков на  русский язык] 

[Логотип компании «Ф идиа Ф армацеут иси С.п.А.»]

РУК О ВО Д С ТВО  П О Л ЬЗО ВА ТЕЛ Я  
НА М ЕД И Ц И Н С К О Е И ЗДЕЛИ Е

«Ц ентрифуга D U O G RA FTER II для концентрирования крови, 
костного мозга и жировой ткани» 

с принадлежностями

У Т В Е РЖ Д Е Н О  
Карло Н иццокаро (C arlo Pizzocaro),

президент
«Ф И Д И А  Ф арм ацеутиси С .п.А .»  

(FID1A Farm aceutici S.p.A.)

П одпись /подпись/

15 мая 2024 г.

«Ф И ДИ А  Ф А РМ А ЦЕУТИ СИ  С.п.А .»
Виа П онте Д елла Ф абрика, 3/А, 35031 Абано Терме (Падуя), И талия
Тел. +39-049-8232111
Факс: +39-049-810653
Эл. почта: info@ fidiapharm a.it

[Печать нот ариуса П адуи М арколииа Н иколаса ди Франко (МагсоИпа N icolas D i Franco)] 
/подпись/
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я, ниж еподписавш ийся д-р НИКОЛАС МАРКОЛИНА (NICOLAS MARCOLINA), 
н о тар и у с  П адуи , зарегистрированный в О кружном совете нотариусов П адуи, настоящ им 
У Д О С ТО В ЕРЯ Ю , что:
- г-н КА РЛО  П ИЦ Ц ОКА РО  (CARLO PIZZOCA RO), урож енец М илана (И талия), дата 
рож дения: 09 августа 1969 г., который является председателем С овета директоров и 
законным представителем компании «Ф И Д И А  Ф А Р М А Ц Е У Т И С И  С .п .А .»  (F ID IA  
F A R M A C E U T IC I S.p.A .) (созданной и осущ ествляю щ ей деятельность в соответствии с 
законодательством Италии), зарегистрированный офис которой располож ен по адресу: 
А бано-Терме (П адуя -  Италия), Виа П онте делла Ф аббрика, 3/А (АЬапо Тегше (P a d u a -  
Italy), V ia Ponte della Fabbrica n. 3/A), зарегистрированной в реестре компаний Падуш за
номером 00204260285 (идентификационный номер налогоплательщ ика);.................................
чья личность, должность и полномочия на подписание подтверж дены, подписал
предш ествую щ ий документ в моем присутствии..................... - ................................................................
Падуя, 16 мая 2024 г.-----------------------------------------------------------------------------------------------------------
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