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Acest produs se supune regulamentului Directivei Europene 93/42/EEC, cu privire la aparatura medicala.

Istoric modificari

Revizuire Data emiterii Motiv modificare
Rev - A 6.09.2015 Prima editie

Rev - B 1.12.2016 Schimbare versiune
Rev—-C 25.07.2017 Schimbare versiune
Rev- D 10.05.2018 Schimbare versiune
Rev - E 2.04.2022 Schimbare versiune

Asigurati-va ca folositi cea mai noua versiune a acestui document. Informatiile din acest document sunt
actualizate de catre producator. Daca doriti sa accesati ultima versiune, va rugam sa contactati
distribuitorul, agentul de vanzari sau departamentul nostru tehnic.

Cerinte de reglementare

Standardele de conformitate

Continutul acestui document se refera la autoclave si e in concordanta cu reglementarile Clasei B

Europene:

93/42/EEC

97/23/EC

EN 61010-1

EN 61010-2-040

EN 13060

EN 61326-1

Acest produs se supune regulamentului:

Directiva de consiliu 93/42/EEC referitoare la aparatura medical.
Eticheta atasata produsului certificd apartenenta la directiva.
Locatia marcii CE este specificata in acest manual.

Certificare

Producatorul este certificat EN ISO 9001 si EN ISO 13485.
Documentatia originala

Documentul original a fost emis n limba engleza.

Declaratie de conformitate

Directiva de consiliu 93/42/EEC referitoare la aparatura medicala:
Eticheta atasata produsului certifica apartenenta la directiva.

Locatia marcii CE este specificatd in acest manual. Tn acest manual se géseste certificarea CE si cea de

conformitate. Verificati apendicele.
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Capitolul 1 Introducere

1.1.Atentionare

Acest manual contine informatiile necesare si suficiente pentru a opera sistemul in siguranta, in conditii
optime, pentru a intampina cerintele corecte pentru o operare sigura si de incredere.

Cititi si Intelegeti instructiunile din manual inainte de a incerca folosirea produsului.

Pastrati manualul la indemana tot timpul. Recititi periodic procedurile si precautiile de siguranta.

1.2. Indicatii de folosire
Aplicatii pentru toate produsele de tip A si articolele aferente ambalate, neambalate, solide sau goale.
Aceasta autoclava poate fi folositd de catre cadre medicale si doctori in clinici dentare, laboratoare,

camere chirurgicale, camere de urgenta, oftalmologie, ginecologie, spitale cosmetice si asa mai departe.

1.3.Contraindicatii

Nu exista contraindicatii la acest tip de echipament.

Capitolul 2 Siguranta
2.1Explicatii simboluri

Descrierea simbolurilor de pe aparat

“Atentie”- Se refera la acest manual de operare si are rolul de a avertiza
utilizatorul sa verifice manualul sau alte instructiuni cand informatiile
complete nu sunt oferite de acest tabel

“Atentie” — Aveti grija la temperaturile Thalte din Tncaperea respectiva, sila
exteriorul autoclavei cand sistemul de evacuare este in functiune

“Pamantare” — Indicd un terminal cu pamantare (protectie cu pamantare)

“Atentie” — Tensiune periculoasa (fulgerul cu sageata) este folosit pentru a
indica pericole de soc electric

P ® B P
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Descriere simboluri de pe etichete

SN

Simbol pentru “ Numar de
serie”

Simbol pentru “Producator”

Simbol pentru “Numar de
catalog”

Simbol pentru “Reprezentant
autorizat in Uniunea
Europeana”

]

Simbol pentru “Data
fabricatiei”

A

Simbol pentru “Precautie”

Gradul indicatiilor din manual

Nota

Indica informatii utile pentru a ajuta sau a usura operarea

Precautie

cauza:
-Rani usoare

-Deteriorare de obiecte
-Deteriorarea aparatului

Indica posibilitatea aparitiei unui pericol daca apar conditii sau actiuni incorecte, care pot

Atentionare

care pot cauza
-Rani grave

-Deteriorare majora de obiecte
-Deteriorare majora a aparatului

Indica faptul ca un anume pericol cunoscut poate aparea in conditii sau actiuni incorecte,

Nota: Indica precautii sau recomandari care trebuie folosite in operare.

2.2.Recomanari de siguranta generala

Utilizatorul se obliga sa foloseasca si sa intretina autoclava in conformitate cu instructiunile

descrise in manual.

Autoclava nu poate fi folosita pentru lichide.

Autoclava nu a fost proiectata pentru a fi folosita in prezenta gazului sau a vaporilor explozibili.

Tavile si ustensilele vor fi fierbinti la sfarsitul fiecarui ciclu. Folositi clestele pentru tavi pentru a

scoate fiecare tavd din compartiment.

Nu deschideti usa compartimentului in timpul programului de sterilizare.

Nu puneti mana sau fata pe capacul rezervorului de apa cand autoclava este in functiune.

Nu indepartati nici o placuta sau eticheta cu instructiuni de pe autoclava.

Nu turnati apa sau alte lichide pe autoclava.

Nu umpleti rezervorul de apa cu lichid caustic.

Nu umpleti compartimentul cu materie caustica.

Folositi doar apa distilata de calitate superioara.

Decuplati de la priza inainte de a inspecta sau a face service-ul aparatului.
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e Intretinerea si reparatiile se vor face doar de catre tehnicieni autorizati si numai folosind piese

de schimb originale.

e Pentru transport trebuie golite complet ambele rezervoare de apa, lasati compartimentul de

sterilizare sa se raceasca, si se va folosi de preferinta ambalajul original.

e Ustensilele din autoclava, care au fost sterilizate trebuie scoase cu unelte speciale daca
temperatura este de peste 40°C.

e Tavile de sterilizare trebuie luate cu ajutorul uneltelor speciale existente.

e in timpul transportului, autoclava trebuie dusi de doua persoane pentru a nu se risturna.

e Nota! Acest produs nu trebuie asezat intr-un loc unde nu se poate intrerupe usor curentul.

e Interziceti acoperirea capacului rezervorului de apa in timpul operarii.

2.3.Piese de siguranta

Protectia de temperatura

Numele piesei

Functia

Protector temperatura(generator
abur)

Opriti curentul cand temperatura generatorului de abur e prea
ridicata

Protector temperaturad( inel de
incalzire)

Opriti curentul cand temperatura inelului de incalzire e prea
ridicata

Protectie electronica

Numele piesei

Functia

Siguranta dubla

Cand curentul conectat este prea instabil sau tensiunea prea mare,
se va intrerupe circuitul

Filtru electronic

n timpul functionarii se va filtra interferenta electromagnetic

Protectie mecanica

Numele piesei

Functia

Comutator Jiggle

Pentru a asigura inchiderea completa a usii si a evita orice risc de
siguranta

Cleste tava

Evitati arderea cand scoateti articolele din compartiment

Piese de control

Numele piesei

Functia

Senzor temperatura (in
compartiment)

Pentru a masura temperatura din compartiment

Senzor temperatura (inel de
incalzire)

Pentru a masura temperatura inelului de incalzire

Senzor temperatura

Pentru a masura temperatura din generatorul de abur
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Senzor presiune Pentru a masura presiunea din compartiment

Control PCB Sistem de control pentru a verifica intregul proces de sterilizare

Precautie: Producatorul nu este responsabil pentru posibilele demontari sau modificari ale aparatului
executate de personal neautorizat sau necalificat.
2.4. Riscuri de operare
Acordati atentie riscurilor de operare pentru a fi evitate in timpul operarii.
Riscul de ardere
o Deschideti usa de fiecare data dupa terminarea ciclului si pastrati o anumita distanta ca sa nu va
ardeti, pentru ca in compartiment exista inca abur de temperatura ridicata.
o De fiecare datda cand deschideti usa la terminarea unui ciclu, nu atingeti usa principala si
compartimentul deoarece acestea pot fi fierbinti si exista risc de ardere.
Riscul de poluare
Curatati compartimentul dupa fiecare ultilizare pentru a elimina contaminatorii ramasi in compartiment.

2.5.Dispozitiv de protectie

Nume dispozitiv Functia

Manusa textild sau din plastic Utila la Tncarcarea si scoaterea articolelor, pentru a evita arderea.

Capitolul 3 Preluarea si instalarea
3.1.Verificarea ambalajului

Verificati ambalajul cand primiti produsul.

e D WOSON :
| SUEE
Steam
Sterilizer Mark 7
s T
Fata Profil
L = ) a@%”i Model 18L 23L

Dimensiunea de ambalare 650x550x490mm 765x550x490mm

o Steam
6 Sterilizer Mark

«"”

Greutate bruta 52 kg 58 kg
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3.2.Despachetarea accesoriilor

Desfaceti ambalajul si scoateti produsul, indepartati punga de plastic, apoi deschideti usa pentru a
scoate toate accesoriile si verificati urmatoarele:

Nr. Nume piesa Cantitate
1 Rastel tavi 1 buc

2 Tavi 3 seturi
3 Cleste pentru tava 1 buc

4 Furtun scurgere 1 buc

5 Cablu curent 1 buc

6 Garnitura usa 1 buc

7 Manual operare 1 buc

mms==TT

3.3 Mediul de instalare

Autoclava trebuie asezatd intr-un loc unde sa aiba cel putin 10cm distanta de la margini (si 20cm in
partea de sus) dupa cum se vede:

10CM  10CM 10CM

1ocw - 10CM 10CM
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Autoclavei trebuie sd i se asigure o buna ventilatie.

Mediul inconjurator trebuie sa varieze intre 5-40°C.

Umiditatea trebuie sa nu depaseasca <85%.

Presiunea atmosferica recomandata: 860Hpa ~1060Hpa.

Este esentiala conexiunea cu pamantare.

Precautie: Nu asezati in vecinatatea autoclavei obiecte care se pot topi cu usurinta.

3.4.Pozitionarea

e Autoclava trebuie asezata pe un plan drept sau pe o masa: partea din fata trebuie sa fie putin
mai sus decat partea din spate.

e Sterilizatorul trebuie plasat cu partea din spate aproape de perete pentru a evita riscurile cu
valva de siguranta.

e Zona de racire si ventilare a autoclavei nu trebuie sa fie restrictionata sau blocata.

e Nu asezati obiecte pe autoclava.

e Nu asezati obiecte in fata usii pentru a evita eventualele accidente la deschiderea ei.

e Nu asezati obiecte corozive in zona autoclavei pentru a evita accidentele sau alte riscuri.

3.5. Conectarea la curent
e Autoclava trebuie conectata la o sursa stabila si separata de curent.
e Mufa de curent se afla in partea din spate a autoclavei.
e Verificati ca legdtura la curent sa fie in conformitate cu specificatiile aplicate pe placuta din
spatele autoclavei.
Precautie: Nu indoiti cablul de alimentare cu curent pentru a nu se deteriora.
Nu puneti obiecte grele pe cablul de alimentare cu curent pentru a nu-l deteriora.
Nu folositi alt cablu de alimentare cu curent pentru a nu deteriora autoclava.
Nu prelungiti cablul de alimentare cu curent pentru a evita accidentele si unele riscuri.

Gresit Gresit Corect
3.6 Lista de verificare

Dupa instalare, completati lista de verificare prevazuta in Anexa 4 pentru a va asigura ca echipamentul
este instalat corect si ca poate fi utilizat in siguranta si corect.

10
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Capitolul 4 Descrierea si specificatiile

4.1.Imagine frontala

1. 10, 0u

8+

Tl

Qoo

Nume Descriere

1. Manerul usii Manerul usii cu incuietoare de protectie pneumatica pentru a
deschide si inchide usa

2. Port de scurgere conectat la rezervorul de apa uzat

3. Port de umplere a apei Addugarea automata a apei

4. Port de scurgere conectat la rezervorul de apa curata

5. Port USB / SD Acces la USB sau SD

6. Intrerupator intrerupator verde standard

7. Imprimanta (optionala) Imprimanta incorporata pentru a imprima inregistrarea de
sterilizare

8. Program LED Screen Trepte; presiune; temperatura etc ...

9. Port de umplere a apei Pentru a umple apa manual

10.Indicatorul de nivel al apei Observati nivelul apei

11. Manerul rezervorului de apa Deschideti rezervorul de apa

12. Orificiul de montare a purificatorului de apa Instalati purificatorul de apa

13. Comutatorul placii laterale Rasuciti acest comutator Tn pozitia ,,0” pentru a deschide placa
laterala

(Starea implicita este ,,---" de blocare)

11
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4.2. Imagine dorsala

Nume Descriere

14. Supapa de siguranta Eliberati automat presiunea cand treceti peste presiunea de lucru
15. Siguranta Protejeaza aparatul atunci cand alimentarea nu este stabila

16. Priza alimentare Conectare la sursa de alimentare

17. Placuta de identificare Informatii de baza ale producatorului

18. Conector pentru nivelul apei in distilator (optional) Nivelul apei

19. Conector distilator de apa - portul de umplere cu apa (optional) Alimentarea cu apa

20. Orificiul de evacuare a aerului si de scurgere Pentru evacuare sau scurgere
si conectarea la conducta de apa

21. Port de scurgere Conectat la rezervorul de apa curata

22. Port de umplere cu apa Pentru a umple manuala a apei

23. Zona de ventilatie Elibereaza caldura prin condensare

4.3.Imagine interioara

12
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Nume Descriere

24, Garnitura usii Pentru sigilarea usii

25. Filtru de aer Filtreaza aerul si asigura ca aerul din camera este curat
26. Tava Pentru a incarca articolele

4.4.Dimensiune exterioara

RIS
/ L\;“‘a
?.
;""1"""""'1"5 <E:>
cali w—
Model 18L 231L
Dimensiunea cu usa inchisa 586x471x420 696x471x420
Dimensiunea cu usa deschisa 860x471x420 970x471x420

Se vor adauga 126 suplimentari in W pentru distilatorul de apa (optional)
4.5.Capacitate

Dimensiunea incarcaturii autoclavei:

395 425

18L 23L

4.6.Specificatii

Specificatii de baza
Tensiune: a.c.220V-230V,50Hz
Curent: 18L 1500VA, 23L 1700VA

13
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Siguranta: T10A
Temperatura de operare: 5~40°C
Zgomot: <50db

Capacitatea maxima a unei placi: 1000g

Frecventa de drenare a apei: zilnic, scurgeti apa cand apare in timpul functionarii “terminare apa uzat

Durata maxima de folosire a testului de incdrcare: 90min

Energia maxima de radiatie termica in conditii de 20°C™26°C : <2000)
Compartimentul de sterilizare:

Material: otel inoxidabil (medical) 304

Presiune maxima de lucru: 2.5bari

Presiune minima de lucru: -0.9bari

Temperatura maxima: 145°C

Volum compartiment: 18L(® 245x360mm) 23L(®245x470mm)
Capacitate umplere: 18L (198x204x285mm) 23L(198x204x385mm)
Greutatea maxima de incarcare: 18L (3.07kg/cm2) 23L (3.21kg/cm2)

Temperatura/presiunea de operare: 1.10~1.30bari/121°C ~122°C; 2.10~2.30/134°C~135°C

Volumul de apa necesar unui ciclu 0.35L(min) 0.4L(max)
Supapa de siguranta a autoclavei:

Evacuarea presiunii in siguranta: 2.45 bari

Temperatura maxima de operare:160°C

Rezervorul de apa:

Volumul rezervorului principal de apa: 18L(3.5L) 23L(4L)

xn

a

Precautie: Apa folosita de rezervorul principal trebuie sa fie distilata! Temperatura apei trebuie sa nu

depaseasca 40°C.

Metode de testare:
Test Vacuum
Test B&D

Test Helix

14



dentalfarma.ro

4.7.Ciclul de sterilizare

(bar)
21 || SR e
& | Star a A - End
@ 1 ] 4 % 1
& 0F—rtr : A
AN ! ;
Ny I ;
1 -i 2 .i_ 3 E ] 61T Times
1-2 preincalzire 2-3 pre-aspirare 3-4 sterilizare
4-5 descarcare aer 5-6 uscare 6-7 stabilizare
1-7 dutata totala
Tabel - Cicluri de sterilizare
Tip Descriere functie
B Sterilizarea produselor de tip A, invelite, nefnvelite, solide, tubulare si poroase, dupa cum
sunt prezentate in testul standard.
S Sterilizarea produselor dupa specificatiile producatorului autoclavei, incluzand articole

neinvelite solide si cel putin una din urmatoarele: poroase, mici si poroase, tubulare tip A,
tubulare tip B, cu un invelis, multi-stratificate.

Nota 1 Descrierea identifica gama de produse si de testare.

Nota 2 Instrumentele neinvelite sunt destinate uzului imediat sau pentru depozitare nesterila,
transport si aplicare (ex. pentru a preveni infectarea)

Capitolul 5 Panou si functii
5.1.Panou de control

5.1.1 Afisajul presiunii

5.1.1.1 Fereastra de afisare integrata

Indica temperatura camerei in timpul unui ciclu. Unitate: °C.
Indica presiunea camerei in timpul unui ciclu. Unitate: kPa.
Afisare ora

Cand sterilizatorul intra in disfunctiune, un cod de eroare corespunzator

va fi afisat.

5.1.1.2 Buton D Pentru alegerea programului de lucru

15
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5.1.1.3 Buton D Pentru alegerea programului de testare

1
5.1.1.4 Buton K4, Pentru pornirea / oprirea ciclului de sterilizare

Apasati-l timp de 5 secunde Tn timpul unui program oricand, ciclul va fi incheiat; apdsati butonul pentru
a elimina alarma si a reveni la starea normala.

# Prion
5.1.1.5 Indicator de programe de sterilizare BEESEE

Alegeti diferite programe de sterilizare, indicatorul luminos corespunzator se va aprinde.

5.1.1.6 Indicator de programe de testare

Alegeti diferite teste, indicatorul luminos corespunzator se va aprinde.

W Water

W Drain

5.1.1.7 Indicator de nivel al apei

Afisajul ,,Apa” sau ,Scurgere” se va aprinde atunci cand nivelul rezervorului de apa este prea scazut sau
rezervorul de apa uzata este plin.

5.1.1.8 Indicator de temperatura de lucru
Afisati temperatura corespunzatoare atunci cand selectati diferite programe de sterilizare

Atentie: Va rugam sa contactati distribuitorul sau persoana autorizata atunci cand se afiseaza codul de

eroare.
5.2.Meniu
5.2.1 Procesul de selectare a ecranului Temp.
Prima data, programul implicit este primul indicator al unui proces de e l 3 i
sterilizare, dupa care ultima oprire ramane cel implicit. p
ress.
Ecranul de pornire (vezi figura de jos) afiseaza temperatura si presiunea. -l
kPa
Atunci cand nu este pregatit, afiseaza ,LoAd” palpaitor, inclusiv daca
Time
nivelul apei nu este normal sau usa nu este inchisa, etc.
. o Lo A d| Min
Cand este pregatit afiseaza corect.

16
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5.2.2 Program de sterilizare

Puteti selecta diferite programe apasand buton D:

Ecranul de afisare este neschimbat atunci cand selectati programul.

Neimpachetat: 134 °C / 4 min, pentru instrumente neimpachetate, 1 timp vacuum, temperatura 134 °C,
presiune 210kPa, timp de sterilizare 4 min, timp de uscare 9 min.

Impachetat: 134°C / 5 min, pentru instrumente impachetate sau piese de mana, 3 timpi vacuum,
temperatura: 134 °C, presiune 210kPa, sterilizare 5min, timp de uscare 9min.

Prion: 134 °C / 18min, pentru virusul prion o, de 3 timpi vacuum, temperatura: 134 °C, presiune 210kPa,
sterilizare 18min, timp de uscare 9min.

Poros: 121 °C / 20min, pentru bumbac poros, 3 timpi vacuum, temperatura 121 °C, presiune 110kPa,

timp de sterilizare 20min, timp de uscare 18min.

5.2.3 Programul de testare

Apdsare D Cand selectati programul de testare, indicatorul se afiseaza constant, apasati butonul
,0k” pentru a porni.

Test Helix B&D: Test de penetrare a conductei spirale si a aburului, 134 °C / 3,5min. De 3 ori vid,
temperatura 134 °C, presiune 210kPa, timp de sterilizare 3,5min, timp de uscare 3min.

Test de vid: test de vid, un test de sterilizare in vid si etansare.

Afisare proces testare vid:

Vid 5 min —— presiune constanta 5 min — testare 10 min

Wip s1 Temp. Temp.
- - o .
Pl B85 ., © P2
St Press. Press.
Real-time Real-time Real-time
- nSd -18/S] {f - kP
vacuum vacuum vacuum
Wp h Time Time
328 -« Y5} vin _4S[f e
Countdown Countdown Countdown
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Test passed OR Test failed
temp. Temp.
P2
-18/SS|- » [-]g[8]S] <
Press. Press.
-80S gE]-
Time "

5.2.3.1 Setarea timpului

Tn modul de asteptare, continuati si apasati D+ D doua butoane timp de 8 secunde.

Apasati D + D, comutati invers intre

an luna zi ora min
Apasati D+ D , comutati Thainte
lan lun3 zi ord min
Termen an luna zi ora minut secunda
afisaj T. SET T. SET T. SET T. SET T. SET T. SET
-1- -2- -3- -4- -5- -6-
--14- --05- --24- --15- --45- --55-
Temp.
E.SIEE| <
Press.

=| ¥} =|«pa

Time

1Y | mir

Apasati D sau D Mariti sau micsorati valoarea, apasati

[J confirmati si salvati ora curenta,

continuati sa apasati [J timp de 8 secunde pentru a reveni la afisajul de asteptare.

Nota: secundele trebuie transferate la mai putin de 60!

18




dentalfarma.ro

5.3 Procesul de sterilizare

Exemplu de program de pre-vid de 3 ori: AMBALAT 134 °C

21.3 21.3 116.7
0.7 -804 80.8
HE UA.1 Pr.1
Ist preheating UA.1: 1st vacuum Pr.1: 1st pressurize
21.3 116.7 21.3
-804 80.8 -804
UA.2 Pr.2 UA.3
UA.: 2nd vacuum Pr.2: 2nd pressurize UA.3: 3rd vacuum
116.7 134.8 21.3
g80.8 218.3 0.7
Pr.3 St re
Pr3: 3rd pressurize ST sterilization rE- exhaust

21.3

-80.4

dr

dr: dry

90.2

0.11

PASS

end

Exemplu de program de pre-vid de 1 data: UNPACKED 134 °C
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213 21.3 116.7
0.7 -80.4 80.8
HE UA.1 Pr.1

Pre-vacuum UA T 1st vacuum Pr.1: 1st pressurize
134.8 21.3 21.3
218.3 0.7 -80.4

St rE dr
ST stenilization rE: exhaust dr: dry

90.2
0.1

PASS
end

Capitolul 6 Procesul de operare

6.1 Umplerea cu apa distilata

Dupa ce v-ati conectat la curent si ati selectat programul corespunzator, daca indicatorul luminos ,,apa”
se aprinde, ceea ce inseamna ca apa din rezervorul de stocare a apei este la cel mai scazut nivel, trebuie
sa adaugati apa.

Si chiar daca apasati butonul ,,pornire / oprire”, nici acesta nu va functiona, asa ca trebuie sa adaugati
apa distilata pana cand se poate atinge cel mai scazut nivel necesar.

Puteti umple apa in partea superioard a autoclavului, dupd cum se aratd mai jos (6-2-1). Deschideti
capacul superior si completati apa distilata, opriti introducerea apei cand auziti un sunet de avertizare

”

~bip”.

| - (pic 6-2-1)
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Daca lipsa apei da o alarma in timpul sterilizarii, nu trebuie sa va faceti griji, apa nu va influenta acest
proces. Si apa adecvata ar trebui lasata in rezervor pentru ciclul de functionare, dar trebuie sa adaugati
apa la timp pentru a asigura urmatoarea operatiune.

Acest sterilizator are functia de testare a calitatii apei. Cand indicatorul lipsei de apa clipeste, indica

faptul ca calitatea apei este necalificata, indicand ca apa curata trebuie inlocuit.

ATENTIE: FOLOSITI APA DISTILATA NUMAI PENTRU A PRELUNGI TIMPUL DE VIATA AL MASINII.
NU INCLINATI STERILIZATORUL CAND REZERVORUL ESTE PLIN CU APA.

6.2 Alarma in cazul rezervorului de apa uzata plin

Indicatorul luminos ,,OUT” se aprinde in timpul sterilizarii, ceea ce inseamna ca rezervorul de apa folosit
trebuie golit.

Conectati tubul de apa la conectorul de intrare din coltul din stanga jos al masinii, dupa cum urmeaza
sageata de imagine marcata.

:

- L4

in general, temperatura maxima a apei scurse trebuie si fie sub 70 °C. Daci este mai mare, trebuie s3
verificati daca ventilatorul functioneaza normal sau sa contactati imediat distribuitorul local.

6.3 Selectati Program

Selectati programul de sterilizare de care aveti nevoie.

Program Temperatura Pres. Timp vacuum Timp sterilizare | Timp uscare
Neimpachetat | 134°C 210kPa 1 4 min 9 min
Impachetat 134°C 210kPa 3 5 min 9 min

Prion 134°C 210kPa 3 18 min 9 min

Poros 121°C 110kPa 3 20 min 18 min
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6.4 Incircare articole

Instrumentele trebuie asezate pe tavile de instrumentar cu ceva spatiu intre ele pentru ca aburul sa
treaca peste tot. Folositi clestele din dotare pentru a manui tavile in compartiment si pentru a evita
arderea.

Aranjarea pe tavi inainte de sterilizare

o Cititi instructiunile urmatoare pentru o folosire corecta si pentru protejarea articolelor si
materialului.

o Asigurati-va ca articolele din material diferite sunt separate si asezate pe tavi diferite.

o n cazul articolelor din otel-carbon, asezati pe tava un prosop sau hartie de impachetat pentru a

evita contactul direct dintre ele.

o Toate articolele trebuie sterilizate intr-o pozitie deschisa.
o Asigurati-va ca articolele nu isi schimba pozitia si nu se ating in timpul sterilizarii.
o Nu supraincadrcati tavile.

Explicatia in imagini

RIGHT

WRONG

Precautie: Se recomanda curatarea articolelor inainte de incarcare.
Atentie: Este folositoare pornirea aparatului cu 5-10 min fnainte de a incepe un ciclu, daca

temperatura din jur este de sub 10°C.

6.5 Inchiderea usii

Dupa incarcarea articolelor, va rugam sa inchideti usa.
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,LOAd” este aprins cand usa este bine inchisa si puteti trece la pasul urmator. Daca usa nu este complet

inchisa, ,,LoAd” va clipi.

6.6 Lansarea unui program

Inchideti usa complet si apasati butonul ,Start / Stop” pentru a incepe un ciclu de lucru. Sterilizatorul se
va incilzi; sterilizati si uscati automat articolele. Tntregul ciclu va dura 20-50 de minute. Se supune
volumului articolelor, temperatura initiala si programul selectat.

PRUDENTA: NU PUNETI SAU ACOPERITI NICIUN LUCRU PE AUTOCLAV PENTRU A PASTRA BUNA
VENTILARE.

6.7 Sfarsitul procesului de sterilizare

Cand ciclul de lucru s-a incheiat, ecranul LCD va transmite un semnal sonor ca sa puteti deschide usa si
sa puteti scoate instrumentele sterilizate.

Atentie! Nu incercati deschiderea usii daca presiunea indicata nu are valoarea “0 bar/0 Kpa”.

Cand usa autoclavei e deschisa, programul va reveni la statusul initial, pastrarea caldurii si asteptarea
urmatorului ciclu, pana la inceperea unui nou ciclu se va mentine o stare de pastrare a caldurii tot
timpul.

Precautie: Dupa incheierea procesului de sterilizare, folositi clestii pentru scoaterea tavilor din

compartiment. Este bine sa se depoziteze instrumentele sterilizate doar dupa racirea lor totala.

6.8 Oprirea

Cand ati terminat sterilizarea, inchideti autoclava de la intrerupator. Se va inchide si ledul si usa, dar nu
trebuie Tncuiata.

Daca nu va mai fi folosita o vreme mai indelungata, decuplati autoclava de la priza.

Atentie: Tn timpul sterilizirii, recomanddm folosirea benzii indicatoare. Asezati-o in compartiment

pentru a va asigura de o sterilizare sigura.
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6.9 Oprire anormala

n ciclu, dacd programul este intrerupt de eroare sau de mentinere, apdsati butonul [J va intra in

,Programul de iesire anormala” si va afisa ,Er__" pe fereastra de stare dupa cum urmeaza:

g ﬂ e o Temperatura in timp real

Press.

I I,U kP: Presiunea in timp real

Time

Elr[0m

Cod eroare

Apasati butonul [J pentru a ameliora alarma de eroare si porniti automat procesul de uscare
de cinci minute. Dupa uscare, reveniti automat la interfata de asteptare.

Temp.

NENER

Press.

-18/0i0| -

Time

Min.

Daca nu e necesara uscarea, apasarea butonului D opreste procesul de uscare. Deschideti usa, dupa
rezolvarea problemei, deschideti si inchideti din nou usa, apoi reporniti programul de sterilizare.
AVERTIZARE: NU TNCERCATI SA DESCHIDETI USA DACA PRESIUNEA AFISEAZA peste 10 kPa.

6.10 Oprire brusca

n timpul programului, dacd alimentarea se intrerupe brusc, dupd oprire si repornire, interfata afiseazd

codul de eroare si temperatura si presiunea in timp real.

Capitolul 7 Informatii esentiale

Asigurati-va ca autoclava functioneaza corect. Este foarte important ca urmatorii pasi sa fie respectati si
procedurile de intretinere sa fie efectuate dupa cum se precizeaza.

7.1. Asigurati-va ca...

e  Afi citit si urmat instructiunile de operare
e Incircitura este cea recomandata pentru ciclul ales
e incadrcatura poate fi sterilizatd la temperatura aleas3
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o incarcatura a fost clatitd bine in apa curatd inainte de sterilizare, pentru a evita contaminarea

autoclavei cu eventualele reziduuri chimice ramase.

e Agezati instrumentele pe ridicaturile tavilor (in asa fel incat sa favorizeze scurgerea), sa nu se

atinga intre ele sau de celdlalte tavi sau de compartimentul de deasupra.

e Seva folosi doar apa distilata, deionizata sau sterila.
e Autoclava trebuie asezata intr-un spatiu aerisit.

e Autoclava nu este asezata intr-un dulap inchis.

e Pastrati usa intredeschisa cand nu este in functiune.

e Autoclava va beneficia doar de service executat de personal calificat.

e Pastrati ambalajul pentru transport.
7.2.Asigurati-va ca nu..

e _.pierdeti acest manual.

e ..adaugati chimicale de nici un fel sau alte tipuri de apa in autoclava.

e ..asezati autoclava direct in bataia soarelui.

e _.asezati autoclava pe suprafete sensibile la caldura.
e .folositi materiale de curatare nepotrivite.

e ..scdpatisau loviti autoclava.

e ..o folositi in zone cu materiale cu risc de incendiu sau gaze

e ..Incercati sa sterilizati substante volatile, materiale toxice sau alte obiecte nepotrivite.

Adresati-va personalului autorizat pentru sfaturi.

Capitolul 8 intretinerea

8.1.Tabel de intretinere

intretinere necesaré

Persoana responsabila

Zilnica

Curatarea garniturii de la usa utilizator
Curatarea compartimentului utilizator
Saptamanala

Curatarea compartimentului, tavilor si rastelului utilizator
Curatarea filtrului de scurgere a apei utilizator
Lunara

Curatarea rezervorului utilizator
Anuala

Verificarea performantei si intretinerea

personal calificat pentru service

Cand se impune

Curatarea garniturii de la usa

utilizator

Functia de curatare

utilizator
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8.2. intretinrere zilnica
Curatarea garniturii de la usa

Garnitura de la usa si suprafata de contact trebuie sterse zilnic cu o carpa curata si umeda. Nu folositi
agenti de curatare abrazivi pe garnitura sau pe suprafata de contact.

Folositi apa calda cu sapun pentru semnele persistente de pe autoclava, dar asigurati-va ca nu raman
urme de sdpun prin stergerea din nou a suprafetelor cu o carpa umeda care nu lasa scame.

Atentie! Adresati-va personalului calificat pentru service: nu folositi niciodata perie de sarma, burete
de otel, material abrasiv sau produse pe baza de clor pentru a curata usa sau compartimentul.
“Atentie suprafata fierbinte.Evitati contactul.” Asteptati ca autoclave sa se raceasca complet inainte
de curatare pentru a nu va arde.

Curatarea dupa incarcaturi lichide

Mediile biologice tind sa fiarba la temperatura mai inalta decat alte lichide dupa ventilare. Aceasta
produce stropi Tnauntrul compartimentului. De aceea, compartimentul trebuie curatat zilnic cand se
sterilizeaza medii. Curatati astfel:

e Asteptati racirea autoclavei
e Stergeti usa si compartimentul cu o carpa curata si umeda.

Atentie! Necuratarea interiorului compartimentului de otel inoxidabil de depuneri si resturi minerale
poate duce la deteriorarea prematura a autoclavei.

8.3. Iintretinerea sdptimanala (sau cand se impune)
Curatarea compartimentului, a tavilor si a rastelului

Tavile si rastelul ar trebui scoase din compartiment ul autoclavei cel putin o data pe sdaptamana. Tavile,
rastelul pentru tavi si compartimentul trebuie curatate bine pentru a inldtura orice depunere de pe
suprafetele lor.

Curatarea tavilor, rastelului si a compartimentului (mai ales partea de jos) se face cu detergenti
antibiologici adecvati. Stergeti toate reziduurile de pe suprafete cu o carpa umeda care nu lasa scame.

Atentie! Pentru a preveni depunerea de minerale si coroziunea componentelor din compartiment,
folositi doar apa distilata, deionizata sau de care se specifica. Curatati compartimentul dupa fiecare
sterilizare de solutii saline.

Curatarea filtrului de scurgere a apei (Fig8-1)
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Fig 8-1

Filtrul de scurgere a apei poate fi infundat cu praf dupa o folosire indelungata, astfel ca efectul uscarii si
aspirarii poate fi diminuat. Pe filtru se pot depune impuritati minuscule de-a lungul timpului, blocandu-I,
astfel afectandu-se efectul aspirarii si drenarea apei. Impuritatile pot proveni de pe petele de praf, de
pe instrumentarul sterilizat sau din calcarul apei.

Pastrati interiorul autoclavei curat pentru a prelungi viata autoclavei; luati in considerare urmatoarele
sfaturi:

e Folositi apa distilata

e Instrumentele trebuie curatate Tnainte de a fi incarcate; e bine sa folositi ambalarea
corespunzatoare pentru articolele cu ulei sau alte impuritati, nu uitati sa sigilati.

e Rotiti filtrul de apa care e compus dintr-un tub cu filtru de plasa(A) si suportul lui (B) in interiorul
compartimentului. Curatarea partilor A si B ne asigura ca filtrul e curat. (Sugeram curatarea cu
aparat de curatare ultrasonica). Apoi asezati-l Thapoi si rotiti-l in partea de jos a

compartimentului.

Fig8-2
8.4. Iintretinerea lunara
Curatarea rezervorului

Uneori rdaman impuritati si toxine in rezervor din cauza apei distillate pastrate mult timp in el, deci
acesta trebuie golit si curatat in mod regulat. Tine-ti manerul capacului rezervorului de apa, trageti-l in
sus pentru a deschide capacul sis a curatati interiorul.

Atentie! Asigurati-va ca folositi numai apa distilata pentru a prelungi viata autoclavei. Nu agitati
autoclava cand rezervorul e plin.

8.5.Alte operatiuni de intretinere

Schimbarea garniturii de la usa

Unealta: o surubelnita dreapta, fara capat ascutit
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Deconectati autoclava de la curent. Asigurati-va ca autoclava este rece si depresurizata.

1)Tineti usor marginea sigiliului cu 0 mana, si cu cealalta introduceti surubelnita in locul dintre garnitura
si usa, scoateti sigiliul Tncet.

2)Dupa ce ati scos o parte din sigiliu, puteti sa-l trageti afara pe tot, incet. Apoi, verificati si curatati
garnitura si santul ei. Tnlocuiti garnitura dac3 e deteriorat3.

3)Fixati garnitura n santul usii. Atentie: garnitura trebuie introdusa in sant in mod egal. intai introduceti
4 puncte opuse pentru a fixa garnitura, apoi introduceti si celelalte parti. Apoi apasati garnitura cu
mana.

4)Atentie: partea interioara a garniturii poate atarna in timpul introducerii in santul usii la Thceput;

trebuie stansa inapoi in sant folosind atent surubelnita.

1

8.6 Reparatii de catre tehnician acreditat

Service-ul e esential pentru a mentine o sterilizare optima.

Recomandam apelarea la service de catre un technician autorizat la fiecare 2 ani.
Lista de verificat:

1.Supapa solenoida

2.Pompa de apa

3.Pompa de aspirare

4.Supapa de scurgere a apei distillate si a apei folosite

5.Supapa de siguranta
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6.Sistemul de inchidere a usii
7.Senzorul de temperatura si presiune
8.Senzorul de nivel al apei
9.Legaturile electrice

10.Legaturile hidraulice
11.Termostatul de siguranta
12.Curatarea compartimentului de sterilizare
13.Curatarea rastelului si tavilor
14.Curatarea rezervoarelor

15. Tnlocuirea filtrului de ap&

16. Tnlocuirea filtrului de aer

17. inlocuirea garniturii de la usa

Declaratie: In conditiile de functionare si intretinere recomandate, calibrarea nu este necesara.

Capitolul 9 Transportul si depozitarea

9.1. Pregatirea pentru transport si depozitare

inchideti curentul, decuplati de la priza si asteptati ca autoclava sa se riceascd complet.
9.2. Golirea

Scurgeti apa din rezervor si din colectorul de condensare complet: introduceti capatul tubului in legatura
de drenare. (lesirea din stanga este pentru apa folosita “iesire apa folosita”, cea din dreapta pentru “apa
curata”)

lesire apa folosita lesire apa curata
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9.3. Conditii de transport si depozitare

Temperatura: -5 °C~+55 °C
Umiditatea: <85%

Presiunea atmosferica: 500HPa~1060HPa

9.4. Ambalarea

Ambalarea este folosita la transport pentru a proteja produsul, pentru o livrare comoda si pentru
vanzare. Ambalarea autoclavei necesita:

1)Produsul sa nu ocupe mai mult de % din ambalaj

2)Produsul trebuie sa fie fixat in interiorul ambalajului

3)Punga ambalajului trebuie sa fie cu 6mm mai inalta decat produsul

Apendice 1 Proceduri de pregatire a instrumentelor

Instrumentele trebuie pregatite astfel:

1.Curatati si pastrati instrumentele uscate

2.Ambalati instrumentele in folie sterila (daca e necesar)
3.Asezati instrumentele in autoclava

4.0perati programul selectat de sterilizare

5.Scoateti si depozitati

Precautie: Asigurati-va ca ambalarea este bine realizata. Instrumentele sterilizate inca degaja multa
caldura. Nu le depozitati pana nu iese tot aburul din ele.

Apendice 2 Lista cu coduri de erori

Autoclava va anunta erori atunci cand exista problem cu sterilizarea.

Imagine exemplu
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Lista cu coduri de erori

Nr. Cod de eroare Descriere

1 Er01 Supraincalzire generator de abur

2 Er02 Supraincalzire inel de incalzire

3 Er03 Supraincalzirea camerei autoclavei

4 Er04 Nu se mentine temperatura si presiunea

5 Er05 Presiunea nu este evacuata

6 Er06 Usa deschisa in timpul ciclului

7 Er07 Operare peste program

8 Er08 Suprapresiune

9 Er09 In camera temp. prea mare sau prea scazuta (numai senzori duali)
10 Er1l0 Temp. si Presiunea nu se potrivesc

11 Erl2 Eroare vid

12 Erl4 In camera temp. difera prea mult (humai senzori duali)
13 Er98 Energie intrerupta in timpul ciclului

14 Er99 lesire fortata
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Apendice 3 Diagrama cu circuite si conducte

Diagrama conductelor
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EV4 Supapa retur aer R2 Port drenare apa folosita
P1 Senzor presiune R3 Port completare apa
P2 Senzor presiune TS1 Senzor temperatura
cC Colector condensare
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Diagrama circuitelor
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Apendice 4 Standarde pentru testare

Nr crt Articol de test Standard necesar

1 Exteriorul Exteriorul autoclavei trebuie sa fie curat si nu trebuie sa
prezinte lovituri, colturi, gauri, crestaturi, margini ascutite,
indoiri, etc

2 Placa de acoperire Trebuie sa se poata dezasambla usor pentru a se putea
repara aparatul

3 Placa de acoperire Cifrele si literele trebuie sa fie lizibile

4 Componente din placa de Galvanizarea trebuie sa fie conform cu YYO076-1992, clasa

galvanizare 2, nivel cerut de aspect

5 Componentele imprimantei Componentele imprimantei trebuie sa corespunda cu
YY1055-1999, clasa Il, nivel cerut de aspect

6 Incuietoarea usii Tn conditii normale, dacd aceasta nu e inchisd de tot,
autoclava ar trebui sa nu functioneze

7 Presiunea interioara Autoclava trebuie sa nu se poata deschide cand presiunea
interioara este de peste 0.27Mpa

8 Supapa de siguranta Autoclava trebuie sa aiba o supapa de siguranta, supapa
care sa se deschida la o presiune de 0.27Mpa0.01Mpa

9 Programul de sterilizare Autoclava trebuie s3 aiba programe presetate intre 121 °C
-135 °C pentru instrumente

10 Sistemul de control Sistemul de control din autoclava ar trebui sa limiteze
aburul din compartiment cu aprox +3°C fata de valoarea
presetata

11 Controlul timpului Apta sa controleze durata strerilizarii si uscarii, eroarea nu
ar trebui sa fie mai mare de 10% fata de presetare

12 Buton si intrerupator Butoanele si intrerupatoarele autoclavei trebuie sa fie
flexibile si de incredere

13 Afisaj si indicatori Acestea trebuie sa indice stari si statusuri ale fiecarei
proceduri de sterilizare. Tn conditii normale, autoclava ar
trebui sa indice:
a)temperatura in compartiment
b)presiunea in compartiment
c)statusul de lucru al autoclavei
d)nivelul apei
e)statusul usii

14 Cantitatea de scurgere La aspirare -0.07Mpa, autoclava nu ar trebui sa piarda mai
mult de 0.0013Mpa la 10 min

15 Scurgere nepermisa Autoclava nu poate prezenta scurgeri in timpul presiunii de
luru

16 Impedanta de pamantare Impedanta dintre punctul de pamantare protectiva a

protectiva mufei de intrare a curentului si pamantarea protectiva

poate fi atinsa de piese metalice si nu atinge mai mult de
0.1Q.

17 Scurgeri repetate la a)Pierderea normal de curent: <0.1 mA

temperatura de lucru

intr-o singura faza: <0.5 mA
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b)Pierdere de currnt la suprafatd normala: <0.5mA
intr-o singura faza: <1 mA

18

Rezistenta dielectrica cu
temperatura de lucru

a)A-al: Ar trebui sa suporte la testul de unda sinusoidala
alternativa 50Hz, 1500v, care, intre portul de intrare a
retelei electrice si pamantare, poate fi atins cu piese
metalice. Dureaza 1min si nu prezinta fenomene de rupere
sau conturnare.

b)A-a2:Ar trebui sa suporte la testul de unda sinusoidala
alternativa 50Hz, 1500v, intre portul de intrare a retelei
electrice si inchiderea care nu e cu pamantare. Dureaza 1
min si nu prezinta fenomene de rupere sau conturnare.

19

Pentru toate incarcaturile, in afara de cele tubulare tip A,
prezenta aburului saturat in spatiul utilizabil si incarcatura
este considerat realizat atunci cand masuratorile
temperaturii indica aceeasi valoare pe tot parcursul
(Atentie: teoria aburului este data de masurarea presiunii,
ceea ce este considerata si temperatura test)

Nu este sub temperatura de sterilizare

Nu este cu 4K peste temperatura de sterilizare

Diferenta dintre ele nu depaseste 2K

Temperatura locului folosit Tn timpul nefncarcarii nu poate
fi de peste domeniul de aplicare la temperatura maxima

20

Sarcina goala

Pentru incarcdtura tubulara A si B, pentru a confirma
prezenta sau absenta aburului saturat, diferenta se face
daca sistemul de indicare se schimba conform cu
sistemului de culoare determinat de producator.

21

Tncdrcitura uscata, solid3 si
Tnvelita

Pentru articolele Tnvelite, orice umezeald ramasa nu va
duce la udarea ambalajului si nu va afecta sterilizarea.
Orice picatura de apa ramasa in interior se va evaporain 5
min

Pentru articolele solide, umezeala nu ar trebui sa
depaseascd 0.2%
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