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Erytra Eflexis – Intuitive Operation
Easy to operate, maintain, and support

• Exclusive simultaneous perforation and dispensing technology
allows for the 100% use of the card wells and helps prevent
cross contamination

• Reduce hands-on operation time with an intuitive experience,
including innovative system fluid loading & unloading

• Optimal direct drainage to maximize system’s autonomy

• Minimal maintenance required

DG/BTS4/0117/0001

Exclusive simultaneous perforation and dispensing technologyExclusive simultaneous perforation and dispensing technology
allows for the 100% use of the card wells and helps prevent
cross contamination
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Erytra Eflexis – Samples and Reagents Management
Achieve automation with high capacity

*Depends on the system configuration utilized

• Exclusive direct loading of the DG Gel double decker racks

• High capacity for cards and samples*

• Internal control check points available throughout the test procedure

Cards
[1600 tests]

200
Samples
[(2 x 12) x 3]

Liquid Reagents
[34 RRBC, 2 DG
positions, 10 liquid antisera]

72 46
CAPACITY UP TO

DG/BTS4/0117/0001

Internal control check points available throughout the test procedure
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3-1„DG THERM“ Naudojimo instrukcijos
Dalis Nr. 3044116

3 

3.1 

MODELIS „DG THERM“ inkubatorius

TALPA

INKUBAVIMO LAIKAS

PAŠILDYMO LAIKAS Apie 6 minutes 

GARSUMAS

MAITINIMO REIKALAVIMAI

270 W
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Dalis Nr. 3044116

3.2 Priedai

DALIES NR. APRAŠAS KIEKIS

213732 6

230881 1

230879
zondams

1



4-4 „DG THERM“ Naudojimo instrukcijos
Dalis Nr. 3044116

Aprašas

4.3 
„DG THERM“ inkubatorius turi du 
P1 (7 pav. 1 nr.) ir P2

1 211 22

(1) P1

(2) P2

4.4 Ekranas

5

1 3 2

4

55

11 33 22
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(1) 

(2) 

(3) 

(4) 
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DG Spin Centrifugos specifikacijos 

3 CENTRIFUGOS SPECIFIKACIJOS 

3.1 Technin s specifikacijos 

MODELIS DG spin    

KROVIMO TALPA 24 DG Gel kortel s    

DG SPIN GALVUT I�imama ir kei iama 

CENTRIFUGAVIMO 
S LYGOS U�programuotos, tinkan ios DG Gel kortel ms

CENTRIFUGAVIMO 
990 rpm ± 10 rpm (128.1 g ± 1.0 %) GREITIS 

CENTRIFUGAVIMO Programuojami, rpm ar g 
   

VIENETAI    

CENTRIFUGAVIMO 
LAIKAS 9 minut s    

AKUSTINIS ALIARMAS Yra. Centrifugavimo pabaigos ar klaidos indikacija 
   

AKUSTINIO ALIARMO Programuojamas, 3 lygiai.
   

GARSAS    

SAUGOS SISTEMOS � Balanso kontrol

�   Atvir  dureli  aptikimas 

� Saugus u�darymas    

S SAJA LCD ekranas ir klavi�ai    

MAITINIMAS tampa: 100�240 V ~ 

Da�nis: 50-60 Hz 

vestis: 50 W 

Saugikliai 2x T2AL 250 V, 5x20 mm 

APSAUGA NUO 
ELEKTROS �OKO  Klas : I 

       

INSTALIACIJOS II vir� tampio kategorija (vietinis lygis, prietaisai, 
KATEGORIJA Portalo ranga ir t.t.)    

MATMENYS (mm) 525 (gylis) x 410 (plotis) x 180 (auk�tis) 

3-1 

24 DG Gel kortel sKROVIMO TALPA 

CENTRIFUGAVIMO 
U�programuotos, tinkan ios DG Gel kortel msS LYGOS 

CENTRIFUGAVIMO 
9 minut s LAIKAS 



DG Spin Centrifugos specifikacijos 

SVORIS (KG) Apie 15 kg 

DARBO S LYGOS Naudojimui patalpose

Temperat ra: 15ºC - 40ºC 

Maksimali santykin  
dr gm  be 
kondensato:   80 %

Maks. auk�tis vir� 
j ros lygio: 3000 m 

Maksimal s  
±10 % nominalios tampos maitinimo tampos

svyravimai:

TRANSPORTAVIMO IR Temperat ra: -10 ºC - 60 ºC 
LAIKYMO S LYGOS 

Maksimali santykin
dr gm  be 85 %
kondensato:

GALIOJIMAS 5 metai, esant 8 valand  darbo dienai, 200 dien   
per metus.

SP JIMAS! 

Pagal reglament  EN 60601-1-2, 
rekomenduojama santykin  dr gm  
patalpoje neb t  ma�esn  nei 30%. Nors 
ranga gali normaliai funkcionuoti ir esant 
ma�esnei nei 30% santykinei dr gmei, 
ypatingai sausoje aplinkoje gali vykti 
elektrostatin s i�krovos, kurios gali pa�eisti 
rang . 

3.2 Priedai 

KODAS APRA�YMAS TIEKIMAS 

210364 DG Spin galvut  1 
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DG Spin Centrifugos specifikacijos  

3.3 Reglamentavimo informacija 

DG Spin centrifuga atitinka reikalavimus, pateikiamus: 
- EU Direktyvoje 98/79/EC d l �In Vitro diagnostini  medicinos 

priemoni �.  
- EU Direktyvoje 2002/96/EC d l �Elektronin s ir elektros rangos 

atliek ". 
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DG Spin Centrifugos apra�ymas 

4 CENTRIFUGOS APRA�YMAS 

4.1 Bendrasis centrifugos apra�ymas 

Pav. 1 ir pav. 2 yra pateikiamas priekinis ir galinis DG Spin centrifugos 
vaizdas. 

3  

1 

2 

4  

5 

Pav. 1: Bendrasis DG Spin centrifugos vaizdas  

(1) Centrifugavimo kamera  
(2) DG Spin galvut   
(3) Centrifugos dangtis  
(4) Valdymo klavi�ai  
(5) Ekranas 

4-1 



DG Spin Centrifugos apra�ymas 

9 

6 

7 

8 10

Pav. 2 : Galinis DG Spin centrifugos vaizdas 

(6) Maitinimo jungiklis  
(7) Saugikli  skydelis  
(8) Maitinimo laido jungtis  
(9) Saugos �iedas  
(10) Kompiuterio jungtis (tik galiotam techninio aptarnavimo 

personalui) 

4.1.1 Centrifugavimo kamera 

Centrifugavimo kamera (nr. (1), pav. 3) yra centrifugos vieta, skirta DG Spin 
galvutei, kuri  galima i�imti ir i�valyti, vykus nety iniam i�siliejimui ar 
pratek jimui.   

1 

2 

3 

Pav. 3 : Centrifugavimo kamera 
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DG Spin Centrifugos apra�ymas 

(1) Centrifugavimo kamera  
(2) Pasviroji a�is ir DG Spin galvut s �vaig�din  galvut   
(3) Apsauginis variklio korpusas 

Centrifugavimo kameroje taip pat yra apsauginis korpusas (nr.(3), pav. 3), 
kuris apsaugo varikl . 

4.1.2 DG Spin galvut  

DG Spin galvut  yra apskritas pad klas su 24 pozicijomis, pa�ym tomis 
korteli  laikikli  numeriais (nr. (2), pav. 4),  kurias yra dedamos 
centrifuguojamos DG Gel kortel s. 

1 

3 

2 

Pav. 4 : DG Spin galvut  

(1) Rankena  
(2) DG Gel korteli  laikikliai  
(3) Centrifugavimo kryptis 

DG Spin galvut  galima i�imti, taip palengvinant OPERATORIUI darb  
keliant ir i�imant korteles. Norint j  i�imti, pa m  u� rankenos (nr. (1), pav. 
4) patraukite j  vertikaliai, kol pad klas i�siims i� pasvirosios a�ies (nr. (2), 
pav. 4). 
Statant DG Spin galvut  atgal  centrifug , pasvirosios a�ies �vaig�din  
galvut  su magnetu pad s nustatyti tinkam  galvut s pozicij . 
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DG Spin Centrifugos apra�ymas 

4.1.3 Centrifugos dangtis 

DG Spin centrifuga turi saug  permatom  dangt  (nr. (3), pav. 1) ant vyri  
su saugiu elektromagnetiniu u�raktu. 

4.1.4 Valdymo klavi�ai 

DG Spin centrifuga turi tris klavi�us (nr. (4), pav. 1), skirtus centrifugos 
valdymui. 

1 2 3 

Pav. 5 : Centrifugos valdymo klavi�ai 

(1) Centrifugavimo paleidimo klavi�as ( )  

(2) Centrifugavimo sustabdymo klavi�as ( )  

(3) Dang io atidarymo klavi�as ( ) 
 
 
4.1.4.1 Centrifugavimo paleidimo klavi�as 

Paspaudus klavi�  , prasid s centrifugavimo ciklas. B tina, jog dangtis 
b t  u�darytas. 

4.1.4.2 Centrifugavimo sustabdymo klavi�as 

Paspaudus klavi�  , centrifugavimas yra sustabdomas prie� 
pasibaigiant numatytam laikui. 

4.1.4.3 Dang io atidarymo klavi�as 

Paspaudus klavi�  , atsidaro DG Spin centrifugos dangtis (nr. (3), pav. 
1). Dangtis atsidarys tik tada, kai variklis visi�kai sustoja. 

4.1.5 Ekranas 

Ekrane (nr. (5), pav.1) OPERATIUI yra pateikiama informacija apie likus  
centrifugavimo laik  ir greit . Ekrane taip pat yra rodomi galim  klaid  prane�imai. 
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DG Spin Centrifugos apra�ymas

1 3 2 

4 

Pav. 6: Ekranas 

(1) Centrifugavimo greitis 
(2) Laikmatis 
(3) Centrifugavimo grei io vienetai 
(4) sp jim  laukelis 

4.1.5.1 Lik s centrifugavimo laikas 

Normaliame re�ime, ekrano de�in je pus je yra rodomas laikas, lik s iki 
centrifugavimo pabaigos (nr. (1), pav. 7) ir proceso eigos juosta (nr. (2), 
pav. 7). Eigos juosta u�sipildo pra jus u�programuotam laikui. 

 1 

2 

Pav. 7: Ekranas su vykdomu centrifugavimu   

(1) Lik s centrifugavimo laikas 
(2) Eigos juosta 
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Pav. 6: Ekranas 

Pav. 7: Ekranas su vykdomu centrifugavimu   

(1) Centrifugavimo greitis 
(2) Laikmatis 
(3) Centrifugavimo grei io vienetai 
(4) sp jim  laukelis 

(1) Lik s centrifugavimo laikas 
(2) Eigos juosta 





 

 

 

 
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA 

Diagnostic Grifols, S.A. 

Passeig Fluvial, 24 
08150 Paes del Valles 
Bacelona - ISPANIJA 
Tel. [34] 935 710 400 
Faks. [34] 935 710 373 

 
 

 

Gamintojas: 
 
 
 

 
Susijęs (-ę) produktas (-ai): 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 
Passeig Fluvial, 24 
08150 — Parets del Vallès 
(Barcelona) Ispanija 
SRN: ES-MF-000000784 

 

Katalogo 
numeris 

Pavadinimas  Numatyta paskirtis Bazinis UDI-DI 

 
 
 

 
210700 

 
 
 

 
DG Reader Net 

DG Reader Net yra prietaisas, skirtas 
apdorotoms Grifols gelio kortelėms nuskaityti, 
interpretuoti ir pateikti rezultatus. Prietaisas taip 
pat identifikuoja Grifols gelio korteles 
nuskaitydamas jų brūkšninius kodus. 

 
Kaip atskiras arba sujungtas su kliento 
laboratorijos informacine sistema (LIS), 
prietaisas automatizuoja duomenų valdymo 
reikalavimus naudojant Grifols gelio korteles ir 
skaitmeninį vaizdų apdorojimą. 

 
 
 

 
843658373DGREADERNET77 

 
Klasifikacija: A klasės prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisyklę. 

 
DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. SAVO ATSAKOMYBE PAREIŠKIA, KAD PIRMIAU MINĖTAS GAMINYS 
ATITINKA 2017 M. BALANDŽIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTĄ (ES) 
2017/746 DĖL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISŲ. VISI PATVIRTINAMIEJI 
DOKUMENTAI IŠLIEKA GAMINTOJO ŽINIOJE. 

 
Pirmojo leidimo data pagal IVDR:  
 
 
Leidimo vieta ir data: 

 
 
 
Parašas: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

l iš 1 

2021 m. gruodžio 17 d. 
 
 
2024 m. balandžio 9 d. 

 
 
 
          /parašas/ /spaudas/ 
 

Marta Genis Lumbreras 
Techninio skyriaus vadovas 
Diagnostic Grifols, S.A. 

 
 
 

 

 
 
 
 
 
IVDR_DoC_DGReaderNet_Rev.001 

 





Vertimas iš anglų kalbos 

/GRIFOLS logotipas/     DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 

      Passeig Fluvial, 24 

      08150 – Parets del Valles 

      Barselona – Ispanija 

Tel. (34) 935 710 400 

Faks. (34) 935 710 373 

diagnostic@grifols.com 

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA 

 

Gamintojas:   DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 

   Passeig Fluvial, 24 

   08150 – Parets del Valles (Barselona) 

Ispanija 

SRN: ES-MF-000000784 

Produktas (-ai): 

Katalogo 
numeris 

Pavadinimas  Numatytoji paskirtis Pagrindinis UDI-DI 

210363 DG Spin DG Spin centrifuga - tai prietaisas, specialiai 
sukurtas Grifols gelio kortelėms centrifuguoti.  

843658373DGSPINPD 

 

Klasifikacija: A klasės prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisyklę. 

 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., PRISIIMDAMA VISĄ ATSAKOMYBĘ, TVIRTINA, JOG AUKŠČIAU MINIMAS 

PRODUKTAS ATITINKA ATITINKA 2017 M. BALANDŽIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS 

REGLAMENTĄ (ES) 2017/746 DĖL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISŲ. VISI PATVIRTINAMIEJI 

DOKUMENTAI IŠLIEKA GAMINTOJO ŽINIOJE. 

 

Pirmojo leidimo data pagal IVDR: 2021 m. gegužės 21 d. 

 

Leidimo vieta ir data:  Parets del Valles, 2023 m. sausio 10 d. 

 

Parašas:   /parašas/ /spaudas/ 

   Albert Hernandez Botey 

   Techninės dalies direktorius 

   Diagnostic Grifols, S.A. 
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/GRIFOLS logotipas/     DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 

      Passeig Fluvial, 24 

      08150 – Parets del Valles 

      Barselona – Ispanija 

Tel. (34) 935 710 400 

Faks. (34) 935 710 373 

diagnostic@grifols.com 
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Gamintojas:   DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 

   Passeig Fluvial, 24 

   08150 – Parets del Valles (Barselona) 

Ispanija 

SRN: ES-MF-000000784 

Produktas (-ai): 

Katalogo 
numeris 

Pavadinimas  Numatytoji paskirtis Pagrindinis UDI-DI 

213734 DG Therm DG Therm inkubatorius - tai prietaisas, 
specialiai sukurtas Grifols gelio kortelėms ir 
(ar) mėgintuvėliams su mėginiais inkubuoti 
37°C temperatūroje, atliekant 
imunohematologinius tyrimus. 

843658373DGTHERMXF 

 

Klasifikacija: A klasės prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisyklę. 

 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., PRISIIMDAMA VISĄ ATSAKOMYBĘ, TVIRTINA, JOG AUKŠČIAU MINIMAS 

PRODUKTAS ATITINKA ATITINKA 2017 M. BALANDŽIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS 

REGLAMENTĄ (ES) 2017/746 DĖL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISŲ. VISI PATVIRTINAMIEJI 

DOKUMENTAI IŠLIEKA GAMINTOJO ŽINIOJE. 

 

Pirmojo leidimo data pagal IVDR: 2021 m. balandžio 22 d. 

 

Leidimo vieta ir data:  Parets del Valles, 2023 m. sausio 10 d. 

 

Parašas:   /parašas/ /spaudas/ 

   Albert Hernandez Botey 

   Techninės dalies direktorius 

   Diagnostic Grifols, S.A. 
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Gamintojas:   DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. 

   Passeig Fluvial, 24 

   08150 – Parets del Valles (Barselona) 

Ispanija 

SRN: ES-MF-000000784 

Produktas (-ai): 

Katalogo 
numeris 

Pavadinimas  Numatytoji paskirtis Pagrindinis UDI-DI 

 
 
 
 
 
 
 
 
210600 

 
 
 
 
 
 
 
 
Erytra Eflexis® 

Erytra Eflexis® yra pilnai automatizuotas 
analizatorius, skirtas in vitro 
imunohematologinių žmogaus kraujo tyrimų 
automatizavimui panaudojant gelio kortelių 
technologiją, įskaitant kraujo grupių nustatymą, 
antigenų tipų nustatymą, antikūnų atranką, 
antikūnų identifikavimą, suderinamumo tyrimus 
bei tiesioginius antiglobulino tyrimus. Kaip 
atskiras analizatorius arba sujungtas su kliento 
laboratorijos informacine sistema (LIS), Erytra 
Eflexis® automatizuoja tyrimų apdorojimo 
funkcijas ir duomenų valdymo reikalavimus, 
naudojant Grifols gelio korteles ir skaitmeninį 
vaizdų apdorojimą.  

 
 
 
 
 
 
 
 
843658373EFLEXISWN 

 

Klasifikacija: A klasės prietaisai pagal IVDR ES 2017/746 VIII priedo 5 taisyklę. 

 

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A., PRISIIMDAMA VISĄ ATSAKOMYBĘ, TVIRTINA, JOG AUKŠČIAU MINIMAS 

PRODUKTAS ATITINKA ATITINKA 2017 M. BALANDŽIO 5 D. EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS 

REGLAMENTĄ (ES) 2017/746 DĖL IN VITRO DIAGNOSTIKOS MEDICINOS PRIETAISŲ. VISI PATVIRTINAMIEJI 

DOKUMENTAI IŠLIEKA GAMINTOJO ŽINIOJE. 

 

Pirmojo leidimo data pagal IVDR: 2021 m. gruodžio 15 d. 

 

Leidimo vieta ir data:  Parets del Valles, 2022 m. gegužės 18 d. 

 

Parašas:   /parašas/ /spaudas/ 

   Albert Hernandez Botey 

   Techninės dalies direktorius 

   Diagnostic Grifols, S.A. 
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DG Spin Prie�i ra 

7 PRIE�I RA 

DG Spin centrifugos prie�i ra susideda tik i� valymo ir nukenksminimo 
proced r . 

7.1 Prie�i ros planas 

Prie�i ra � tai veiksmai, atliekami reguliariais laiko intervalais, i�laikantys 
tinkam  DG Spin centrifugos funkcionavim . 

Jei n ra ne prast  situacij , paprastai ranga yra pri�i rima pagal �  
tvarkara�t : 

LAIKOTARPIS VEIKSMAS ATLIEKA
Kai m ginio ar kitos 
substancijos la�  
patenka  centrifugavimo 
kamer  ar ant DG Spin 
galvut s  

Kameros ir DG Spin 
galvut s valymas, kaip 
nurodyta 7.1.1 skyriuje 
�Valymo proced ros�. 

ATSAKINGAS  
ASMUO / 
OPERATORIUS 

Kas m nes  rangos nukenksminimas, 
kaip nurodyta 7.1.2 
skyriuje �Nukenksminimo 
skys iai�. 

ATSAKINGAS  
ASMUO / 
OPERATORIUS 

Nukenksminimo proced ros, atliekamos OPERATORIAUS ar intervencijos, 
atliekamos KVALIFIKUOTO TECHNIKO, turi b ti pa�ym tos "Atlikt  
prie�i ros darb " registracijos �urnale, esan iame �ios naudojimo 
instrukcijos pabaigoje. 
Technin  prie�i r  gali atlikti j s  tiek jas ar kitas techninio aptarnavimo 
personalas, galiotas Diagnostic Grifols, S.A. 

PAVOJUS! 

Valymo ir/ar nukenksminimo proces  
metu OPERATORIUS privalo d v ti 
apsaugines pir�tines. 
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7-1„DG THERM“ Naudojimo instrukcijos
Dalis Nr. 3044116

7 

7.1 

LAIKOTARPIS ATSAKINGAS ASMUO

Kai ant šilumos bloko OPERATORIUS

OPERATORIUS

7.2 Inkubatoriaus valymas
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