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Dragi clienti,

Va multumim pentru increderea pe care ne-ati acordat-o cumparand sterilizatorul E9 NEXT.

Compania noastra va sta la dispozitie pentru orice informatii i ldmuriri referitoare la echipamentul

achizitionat.

V& sfatuim ca, inainte de utilizarea aparatului, sa cititi cu atentie manualul de instructiuni. Echipamentele
noastre respecta cerintele standardelor de securitate in vigoare si, atunci cand sunt utilizate conform
instructiunilor, nu prezinta un pericol pentru operator. Euronda S.p.A. declina orice responsabilitate pentru
interpretarile gresite sau omisiunile prezente in textul tradus al acestui manual: in cazul unor eventuale

divergente, va prevala textul in limba italiana.

V& uram spor la lucru si va amintim c& reproducerea acestui manual este interzisa iar caracteristicile

aparatului pot fi modificate fara notificare, ca urmare a cercetarilor tehnologice.

EURONDA S.p.A.
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CAPITOLUL 1

1.1 GARANTIA

Euronda S.p.A. garanteaza calitatea propriilor aparate, daca le utilizati conform instructiunilor acestui
manual si conform conditiilor indicate in Certificatul de Garantie.

Garantia este valabila de la data achizitiei de catre client, iar detaliile pot fi gasite prin inregistrarea la
www.euronda.com/myeuronda

n caz de pierdere, garantia va ramane valabila de la data indicata pe factura, unde este indicat numarul de
serie al aparatului.

NOTA 1: va rugam sa pastrati ambalajul original si sa il utilizati de fiecare data cand aparatul trebuie sa fie
transportat. Folosirea unor ambalaje diferite ar putea deteriora produsul in timpul transportului.

NOTA 2: pentru a beneficia de Functiile Personalizate, utilizatorul trebuie sa inregistreze produsul pe
portalul www.euronda.com/myeuronda, unde poate fi gasit un document de informare, necesar pentru a
beneficia de ciclurile Light si Light & Stock (pentru mai multe specificatii vedeti pagina 16 din Manual).



http://www.euronda.com/myeuronda
http://www.euronda.com/myeuronda
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CAPITOLUL 2

21 REGLEMENTARI NORMATIVE
Sterilizator cu aburi E9 NEXT.
Sterilizatorul cu aburi saturati este realizat in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei Consiliului:

Dispozitiile medicale 93/42/CEE din 14/06/93 si 2007/47/CE, clasa llb -c E 0051

si Tn conformitate cu normele nationale si versiunile actualizate ale acestora:
EN 13060
EN 61010-2-040
EN 61326

Generator
Generatorul este realizat in conformitate cu standardul:
EN 13445

si este, de asemenea, in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei consiliului cu privire la:
Vase sub presiune 2014/68/UE din 15/05/2014 - Categoria II-D1 - c EO497

2.2 OBLIGATIA PERSONALULUI
Personalul calificat sa utilizeze si sa intretina aparatul trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

- Sa aiba cunostinte de specialitate pentru a intelege continutul manualului;
- Sa cunoasca aparatul si a mediul de lucru unde acesta va fi instalat;
- Sa cunoasca normele de igiena, siguranta si tehnice

Tn continuare, sunt prezentate persoanele responsabile de operarea aparatul, utilizarea si intretinerea acestuia.

OPERATORUL este persoana care utilizeaza aparatul.

AUTORITATEA RESPONSABILA este persoana sau grupul de persoane, responsabile de folosirea,
intretinerea regulata a aparatului si de instruirea operatorului. Autoritatea responsabila este responsabila
legal cu privire la instalarea, functionarea si utilizarea corespunzatoare a aparatului

2.3 UTILIZAREA S| PASTRAREA MANUALULUI
Acest manual se refera la urmatoarele serii si modele de aparate:

Serie Model

E9 NEXT 18 L
E9 NEXT 24L

E9 NEXT

Acest manualul este parte integranta a produsului si trebuie pastrat impreuna cu aparatul, in vederea unei
consultari rapide si usoare. Manualul are drept scop prezentarea instructiunilor pentru:

- instalarea corecta;

- functionarea sigura si eficienta a aparatului;

- Intretinerea continua si regulata.

Aparatul trebuie sa fie folosit conform instructiunilor din manual si nu va fi folosit in alte scopuri decét cele indicate
n acesta. In plus, se presupune ca la locul de utilizare sunt cunoscute si aplicate directivele in vigoare cu privire
la siguranta operatorului din tara de destinatie a aparatului.

Manualul trebuie pastrat intr-un loc sigur si usor accesibil personalului; in plus trebuie sa fie folosit cu grija. Este
interzisa exportarea, rescrierea sau modificarea continutului manualului.

Desenele sau orice alte documente procurate impreuna cu manualul, nu pot fi puse la dispozitia tertilor deoarece
sunt proprietatea companiei Euronda S.p.A., care isi rezerva toate drepturile.

Este interzisa chiar si reproducerea partiala a textului precum si a ilustratiilor.
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Euronda S.p.A. isi rezerva dreptul de a modifica sau de a aduce imbunatatiri manualului sau aparatului fara a
avea nsa obligatia de a face natificari prealabile. Informatia continuta in acest manual se refera la aparatul cu
caracteristicile ce se regasesc in cap. 5.3.1 “Numar de serie”.

n caz de repunerea in vanzare a aparatului, acesta va fi livrat noului proprietar impreuna cu manualul. In acest
caz, este necesara anuntarea producatorului aparatului cu privire la datele noului proprietar. (vezi cap. 11.2
“Repunerea in vanzare”)

2.4 INTELEGEREA MANUALULUI: SIMBOLURI $I CONVENTII

n acest manual, simbolurile sunt plasate sub anumite descrieri, note, etc. Aceste simboluri au scopul de a
atentiona operatorul cu privire la note sau o explicatie particulara. Semnificatia acestora este explicata mai jos.

SIMBOL DESCRIERE
=

A INFORMATIE IMPORTANTA iN CEEA CE PRIVESTE SIGURANTA
\ Acest simbol are scopul de a atrage atentia cititorului cu privire la informatii
importante pentru siguranta operatorului.

INFORMATII SI PRECAUTII
Acest simbol se refera la indicatii si sfaturi cu caracter general.

INTERZICEREA ABSOLUTA

Acest simbol indica interzicerea absoluta de a urma operatiunea descrisa.
Nerespectarea unui astfel de semn poate cauza daune grave operatorului sau
aparatului.

Manualul este structurat pe capitole si subcapitole; figurile au acelasi numar precum capitolul in
cauza, plus un numar progresiv. Ex. Fig. 3.4-1 (figura nr. 1 relativa cap. 3.4).

2.5 PIERDEREA SAU DISTRUGEREA MANUALULUI S1 OBTINEREA UNEI NOI COPII

Tn cazul pierderii sau distrugerii manualului, cereti companiei Euroronda S.p.A. o noué copie.
Furnizati urnatoarele date:

- denumirea si modelul aparatului;

- numele si adresa de destinatie a copiei manualului.

Trimiteli cererea la adresa indicata mai jos:

EURONDA SPA
Via dell’Artigianato, 7
| - 36030 Montecchio
Precalcino Vicenza - Italy
Tel. 0039 (0)445 329811
Fax 0039 (0)445 865246
E-mail info@euronda.com


mailto:info@euronda.com
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CAPITOLUL 3 5
3.1 AVERTISMENTE GENERALE DE SIGURANTA

inainte de utilizarea aparatului, cititi cu atentie aceste informatii de siguranta.
Nerespectarea acestora poate cauza accidente sau daune aparatului.

Tnainte de utilizarea aparatului, operatorul trebuie s& se asigure ca a inteles perfect semnificatia tuturor
comenzilor precum si modul de functionare a acestora.

Operatorul trebuie sa cunoasca si sa stie sa aplice normele de siguranta pentru utilizarea aparatului.
Operatorul trebuie sa cunoasca si sa execute corect toate indicatiile continute Th acest manual precum si cele
aplicate pe aparat.

Operatorul nu trebuie sa execute operatiuni din propria initiativa sau operatiuni ce nu sunt de competenta lui.
Autoritatea responsabila se va ingriji de divulgarea informatjilor continute in acest manual si de instruirea
profesionala a operatorului in ceea ce priveste utilizarea si intretinerea aparatului in conditii de securitate; in
special, se va asigura ca aceste informatji au fost infelese in mod corespunzator. O atentie deosebita se va
acorda masurilor de urgenta care trebuie adoptate Th caz de emisie Th mediul inconjurator a materialelor
patogene; se recomanda indicarea acestor masuri intr-un regulament care se va pastra langa aparat.

In caz de dereglari sau situatji potential periculoase, operatorul TREBUIE s& anunte imediat despre situatie,
autoritatea responsabila.

Este absolut interzisa exportarea sau nefolosirea dispozitivele de siguranta.

Trebuie sa va asigurati ca aparatul este alimentat cu tensiunea necesara.

Trebuie sa va asigurati ca instalarea este cu impamantare, in conformitate cu normele in vigoare din tara
respectiva.

Nu demontati niciodata aparatul.

Nu indepartati aparatoarea de siguranta pentru exterior. Aparatul, chiar si atunci cand nu functioneaza, are
ventilatorul de racire intotdeauna in functiune daca este alimentat electric.

Tensiunile inalte interne sunt periculoase.

in cazul in care nu este posibil s Intrerupeti tensiunea electrica, deconectati de la intrerupatorul principal. Tn
cazul in care acesta este departe sau nu este vizibil, plasati semnul “In lucru” pe intrerupétorul principal, dup&
ce a fost pus pe “OFF” si asigurati-I cu un lacat sau incuiati tabloul electric si pastrati cheia; asigurati-va
intotdeauna ca nu exista deloc tensiune electrica.

Mentineti locul de langa aparat curat si uscat.

Nu utilizati dizolvanti pe partile din plastic sau pe etichete.

Nu desprindeti eticheta de pe aparat. in caz de necesitate, cereti etichete noi.

Stergeti aparatul cu o carpa umeda dupa ce v-ati asigurat ca deconectarea cablului de alimentare a acestuia a
fost realizata (inainte de a-l reutiliza, inlaturati umiditatea).

Nu varsati apa sau alte lichide pe aparat deoarece ar putea provoca scurtcircuite si coroziunea echipamentului.
Nu atingeti niciodata aparatul cu méinile umede sau daca exista lichide pe acesta, si respectati intotdeauna
toate masurile de precautie pentru dispozitivele electrice.

Aparatul nu a fost proiectat pentru a fi utilizat in prezenta vaporilor explozibili sau a gazului.

Nu supuneti aparatul la solicitari mecanice excesive, cum ar fi socuri sau vibratii.

La deschiderea usii nu stati desupra sau in fata aparatului, exista pericolul de arsuri datorat vaporilor ce ies din
acesta. (vezi cap. 3.4 “Riscul rezidual”).

Apa utilizata din rezervorul de apa sau partile care au fost in contact cu materialul de sterilizat ar putea, in caz
de nesterilizare, sa contina reziduuri contaminante, de aceea pentru realizarea operatiunilor de golire si
manipulare se recomanda utilizarea manusilor protectoare din latex, in vederea evitarii unor posibile
contaminari (vezi cap. 6.7 “Rezervorul: instructiuni de incarcare si descarcare a apei” si cap. 3.4
“Riscul rezidual”).

Tnainte de orice operatiune de transport a aparatului, goliti ambele rezervoare de apa. Utilizati tubul special de
drenaj si executati instructiunile cu privire la degsertarea apei Yezi 6.7 “Rezervorul: instructiuni de incarcare
si descarcare a apei”).Toate materialele, inainte de a fi sterilizate, trebuie tratate conform normelor in
vigoare.

Nu incercati sa deschideti usa in cazul unei pene de curent in timpul unui ciclu de sterilizare (vezi cap. 3.4.

“Riscuri reziduale”
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3.2 SCOP
Sterilizator cu aburi E9 NEXT: aparat proiectat si dezvoltat pentru sterilizarea instrumentelor din
sfera medicala, stomatologica, veterinara, podologica si saloane de tatuaje, care pot fi sterilizate cu
abur la 121°C si la 134°C.

Aparatul este destinat utilizarii profesionale si doar persoanele calificate pot sa-I foloseasca. Aparatul este
destinat doar utilizarii Tn scopul pentru care a fost conceput.

utilizare neconforma a aparatului daca acesta nu a fost utilizat in mod corect sau a fost

@ Fabricantul nu poate fi considerat responsabil de eventuale distrugeri, defectari sau

utilizat pentru scopuri nepotrivite, sau nu a fost pastrat in conditii bune.

3.3 DISPOZITIVE DE SIGURANTA

Siguranta electrica

Descriere

Efect

Intrerupétor cu protectie termica bipolara pentru
protejarea dispozitivului impotriva scurtcircuitelor

Intrerupe conexiunea la reteaua principala
de electricitate

Protectia placii electronice impotriva
scurtcircuitelor: transformatorul si intregul circuit
de joasa tensiune sunt protejate automat.

Intrerupe unul sau mai multe circuite de joasa
tensiune

Protectia termica

Descriere

Efect

Protectia termicéa a unitatii: daca apare
supraincalzirea anormala, aparatul se opreste.

Aparatul nu poate fi pornit pana cand nu se resetea-
za termostatul resetabil manual pe panoul frontal.

Pompa de vacuum este protejata de un
termostat cu resetare automata.

Deconectare temporara pentru a permite racirea

Pompa de vibratii este protejata de o siguranta
termica.

Intrerupeti alimentatia cu energie
electrica, inlocuiti siguranta termica.

Termostatul resetabil manual protejeaza
generatorul de abur

Intreruperea alimentarii cu energie electrica a
generatorului de abur pana la resetarea
termostatului generatorului.

Supapa de siguranta In conformitate cu norma
PED 97/23/CE, ce protejeaza de eventuale
suprapresiuni

Descarcarea vaporilor si reechilibrarea presiunii
la valori de siguranta
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Dispozitive de siguranta de tip mecanic

Descriere Efect
Microintrerupator de siguranta a usii: asigura Mesaj ce semnalaleaza ca pozitia usii este
inchiderea corecta a usii incorecta
Microintrerupatorul de blocare al usii: arata Se semnalaleaza faptul ca usa nu este blocata
pozitia corectd a sistemului de blocare
Blocarea usii: mecanism electromecanic ce Impiedica deschiderea usii in timpul functionarii
protejeaza impotriva deschiderii accidentale a aparatului.
usii

Incercarea de a deschide usa atunci
cind siguranta de blocarea a usii a fost
I  setatd poate cauza daune seriose
sistemului de Tnchidere

Piesa extractoare. Pentru a nu permite atingerea Protejeaza impotriva eventualelor arsuri ce pot
partilor interne fierbinti ale aparatului. aparea in timpul extragerii vasului cu
instrumente sterilizate.

Dispozitive de control

Descriere Efect

Egalarea presiunii: reduce sistemul la valoarea | Reechilibrare automata a presiunii in interiorul
normala de presiune, in caz de intreruperi manuale | camerei de sterilizare.
sau de alarme si/ sau atentionari in timpul ciclului.

Sistemul de evaluare a parametrilor procesului, In caz de anomalie a ciclului, programul in curs
administrat complet de microprocesor este intrerupt imediat si sunt generate alarme
Monitorizare constanta a dispozitivului: Generarea mesajelor de alarma gi/sau atentionari

componentele autoclavei sunt monitorizate constant | in caz de anomalii
in timpul functionarii acestora

Este absolut interzisa exportarea, modificarea, deteriorarea sau nefolosirea
dispozitivelor de siguranta ale aparatului. Pentru nerespectarea acestor instructiuni,
Euronda S.p.A. nu isi asuma nicio responsabilitate in caz de accidente de persoane,
daune sau nefunctionarea aparatului.

Verificati periodic eficacitatea sistemelor de siguranta (vezi cap. 10 “intretinerea”).
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CAPITOLUL 4

3.4 RISCUL REZIDUAL

Tn timpul ciclului de lucru normal al aparatului, operatorul este expus anumitor riscuri care nu pot fi

inlaturate pe deplin.

- Pericol de contaminare.
In caz de nesterilizare sau defectare a aparatului, apa folositd si partile care eventual au fost in contact,
chiar si indirect, cu materialul de sterilizat, ar putea contine reziduuri contaminante. Autoritatea
responsabila trebuie sa furnizeze instructiunile necesare pentru ca operatorul sa poata utiliza aparatul in
conditii de securitate.

- Pericol de arsuri.

1. Céand autoclava a terminat ciclul de sterilizare si se deschide usa pentru a scoate instrumentele
sterilizate, partea interna a generatorului si partea interna a usii sunt inca fierbinti. Acestea nu
trebuie sa fie atinse direct pentru a evita arsurile (Fig. 3.4-1). Utilizati piesa speciala extractoare
(Cap. 3.3 “Dispozitive de siguranta”).

2. La deschiderea usii aparatului, nu stati deasupra sau in fata acestuia. Exista pericolul de arsuri
datorat vaporilor ce ies din aparat. (Fig. 3.4-2).

3. Tn cazul unei pene de curent in timpul unui ciclul de sterilizare, este absolut interzisa incercarea
de deschidere a usii. O presiune reziduala ar putea cauza arsuri datorita scurgerilor de aburi.

\
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Fig. Fig.
3.4-1 3.4-2

- Pericol de contaminare.

Apa utilizata in rezervorul de descarcare ar putea contine reziduuri contaminate: utilizati manusi de protectie (Cap.
3.5) pentru efectuarea operatiunilor de descarcare.

- Pericol de ranire a mainilor. Aparatul, chiar si atunci cand nu functioneaza, este alimentat electric pentru a
mentine ventilatorul in functiune pentru racire. Nu scoateti Niciodata carterul extern de protectie inainte de a
inchide tensiunea.

- Pericol de electrocutare. Deconectati intotdeauna sursa de alimentare Thainte de a incepe lucrul la aparat.
Utilizati echipamentul individual de protectie indicat in cap. 3.3 "Dispozitive de siguranta”.

3.5 SEMNALE DE SIGURANTA
Simbolurile de siguranta prezente pe aparat:

ATTENZIGNE: wemms & aFsisi ToGosl L Tisesmi

ATTENTION: i oo mns th s ATENTIE: DECONECTATI DE LA SURSA DE ALIMENTARE
UL AD gy TRNILIAINk SWMRRAEER CU ENERGIE INAINTE DE A DESCHIDE CARTERUL

CUND ADOD: amiis8i aBmee TIRLE 8 TINEAS

ATENTIE: SUPRAFATA FIERBINTE

Astfel de semne nu trebuie sa fie dezlipite, acoperite sau deteriorate.
3.6 DISPOZITIVE DE PROTECTIE INDIVIDUALA (DPI) -

Manusi de protectie din latex.
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4.1

CAPITOLUL 4

GREUTATE $I DIMENSIUNI DE AMBALARE

Dimensiuni la ambalare:

A =545 mm
F B =560 mm
S C=745mm
A % Greutatea totala dupa ambalare:
J\ E9 NEXT 18 Litri E9 24 Litri
<B C) 50 kg 54 kg

o

N

Fig. 4.1-1

4.2

PRIMIREA $1 TRANSPORTAREA

La primirea aparatului verificati integritatea pachetului (pastrati-1 pentru eventuale transportari). Deschideti

pachetul gi asigurati-va ca:

- livrarea corespunde specificatiilor (cap. 4.3 “Descrierea continutului”);

- nu exista daune evidente.

in caz de daune sau n cazul in care unele partj lipsesc, trebuie sa informatj imediat si in mod detaliat

expeditorul sau firma Euronda S.p.A.

Aparatul impachetat poate fi transportat asa cum este descris in cap. 6.1 “Zona de lucru: Pozitionarea

aparatului” (Fig. 6.1-1).

4.3 DESCRIEREA CONTINUTULUI
Descriere Specificatii Cantitate
Sterilizator cu aburi E9 NEXT. Autoclava 18 litri - Autoclava 24 litri 1
Tava Tava din aluminiu anodizat 5
Suport pentru tava Suport cu 5 compartimente din otel 1
Piesa extractoare Clesti pentru extragerea tavilor 1
Méaner pentru reglarea usii Maner din inox inoxidabil pentru reglarea garniturii usii 1
Tub de drenaj pentru apa Tub din PVC trasparent cu cupla rapida 1
Tub de drenaj la supraplin Tub negru 4/6 1
Manual de instructiuni Manualul prezent 1
Certificat de garantie 1
Schema de pornire rapida 1
Schema de instalare 1
Report test 1
1
(¢ :
Declaratie de conformitate Autoclava: 0051
Generator: ( €0497 1
4.3.1 Dispozitive optionale (vezi si Anexa 10)
Descriere Specificatii Calitate
Aquafilter Deionizator extern pentru alimentarea automata cu apa 1
Imprimanta Integrata Imprimanta pe hartie termica 1
Imprimanta Integrata Imprimanta de etichete 1
Imprimanta Externa Imprimanta de etichete 1
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CAPITOLUL 5

5.1 DESCRIEREA APARATULUI

E9 NEXT: sterilizator cu aburi, complet automat pentru sterilizarea instrumentelor sigilate sau

nesigilate.

5.1.1 Elemente fata

1.

Ecran tactil: folosit pentru setarea, vizulizarea si
controlul tuturor functiilor unitatii. Functiile
diferitelor taste sunt explicate in cap. 6.5 “Cum se
utilizeaza panoul de control”.

Maner usa inserat in camera

Comutator general usa: acceseaza intrerupatorul
general si un port serial de serviciu.

Slot pentru card SD: cartela SD, care stocheaza
datele despre ciclul masinii, este gazduita in acest
slot.

Capacul imprimantei termice optional (consultati
capitolul 5.4 "Imprimanta integrata").

Dispozitive fata - cu usa deschisa

R

Garnitura usa.

Garnitura

Filtru bacteriologic.

Conector pentru scurgerea de apa uzata
Mecanism de siguranta pentru inchiderea cu pivot

electromagnet|c si microintrerupatoare in interior.

6.

7.

Racord pentru scurgerea apei curate.
Capacul surubului pentru comutatorul termostatului

de siguranta.

5.1.2 Elemente spate

1.

NooakwbhN

Scurgere pentru apa folosita si pentru
supraplin.

Priza cablului de alimentare.

Racord electric pentru deionizator.
Supapa de siguranta.

Priza seria spate.

Intrarea externa a apei de la deionizator.
Soclu Ethernet.

Fig. 5.1.1-1

Fig. 5.1.1-2
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5.1.3 Elemente superioare

1. Rezervor apa curata.

2. Rezervor apa murdara.

3. Filtre.

4. Senzor pentru nivel maxim apa curata si apa murdara.

5. Senzor pentru nivel minim apa curatata / sensor masurare
conductivitate.

[Fig. 5.1.3-1 |
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5.2 SPATIUL TOTAL NECESAR
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Dimensiunile aparatului cu usa inchisa (fig.5.2-1):
E9 NEXT 18L E9 NEXT 24L
L =460 mm
H = 455 mm
P =615 mm
Dimensiunile aparatului cu usa deschisa (fig.5.2-1):
E9 NEXT 18L E9 NEXT 24L
L =630 mm
H = 445 mm
P =910 mm
Greutatea aparatului;
E9 NEXT 18L E9 NEXT 24L
Gol: 44 kg. Greutatea maxima cu rezervorul plin si Gol: 47.5 kg. Greutatea maxima cu rezervorul plin
incarcare maxima: 58 kg si incarcare maxima: 61.5 kg
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5.3 DATE TEHNICE SI NIVEL DE ZGOMOT
CARACTERISTICI E9 NEXT 18L E9 NEXT 24L
Tensiunea de alimentare 230V
Frecventa din retea 50/ 60 Hz
Potential electric 2300 W
Curentul absorbit 10 A
Clasa de izolatie I
Ciclul de sterilizare IPX0

Ciclul de control

5 cicluri sterilizare

Tensiunea de alimentare

Test vacuum - test Bowie & Dick - Test Helix

Functii personalizate

2 cicluri LIGHT* (N134, N121), 2 cicluri LIGHT & STOCK* (S134, S121),
2 cicluri NGV

* pentru a activa functiile personalizate inregistrati-va pe
siteul www.euronda.com/myeuronda

Testare cicluri suplimentara

Mentinerea presiunii - activarea supapei de siguranta

Conditiile pentru care a
fost proiectat aparatul.

- Uzintern

- Altitudinea pana la 2000 m

- Temperatura: +5 - +40°C

- Umiditatea relativa max 85%

- Variatia max. de la tensiunea de retea: £10%

- Categoria de instalatie (categoria de supratensiune) I
- Gradul de poluare: 2

Presiunea maxima*

250 kPa (2.5 bar)

Dimensiunea camerei de
sterilizare.

Diametru: 250 mm
Adancime: 440 mm

Diametru: 250 mm
Adancime: 340 mm

Spatiul utilizabil** al camerei

180 x 160 x 280 mm (LxHxA) 180 x 160 x 380 mm (LxHxA)

inarcata la maxim)

Capacitatea utilizabila 8.12 litri 11 litri

a camerei

Capacitatea rezervorului cu 4 litri

apa

Greutatea zonei de suport

(rezervorul plin si camera 3.07 kg/cm? (301210 N/m?) 3.21 kg/cm? (315384N/m?)

Controlul de functionare

Microprocesor

Imprimanta

Optional (termala, etichete, etichete externe)

Filtrul bacteorologic

Da

* Nota: in acest manual cand se vorbeste despre “presiune”, se intelege “presiunea relativa”.

**Spatiul utilizabil

Este vorba destre volumul intern al camerei de sterilizare care este disponibil pentru materialul de

sterilizat (Fig. 5.3.1).
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Spatiu util 18 litri = 8.1 litri Spatiu util 24 litri = 11 litri
280 150 250 180
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| Fig. 5.3-1

5.3.1 Numar de serie

Numarul de serie (Fig. 5.3.1-1) enumera datele principale si caracteristicile aparatului, informatia necesara
pentru identificarea pieselor de schimb sau a informatiilor. Informatiile prezentate in figura urmatoare se pot
schimba.

MOD. ES NEXT 18L
SN EXA150004 o] 26/06/15

AT T

[zz0v~ ] 59/53)14] 2300W [Max 250kPa (2,5bar} Eg NEXT 1 BL
e C €005 A\ E

Autoclave E9

EURONDA SPA, Via Dell Artigianato, 7,

36030 Monteechio Precalcing, Vicenza  Made in Italy
Tel. +30044532081 1 Fax +390445865246 5
www eurondacom  infof@leuronds.com

MOD. E§ NEXT 24L
SN EXB150002 ) 26/08/15

i

[esovfsossors] 2300 Jrtax 250kPe (2,5bar)

ce”"“/_ﬁﬁ

Autoclave E9

EURONDA SPA, Via Dell'Artigiansto, 7,

36030 Monteechio Precaleing, Vicenza — Made in Italy
Tel. 4390443329811 Fax +390445865246 B
Www euronda.com  info{@euronda.com

1??_’”‘?'
—J

I

4

-
(T B
LLLCOI0Ra s L)
mww.mw@
)
R
o
$ ~
/ ]
\

E9 NEXT 24L

Fig. 5.3.1-1

Pe eticheta aparatului sunt mentionate niste simboluri care au urmatoarele semnificatii.

SIMBOL DESCRIERE

"NUMARUL DE SERIE"

SN Simbolul este langa numarul de serie. Numarul de serie trebuie sa corespunda cu
simbolul.

"DATA FABRICARII"
Simbolul este langa anul fabricarii. Anul trebuie sa fie din patru cifre.
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/'\ "ATENTIE, A SE VEDEA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE”

Acest simbol indica faptul ca la sfarsitul duratei de viatd produsul trebuie predat centrelor
de colectare speciale si nu vor fi aruncate impreuna cu deseurile menajere (doar pentru
Uniunea Europeana).

E “SIMBOLUL COLECTARII SELECTIVE”

5.3.2 Nivelul sonor
Aparatul a fost proiectat si realizat in asa fel incat sa se reduca la maxim nivelul sonor, care nu depaseste 64
dB(A).

5.4 IMPRIMANTA OPTIONALA (INTEGRATA SAU EXTERNA)
5.4.1 Imprimanta pentru etichete integrata

Cand se realizeaza setarea imprimantei utilizand meniul de setari, la incheierea fiecarui ciclu, imprimanta
printeaza rezultatele ciclului, atat in cazul in care ciclul a reusit sau nu a reusit, cat si in cazul in care fost oprit
manual sau a generat o alarma.

- Imprimanta functioneazd numai daca se introduce rola de eticheta.

- Dacé nu este introdusa nicio rola de etichete, imprimanta nu functioneaza.

Pentru a fixa o noua rola de etichete:

1. Deschideti usa principala si scoateti capacul magnetic din fata.

2. Deschideti capacul carcasei rolei de etichetare tinand laturile cu degetele si tragéndu-le usor.

3. Scoateti rola folosita, daca exista.

4. Montati noua rola de etichete conform figurii; asigurati-va ca hartia este scoasa din rola in directia cea buna.
5. Trageti hartia, inchideti capacul si rupeti excesul de hartie

’@’Lz%"" %4

SN

4
3
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>\

Fig. 5.4.1-1

Imprimanta integrata cu rola de hartie

- Imprimanta functioneaza numai dacéa este introdusa rola de hartie.

- Daca nu este introdusa nicio rola de hartie, imprimanta nu functioneaza.
- Butonul de pe imprimanta este utilizat pentru alimentarea hartiei.

- Apasati o data butonul pentru a alimenta hartia cu o singura linie.

- Tineti apasat butonul pentru a alimenta continuu hartia.

Pentru introducerea unei role noi de hartie:

1.
2.
3.

4.
5.

Deschideti capacul de la ruloul de hartie, apucati-l usor de partile laterale si scoateti-|.

Indepartati ruloul utilizat (daca exista)

Introduceti noul rulou de héartie asa cum este indicat in figura, asigurati-va ca hartia iese de pe rola in directia
corecta.

Trageti o bucata de hartie si inchideti capacul.

Rupeti hartia in exces.

Utilizati rulouri de hartie termica cu urmatoarele caracteristici:
[atime: 57 - 58 mm
diametru maxim: 40 mm

Hartia termica, inainte si dupa ce a fost utilizata, nu trebuie sa fie expusa la lumina directa,

la caldura sau umiditate.
® Evitati contactul direct cu polivinilul, solventi si alti derivati (mape de plastic, acrilice gi

hartie tratata cu vapori de amoniac).

Y
Z ] 5 Rolele de hartie trebuie sa fie pastrate la loc uscat unde umiditatea nu depaseste 70% si la
L)

o temperatura directa de 35°
centigrade.
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CAPITOLUL 6

6.1 ZONA DE LUCRU: POZITIONAREA APARATULUI

Aparatul este ambalat in felul urmator: acoperit cu un capac din polietilena cu bule de aer, protejat de un invelis
din polietilena expandata, total reciclabila si introdus intr-o cutie de carton care include certificatul pentru
trasportul maritim.

OB

Ridicati aparatul cu grija si nu-l intoarceti invers.

Ambalajul si echipamentul sunt fragile si de aceea trebuie sa fie manevrate cu grija. A se
transporta ca pachet fragil. MANERELE AMBALAJULUI (1 din Fig. 6.1-1) SE VOR FOLOSI
DOAR PENTRU RIDICAREA APARATULUI PE VERTICALA. A se pastra intr-un ambient uscat si
protejat. Ambalajul trebuie sa fie pastrat pe tot parcursul garantiei.

NOTA: se recomand& pastrarea ambalajului original si utilizarea acestuia la fiecare trasport al
aparatului. Utilizarea altui ambalaj poate cauza daune aparatului in timpul transportului.

Doua persoane sunt necesare pentru ridicarea aparatului:

Scoateti clemele care inchid partea superioara a ambalajului din carton (Fig. 6.1-1).

Deschideti partea superioara a ambalajului din carton.

Asigurati-va ca nu exista deteriorari evidente si ca toate piesele sunt prezente.

Folositi centurile speciale pentru a ridica unitatea (doua persoane necesare) avand grija sa o mentineti pe
verticala.

Nu prindeti de piesele din plastic ale aparatului.

Asezati unitatea pe suprafata de lucru, apoi scoateti curelel ridicandu-l usor.

| Fig. 6.1-1

Aparatul trebuie sa fie instalat intr-un laborator, accesibil doar persoanelor autorizate.

Asezati aparatul pe o suprafata plana si orizontala (Fig. 6.1-3).

Lasati un spatiu de minim 8 cm distanta in spatele aparatului si 3 cm pe laterale pentru asigurarea unei
ventilatii si corespunzatoare (Fig. 6.1-3).

Nu amplasati unitatea in apropierea surselor de vapori sau in locuri unde poate fi stropita cu apa, intrucat se
pot deteriora circuitele electronice.

Nu instalati aparatul Tn locuri putin ventilate (Fig. 6.1-4).

Nu pozitionati aparatul langa surse de caldura (Fig. 6.1-4).

Locul unde se instaleaza aparatul trebuie sa fie luminat in conformitate cu norma EN 12464-1.
Conditiile ambientale acceptate:

temperatura de la 5 la 40°C - umiditatea max 85% fara condensare - altitudine max. 2000 m
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Fig. 6.1-3 Fig. 6.1-4

6.2 INSTALAREA APARATULUI
Instalarea este o operatiune fundamenta pentru utilizarea si functionarea corecta a aparatului.

A ATENTIE: Instalarea TREBUIE sa fie efectuata de personalul tehnic specializat.

! Dupa instalare, intotdeauna completati fisa de instalare a produsului.

Se recomanda ca instalarea si prima pornire a aparatului sa fie efectuate cu usa deschisa,

ry pentru a permite determinarea presiunii ambientale locale.

1

Acest aparat a fost construit pentru utilizarea intr-un mediu specific ( cap. 5.3 “Datele tehnice si zgomotul”);
de asemenea, este necesar sa urmariti instructiunile urmatoare:
— TInainte de instalare, asigurati-va ca ati inlaturat kitul de accesorii din aparat.
— Instalati aparatul in asa fel incat cablul de alimentare sa nu fie indoit sau strivit ci sa fie liber pana la priza
electrica.

— Aparatul trebuie sa fie pozitionat in asa fel incéat sa fie usor de ajuns la priza.

— Pozitionati aparatul la o Tnaltime corespunzatoare in asa fel incat aunci cand va fi utilizat aparatul,
s se poata inspecta cu usurintd camera de sterilizare si, de asemenea, sa se poata curafa usor.

— Uniti conectorul de preaplin (1 di Fig. 5.1.2-1) pentru a permite unitatii sa se elibereze de apa
acumulata Tn exces.

— Nu asezati pe aparat tavi, ziare, recipiente cu lichide: gratarul aparatului nu trebuie acoperit.
— Nu va sprijiniti de usa atunci cand aceasta este deschisa.
— Atunci cand goliti rezervorul direct in canal, pozitionati aparatul la o inaltime suprtioara.

O data instalat si conectat la curent, aparatul poate fi utilizat.
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6.3 CONEXIUNI ELECTRICE

A
A ATENTIE: Conexiunea electrica TREBUIE sa fie efectuata de personalul tehnic specializat.

- Verificati ca tensiunea de alimentare indicata pe eticheta din spate (Fig. 5.3.1-1) sa corespunda cu
cea disponibila la locul instalatiei.

- Aparatul trebuie sa fie conectat cu un intrerupator de suprasarcina la o instalatie cu impamantare in
conformitate cu legile in vigoare din tara de instalare.

- Instalatia trebuie sa fie efectuata conform normelor in vigoare.

- Variatia maxima de la tensiunea de alimentare: +/- 10%.

- Se va instala un intrerupator diferential cu urmatoarele caracteristici:
curentul nominal: 10 A
sensibilitatea diferentiala: 0,03 A.

- Conectati cablul din dotare n spatele aparatului.

- Pozitionati aparatul in asa fel incat priza sa fie accesibila.

Nu indoiti cablul de alimentare si nu asezati obiecte deasupra acestuia. Nu utilizati prelungitoare.

Utilizati exclusiv cablul original.
UTILIZATI EXCLUSIV PIESE DE SCHIMB ORIGINALE.

Daca aparatul nu functioneaza corect, pentru posibile cauze, consultati manualul de utilizare Anexa 9
“Solutionarea problemelor”. Daca aveti nevoie de alte informatii, sau pentru eventuale reparatii, contactati
personalul specializat al furnizorului dumneavoastra sau contactati oficiul tehnic al firmei Euronda S.p.A.

AVERTIZARE. Aparatul se afla in conformitate cu regulile si normele de securitate electrica prevazute
de catre Institutiile Normative si este dotat cu un intrerupator bipolar care asigura complet
impamantarea.

Regulamentul fundamental de siguranta prevede ca instalatia electrica sa fie cu impamantare iar
instalatia si prizele de curent sa corespunda potentei indicate pe eticheta aparatului (cap.

5.3.1 “Numar de serie”). Instalatia trebuie sa fie verificata de catre personal calificat.

IN CAZUL IN CARE NU SE VOR RESPECTA INSTRUCTIUNIILE DE MAI SUS, COMPANIA
EURONDA S.p.A. NU iSI ASUMA RESPONSABILITATEA.
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6.4 PRIMA PORNIRE

Unitatea este ambalata cu usa inchisa.

- Scoateti accesoriile din interiorul camerei de sterilizare si scoateti ambalajul.

- Conectati aparatul la priza electrica conform instructiunilor de siguranta din capitolul. 6.3 "Conexiuni electrice"”.
- Dupa deschiderea usii (3 din figura 5.1.1-1) care permite accesul la comutatorul general si la un port serial de
serviciu, porniti aparatul folosind comutatorul ON-OFF.

6.5 CUM SE UTILIZEAZA PANOUL DE CONTROL
6.5.1 Cum se utilizeaza panoul de control

Sterilizatorul cu abur EQ NEXT are o interfata cu ecran tactil (1 din figura 6.5.1-1) integrand bara de control in
partea de jos.

Butoanele de pe afisaj sunt utilizate pentru a efectua toate functiile de programare, utilizare si intretinere ale
aparatului. Functionarea lor depinde direct de ceea ce apare pe ecran: apasati tasta corespunzatoare functiei
dorite, pe baza actiunii dorite, conform exemplului de mai jos.pentru functia afisatd pe bara de comanda. A se
vedea figura de mai jos.

Vacuum Test

@ N E
9 E 21
wlol

©

Exemplu: pentru a intrerupe operatia, apasati pe
Fig. 6.5.1-1 butonul sageata, pentru a confirma, apasati
butonul verde (manual).
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6.6 MENIUL DE INSTALARE

Prima data cand aparatul este pornit folosind butonul ON-OFF, ecranul LCD se aprinde si afiseaza urmatorul
mesaj de intdmpinare. Acest mesaj raméane pe ecran timp de cateva secunde, pana cand masina este gata
de utilizare. Dupa cateva secunde, necesare pentru a incarca controlerul de proces, va aparea ecranul de
selectare a limbii. Dupa selectarea limbii, va aparea ecranul de instalare.

b8 = ¢ B reid ™

BB aizno
B Enalsh

installation

EURONDA BN Frangaic

B Coptooh 12:00
137117420105

_— 7
o Esparicl

Portoguese

W Atingeti aceasta pictograma pentru a confirma instalarea unitatii, data si ora
L9 afisate pe ecran.

Atingeti aceasta pictograma pentru a iesi din procedura de instalare a unitatii. Ecranul
de instalare va aparea din nou, data viitoare cand aparatul este pornit.

6.7 REZERVOARE: INSTRUCTIUNI PENTRU INCARCARE S| GOLIRE

Aparatul dispune de doua rezervoare separate: unul pentru apa curata pentru ciclurile de sterilizare, si unul
pentru apa uzata, colectata la sfarsitul ciclului de sterilizare. Ambele rezervoare sunt conectate cu supape de
scurgere.

Prima umplere cu apa distilata

1. Daca se executa un ciclu iar apa din rezervorul de apa curata nu atinge nivelul minim, pe afisaj apare
urmatoarea pictograma:

2. Deschideti dopul din capacul superior, potriviti palnia furnizata i orificiu (1 din Fig. 6.8-1) si turnati o
cantitate de apa distilatd, asa cum este indicat in cap. 5.3 "Date tehnice"; nu depasiti niciodata nivelul
indicat de cuvantul MAX in orificiul de umplere a apei. De asemenea, apa poate fi turnata prin deionizator
(optional, anexa 10). Pentru a instala acest optional, consultati manualul de instructiuni "Aquafilter"
furnizat impreuna cu deionizatorul.
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Fig. 6.8-1

Mai tarziu, cand utilizati unitatea, ori de cate ori apa atinge nivelul MIN, apare mesajul "MIN" si, pana cand
rezervorul de apa este umplut, nu va fi posibil sa efectuati niciun ciclu de lucru sau anumite teste.

Adaugarea apei curate
1. Goliti rezervorul intern de apa uzata asa cum este descris in para. “Descarcarea apei uzate”.

2. Umpleti rezervorul cu apa curata prin gura rezervorului (a se vedea imaginea (1 Fig. 6 .8.1).

ATENTIE: utilizati intotdeauna apa de calitate (Anexa 8 “Calitatea apei in proces”).

ATENTIE: Tnainte de a transporta aparatul, goliti amandoua rezervoarele. Utilizati tubul din dotare.
Pentru a goli rezervorul de apa curata, scoateti capacul compartimentului de descarcare (3 din Fig.
6.8-2) si introduceti capatul tubului cu conector la conectorul cu butonul luminat albastru din partea
inferioara a panoului frontal (1 din Fig 6.8-2) si plasati celalalt capat intr-un recipient gol
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Golirea apei uzate

Daca rezervorul cu apa uzata este plin, pe ecranul LCD a panoului de control va aparea mesaijul:

In acest caz nu este posibila efectuarea ciclurilor de sterilizare. Capacitatea rezervorului principal este
suficienta pentru aproximativ 8 cicluri pentru modelul de 18L si aproximativ 7 cicluri pentru modelul de 24L.

1. Goliti rezervorul intern de apa uzata:

A ATENTIE: PERICOL DE CONTAMINARE. in cazul in care nu a fost efectuata sterilizarea, este
71\ posibil ca apa utilizata sa contina reziduuri contaminate: va recomandam sa utilizati manusi de
protectie pentru efectuarea procesului de descarcare a apei (cap. 3.4 “Riscul rezidual”).

® NU UTILIZATI NICIODATA APA UZATA.

Procurati un recipient gol, introduceti tubul trasparent din dotare, dupa ce ati inlaturat capacul
sectiunii (3 de la fig 6,8-2) la racordul cu buton gri din partea de jos a panoului frontal (Fig. 6.8-2).
La sfarsitul procesului scoateti tubul apasand pe lamela acestuia.

——

ATENTIE: Aceasta operatiune este fundamentala pentru functionare corecta a aparatului.

Fig. 6.8-2

O golire continua si mai comoda a apei uzate este posibild utilizand al doilea racord care se gaseste pe
partea posterioara a aparatului (3 din Fig. 6.8-3). Dupa conectarea tubului (figura 6.8-4), asigurati-va ca
nu depaseste niciodata Tnaltimea conectorului de pe sterilizator n timpul scurgerii, Th caz contrar apa nu
va curge (figura 6.8-5).
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Fig. 6.8-3 Fig. 6.8-4 Fig. 6.8-5

Incarcarea maxima

® Nu depasiti niciodata incarcarea max. admisa specificata in Anexa 5 “Descrierea Programelor”.

- Verificati intotdeauna incércarea maxim admisa, stabilité si verificatéd de catre Euronda S.p.A.,
pentru fiecare material solid de sterilizare.

- Incarcarea maxim admisa in interiorul aparatului este aceea indicatd in Anexa 5.

- Aparatul este testat si garanteaza rezultatul specificat doar daca incarcarea interna nu depaseste
valorile indicate mai sus.
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CAPITOLUL 7

71 MENIUL PROGRAMULUI
A

/ \ inainte de a porni aparatul, cititi cu atentie toate avertizarile din acest manual, mai ales din

i‘ \ cap. 3 “Siguranta”.
® in timpul ciclului de sterilizare NU DESCHIDETI NICIODATA capacul rezervorului.

Dupa ce a fost efectuata procedura de instalare (cap. 6.6 “Meniu Instalare”), la 0 noua accesare
a aparatului prin apasarea tastei ON-OFF, va apare urmatorul mesaj:

7" T

@ Test
EURONDA
] . ®

Dupa cateva secunde, acesta este inlocuit de ecranul HOME. Daca nu se efectueaza nicio activitate in
autoclava timp de un minut, ecranul de start este inlocuit de screensaverul negru.

Din ecranul HOME este posibil sa selectati ciclul de sterilizare, procedurile de testare sau submeniurile.
Pentru a selecta ciclurile, selectati pur si simplu CICLURI. Pentru submeniuri, selectati SETTINGS
(Setari) si pentru teste (TEST). Daca este selectata pictograma de jos, va aparea un ecran cu setarile
active. Apasati CYCLES pentru a accesa urmatorul ecran, unde poate fi selectat ciclul dorit.

e g

OO
©©

134P 134PR

@
©
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Tnainte de a incepe ciclul selectat, incarcati materialul de sterilizat in aparat:
1. Deschideti usa (Fig. 7.1-1).

|Fig. 7.1-1

2. Asezati tavile cu materialul de sterilizat in interiorul aparatului.

anexa 1 "Pregatirea instrumentelor pentru sterilizare”, anexa 2 "Ambalaje" si Anexa 3

//:\ Pentru a incarca corect materialul de sterilizat, cititi cu atentie toate instructiunile din
;\ "Pozitionarea incarcaturii”.

3. Inchideti usa: trageti manerul spre dvs. in timp ce impingeti usa si apoi rotiti manerul spre aparat.
4. Selectati tipul de ciclu urmand instructiunile din capitolul. 7.2.
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7.2 SELECTAREA UNUI CICLU DE STERILIZARE
Pentru a selecta un sistem de sterilizare, apasati unul din cele cinci butoane de ciclu disponibile pe ecranul

CYCLES:

/

134P

OO
©©

134PR

. @

~

134R

Dupa ce ciclul a fost selectat, va aparea acest ecran:

P

0 455k9
& 151K

w2

B134

©®©® ®

I~

K

Acest ecran rezuma principalele caracteristici ale ciclului ales:
e in partea de sus, numele ciclului (B 134 in acest caz);
e langa imaginea cubului, incarcatura solida maxima admisibila (in acest caz 4,5 / 6 kg);
e langa imaginea undei, sarcina poroasa maxima admisibila (in acest caz 1,5/ 2 kg);
e langa linia zig-zag, numarul de cicluri pre-vid pentru eliminarea aerului cerut de ciclu (in acest caz 3);
e langa linia plata, timpul de sterilizare (in acest caz 4 minute);
e langa clepsidra, durata medie a ciclului (in acest caz 45 de minute).
Tn partea de jos, mana verde pentru rularea ciclului si pictograma stanga-stédnga pentru revenirea la ecranul

anterior.

Pentru incarcaturi care nu depasesc 0,6 kg material solid si 0,2 kg material poros, plasate pe aceeasi tava, este
posibil sa se efectueze un ciclu rapid, permitand ca incarcatura sa fie sterilizata intr-un timp mediu de 30 de
minute. Ciclul RAPID are un timp de uscare mai scurt, care usuca incarcatura Tn orice caz, chiar daca aceasta se

afla in pungi.
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A Important: asezati incarcatura de sterilizat in pozitia cea mai inaltd a suportului tavii.

Pentru incarcaturile impachetate ce depasesc greutatea indicata, nu este garantata o uscare
corecta.

7.2.1 Punerea in functiune, executia si incheierea unui ciclu

Tn timp ce sterilizatorul efectueaza un ciclu de sterilizare sau test, pe ecran apare urmétorul ecran. Acesta
indica:

« n partea de sus numele ciclului (B 134 in acest caz);

* mai jos, un indicator al etapei ciclului: pre-aspirare, sterilizare, uscare;

* mai jos, valoarea instantanee a temperaturii in ° C a presiunii in bari, o clepsidra cu o estimare
aproximativa a timpului rdmas pana la sfarsitul ciclului si simbolul lacatului pentru a indica faptul c& usa este
blocata

In partea de jos, pictograma Mana pentru oprirea manual& a ciclului si pictograma "i" pentru a accesa
meniurile ce contin informatii detaliate despre valorile citite de sonde.

B13a
w N\
B e —
B s

\\. @ s
Daca pictograma este atinsa atunci cand se executa un ciclu, va aparea urmatorul ecran care solicita
confirmarea opririi manuale. La urmatoarea atingere a pictogramei mainii, se va confirma intentia de a opri

masina si, prin urmare, aparatul va porni procedura de oprire manuala. Daca atingeti pictograma sageata
sténga, va aparea ecranul anterior.

~
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Cand ciclul este finalizat Tn mod normal, sarcina sterila este uscata si usa este eliberata. Urmatorul ecran
confirma faptul ca procesul a fost finalizat.

/
B134
END CYCLE
(&
¥y
# \\ ATENTIE: cand sterilizatorul este oprit, asigurati-va ca usa este deschisa (a) sau complet inchisa
A\ (b). Este important sa evitati situatia prezentata in c, usa este Tnchisa cu méanerul incomplet
@ cuplat.

Fig. 7.2.1-1

ATENTIE: PERICOL DE ARSURI. Cand unitatea termina ciclul de sterilizare si usa este

/\ deschisa pentru a scoate instrumentele sterilizate, partile interioare ale cazanului si ale usii sunt
_Inca foarte fierbinti. Acestea nu trebuie sa fie atinse direct pentru a evita arsurile (capitolul 3.4
"Riscuri reziduale"). Utilizati instrumentul extractor relativ.

A ATENTIE: PERICOL DE ARSURI. Nu va sprijiniti si nu va asezati in fata usii atunci cand se
\ deschide, deoarece exista riscul de oparire cu abur (capitolul 3.4 "Riscuri reziduale"). Utilizati
instrumentul extractor relativ.

Daca ciclul de sterilizare nu a reusit, se va afisa un mesaj de eroare care indica cauza problemei (Anexa 9
"Depanarea").
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Deblocarea usii

ATENTIE: un pivot de sigurantd blocheaza automat usa dup& pornirea ciclulu. Pivotul se
deblocheaz& numai la sfarsitul ciclului. Incercarea de a deschide usa blocata poate cauza
daune sistemului de inchidere. Asteptati intotdeauna semnalarea sféarsitului ciclului pe
ecranul LCD inainte de a deschide usa.

In caz de alarma, deschiderea se poate efectua doar dupéa ce v-ati dat acordul apasand tasta
corespunzatoare (a se vedea 7.6).

ATENTIE: OBIECT NESTERIL, MANEVRATI CU GRIJA

7.2.2 Informatii despre parametri de proces

Informatii suplimentare despre parametri ciclului curent pot fi obtinute prin apasarea butonului "i" de pe ecranul
Ciclu in desfasurare.

/ B134 \ / \

B134
00000124

\A/ / \

@.u 1264 °C

3,249 Bar

PhSTE -10a
Tu 118,81 °C
Tl 148,47 °C
Tg137,12°C
Tt 135,57°C
Ti 13541°C
Tr= 352180
Pi 2175 bar
Misura conducibilits s

8 &

\ Pan

Urmatorul ecran afiseaza tipul de ciclu rulat Th prezent si numarul de cicluri finalizate. Mai jos este citirea
instantanee a probelor de pe sterilizator si numele fazei actuale (in partea superioard). Mai jos, este
pictograma cu sageata - stanga, pentru a reveni la ecranul anterior.

11

E 08 min

o

* Daca Aquafilter este setat pe ON, va aparea conductivitatea masurata.
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7.2.3 Cum se deblocheaza ciclurile personalizate

N.B: Pentru a primi parola si pentru a debloca ciclurile LIGHT si LIGHT & STOCK, inregistrati
produsul E9 Next la adresa pe www.myeuronda.com

pot fi folosite pentru incarcaturi tubulare sau incarcaturi dublu impachetate. Cititi cu atentie

/f/\ ATENTIE: aceste programe de sterilizare pot fi utilizate numai pentru incarcaturi solide. Ele nu
\ descrierea programului, anexa 5.
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7.3 SELECTARE UNUI TEST

Pentru a monitoriza in mod constant eficienta aparatului este extrem de important sa se efectueze anumite
teste, la momentele recomandate Tn anexa 6 "Descrierea testelor".

\
Cycles

Test

%y ) Settings

@

Selectati pictograma TEST pentru a reveni la meniul ciclului de testare.

4 N

Vacuum Test
Helix Test

@

Din acest ecran, ciclurile de testare a sterilizatorului pot fi executate atingdnd pictogramele corespunzatoare.

@R@

Bowie & Dick

1. pictograma pentru manometrul de presiune: acesta va rula testul de vid;
2. Pictograma helix PCD (centrald): aceasta va rula testul de helix;
3. pictograma foaie (stanga): aceasta ruleaza testul Bowie si Dick
Dedesubt este pictograma care duce la ecranul initial (cicluri, teste, setari).
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7.3.1 Start, operare si sfarsitul testului

A ATENTIE: TESTUL VID poate fi activat numai cu aparatul rece, adica in interval de 3 minute
/ \ de la dechiderea aparatului, deoarece odatd ce acest timp a trecut, unitatea porneste
i \ preincalzirea (vezi "Anexa 6"). Nu va mai fi posibila efectuarea testului.

Daca aparatul s-a preancalzit, iar dvs. il opriti si apoi il reporniti, testul de vid nu va fi posibil, deoarece
sterilizatorul trebuie sa fie rece.
Daca totusi, testul este completat cu rezultate pozitive, va aparea urmatorul ecran:

v

Vacuum Test

END CYCLE

(5

Tn acest moment, simbolul de deblocare a usii indica faptul ca usa poate fi deschisa, iar afisajul revine la
ecranul Test Selection.

.
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7.4 OPRIREA MANUALA A UNUI CICLU SAU TEST
Un ciclu de sterilizare sau de testare poate fi oprit manual Tn orice moment.

NU INTRERUPETI CICLUL PRIN OPRIREA ALIMENTARII CU ENERGIE ELECTRICA A
APARATULUI deoarece acest lucru poate provoca daune. Utilizati intotdeauna procedura de
oprire manuala indicata in acest paragraf.

Pentru a efectua o oprire manuala, apasati butonul ce reprezinta MANA ROSIE din ecranul Ciclu in Progres

si apoi butonul MANA ROSIE din urmatorul ecran. Aceasta procedura se aplica tuturor ciclurilor de sterilizare

si de testare.
\

@ ©

in acest moment, sterilizatorul va porni o secventa de operatiuni care s& permita evacuarea in siguranta a
aburului si returnarea presiunii cazanului la nivelul extern.

7.4.1 Oprirea manuala a unui ciclu inainte sau in timpul fazei de stabilizare

Daca un ciclu este oprit Thainte ca faza de sterilizare sa se fi oprit, incarcatura trebuie sa fie considerata ca
NEFIIND STERILA. Dupa operatiile de oprire manuala, pe afisajul LCD apare un ecran de eroare. Usa este
incuiata. Atingeti ecranul pentru a-| elibera.

B134
END CYCLE
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7.4.2 Oprirea manuala a unui ciclu dupa faza de sterilizare

Daca un ciclu este oprit dupa finalizarea fazei de sterilizare, dar inainte de sfarsitul fazei de uscare, sarcina
din cazan este considerata ca fiind STERILA, DAR UDA. Deoarece incércatura nu a fost uscata corect, nu
este posibila pastrarea acesteia si, prin urmare, trebuie considerata ca fiind pentru UTILIZARE IMEDIATA.
Va aparea ecranul incarcare sterila dar umeda. Usa este incuiata. Atingeti ecranul pentru a-l elibera.

- T
B134
END CYCLE

@

&

7.5 CADERILE DE TENSIUNE
in timpul functionarii unitatii pot aparea intreruperi de tensiune cauzate de furnizorul de energie electrica. in acest
caz, apare mesajul de alarma E 02 (vezi "Anexa 9 Depanare").

7.6 RESETAREA APARATULUI DUPA O INTRERUPERE GENERATA DE O ALARMA

Pentru a reporni aparatul dupa o intrerupere cauzata de o alarma, atingeti ecranul pentru a elibera usa si a reveni
la ecranul initial. Pentru informatii suplimentare, consultati "Anexa 9 Depanare”

7.7 SETARI
in ecranul HOME, atingeti SETTINGS pentru a accesa meniul de setari.

(®  Language ™ Units of measure @ Load Validation @ ) <> Ethemet @
&  Owner Registration @= Drying Settings @@ Cycles Counter = WiF @
€@ Dateand Time @& Planning @ Prifter S Maintenance
& users @ to) Buzzer G B Printer Settings »  Service 1 &8
© standoy o O w0 & Last Cycle Print E Semvice 2 &
| |
® ©e®

Atingeti sagetile pentru a derula meniul de setari. Atingeti pictograma centrala pentru a reveni la ecranul de
pornire. Acest meniu poate fi utilizat pentru a seta diferiti parametri de functionare ai sterilizatorului.
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7.7.1 Modificare datei si orei

Pentru a schimba data si ora, atingeti simplu data/ora de pe ecran, textul isi va schimba culoarea in gri,
schimbati valoarea folosind sagetile sus si jos. Diferitele modificari efectuate vor deveni active odata
confirmate prin apasarea tastei centrale.

74

(3% Language

81- Owner Registration

& 15:16 & 15:16

Date and Time

20/05/2015 20/05/2015

Users

LR VE®

7.7.2 Ziua expirarii si numarul etichetei
Tn modul de imprimare a etichetelor, aparatul imprima zilele de expirare a conditiilor sterile pe etichete. Implicit,
unitatea atribuie un termen de expirare de 30 de zile, si un numar de etichete de imprimat pana la 0.
Pentru a modifica numarul de etichete, selectati / atingeti cBmpul superior si modificati valoarea utilizand sagetile
n sus si n jos. Utilizati cAmpul inferior pentru a modifica zilele de expirare. Modificarile efectuate vor deveni
active odata confirmate prin apasarea tastei centrale.

- ~ - " I.)/ \. .r/. .\.
( \ [ 1 | (
Eg Load Validation £ Load validation @) — R& [
Cycles . i
BB Cycles Counter B8 cCycles Counter ||||1|. R 11111 [} EEEEES

é Printer @ Printer
[E] Printer Settings Printer Settings [:_ o1 _T| E 01 z‘
2 G=m | | @ E=m

o Last Cycle Print ast Cycle Print

©ew \

7.7.3 Setarea utilizatorului

Unitatea ofera posibilitatea asocierii fiecarui ciclu de sterilizare cu utilizatorul care il lanseaza. Aceasta
functie nu este activata implicit. Pentru a o activa, trebuie doar sa atingeti pictograma Utilizatori.
Introduceti o lista de utilizatori, cu numele si prenumele fiecaruia dintre ei. Fiecare utilizator trebuie sa
primeasca o parola. Odata ce toti utilizatorii au fost introdusi, lista de utilizatori poate fi activata atingand
pictograma din dreapta, care va deveni verde.
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(y  Lenguege

81- Owner Registration

@ Date and Time

%) Language

&- Owner Registration
e Date and Time

@ Users
[ standby =
RN

Cand ciclul este lansat, utilizatorul va putea selecta numele de utilizator din lista de utilizatori generici
(OPERATOR 1, OPERATOR 2, etc.).
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. I TR

Parola de utilizator poate fi modificata si intr-o etapa ulterioara.
Pentru a schimba parola, alegeti meniul Utilizatori, selectati utilizatorul a carui parola trebuie modificata si selectati

campul de parola.
Va aparea un ecran nou, unde va fi suficient sa introduceti parola veche, noua parola si confirmarea parolei noi.
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.'/- _\\. f/ \ f \\\ o~
] 0ld Passwerd

New Passw -
| 3

Confirm P >

&é
ClCIol

Old Password

© ®,
: I\ >
I 2 --\\'

MNew Passward
o |

Confirm Password

7.7.4 Imprimanta si setarea tipului imprimantei

Unitatea poate avea 3 tipuri de imprimante optionale (imprimanta termica integrata, imprimanta termica
integrata pentru etichete si imprimanta termica externa pentru eticheta ). Implicit, aparatul utilizeaza modul off
de imprimare. Dupéa conectarea electrica si mecanica a imprimantei dorite, pentru a interfera cu autoclava se va
fproceda dupa cum urmeaza. Sunt disponibile urmatoarele optiuni de selectare a imprimantei:

1 = imprimanta termica integrata

2 = imprimanta termica integrata pentru etichete

2= iconita mare = etichetd externa cu cod de bare
EXT = imprimanta termica externa pentru etichete
EXT = iconitd mare = eticheta externa cu cod de bare

| | NOT N 1
£g Load Validation @) —
Cycles Counter = @ —

| S I
~{ Printer Settjngs

- - -

e [ e [ P

(il =] [[HD

1=

I

Odata ce ati selectat imprimanta, la sfarsitul fiecarui ciclu acelasi lucru va imprima etecheta si numarul de
etichete selectate, plus o eticheta de "status transfer", pentru a confirma sféarsitul ciclului.

>
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7.7.5 Managementul retiparirii etichetelor
Tn cazul In care o rola pentru etichete este epuizata in timpul imprimarii, aparatul ofera posibilitatea retiparii
etichetelor. Ciclul se va termina in mod normal far& a imprima etichetele. In acest caz, intrati in meniul de
setari si atingeti pictograma Last Print Cicle (ultima printare a ciclului). Apoi setati numarul de etichete si

perioada de valabilitate.

£ Load Validation @)

Cycles Counter

=) Printer

[E] Printer Settings

P ™\ —

_ﬁ Last Cycle Print

@ ® |

‘ L[] et l

= o ™

29 =

-

[]]|||||u j

mu

B E2>a™

s

7.7.6 Setarea limbii

o

—
D 2ese

Pentru a seta limba sterilizatorului, atingeti simbolul corespunzator si verificati daca apare marcajul de bifare.

N
Language

Owner Registration

B 1 itaiano
B English
I I Frangais

B Coytsch

== Ecpanol

E Portoguase
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7.7.7 Setarea filtrului de apa

Un filtru de apa poate fi instalat pe autoclava. Acesta este un dispozitiv care ofera posibilitatea obtinerii
automate a apei necesare functionarii sterilizatorului prin conectarea directa la reteaua de alimentare cu
apa. Dupa finalizarea conexiunilor necesare, selectati Aquafilter din meniul de setari. Procedati conform
indicatiilor de mai jos

[™ Units of measure

Aquafilter (&) Agquafitter (T? | Aquafilter (@
@g= Drying Settings |
@ Planning 7\ |
{o) Buzzer ® Conductivity (@) Conductivity 5\\ Conductivity
H20

-

7.7.8 Eliberarea incarcaturii prin identificarea utilizatorului

Odata ce ati introdus lista de utilizatori, daca functia de eliberare a incarcaturii este activata utilizand meniul
de setéri, este activata si eliberarea incarcaturii prin functia de identificare a utilizatorului. In timp ce
aceasta functie este activa, atunci cand usa este deschisa la sfarsitul ciclului, daca incarcatura este sterila,
autoclava va cere utilizatorilor sa se identifice prin selectarea numelor lor din lista de utilizatori. Utilizatorul
poate decide daca sa elibereze incarcatura, sa o respinga sau sa o accepte pentru utilizare imediata.
Odata acceptata, daca aparatul este conectat la o imprimanta cu etichete, la sfarsitul operatiei vor fi
imprimate etichetele. Aparatul va nregistra, de asemenea, decizia.
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Cycles
|® Test
'@ Settings

3y Load Validation

m Cycles Counter

5 Printer

E Printer Settings

&) Last Cycle Print

|ANDREA REPELE
|[EDOARDO BOFFO

TOM LUCA { TON LUCA
BIMR BIMR
\A/ /—\ ENDCYCLE
= ®
¥ =
5]
| ®, &

7.7.9 Setarea conectarii la reteaua de Ethernet
Pentru a activa conexiunea Ethernet a autoclavei, procedati ca in figura urmatoare:

Ethernet

@ >
@) || i [52][168][000](075]
&
53]

<

1P 192 ][168 ][000][075]

B134
ENDOVCLE
" onmg @
@ Bag Integety ()
/,-'" ?
&+  Ethernet
B WiFi
£ Maintenance
& Service 1
E service2

'\___ II g N

®e®

Adresa IP implicita este 192.168.0.75. Acest lucru poate fi modificat pentru adaptarea la reteaua proprie.
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<

IP [192][168]{000]

L

1P [182][168 }[000 ] [076]

FE

<y

1P [192](168][000 {07 ]

paopall

ol

7.7.10 Configurarea Planificarii (Planning)
Selectati pictograma "Planificare/Planning”. Acest lucru va oferi urmatoarele doua posibilitati:

a) Start intarziat
b) Planificarea testelor

a) Start intarziat

&y

1P [192 }[166 ][00 ][076]

ﬂﬂﬂﬂﬂﬁ

<&

1P [152 (188 }[0001[076]

Este posibil sa planificati inceperea unui ciclu sau a unui test pentru o zi si o ora precisa.
Inceperea intarziata are loc daca autoclavul este lasat in functiune, usa este inchisa, iar nivelul apei este mai

mic decat cel minim.

In ziua si ora setate, autoclavul porneste automat ciclul planificat si/ sau testul. Urmétoarele combinatii sunt

posibile:

- Testul de vid

- Testul Bowie & Dick
- Testul Helix

- Test de vid urmat de ciclu

- Ciclu

- Test de vid urmat de testul Helix

- Test de vid urmat de testul Bowie & Dick
Daca este planificat un test de vid, autoclavul il realizeaza numai daca aparatul nu este fierbinte.
Urmatorul ciclu planificat va incepe numai daca testul vid este realizat.
Pentru a planifica o pornire Tntarziatd urmati instructiunile din figura:
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Delayed
Start

est Planning

134B

© 16

"

134B

~ [8:16

18/05/2015

©e®

We Th Fr Sa

B134B

b) Planificarea unui test

Ofera posibilitatea stabilirii intervalelor de executie a testelor (Bowie & Dick, Helix, Vid).

21

28

18/08/2015

v

2

3 4 [SUG

10 11 12 1

17 B 20

24 25 |-

15:17

©

1348

19/09/2015
15:16

O,

7

-

134B

@ 15:16

19/09/2015

RO

Dupa expirarea intervalului setat, cand autoclavul este pornit, utilizatorului i se reaminteste sa efectueze testul

necesar.

Pentru a activa aceasta functie, procedati conform indicatiilor din figura
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™ Units of measure
%‘Ja Drying Settings

Planning

B&D Helix Vaccum
(o}l 01 ®1
o7 7 o7
015 5 015
030 - 030
R
o I
\

1. Deconectati aparatul de la reteaua de alimentare.
2. Goliti rezervoarele (capitolul 6.7 "Rezervoare: Instructiuni pentru umplere si golire").

3. Lasati usa deschisa.

Delayed
Start

Test
Planning

B&D
®1
o7
015
Q30

©©

Helix Vaccum
@1
or
Q15
030

OO0 0®
@) $2°°

B&D
o1
o7
015
O30

B&D
o1
o7
015
030

Helix Vaccum

(da

o1 1
®7 07
015 015
0 30 030

7.9 PERIOADE LUNGI DE INACTIVITATE

4. Acoperiti unitatea cu husa din polietilena livratd impreuna cu aparatul, pentru a o proteja de umiditate si praf.
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CAPITOLUL 8

8.1 PROGRAMUL SOFTWARE E-MEMORY
Software-ul E-memory este utilizat pentru a gestiona datele salvate pe cardul SD prin copierea acestuia intr-o
baza de date pe PC

8.1.1 Cerinte minime ale sistemului
e Sistem operare: Windows 98 SE, Windows NT, Windows 2000, Windows XP.

e Procesor: Intel® Pentium® 111, 600 MHz sau mai mare.
Microsoft® Internet Explorer® 5.0 sau mai mare.
Hard Disk 150 Mbyte
¢ RAM: minim 128 Mbyte, recomandat 256 Mbyte sau mai mare.
¢ Rezolutie ecran 800x600 sau mai mare si 65000 culori sau mai mare
e Periferice: CD ROM or DVD ROM.
e Tastatura si mouse
e Imprimanta
o Cititor de carduri SD sau interfata USB.

8.1.2 Instalarea software-ului E-Memory

Asigurati-va ca specificatiile calculatorului si ale sistemului de operare sunt compatibile cu cerintele software-
ului E-Memory (consultati "CERINTE MINIME DE SISTEM").

Asigurati-va ca nu se executa alte aplicatii in timpul procedurii de instalare.

N.B.: De exemplu, litera "D: \" este utilizata pentru a indica litera atribuita unitatii CD-ROM: aceasta poate diferi
de la sistem la sistem.

Introduceti CD-ROM-ul in unitatea CD-ROM; programul E-Memory Software Installer va porni automat.

Daca nu se intdmpléa acest lucru, procedati dupa cum urmeaza:

a) faceti clic pe "Start" si selectati "Run"

b) tastati [D:\setup\ setup.exe] (unde D: este unitatea CD-ROM) si faceti clic pe Next (Urmatorul) pentru a rula
programul de instalare.

Faceti clic pe Next (Urmatorul) pentru a continua instalarea.

Nota: folderul de instalare implicit este [C: \ Programs \ memory]. Faceti clic pe "Browse/Rasfoiti" pentru a
schimba folderul.

ATENTIE: la inceputul procedurii de instalare, programul cauta toate componentele necesare pentru instalare:
daca una sau mai multe componente nu sunt gasite, programul de instalare il va instala si apoi va cere
utilizatorului sa reporneasca sistemul.

Dupa repornirea PC-ului, efectuati operatiunea de mai sus.

Programul va cauta versiuni Microsoft Access 2000 Runtime sau Microsoft Office 2000 sau versiuni ulterioare.
Daca nu reuseste sé gaseasca una dintre aceste doua componente, va aparea ecranul de instalare a timpului
de executie Access 2000: instalarea va dura cateva minute dupa care calculatorul va trebui sa fie repornit.
Dupa repornire, executati din nou fisierul setup.exe.

N.B. daca, dupa ce nu ati gasit Access 2000 Runtime sau Microsoft Office 2000, sistemul nu executa automat
programul de instalare Runtime, consultati paragraful "TROUBLESHOOTING / DEPANARE".

Daca software-ul E-Memory este instalat pe Windows 98SE, vor fi instalate mai intai driverele de memorie.
Executati din nou fisierul setup.exe.
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8.1.3 Interfata utilizator

Utilizati urmatoarea cale pentru a rula software-ul E-Memory:

"Start" — Programmes — E-Memory Software — E-Memory sau faceti clic de doua ori pe pictograma de pe
desktop. Va aparea urmatorul ecran (poate fi necesar sa asteptati cateva secunde):

E TAntinis P e

(ELIROTID. S DATARASE CORRENTE ) | e S Jl a9
Tezmecthre _= [ bw fdhzien - S
Mwewsvwes = permum

! uriern dan e
T rmtdin [r——p— i Comaee Tipn ceia Fibn Sneria
B | E-WERORFSIFTWARE 20001 = 9
EURONDA Bl "

Archivio

Euronds Software/Device =
Manager: information and é,/_ Cotagementc
dats saving management

~ = -

% Cofiguinziona

Tl o ol sebio s

Pentru usurinta utilizarii, acest ecran este impartit in trei zone:
1 « bara de activititi 2 - bara de control 3 ¢ zona de lucru

1 - Bara de activitati

Acesta este impartit in patru sectiuni:

Fisier: aceasta este pagina principala a software-ului E-Memory care gestioneaza ciclurile dispozitivului.
Link: acest ecran afiseaza starea dispozitivului conectat la PC (memoria cartelei SD) si toate autoclavele
(modele si numere de serie) prezente in fisierul software.

Informatii: ofera informatii despre versiunile de software si baze de date.

Setari: toate setarile programului se fac aici: limba, introducerea datelor personale ale utilizatorilor,
introducerea parolei si transferul de date personale de la software-ul E-Memory la dispozitiv si invers.
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1 « Bara de control

%
. Acest buton este utilizat pentru a afisa numele operatorului, daca este setat, si introducerea numarului
lotului (daca doriti sa asociati testul cu ciclul relativ).

X Sterge ciclul selectat: introduceti parola pentru a sterge ciclul.

L/

Imprima direct toate datele ciclurilor selectate.
* Ofera o previzualizare a tiparirii ciclului selectat.

Trimite prin e-mail unul sau mai multe cicluri selectate. Un client de e-mail (MS Outlook, Becky,
FoxMail, ThunderBird etc.) trebuie instalat pe PC.

Il R .
-1 Genereaza certificatul pentru ciclurile selectate.

wa

2 -Zona de lucru

Acest ecran afiseaza toate ciclurile integrate ale software-ului E-Memory; puteti utiliza optiunea "Filtru" pentru a
efectua cautari selective ale ciclului dupa rezultat, data, tip, numar ciclu sau numar de serie al dispozitivului. Pentru
a selecta mai multe cicluri, tineti apasat CTRL sau SHIFT (CTRL pentru a selecta ciclurile unul cate unul sau SHIFT
pentru a le selecta succesiv) si faceti clic pe ciclurile necesare cu ajutorul butonului stdnga al mouse-ului. Apasati
pe "Anulare selectie" pentru a deselecta ciclurile selectate.

Nota: Functia "Previzualizare tiparire” nu este disponibila pentru mai multe cicluri.

Deschide ghidul on-line.

8.1.4 Avertismente generale

Nu stergeti niciodata fisierele de memorie din "Explorer", deoarece acestea ar fi complet irecuperabile.
Gestionati datele in memoria SD numai si exclusiv din Software-ul E-Memory.

Periodic faceti copii de rezerva ale datelor copiind fisierul MEM_DB.MDB in folderul de instalare a aplicatiei

C: \ Programs \ memory

Producétorul fsi declina orice raspundere pentru pierderea oricaror date din memorie
sau din PC daca este utilizata incorect sau necorespunzator.
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8.2

CONFIGURAREA SOFTWARE-ULUI

Lennguriang
=R

13401202011

Heo

Lenngur=iang
=Y R

13401202011

Heo

Al

L | T

12

Long e P Srna o =y
g st dmma e
Fd SERANE LA €00 DA T ST E meme LS E | o

1 - Limba programului, faceti clic pentru a schimba limba meniului:

2 - Introducerea datelor de utilizator: aceste date apar apoi pe antetul de imprimare a ciclului. Functia "Read
from machine / Citire de la masina" va permite sa importati date din dispozitiv (daca ati introdus anterior), in
timp ce functia "Write into machine/ Scriere in masind" va permite sa exportati date din acest ecran in
dispozitiv.

3 - Logo-ul utilizatorului poate fi utilizat pentru a introduce un desen sau o fotografie mica. Aceasta fotografie
apare in antetul paginii de tiparire a ciclului in apropierea datelor utilizatorului. Numele operatorului, in schimb,
poate fi folosit din motive de trasabilitate pentru a indica numele persoanei care efectueaza operatii de
sterilizare.

4 - Setarea parolei: parola este solicitata ori de cate ori incercati sa stergeti unul sau mai multe cicluri din
ecranul fisierului, sa stergeti memoria externa sau sa modificati parola. La introducerea parolei vi se solicita sa
o confirmati tastand-o din nou. Parola predefinita este "certificate".

5 - E-mail implicit: este posibil sa introduceti o adresa de e-mail predefinita pentru a trimite date despre ciclu
prin e-mail la o adresa introdusa anterior.

6 - Sterge total ciclurile din memoria SD.
NOTA: Toate modificarile trebuie salvate inainte de a avea vreun efect: dupa efectuarea unei modificari,

| |
tineti cursorul peste orice camp si faceti clic pe butonul r:i

8.2.1 Management utilizator

Pentru a personaliza lista utilizatorilor disponibili, odata ce ati introdus cardul SD in PC, introduceti meniul de
configurare, selectati placa 2, apoi faceti clic pe "User management / Managementul utilizatorului".

In acest moment va fi afisatd un tabel pe care se poate introduce o lista de utilizatori personalizati. Cand faceti
clic pe "Write in E-memory / Scrieti in E-Memory", lista va fi salvata pe cardul SD si apoi detectata de catre
sterilizator.

Sterilizatorul poate stoca pana la 5 utilizatori diferiti.

@ Opriti sterilizatorul si reporniti-1 astfel Tncat sa detecteze noua lista de utilizatori.
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8.3 INSERAREA $I SCOATEREA CARDULUI SD

JAAN
A

irminte de a scoate cardul de memorie SD, opriti autoclava. inainte de a porni, puneti din
nou cardul de memorie SD. Absenta cardului de memorie SD, in timp ce autoclava este
activata, poate cauza erori.

Nu incepeti ciclurile daca cardul de memorie SD nu este la locul lui: daca incepeti cicluri
fara cardul SD sau daca il scoateti in timpul unui ciclu, datele relative acelui ciclu ciclu vor
fi pierdute.

Pentru a introduce si scoate cardul de memorie SD in/ din slot, pur si simplu impingeti-I (asigurandu-va ca
stiftul se afla in partea din fata a autoclavului) pana cand se fixeaza in pozitie.

A

Daca cardul SD intra cu dificultate in slot, nu fortati mecanismul si verificati daca acesta a
fost introdus in directia corecta.

Puteti verifica daca PC-ul recunoaste corect memoria externa, vazand daca apare ca "Removable Disk/ Disc

detasabil" in "Explorer".
Software-ul E-memory indica starea dispozitivului in pagina Links; pot aparea urmatoarele conditii:

¥ ‘

» Dispozitivul USB nu este conectat.
» Dispozitivul USB nu a fost gasit.

» Dispozitiv USB gasit, dar fisierul MEMORY.DAT

lipseste.
e Caseta USB goala.

W
“

o Dispozitivul USB a fost gasit, dar fisierul cu
descrierea masinii SETUP.DAT lipseste sau nu este

corect. Caseta USB indica hard diskul.

e OK, ciclurile de sterilizare sunt incarcate.
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3 ‘ ——— . e OK, insa nu mai exista alte ciclurile de sterilizare
: = pentru incarcare

| L il 2 e Erori de citire ciclu (LED-ul rosu din partea
' H ' stanga).

Nota: "Dispozitiv USB" inseamna cardul de memorie SD, indiferent daca acesta este conectat direct la PC sau prin
adaptorul SD card-USB.

Butonul de preluare rapida a datelor ' aplicatia ruleaza incet pentru a minimiza utilizarea resurselor PC.
Pentru a accelera preluarea (de exemplu: daca cardul de memorie SD contine mai multe cicluri) faceti clic pe acest
buton. Functia este dezactivata automat dupa preluare.

indepértarea in sigurantd a cardului de memorie SD: pentru a scoate cardul, utilizati procedura Windows
Remove Hardware, care asigura ca toate operatiunile sa fie finalizate pe dispozitiv. Aceasta procedura poate
fi accesata si din sectiunea Connection/ Conexiune a software-ului E-Memory, facand clic pe butonul

Sistemul va intreaba daca doriti s& continuati cu procedura si, daca da, va intrerupe programul dupa executarea
procedurii Windows.
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CAPITOLUL 9

9.1 AVERTIZARI DE SIGURANTA

inainte de a executa o operatiune de intretinere, cititi cu atentie urmatoarele instrucituni de
siguranta si mai ales cap. 3 “Siguranta”.

ATENTIE: in caz de inlocuire a componentelor ce influenteaza direct sau indirect siguranta,
trebuie sa utilizati doar PIESE DE SCHIMB ORIGINALE.

F‘\
//

N PERICOL: TENSIUNE INALTA INTERNA.

-,

/I\

\. ATENTIE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI TENSIUNEA. Nerespectarea unei astfel
de avertizari, poate provoca accidente persoanelor sau poate aduce daune grave aparatului.

E

TOATE OPERATIUNILE DE INTRETINERE TREBUIE SA FIE EXECUTATE DOAR DE AUTORITATEA
RESPONSABILA SAU DE TEHNICIENI AUTORIZATI DE EURONDA S.p.A.

Trebuie sa respectati intervalele indicate in acest manual
Este absolut interzisa eliminarea dispozitivelor de siguranta prezente pe aparat (vezi cap. 3.3 “Dispozitive

de siguranta”). Verificati eficacitatea acestora periodic.
In cazul in care detectati un pericol, apasati butonul ON-OFF (4 din Fig. 5.1.1-1).

Tn timpul oricarei operatiuni de intretinere, persoanele neautorizate trebuie sa stea departe de aparat.

9.2 INTRETINEREA

Acest aparat, precum si toatd aparatura electrica, trebuie folosite corect, intretinute bine si controlate la
intervale regulate de timp. Aceste masuri de precautie va garanteaza o functionare continua, sigura si
eficienta a aparatului.

Pentru a preveni riscurile ce pot afecta operatorii, este necesar ca aparatul sa fie supus unui control

regulat si unor lucrari de intretinere efectuate de tehnicieni autorizati.

- Pentru o buna péstrare a aparatului, curatati periodic partile externe ale acestuia folosind o carpa

moale si umeda, si un detergent neutru (nu utilizati produse corozive sau abrazive).

Nu utilizati carpe abrazive sau perii metalice (sau abrazive) pentru curatarea metalelor.

- Tnainte de a incepe orice ciclu de sterilizare, stergeti cu atentie sigiliile usii folosind o carpa umeda.

- Formarea unor pete albe la baza camerei, inseamna ca s-a folosit apa demineralizata de proasta
calitate.

Programul de intretinere

FRECVENTA OPERATIE
Curatarea garniturii usii
ZILNIC Curatarea generica a suprafetei externe.
Curatarea generica a suprafetei interne.
A Curatarea camerei de sterilizare.
SAPTAMANAL y o .
Curatarea tavii si a suportului.
ANUAL Tntretinerea supapei de siguranta.
LA FIECARE 500 cicluri Tnlocuirea filtrului bacteriologic.
LA FIECARE 1000 cicluri Tnlocuirea garniturilor
LA FIECARE 1000 cicluri /2 ani Tnlocuire kit de ntretinere la 1000 cicluri
LA FIECARE 1500 cicluri /3 ani Tnlocuire filtru bacteriologic si garnituri
LA FIECARE 2000 cicluri /4 ani Inlocuire kit de intretinere la 2000 cicluri
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LA FIECARE 2500 cicluri /5 ani

Tnlocuire filtru bacteriologic si garnituri

LA FIECARE 3000 cicluri /6 ani

Tnlocuire kit de ntretinere la 1000 cicluri

LA FIECARE 3500 cicluri /7 ani

Inlocuire filtru bacteriologic si garnituri

LA FIECARE 4000 cicluri /8 ani

Inlocuire kit de ntretinere la 1000 cicluri

DUPA 10 ANI

Solicitati o verificare structurala a camerei.

CAND ESTE NECESAR

Ajustarea mecanismului de Tnchidere.

Curatarea camerei de sterilizare, a accesoriilor, a usii gi a sigiliilor

Camera de sterilizare

Curatati foarte bine camera de sterilizare cu o carpa neabraziva si umeda, (Fig. 9.2-1) dupa ce ati scos

suportul tavii.

Pentru a umezi buretele utilizati doar apa distilatd sau demineralizata. Efectuati aceeasi procedura pentru
curatarea tavii si a suportului acestora. Spalarea camerei de sterilizare este importantd pentru a elimina
depunerile ce pot compromite functionarea normala a aparatului. Pentru a demonta suportul tavii: extragefi
suportul din camera (Fig. 9.2-2) fara a atinge sonda din spatele camerei. Dupa ce ati terminat de spalat,

efectuati aceeasi procedura in sens invers.

A -
/ \ ATENTIE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI TENSIUNEA. Nerespectarea unei
i‘ \ astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau poate dauna grav aparatului.

A/\\ ATENTIE: aveti grija sa nu deteriorati sonda din partea inferioara a camerei.

Fig. 9.2-1

Fig. 9.2-2

NU folositi substante dezinfectante pentru curatarea camerei.
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Garnitura si usa

Spalati garnitura si usa cu o carpa moale (Fig. 9.2-3), umezitd in apa sau otet, pentru a elimina
depunerile de calcar. O astfel de curatare este necesara pentru a indeparta eventualele impuritati ce
pot cauza pierderea presiunii in camera de sterilizare.

ATENTIE: nu lasati sa se acumuleze calcar sau murdarie pe sigilii deoarece cu timpul
acesta poate cauza daune sau chiar ruperea acestora.

[Fig. 9.2-3 |

Pentru o buna pastrare a aparatului efectuati periodic spalarea partilor externe folosind o carpa umeda cu
detergenti neutri sau pur si simplu cu apa (nu utilizati produse abrazive).

® NU folositi solventi care ar putea deteriora componentele externe din plastic ale aparatului.

orice infiltrare Tn componentele electrice ar putea prejudicia functionarea masinii si a sistemelor

® NU spalati aparatul cu spray-uri directe sau jeturi de inalta presiune sau apa, deoarece
de siguranta.

Golirea si curatarea rezervoarelor

—

ATENTIE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI TENSIUNEA. Nerespectarea
unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau pot dauna
grav aparatului.

ATENTIE: daca aparatul nu este utilizat mai mult de trei zile trebuie sa goliti cele doua

rezervoare pentru evitarea depozitelor.

1. Goliti rezervorul cu apa curata: introduceti un capat al tubului din dotare la racordul frontal de jos (1 din
Fig. 9.2-4), si celalalt capat intr-un recipient gol.

2. Descarcati rezervorul intern cu apa folosita: introduceti tubul transparent din dotare al aparatului la
racordul frontal de jos (2 di Fig. 9.2-4), si celalalt capat intr-un recipient gol.

3. La sfarsitul operatiunii de drenaj, scoatefi tubul din racord apasand pe buton.
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| Fig. 9.2-4

4. Scoateti capacul pentru a accesa rezervoarele:
- ridicati capacul cu 45 ° (fig.9.2-5) si trageti-l spre dumneavoastra (fig.9.2-6).

Fig. 9.2-5 Fig. 9.2-6

5. Curatati rezervoarele cu buretele din dotare folosind partea moale si nu cea abraziva. Curatati cu grija si
acordati atentie depozitelor de murdarie gi colturilor.

6. Indepartatj filtrele din rezervorul de ap4 curaté si din cel de apa murdard (Fig. 9.2-7). Curatati-le de eventuale
depuneri clatindu-le cu apa curenta, apoi instalati-le din nou Tn rezervor avand grija sa le pozitionati corect

[Fig. 9.2-7

7. Clatiti cu grija si varsati apa utilizata pentru operatiunea de curatare.
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8. Efectuati un ciclu de sterilizare cu aparatul gol (fara materiale de sterilizat).

ATENTIE: in timpul acestor operatiuni de curatare, aveti grija la senzorii de nivel din rezervor.

9.2.1 intretinerea periodica

A ATENTIE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI TENSIUNEA ELECTRICA.

Nerespectarea unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau
sa dauneze grav aparatului.

Tubul de evacuare
Verifica{i periodic ca acesta sa nu fie deteriorat iar in caz de necesitate, inlocuiti-I!

intretinerea supapei de siguranta

——

ATENTIE: TEMPERATURA RIDICATA. Executati aceasta operatiune doar
atunci cand aparatul este rece.

——

ATENTIE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI TENSIUNEA ELECTRICA. Nerespectarea

unei astfel de avertizari, poate provoca accidente operatorilor sau sa dauneze
grav aparatului.

1. Gasiti supapa de siguranta montata pe partea posterioara a aparatului.

2. Rotiti busonul care se afla pe partea superiora a valvei in sens invers pana cand se va roti liber (Fig. 9.2.1-
1).

3. Readuceti busonul in pozitia normala, insurubati si repetati operatiunea cel putin de cateva ori.

[Fig. 9.2.1-1 |

/\ ATENTIE: aceasta operatiune este necesara pentru a garanta functionarea corecta a supapei
de siguranta. Asigurati-va ca la sfarsitul operatiunilor, busonul este inchis bine.
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9.2.2 Ajustarea mecanismului de inchidere

A

y . <
/ \ ATENTIE: TEMPERATURA RIDICATA. Efectuati aceasta operatiune doar atunci cand

{ \ aparatul este rece.

Sistemul de Tnchidere al aparatului are nevoie de o intretinere regulatd deoarece partile mecanice si sigiliile
de etangare se pot deteriora. Acest aspect este foarte important, deoarece sigilile deteriorate ar putea
impiedica ridicarea corecta a presiunii in urma nerespectarii valorilor indicate de programul ales si in
consecinta poate compromite rezultatul ciclului. Respectati pasii urmatori:

1. Deschideti usa. Interveniti intotdeauna atunci cand aparatul nu este in
functiune si este rece.
2. Introduceti levierul de reglare (Fig. 9.2.2-1) in slotul de sub usa (Fig. 9.2.2-2).

Fig. 9.2.2-1

4. Rotiti stiftul de reglare in sens invers acelor de ceasornic, uitdndu-va la garnitura usii, cu o juméatate de rotatie
(pentru a inchide) (figura 9.2.2-4).

5. Verificati daca usa se inchide corect. Daca méanerul este prea greu pentru a inchide, rotiti putin in directia
opusa (in sensul acelor de ceasornic).

6. Efectuati un ciclu de testare pentru a verifica daca acesta este ajustat corect.
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9.3 MENTENANTA EXTRAORDINARA
Orice activitate care nu este mentionata mai sus este consideratd o mentenanta extraordinara. in aceste
cazuri, contactati specialisti autorizati de Euronda S.p.A.

A
A ATENTIE: mentenanta extraordinara trebuie efectuatd numai de personal calificat.

VARY

i

Filtrul bacteriologic si garnitura sunt componente care nu sunt acoperite de garantie.

©

Mentenanta service
Dupa 1000 de cicluri sau dupa doi ani de la instalare, este necesara efectuarea unei revizii generale a
unitatii. Acest lucru poate fi efectuat numai de catre specialisti autorizati de Euronda S.p.A.

\ ATENTIE: intretinerea extraordinara trebuie efectuata numai de catre specialisti autorizati
de Euronda S.p.A.

inlocuirea filtrului bacteriologic
- Desurubati filtrul bacteriologic (7 din figura 5.1.1-2) rotind-o in sens invers acelor de ceasornic
- Insurubati noul filtru rotindu-I in sensul acelor de ceasornic pana cand acesta este strans.

>

inlocuirea garniturii usii

- Prindeti marginea sigiliului cu doua degete si scoateti-I;

- Curatati locasul garniturii de etansare cu o carpa inmuiata in alcool;

- Montati noua garnitura de etansare in locasul situat in usa si distribuiti-o uniform in jurul
circumferintei acesteia prin aplicarea aceleiasi presiuni, cu ajutorul degetelor, pe intreaga
garnitura. Apoi ridicati marginea garniturii pentru a va asigura ca toate punctele au fost fixate.

- Porniti sterilizatorul, inchideti usa asigurandu-va ca folositi o forta corecta de inchidere; daca este
necesar, reglati forta de inchidere cu ajutorul cheii corespunzatoare de reglare .

Pentru a simplifica introducerea garniturii noi in slot, folositi sapun neutru diluat cu
apa (1 1a 10).
Curatarea filtrului scurgerii

Daca este necesar, curatati filtrul de scurgere din partea frontala a rezervorului; desurubati filtrul asa cum se
arata in figura (fig.9.3-1), clatiti-l sub apa si apoi insurubati-I.

E9_Next_Ing_rev03 — 24/05/18



Euronda E9 NEXT

9.3.1 Ruginirea
Formarea ruginii pe suprafetele aparatului sau a instrumentelor este cauzata de introducerea de instrumente
ruginite, chiar daca sunt facute din otel inoxidabil sau de instrumente din otel normal care provoaca
galvanizarea.
Introducerea unui singur instrument cu pata de rugina este adesea suficienta pentru a forma si dezvolta
rugina pe instrumente si in unitate.
Un alt factor care determina formarea ruginii in sterilizator este utilizarea apei care contine clor, cum ar fi apa
potabild, apa de mare sau apa care contine dezinfectanti sau detergenti. Utilizati numai apa distilata de buna
calitate..

)
// \ ATENTIE: DECONECTATI ALIMENTAREA CU ENERGIE ELECTRICA INAINTE DE INCEPUTUL
\ LUCRARII. Nerespectarea acestei atentionari provoca vatamari corporale grave sau poate
duce la deteriorarea grava a aparatului.

E

Daca se formeaza rugina in aparat, curatati peretii camerei de sterilizare si suportul tavii folosind produse
speciale pentru otel inoxidabil, asa cum este descris anterior in paragraful "Curatarea camerei de sterilizare,
a accesoriilor, a usii si a garniturii”.

R
A ATENTIE: nu utilizati bureti metalici sau perii. Utilizati o carpd umeda moale pentru a indeparta
( 3 petele de murdarie.
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CAPITOLUL 10

10.1 INSTRUCTIUNI PENTRU DEBARASARE

Echipamentul E9 NEXT este fabricat din materiale feroase, componente electronice si plastic. Pentru
debarasare, separati componentele in functie de materialul acestora pentru a simplifica procesul

unei eventuale reciclari sau eliminari diferentiate.

Atunci cand aparatul este distrus, nu sunt instructiuni particulare de executat. Nu abandonati

aparatul in locuri nesupravegheate.

Apelati la o intreprindere care se ocupa cu eliminarea deseurilor.

Casarea produsului se face in conformitate cu reglementarile in vigoare din tara in care acesta a fost utilizat.

X

Simbolul ™™= aplicat pe aparat indica faptul ca deseul face obiectul unei colectari diferentiate.

Prin urmare, deseul trebuie predat la un centru de colectare selectiva, infiintat de administratia locala sau
de insusi vanzatorul, in cazul cumpararii unui echipament echivalent (numai pentru Uniunea Europeana).

Colectarea selectiva a deseurilor si operatiunile ulterioare de tratare, recuperare, valorificare, favorizeaza
producerea de echipamente cu utilizarea materialelor reciclate, si reduc efectele negative asupra mediului si
sanatatii cauzate de gestionarea incorecta a deseurilor.

Casarea abuziva a produsului de catre utilizator implica aplicarea sanctiunilor administrative conform legislatiei
in vigoare.

10.2 REPUNEREA iN VANZARE

Tn cazul vanzarii aparatului, transmiteti toatéd documentatia tehnica noului cumpérator, informandu-|
cu privire la eventualele interventii legate de folosirea si intretinerea acestuia.

Informati, de asemenea, Euronda S.p.A. despre vanzare si furnizati acesteia datele noului
cumparator.
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ANEXA 1 Pregatirea instrumentelor pentru sterilizare

O sterilizare optima depinde de executare proceselor descrise mai jos in mod corect; toate procesele
sunt importante si de aceea trebuie sa acordati o atentie deosebita Tn timpul executarii acestora.
Pregatirea instrumentelor pentru sterilizare

Ambalarea

Incarcarea

Sterilizarea

Pastrarea instrumentelor sterilizate

Intretinerea regulata a aparatului

ok~ d=

Toate obiectele trebuie sa fie decontaminate, spalate si sterse inainte de a fi sterilizate. In cazul instru-
mentelor din mai multe bucati, acestea trebuie sa fie separate sau asezate in asa fel incat apa sa curete
toate suprafetele.

In cazul cdmasilor sau a tesaturilor reutilizabile, acestea trebuie s& fie spalate si uscate dupa ce au fost
folosite, pentru a inlatura materialul organic si a mari “viata” tesaturii, restituindu-i astfel continutul de apa
specific (adica gradul de umiditate).

Procedura initiala de decontaminare are urmatoarele scopuri:
a) impiedicarea proliferarii bacteriene
b) Tmpiedicarea contaminarii reciproce in timpul manipularii instrumentelor
¢) impiedicarea uscarii unor eventuale materiale prezente pe instrumente
d) protejarea personalului

Decontaminarea se efectueaza cu detergenti si in general cu solutii active impotriva infectiilor cu HIV, BV si
HCV sau prin spalare la 93°C, timp de zece minute, intr-un aparat de dezinfectat. Va recomandam sa
respectati indicatiile din manualele de utilizare a produselor utilizate.

Curatarea instrumentelor este efectuata in general, pentru eliminarea sangelui, salivei si a substantelor
organice care ar putea dauna materialelor de sterilizare sau chiar aparatului de sterilizare. Se recomanda
utilizarea aparatelor cu ultrasunet deoarece acestea ofera mai multe avantaje in comparatie cu metodele
traditionale de curatare, cum ar fi eficacitatea, economisirea timpului, manevrarea cu delicatete a obiectului
ce trebuie curatat. Respectati intotdeauna recomandarile fiecarui produrétor. in general, dupa spalarea cu
ultrasunete efectuata cu detergent lichid si/sau dezinfectant, se recomanda clatirea instrumentul deoarece,
sub influenta caldurii, dezinfectanul poate avea caracteristici corozive.

Uscati instrumentele bine in asa fel incat sa nu ramana deloc umede. Dupa uscare, instrumentele ce
trebuie sterilizate Tn autoclava vor fi colectate, in timp ce instrumentele ce trebuie sterilizate la rece, vor fi
cufundate in solutia potrivita (glutaraldehida, acid paracetic, etc).

Controlul instrumentarului are o importanta deosebita: evitati sterilizarea dispozitivelor ce au caracteristicile
urmatoare:

- rupturi
- pete
- rugina

- dispozitive de unica folosinta
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Ambalarea

Ambalarea corecta a materialelor are un rol foarte important pentru garantarea mentinerii sterilitafji
instrumentelor si materialelor pana la momentul reutilizarii.

Modalitatea de ambalare si mai apoi stocarea instrumentelor sterilizate determina starea de pastrare a
sterilizarii.

Pot fi utilizate ca ambalaje de sterilizare: recipiente metalice cu capac sau cu gauri pentru aerisire si filtru de
hartie, plicuri din hartie polipropilena, hartie de grad medical sau tavi cu gauri si grilaje. Plicurile din hartie
polipropilena sunt un sistem excelent pentru ambalarea materialelor ce vor fi sterilizate cu vapori.

/
/I\ Pentru ambalarea materialelor de sterilizare folositi materiale ce respecta standardul EN ISO 11607-1.

2

Nu se recomanda resterilizarea plicurilor din hartie polipropilena si cu grad medical deoarece acestea si
pierd din caracteristicile structurale si nu vor putea garanta caracteristicile de “bariera protectiva”.

OF

in ceea ce priveste modalitatea de ambalare (in cazul plicurilor din hartie polipropilend), se recomanda
respectarea urmatoarelor indicatii:

1. Continutul nu trebuie sa depaseasca % din volumul plicului

2. Trebuie sa existe un spatiu de 30 mm intre instument si banda de sudura

2. Instrumentele se introduc Tn aga fel incat sa poata fi extrase cu ajutorul clestelui.

3. Banda de sigilare a plicului trebuie sa fie continua si mai mica de 6mm inaliime (UNI EN 868-5).

La fiecare ambalare trebuie sa fie indicate cel putin data sterilizarii, tipul de ciclu efectuat si data de
valabilitate a sterilizarii; aceasta din urma trebuie sa fie stabilitd luandu-se in considerare durata de
valabilitate a sterilizarii indicatd de producatorul materialului, procedura interna si conditile de stocare a
materialului sterilizat.

Instrumentarul ambalat intr-un singur plic, are o durata de valabilitate (cu privire la sterilitate) de 30 de zile,
cea impachetata dublu - 60 de zile, daca sunt depozitate In dulapuri inchise. Aceste valori trebuie sa fie
considerate indicative deoarece data ambalarii este influentata de diferiti factori, precum nivelul microbiologic
din mediu, granulometria prafului (ce Tndeplinesc functia de purtatori de microorganisme), parametri de
temperatura, tensiunea, umiditatea ambientala si nivelul de manipulare a materialului sterilizat.

Se recomanda metodele de impachetare care pot evita strangerea materialului si sunt folosite la un singur
pacient.

//\ ATENTIE: pentru ambalarea obiectelor utilizati rolele de sterilizare Euronda Eurosteril®
\\ sau pachetele/ rolele cu marcaj CE, in conformitate cu directiva 93/42/EEC.
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ANEXA 3 Pozitionarea incarcaturii

Modul in care este stabilitd incarcatura de sterilizare este, de asemenea, importanta pentru procesul de
sterilizare. Respectati intotdeauna sarcina maxima indicata in acest manual, o valoare care a fost testatd de
producator si care este, prin urmare, valabila.

- Se recomanda utilizarea suportului tavii pentru a facilita circulatia vaporilor.

- Nuintroduceti tavi neutilizate.

- In cazul sterilizarii instrumentelor neimpachetate, acoperiti intotdeauna tava cu folia speciala Tray Paper
pentru a evita contactul direct al instrumentelor cu tava.

- Asigurati-va ca instrumentele ambalate din materiale diferite sunt separate in functie de materialul din care
sunt confectionate si puse in tavi diferite.

- Pentru o sterilizare optima, trebuie sa deschideti instrumentele din mai multe bucati, cum sunt: clestii,
foarfecele sau alte instrumente compuse.

- Pozitionati instrumentele la distanta unul fata de altul in asa fel incat sa ramana departe pe tot parcursul
ciclului de sterilizare.

- Nu puneti instrumentele gramada pe tava: supraincarcarea ar putea compromite sterilizarea.

- Oglinzile vor fi puse cu fata in jos.

- Este necesar sa lasati spatiu intre tavi pentru a permite circulatia vaporilor pe parcursul sterilizarii, Si
facilitarea uscarii.

- Puneti un indicator chimic de sterilizare in fiecare tava.

- Eprubete / materiale tubulare
- Clatiti eprubetele dupa spalare cu apa curata.
- Asezati-le pe tava in aga fel incéat cele doua capete sé fie descoperite fara indoituri sau rasuciri.
- Ambalare
- Aranjati ambalajele cu fata in sus una langa alta, evitand ca acestea sa atinga peretii camerei.
- Materiale impachetate
- Atunci cand se sterilizeaza materiale impachetate, pachetele (saculetji) nu trebuie sa se suprapuna pe
tava (Fig. A3-1).
- Aranjati saculetul cu partea transparenta in jos (in contact cu tava) si partea de hartie in sus
- (Fig. A3-2). Instrumentele trebuie sa fie impachetate separat.

P A

FILM (PARTEA TRANSPARENTA)
Fig. A3-1 Fig. A3-2

Dupa ce ati urmat instructiunile de mai sus introduceti suportul tavii i tava in camera de sterilizare.

/‘\‘

. ATENTIE: introduceti suportul tavii si tava cu atentie Tn asa fel incat sa nu atingeti
), garnitura usii.
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ANEXA 4 Descarcarea si pastrarea instrumentarului sterilizat

Materialul cald prezinta un mare risc de contaminare deoarece capaciatea de bariera a materialului de ambalare este
inferioara in prezenta umiditatii reziduale si Th comparatie cu situatia unei temperaturi ambientale. Prin urmare, se
recomanda sa nu puneti materialele gramada dupa extragerea acestora, ci sa le asezati separat in asa fel incat caldura
sa se se distribuie Tn mod optim. Asteptati ca materialul sa aiba o temperatura normala inainte de stocare: de asemenea,
fnainte de stocare se recomanda verificarea integritatii pachetelor si a modificarilor chimice ale culorii; daca pachetului nu
prezinta rupturi, instrumentele din pachet pot fi utilizate imediat atata timp cat mentinerea sterilitatii este garantata.

Se recomanda stocarea materialelor in dulapuri suspendate la 30 cm fata de podea si 5 cm fata de plafon; daca nu este
posibil, pastrati materialele in pungi de nailon.

Pe durata conditiei de sterilitate, consultati legislatia in vigoare din tara de utilizare si declaratiile
producatorului ambalaijului utilizat.
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Descrierea programelor

Aparatul E9 NEXT poate efectua trei cicluri de sterilizare; parametri fiecarui ciclu sunt indicati in tabelul

de mai jos:

Ciclu B134 RAPIDO
Parameteri B134 B134 PRION B121 /1 B134 PRION

RAPIDO
NEXT 18/24L NEXT 18/24L NEXT 18/24L NEXT 18/24L
Temperatura 136.5°C 136.5°C 123.5°C 136.5°C
Presiune 2.25 bar 2.25 bar 1.20 bar 2.25 bar
Durata etapgl de sterilizare " 18 20’ 35/18
(plateau period)
Durata de uscare (Auto) 15’ 15 15’ 5
Incarcatura maxima 4.511.5 kg — 4.511.5 kg — 4.511.5 kg — 0.6/0.2 kg —
(solida/poroasa) 6/2 kg 6/2 kg 6/2 kg 0.6/0.2 kg
p STS STE
P3
D2 DE
D3
Vi V2 V3
Faza de sterilizare Faza de sterilize;re Vacuum preliminar fractionat t

@ Profilul ciclului poate varia in functie de versiunea software-ului.

V1 1° vid

P1 1° marirea presiunii
Vacuum preliminar V2 2° vid
fractionat P2 2° marirea presiunii

V3 3° vid

P3 3° marirea presiunii

STS Inifierea fazei de sterilizare

Faza de sterilizare

STE Sfarsitul fazei de sterilizare

D1 Initierea fazei de uscare

D2 Sfarsitul fazei de uscare rapida
Uscare — - =

D3 Inifierea fazei de uscare uzuala

DE Sfarsitul fazei de uscare uzuala

Simbolurile (2b, 3c, etc.) dupa codul fazei se refera la instructiunile software.
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In continuare se descrie fiecare ciclu de sterilizare Tn parte. Intrucat toate ciclurile sunt de tip B, se poate
steriliza orice tip de material: poros, solid sau cav. Se recomanda urmarirea recomandarilor
producatorului cu privire la modalitatea si timpul de sterilizare.

Program B 121

Cu aceast program se sterilizeaza obiectele sensibile la temperatura, produsele gumate, articolele din
plastic si materialele poroase (coton, tesaturi) in tavi deschise sau tavi perforate.

De asemenea, este posibila sterilizarea obiectelor cu gauri si a instrumentelor dentare precum canule i
obiecte asemanatoare, dupa ce v-ati asigurat ca acestea au trecut printr-un ciclu de curatare si
dezinfectare si ulterior au fost clatite. Sterilizarea obiectelor indicate mai sus se poate efectua chiar daca
acestea nu sunt impachetate.

Acest program este adaptat pentru sterilizarea obiectelor impachetate (impachetare simpla sau dubla),
ce vor fi pastrate pentru mult timp in ambalaj.

Durata acestui ciclu depinde de greutatea incarcaturii, de tipologia acesteia si de temperatura de inceput
din camera.

Program B 134

Cu aceast program este posibila sterilizarea intrumentelor solide si a materialelor solide (coton, {esaturi, etc.)
in tavi deschise sau tavi perforate. De asemnenea, este posibila sterilizarea incarcaturii cu Tmpachetare
simpla sau dubla.

Este posibila sterilizarea obiectelor cave si a instrumentelor dentare precum canule si obiecte asemanatoare,
dupa ce v-ati asigurat ca acestea au trecut printr-un ciclu de curatare si dezinfectare

si au fost in prealabil clatite. Sterilizarea obiectelor indicate mai sus este posibila chiar daca acestea nu sunt
mpachetate.

Aceast program este adaptat in mod particular sterilizarii in cutii a produselor impachetate, produse

ce vor fi pastrate sterile pentru o lunga perioda de timp. Durata ciclului depinde de greutatea incarcaturii, de
tipologia acesteia si de temperatura camerei la inceputul ciclului.

Program B 134 PRION - B 134 PRION RAPIDO

Aceast program este utilizat pentru sterilizarea tuturor instrumentelor suspecte de contaminare cu prion.
Programul permite sterilizarea in tavi deschise sau tavi perforate pentru articolelele imachetate simplu sau
dublu. Este posibila sterilizarea obiectelor cu gauri gi a instrumentelor dentare precum canule si obiecte
asemanatoare, dupa ce v-ati asigurat ca acestea au trecut printr-un ciclu de curatare si dezinfectare si au fost
in prealabil clatite. Sterilizarea obiectelor indicate mai sus este posibila chiar daca acestea nu sunt
impachetate. Aceast program este adaptat in mod particular sterilizarii in cutii a produselor impachetate,
produse ce vor fi pastrate sterile pentru o lunga perioda de timp. Durata acestui ciclu depinde de greutatea
incarcaturii, de tipologia acesteia si de temperatura de inceput din camera.

Program B 134 RAPIDO

Acest program permite executarea unui ciclu rapid de sterilizare a materialelor (cel mult 0,6 kg de materiale
solide si 0,2 kg de materiale poroase), cu durata de 25-28 minute. Ciclul RAPIDO include 5 minute de uscare,
ceea ce asigura uscarea materialului, chiar daca acesta este ambalat in pungi.

Este important sa se {ina cont de urmatoarele: materialele de sterilizat trebuie pozitionate in partea cea mai
fnalta a suportului tavii; pentru materialele ambalate n pungi ce au greutatea mai mare decéat cea admisa, Si
nu este garantata o uscare optima.

Program Usor (LIGHT) (N121 and N134)

Datorita acestui program puteti steriliza numai intrumente solide, neambalate si fara cavitati, cu greutate de
pana la 6 kg - versiunea de 24 litri. Versiunea de 18 litri permite o incarcatura de maximum 4,5 kg.

Tipul cicluri N nu poate fi utilizat pentru sterilizarea instrumentelor impachetate sau cu cavitati: nu veti
putea garanta penetrarea aburului datorita absentei fazelor de vid.

Acest tip de ciclu nu permite depozitarea instrumentelor.
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Program Light & Stock (S121 si S134)
Cu acest program este posibila sterilizarea instrumentele solide impachetate individual (pline, fara cavitati).
Puteti steriliza maximum 4,5 kg. cu versiunea de 18 litri si 6 kg. cu versiunea de 24 litri.

AN EXA 6 Descrierea Testelor
Este important sa verificati periodic performanta aparatului prin indeplinirea urmatoarelor teste; E9
poate efectua trei tipuri de teste diferite:

- Test B&D
- Testvid
- Test Helix

Parametri ciclurilor respective sunt dupa cum urmeaza:

Parametri Cicluri VACUUM B&D HELIX
NEXT 18/24L NEXT 18/24L NEXT 18/24L

Temperatura | == 136.5°C 136.5°C

Presiunea Presiune minima 2.25 bar 2.25 bar

Durata fazei de sterilizare

(plateau period) | T 3307 3307
Timpuscare | eeeeeee e e
Timp total 21 26’ 26’
Test vid
P F 3
n =
T T T T r T T T T i T T T T Ir T T T T Ir T T T :
T I O e e S L | ;
M P2 P3

Scopul diagramei este de a ilustra performanta calitatii ciclului

Un astfel de test este executat pentru a verifica performanta aparatului si in particular:
- Eficacitatea pompei de vid;
- Sigiliul circuitului hidraulic.

Ciclul este structurat astfel:

1. se creaza vidul pana la valoarea minima a presiunii in etapa de pretratare

2. 5 minute de mentinere a presiunii si apoi masurarea acesteia

3. 11 minute de mentinere a presiunii Si apoi masurarea acesteia
Conform normei EN13060, testul cere o proba mai mica sau egalé cu 1.3 mbar/min, in 10 minute de test; In
cazul in care pirderea este superiora acestei valori, rezultatul testului va fi negativ; prin urmare va fi necesar
sa verificati starea ciclului pneumatic a dispozitivului..
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- Test Bowie & Dick

- Cunoscut si sub numele de Test Brown, acesta este un test fizico-chimic: indicatorul este alcatuit dintr-
. o foaie termosensibild, asezata Tn centrul unui pachet confectionat din diferite straturi de hartie si

- spumé de cauciuc.

Testul B&D simuleaza performanta aparatului in raport cu sterilizarea incarcaturilor poroase si in

- particular:

- eficacitatea vacuumului preliminar si penetrarea vaporilor in interiorul porilor

- valoarea temperaturii si a presiunii vaporilor saturati in timpul fazei de sterilizare

P SIS STE
P3 DS
P1 P2
v W2 V3
“uoto preliminare frazionato Fask di sterilizeazione t
Vacuum preliminar fractionat Faza sterilizare

Pachetul pentru testul B&D va fi introdus Tn tava situata cel mai jos, eticheta ramanand in partea de sus.
- Dupa efectuarea ciclului de tip B134, verificati imediat testul. Atentie atunci cand manevrati pachetul (cat
- inca este cald), scoateti foaia indicatoare si urmati instructiunile indicate pentru a evalua rezultatul
. testului.
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Euronda | Pro System®

| Test Helix

Testul Helix reprezinta o incarcatura de tip A, ex. o incarcatura cu cele mai critice caracteristici. Testul este
- construit dintr-un tub din politetrafluoretilena (PTFE) cu o lungimea egaléd cu 150mm si diametrul intern egal

- cu 2mm.

- Testul Helix simuleaza performanta aparatului in raport cu sterilizarea incarcaturilor cave, in particular:

- eficacitatea vacuumului preliminar si penetrarea vaporilor in interiorul porilor
- valoarea temperaturii si a presiunii vaporilor saturati in timpul fazei de sterilizare

P1 P2

V1 W2 V3

sSTS STE
P3 DS

“uoto preliminare frazionato

Fask di sterilizpazione

Vacuum preliminar
fractionat

Faza sterilizare

Dupa introducerea benzii in capsula, pozitionati tubul in tava situata la nivelul cel mai jos in interiorul
camerei de sterilizare. La sfarsitul ciclului, scoateti imediat tubul (atentie, incarcatura este inca calda) si
verificati rezultatul testului respectand instructiunile de pe pachetul acestora.
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ANEXA 7 Validarea ciclurilor

Conform normei EN 13060, au fost validate urmatoarele cicluri:

B134 B134 PRION
B134 RAPIDO | B134 PRION RAPIDO B121

Presiune dinamica in camera

de sterilizare ° * ¢
Pierderea aerului ° ° °
Camera goala ° ° °
Incarcatura solid& o o .
Articole poroase mici ° ° °
Incarcaturi poroase reduse ° ° °
Inc&rcatura complet poroasa ° ° °
Incarcatura instrumente cave B ° ° °
Incarcatura instrumente cave A ° ° °
Impachetare multipla o o .
Uscare, incarcatura solida ° ° °
Uscare, incarcatura porosa ° ° °

Mai jos gasiti cateva informatii utile privind completarea tabelului de mai sus:

- Incércatura solida: articole neporoase, fara taieturi sau alte caracteristici ce pot impiedica penetrarea

vaporilor in masura egala.

Ow> "

Incarcaturd poroasa: material capabil sa absoarba fluide: este vorba in general de:
fncarcatura complet poroasa atunci cand incarcatura ocupa 95+5% din spatiul utilizabil.
incarcatura poroasa redusa atunci cand incarcatura ocupa 20-25% din spatiul utilizabil.
fncarcatura poroasa mica atunci cand incarcatura ocupa 0,5-5% din spatiul utilizabil.

Incarcatura instrumente cave A: spatiul deschis la o extremitate in care 1<L/D<750, unde D este

diametrul cavitatji si L este lungimea, L<1500mm, sau spatiul deschis dintre cele doua capete unde
2<1/D=1500, cu L<3000mm si nu este incarcatura de instrumente cave B.

- Incércatura instrumente cave B: spatiul deshis la o extremitate in care 1<L/D<5, unde D este
diametrul cavitatii si L este lungimea, cu D=5mm, sau spatiul deschis intre cele doua extremitati unde

2<L/D<10, cu D=5mm.
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ANEXA 8

Calitatea apei in proces

Conform normei EN 13060, este redata voloarea limita (maxima) recomandata pentru agentii contaminati,
precum si caracteristicile chimico-fizice ale apei folosite pentru condensare* si alimentare cu apa.

* condensarea este produsul vaporilor care a fost format in camera vida a sterilizatorului.

Apa de admisie Condensarea
Reziduuri evaporate <10 mg/I <1 mg/I
Oxid de siliciu <1 mg/l <0.1 mgl/l
Fier <0.2 mg/l <0.1 mgl/l
Cadmiu < 0.005 mg/l < 0.005 mg/l
Plumb <0.05 mg/l <0.05 mg/l
Reziduuri de metale grele <0.1 mgl/l <0.1 mgl/l
Cloruri <2 mgl/l <0.1 mgl/l
Fosfati <0.5 mgl/l <0.1 mgl/l
Conductibilitate 20°C <15 uS/cm <3 uS/cm
PH 5-7 5-7
Aspectul |“°°|°ré;§;;p:r:?e”tv fara Incoloré ;:je;rsnp:r:;aent, fara
Duritatea <0.02 mmol/l <0.02 mmol/l

NOTE. Tn cazul in care apa utilizatd genereaza vapori contaminanti peste nivelul admis din tabel,
poate scadea considerabil buna functionare a sterilizatorului precum si garantarea

sterilizarii.
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ANEXA 9 Depanare

Euronda E9 NEXT este dotat cu un sistem de control al tuturor componentelor dispozitivului; atunci cand functia
Process Controller gaseste o anomalie in componentele sau in functionalitatile aparatului, va aparea un mesaj de
eroare urmat de un mesaj pe ecran “Please wait / Va rugam asteptati”, in acest timp, aparatul regleaza presiunea.

i SFARSITUL CICLULUI SI EROARE PE ECRAN

B134 Acest ecran apare dupa o oprire manuald Tnainte de sfarsitul ciclului de
Fp e sterilizare sau cand o eroare de functionare a determinat unitatea sa
opreasca ciclul si, prin urmare, sarcina nu este sterila. Ecranul afiseaza
numele ciclului din partea de sus si codul de eroare in partea inferioara (in
A acest caz) si pictograma usa blocata (lacat). Daca aceasta eroare apare din
cauza unei opriri manuale facuta de catre utilizator, codul de eroare nu este
utilizat (ca in acest caz).

Usa este incuiata. Pentru a odebloca, atingeti partea centrala a ecranului.

@ Manerul straluceste n rosu.

/- ™ INCARCATURA UMEDA - ECRAN DE SFARSIT DE CICLU

me;::m Acest ecran apare cand un ciclul este intrerupt de o oprire manuala
comandata de utilizator dupa terminarea fazei de sterilizare: sarcina din cazan

este steril&, dar procesul de uscare nu a fost finalizat. in consecinta, sarcina

poate fi utilizata imediat si nu poate fi pastrata. Usa este incuiata. Pentru a o

@ elibera, atingeti partea centrala a ecranului.
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In tabelul de mai jos sunt redate toate mesajele de alarma impreuna cu posibilele cauze; in cazul in care pe
ecran apare un astfel de mesaj, inainte de a contacta serviciul de asistenta tehnica, urmati indicatiile de mai

jos.
COD DESCRIERE CAUZE PROBABILE SOLUTIE
Eroare la alimentarea
EO01 : < _| cu energie electrica sau| Asigurati-va ca aparatul este conectat la o
Schimbare anormala a| . N o <
L intrare necorespunza- | sursa de alimentare adecvata.
tensiunii de intrare. =
toare priza.
1.Asteptati revenirea energiei
« 2. Reporniti unitatea. Daca problema
1.Pana curent P - . <
temporara permsta_apelgp serviciul de asistenta
EO2 a x . 3. Lasati sterilizatorul sa se raceasca
2. Intrerupatorul termic A ' . . X .
; cateva ore si apoi resetati termostatul din
“ bipolar a fost declansat. o N o
Pana de curent. g partea frontald a masinii. Daca problema
3. Termostat de L s Co . N
; 9 persista, contactati serviciul de asistenta
siguranta declansat . ’ ’
’ ' tehnica.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
E19 Presiune excesiva in L efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
. MO Defectiune in timpul N o <
timpul sterilizarii in L iy mica in cazan (doar o tava). Daca problema
C < fazei de sterilizare. s : . .
ciclurile de urgenta. persista, contactati serviciul tehnic.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Presiune excesiva in | Defectiune in timpul efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
E21 timpul sterilizarii. fazei de sterilizare. mica in cazan (doar o tava). Daca problema
persista, contactati serviciul tehnic.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Defectiune in faza de efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
E22 Presiune insuficients sterilizare sau mica in cazan (doar o tava). Asigurati-va ca
N e supraincarcare sau nu exista scurgeri sau picaturi de apa pe
in timpul sterilizarii. . . b " o
pierdere de aburi. partea frontala. Daca problema persista,
contactati serviciul tehnic.
Lasati sterilizatorul sa se réceasca si apoi
E23 . .. | Defectiune in timpul efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
Temperatura excesiva T - L N «
- ot fazei de sterilizare. mica in cazan (doar o tava). Daca problema
in timpul sterilizarii s . L .
persista, contactati serviciul tehnic
. . Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Defectiune in timpul - i N v
o - efectuati un test de vid. Daca rezultatul
< fazei de sterilizare, - ; i
Temperatura o .| testului este bun, efectuati un ciclu de
E24 . NS probabil din cauza unei " ORI
insuficienta in timpul C . | sterilizare cu o sarcina mica in cazan (doar
e scurgeri n timpul unei < “ o .
sterilizarii ; . o tava). Daca problema persista, contactati
fazei de vid. L . "
serviciul tehnic.
. o Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Defectiune in timpul - i N v
o . efectuati un test de vid. Daca rezultatul
fazei de sterilizare, - ; .
- . | testului este bun, efectuati un ciclu de
E25 Ab - probabil din cauza unei - R
ur nesaturat in Ca | sterilizare cu o sarcina mica in cazan (doar
. I scurgeri n timpul unei - “ s .
timpul sterilizarii . o tava). Daca problema persista, contactati
faze de vid. L . ;
serviciul tehnic.
Nu se poate atinge Pierderi de apa in Lasati st_erlllzatorul sa se raceasca si apoi
E26 ) ; . timpul fazei de vid sau | efectuati un test de vid. Daca problema
pragul ciclului de vid. o o ; e .
supraincarcare. persistd, contactati serviciul tehnic
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Nu se atinge pragul de
presiune al ciclului.

Defectiune in sistemul
de generare a aburului
sau scurgere apa sau

Efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
mica in cazan (doar o tava). Daca problema

E27 3 persistd, contactati serviciul tehnic.
supraincarcare. ’
c sl . Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
L Incalzirea excesiva a C . " ’ o
Valoare variabila a ; efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
A aburului sau defectarea| . - .’ = <
presiunii. . . mica in cazan (doar o tava). Daca problema
E28 senzorului de presiune. . ! . .
persista, contactati serviciul tehnic.
Opriti sterilizatorul, l1&sati-l sa se raceasca
Circuit hidraulic cateva ore si apoi verificati filtrul de scurgere
Nu se poate obstructionat sau din partea frontala a cazanului. Daca
E29 depresuriza cazanul. | electrovalva blocatd.  |problema persista, contactati serviciul
tehnic.
Nu S€ poat.e eCh'vl ibra Filtrul bacteriologic este [Asigurati-va ca filtrul bacteriologic din partea
presiunea internacu | . ) M L -

E30 . - infundat. din fata a masinii nu este infundat.
presiunea externa. ; ’

Nu este atins nivelul “ - Permiteti sterilizatorului sa se raceasca si
- - Scurgere de apa in D . . - ’

E31 minim de vacuum in timpul fazei de vacuum apoi efectuati un test de. \(|d. Dacg problema
timpul testului de vid "|persista, contactati serviciul tehnic.

Nu este atins nivelul “ - Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
S Scurgere de apa in T . - ’
maxim Tn timpul . . efectuati un test de vid. Daca problema

E32 . . timpul fazei de vacuum. o o : N
testului de vid. persista contactarea serviciului de asistenta.
Scurgeri in timpul fazei , “ Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi

- . Scurgeri de apa de la T ; - y
de echilibrare din h : efectuati un test de vid. Daca problema

E33 . garnitura cazanului. o ; TR ) <
testul de vid. persista contactati serviciului de asistenta.
Scurgeri n timpul . < Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
fazei . Scurgeri de apa de la T . - '

E34 azei dg mentinere a gamnitura cazanului efectuati un test de vid. Daca problema
testului de vid. ' persista, contactati serviciul tehnic.
Temperatura anormala < . Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
o . Problema la sistemul de T . - ’
in timpul testului de N efectuati un test de vid. Daca problema

E35 . incalzire. N . . g
vid. persista, contactati serviciul tehnic.

Eroare senzor Defectiune la elementul |Opriti sterilizatorul si reporniti-l. Daca

E41 temperatura generator | sensibil sau la problema persista, contactati serviciul

de aburi conectarea sondei. tehnic.
Eroare senzor de Defectiune la elementul - o . . .

N o Opriti sterilizatorul si reporniti-l. Daca
temperatura banda sensibil sau la ; NV ’ - .

E42 T . problema persista, contactati serviciul tehnic.
superioara. conectarea sondei. :

Eroare senzor de Defectiune l‘? elementul Opriti sterilizatorul si reporniti-l. Daca
temperatura banda sensibil sau in ; NV ’ - .

E43 SR . problema persista, contactati serviciul tehnic.

inferioara. conectarea sondei. ’
Eroare senzor de Defectiune la elementul " o . " o

- o Opriti sterilizatorul si reporniti-l. Daca
temperatura sensibil sau la ; NP g e .

E44 . . problema persista, contactati serviciul tehnic.

condensare baterie. conectarea sondei. ’
Eroare senzor de Defectiune la elementul " o . " o

- o Opriti sterilizatorul si reporniti-l. Daca
temperatura al sensibil sau la ; NP g e .

E45 . . problema persista, contactati serviciul tehnic.

camerei. conectarea sondei. ;
Eroare senzor de Defe_ct,_lune la} elementul Opriti sterilizatorul si reporniti-l. Daca
- sensibil sau n ; NP g . .
E46 presiune. . problema persista, contactati serviciul tehnic.
conectarea sondei. ;
Defectiune la Deschideti si inchideti usa de cateva ori.
Eroare la senzorul intrerupatorul usii in Daca problema persista, contactati serviciul
E47 de inchidere al usii pozitia inchis. tehnic.
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Eroare senzor de

Defectiune la

Efectuati un ciclu de sterilizare. Daca

E48 - intrerupatorul usii in i . - .
blocare usa. " ; problema persista, contactati serviciul tehnic.
’ pozitia blocat. ’
Defectiune la generatorul
de abur sau la placa
electronica sau siguranta
Generatorul de abur : 9 ’
inactiv termostatului Contactati serviciul tehnic
Es1 ' generatorului de abur ’ ’
a fost declansata.
. Opriti sterilizatorul si lasati-l sa se raceasca
'Temperatura Defectiune la placa ay T J .
) T cateva ore, apoi efectuati un ciclu de
E54 generatorului de abur  |electronica sau la sterilizare. Dacs problerﬁa persista
este prea mare. senzorul de temperatura. A . . ’
contactati serviciul tehnic.
o i Opriti sterilizatorul si lasati-I sa se raceasca
Temperatura placii Defectiune la placa cateva ore, apoi efectuati un ciclu de
E55 superioare este prea  |electronica sau la sterilizare. Daca problema persist3,
mare. senzorul de temperatura. contactati serviciul tehnic.
o ) Opriti sterilizatorul si lasati-I sa se raceasca
Temp_eratura placii Defect,|u_ne la placa cateva ore, apoi efectuati un ciclu de
£56 superioare este prea  |electronica sau la sterilizare. Daca problema persist3,
mare. senzorul de temperatura contactati serviciul tehnic.
Temperatura Opriti sterilizatorul si I4sati-l sa se raceasca
incalzitorului placii Defectiune la placa cateva ore, apoi efectuati un ciclu de
E58 inferioara este prea electronica sau la sterilizare. Daca problema persista,
mare Tn timpul ciclului  [senzorul de temperatura |contactati serviciul tehnic.
de mentinere a presiune
Cazanul este
supraincarcat sau Efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
£62 Injectia cu apa este infundat cu scame sau |mica in cazan (doar o tava). Daca problema
terminata pompa de injectie a apei |persista, contactati serviciul tehnic.
este ineficienta
Asigurati-va ca conexiunile cu sistemul
Eroare la conexiunile  |Aquafilter sunt corecte si ca nu exista
Apa nu este eliberata de| hidraulice sau conducte sparte sau indoite. Asigurati-va ca
deionizatorul electrice cu Aquafilter robinetul de admisie Aquafilter este deschis.
E81 Aquafilter®. sau defectiuni Daca problema persista, contactati serviciul
electronice. tehnic.
- Senzor, conexiune < s . -
Temperatura bateriei de : Daca problema persista, contactati serviciul
E59 sau defectiune a i '
condensare prea mare ; o tehnic.
ventilatorului.
Problema la transferul
datelor de la placa de Opriti sterilizatorul. Apoi, porniti-l. Daca
*EQQ9 |baza pe ecran problema persista, contactati serviciul tehnic.
Problema la transferul - . . - y
Opriti sterilizatorul. Apoi, porniti-l. Daca
datelor de la ecran la ; e S :
E100 problema persista, contactati serviciul tehnic.

placa de de baza
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Urmatorul tabel prezinta mesajele de avertizare ale sterilizatorului folosind simboluri sau coduri
atunci cand este detectata o problema, impiedicandu-se pornirea ciclului.

COD

DESCRIERE

SOLUTIE

Apa utilizata la nivel
maxim.

Goliti rezervorul de apa.

Apa curata sub nivelul
minim.

Umpleti rezervorul pentru apa curata cu
apa distilata sau deionizata.

S-a incercat pornirea
ciclului cu usa deschisa.

Tnainte de Inceperea ciclului, inchideti usa.

Sterilizatorul este prea sus.

Temperatura sterilizatorului este prea sus
pentru operatiunea solicitata. Opriti
sterilizatorul si lasati-l sa se raceasca cu usa
deschisa.

Conductivitatea citita de

deionizatorul Aquafilter®
este Tnafara razei de actiune,
iar alimentarea automata cu
apa este imposibila.

Tnlocuiti cartusul deionizatorului Aquafilter.

Sterilizatorul nu detecteaza
memoria cardului SD, sau
cardul SD este protexat la
scriere (write-protected).

Verificati daca cardul SD are spatiu si este
corect instalat. Inchideti sterilizatorul,
scoateti cardul SD memory si  verificati
daca intrerupatorul de siguranta permite
scrierea.
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Conductivitatea afisata pe
autoclava se situeaza la
limitele valorilor acceptabile.

Goliti rezervorul de apa curatd cat mai
curdnd posibil si  umpleti-l cu apa
demineralizata sau distilatd de cea mai buna
calitate.

Conductivitatea afisata pe
autoclava se situeaza la
limitele valorilor acceptabile.

Goliti rezervorul de apa curata si reumpleti-|
cu apa demineralizata sau distilata de cea
mai buna calitate.

Eroare la electromagnetul de

Opriti sterilizatorul si reporniti-I din nou. Daca

W43 blocare a usii problema persistid, contactati serviciul de
asistenta.
Electromagnetul de blocare a Mutati manual electromagnetul prin
W44 usii este inafard cu usa impingerea stiftului spre sterilizator.
deschisa.
Temperatura placii inferioare
W80 de incalzire nu este potrivita Eroare rezistents.
pentru inceperea ciclului. ’
Temperatura placii superioare
w81 de incalzire nu este potrivita Eroare rezistenta.
pentru Tnceperea ciclului.
Temperatura placii superioare
w82 de incélzire nu este potrivita Eroare rezistenta.
pentru Tnceperea ciclului NGV.
Senzorul de temperatur3 a Oanl sterilizatorul $I.avaI repornlt,l-.l.
W90 eneratorului de abur este Daca problema persista, contactati
9 serviciul de asistenta tehnica.
defect. ’
Senzorul benzii superioare de Opriti sterilizatorul si apoi reporniti-I. Daca
woal Il Sup problema persista, contactati serviciul de
temperatura este defect. asistenta tehnica.
W92 Senzorul benzii inferioare de %P“tl stergllzatorul 3! _a??' rep;;rmtg:fl.
temperatura este defect. acz.:l pro emg persls a, C_OE] actafl
serviciul de asistenta tehnica.
. Opriti sterilizatorul si apoi reporniti-l. Daca
W93 Senzorul bateriei de problema persistd, contactati serviciul de
condensare este defect. asistents tehnica.
Opriti sterilizatorul si apoi reporniti-l. Daca
W94 Senzorul de presiune este problema persista, contactati serviciul de
defect. asistenta tehnica.
Senzorul de temperatura al Oprltl sterilizatorul si .ap?l repornlt,l-!.
W95 Daca problema persista, contactati

camerei este defect.

serviciul de asistenta tehnica.

Filtrul bacteriologic trebuie
inlocuit
M1

Aceasta este o notificare. Cand apare, iesiti
apasand pictograma centrala de jos.
Tnlocuiti filtrul cu autoclava oprit3 cat mai curand
posibil sau contactati serviciul de asistenta
tehnica.
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Garnitura din silicon a usii
trebuie inlocuita

Aceasta este o notificare. Cand apare, iesiti
apasand pictograma centrald de jos.
Contactati serviciul de asistenta tehnica pentru

M2 intretinere

ntretinere extraordinard M3

Aceasta este o notificare. Cand apare, iesiti
apasand pictograma centrala de jos.
Contactati serviciul de asistenta tehnica pentru
intretinere

Aceasta este o notificare. Cand apare, iesiti
apasand pictograma centrald de jos. Curatarea
rezervorului este recomandata pentru a evita
sedimentele.

Curatare
rezervor M4

Urmatorul tabel contine erorile care pot aparea in timpul instalarii si utilizarii software-ului de memorie
electronica. Daca indicatiile nu sunt suficiente pentru a rezolva problema, contactati serviciul de asistenta.

Microsoft Access Runtime nu se
instaleaza automat.

Deschideti folderul CD-ROM in Explorer, apoi folderul ART, si apasati
de doua ori pe setup.

Datele cardului de memorie SD nu
au fost obtinute de programul E-
Memory Software.

Verificati comunicarea dintre PC si cardul de memorie SD in pagina
“connections”.

Programul E-Memory Software nu
se instaleaza corect.

Verificati cerintele minime de sistem, in special sistemul de operare
instalat pe PC.

Programul E-Memory Software nu
trimite e-mailul cu datele ciclului.

Asigurati-va ca ati instalat si activat un client de posta electronica n
PC-ul dvs.

Transferul datelor de pe cardul de
memorie SD cétre PC se
deruleaza foarte greu.

Sistemul pe care a fost instalat programul E-Memory Software

este la limita cerintelor minime.

Apasati repede pe butonul de achizitii ., | din pagina “Connections”
(vezi paragraful “PC-SD MEMORY CARD CONNECTION AND

DISCONNECTION") -"CONECTAREA S| DECONECTAREA PC-
CD CARD

La rularea programulu E-Memory
software apare urmatorul mesaj:
“Avertizare de protectie: acest fisier
poate fi periculos ..... Cancel-
Open”.

Acest mesaj apare pentru ca protectia macro din Access 2003 este
setata la nivelul Medium. Click pe “Open”,totul functioneaza corect.
Pentru a elimina mesajul initial de instalare al Access 2003,

nivelul de protectie macro poate fi diminuat:

rulati Access 2003

Tools -->Macros-->Protection-->low level — si totul va functiona
corect.

Daca programul E-Memory
Software este rulat de la iconita de
pe desktop, va aparea campul de
search MSACCESS.EXE

Probleme la instalarea MS Access Runtime.
Contactati serviciul de asistenta.
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ANEXA 10 Descrierea dispozitivelor optionale

Deionizatorul Aquafilter

Deionizatorul Aquafilter este un dispozitiv care face posibila obtinerea apei h rezervorul sterilizatorului prin

conectarea directa la conducte de apa. Interfata deionizatoruIui-AquaﬁIter® a sterilizatorului E9 NEXT permite

celui din urma sa fie direct controlat de sterilizator.

Principiul pe care se bazeaza sistemul este cel al schimbului ionic: o matrice sintetica este incarcata cu
grupuri capabile sa facd schimb de ioni de hidrogen (H +) si hidroxizi (OH-) cu cationii si anionii prezenti in
apa.

Deionizatorul contine o sonda utilizatd pentru a citi conductivitatea specifica si prin urmare este capabila sa
indice cand caracteristicile apei produse nu mai sunt acceptabile pentru sistem. Rasinile sunt capabile sa
produca aproximativ 120 litri de apa, dar aceasta valoare este strict dependenta de salinitatea apei de
admisie, ex. acolo unde deionizatorul este instalat. Cand locurile active ale rasinii sunt saturate si sonda
detecteaza o calitate a apei de iesire cu o valoare mai mare decéat o anumita valoare prestabilita, pe afisajul
sterilizatorului E9 NEXT va aparea un mesaj pentru inlocuirea rasinilor. Calitatea apei produse este, de
asemenea, indicata de un led pe deionizator; precum si de mesajul de pe afisajul unitatii, prin urmare, lumina
rosie din led indica, de asemenea, cand calitatea apei produse de deionizator nu este adecvata.

Imprimanta de etichete integrata

Imprimanta de etichete integratd este un dispozitiv care, la incheierea fiecarui ciclu, ofera posibilitatea de a
imprima rezultatul unui ciclu, atat pentru ciclurile finalizate cu succes, cat si pentru cele care nu au fost
finalizate cu succes sau au fost oprite manual sau au provocat alarme. Aceasta imprimanta cu impact termic
ofera posibilitatea de a selecta numarul de etichete de imprimat folosind, de asemenea, si codul de bare.

R -V G
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Imprimanta integrata pentru role de hartie termica

Imprimanta integrata pentru role de hartie termica este un dispozitiv care la finalizarea fiecarui ciclu, ofera
i posibilitatea de a imprima rezultatul unui ciclu, atat pentru ciclurile finalizate cu succes, cét si pentru cele

care nu au fost finalizate cu succes sau au fost oprite manual sau au provocat alarme.

®
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Imprimanta externa pentru etichete

Imprimanta externa pentru etichete (sursa de alimentare de 24 Vdc folosind o sursa de alimentare) este un
dispozitiv care, la incheierea fiecarui ciclu, ofera posibilitatea de a imprima rezultatul unui ciclu, atat pentru
ciclurile finalizate cu succes, cat si pentru cele care nu au fost finalizate cu succes sau au fost oprite manual
sau au provocat alarme. Aceasta imprimanta cu impact termic ofera posibilitatea de a selecta numarul de
etichete de imprimat folosind, de asemenea, si codul de bare. Deoarece imprimarea este mai rapida decét cu o
imprimanta integrata, aceasta este mai adecvata atunci cand este necesara imprimarea unui numar mare de
etichete.
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a DICHIARAZIONE DI CONFORMITA DECLARATION DE CONFORMITE
E uron d a DECLARATION OF CONFORMITY DECLARACION DE CONFORMIDAD
KONFORMITATSERKLARUNG DECLARACAO DE CONFORMIDADE
Fabbricante: Fabricant EPRONPA SPA
. Via dell’Artigianato, 7
Manufacturer: Fabricante . . .
. 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy
Herstellers: Fabricante

T (+39) 0444 656111 M info@euronda.com

La presente dichiarazione di conformita e rilasciata sotto I’esclusiva responsabilita del fabbricante

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of manufacturer

Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung tragt der Hersteller.

La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant :

La presente declaracion de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.
A presente declaracao de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Tipo: Autoclavi di sterilizzazione a vapore d’acqua Type : Autoclaves de stérilisation a la vapeur
Type: Steam sterilizing units Tipo: Autoclaves de esterilizacién a vapor
Typ: Autoklaven Tipo: Autoclaves de esterilizagdo a vapor
Serie: Série :

Series: Serie: E9 NEXT

Serie: Série:

Modello: Modele :

Model: Modelo: E9 NEXT 24L E9 NEXT 18L
Modell: Modelo:

Numero matricola / lotto: Matricule / lot :

Serial number / lot: Numero matricula / lote: EXBxoxxxxx EXAXXXXXX

Serien- / Lothummer: Numero de matricula/lote:

L’oggetto della dichiarazione di cui sopra & conforme alla pertinente normative di armonizzazione dell’Unione:

The object of the declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonization legislation:
Der oben beschriebene Gegenstand der Erklarung erfillt die einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union:

L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la Iégislation d'harmonisation de I'Union applicable :

El objeto de la declaracién descrito anteriormente es conforme con la legislacién de armonizacidn pertinente de la
Unidn:

O objeto da declaragdo acima mencionada estd em conformidade com a legislacdo de harmonizacdo da Unido
aplicavel:

Direttiva 93/42/CEE e successiva modifica 2007/47/CE. Dispositivi medici. Classe
Directive 93/42/CEE and subsequent amendment 2007/47/EC. Medical devices. Class
Richtlinie 93/42/EWG und den spiateren Anderungen 2007/47/EG. Medizinische Vorrichtungen. Klasse b
Directive 93/42/CEE et modification successive 2007/47/CE. Dispositifs médicaux. Classe
Directiva 93/42/CEE y posterior enmienda 2007/47/CE. Dispositivos médicos. Clase
Diretiva 93/42/CEE e posterior alteracdo 2007/47/CE. Dispositivos médicos. Classe
. i
otried body IMQ S.P.A Certificate N°: 631/MDD
Die notifizierte Stelle o -
Oreanisme notifié ZertifikatCertificat
& . i 0051 Certificado Annex Il MDD
Organismo notificado oo
. . Certificado
Organismo notificado
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- DICHIARAZIONE DI CONFORMITA DECLARATION DE CONFORMITE
E uron d a DECLARATION OF CONFORMITY DECLARACION DE CONFORMIDAD
KONFORMITATSERKLARUNG DECLARACAO DE CONFORMIDADE

Riferimento alle pertinenti norme armonizzate utilizzate o riferimenti alle altre specifiche tecniche in relazione alle
quali & dichiarata la conformita:

Reference to the relevant harmonized standards used or references to the other technical specification in relation to
which conformity is declared:

Angabe der einschlagigen harmonisierten Normen, die zugrunde gelegt wurden, oder Angabe der anderen techni-
schen Spezifikationen, beziglich derer die Konformitat erklart wird:

Références des normes harmonisées pertinentes appliquées ou des autres spécifications techniques par rapport
auxquelles la conformité est déclarée :

Referencias a las normas armonizadas pertinentes utilizadas o referencias a las otras especificaciones técnicas en
rela- cidn con las cuales se declara la conformidad:

Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as outras especificagGes técnicas em relagao as quais a
conformidade é declarada:

EN 61010-1:2010 EN 61010-2-040:2015 EN 61326:2013 EN 13060:2014
EN I1SO 14971:2012 EN 62304: 2006/AC2008 EN 62366-1: 2015 EN 15223-1: 2016
Sito produttivo Site de production Via Chizzalunga,1
Production site Sitio de produccion 36066 Sandrigo (VI)
Produktionsstandort Local de producao Italia
II;llja?cgeO Il:llfuar Via dell'Artigianato, 7 B::Z I?:;[Ea

gary 36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) Italy 28/01/2019
Ort Local Datum Data

Funzione  Amministratore unico

Function  Managing director Renato Basso
Funktion Geschaftsfihrer

Fonction  Directeur général

Cargo Gerente [

Cargo Gerente
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CERTIFICATO CE

Certificato n. 631/MDD

Dichiarazione di approvazione del sistema qualita
(Sistema completo di garanzia qualita)

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita all'Allegato I, con l'esclusione del punto 4, della
direttiva 93/42/CEE e s.m.i., si dichiara che la ditta:

EURONDA SPA
36030 MONTECCHIO PRECALCINO (V1) - VIA DELL'ARTIGIANATO 7 (ITA) - Italy

mantiene nello stabilimento di:

36066 SANDRIGO (V1) - VIA CHIZZALUNGA 1 (ITA) - Italy

un sistema qualitd che assicura la conformita dei seguenti prodoti:

Autoclavi di sterilizzazione a vapore d'acqua

Modd. come da documento 'Allegato al Certificato CE no. 631/MDD - Elenco dei Dispositivi' rev. O del
2021/02/02; tale allegato costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

ai requisiti essenziali della direttiva suddetta ad essi applicabili (in tutte le fasi dalla progettazione al
controllo finale) ed & sottoposta alla sorveglianza prevista dal punto 5 dell' Allegato Il. Per i dispositivi in
classe lll guesto certificato & valido solamente con il relativo certificato di esame CE della
progettazione di Allegato 11.4.

Riferimento pratiche IMQ:

10AD00046; T0ADO0047; T0AEQ0167; 10AH00234; 10AH00235; 10AI00084; 10AK00024; 10EK00086;
COMEDCONMHDM110026258-01; COMEDCONMHDM110047785-01; 10ENOCQ19; DM16-0000505; DM16-
0006749-01; DM17-0015623-01; DM17-0019233; DM18-0028883-01; DM19-0034306-01; DM19-0037141-01;
DM19-0043115-01; DM20-0057555-01.

Questa Dichiarazione di approvazione é rilasciata dall'lMQ $.p.A. quale organismo nofificato per la
direttiva 93/42/CEE e s.m.i. Il numero identificativo dell'lMQ S.p.A. quale organismo nofificato &: 0051.

Emesso il: 2003-04-14 % :

Data aggiomamento: 2021-02-02 === —
Soslituisce: 2020-01-30 IMQ DocuSign.
Data scadenza: 2024-05-26
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EC CERTIFICATE

Certificate No 631/MDD

Full Quality Assurance System Approval Certificate

On the basis of our examination carried out according to Annex |l, excluding section 4, of the Directive
93/42/EEC and its revised version, we hereby certify that:

EURONDA SPA
36030 MONTECCHIO PRECALCINO (V1) - VIA DELL'ARTIGIANATO 7 (ITA) - Italy

manages in the factory of:
36066 SANDRIGO (VI] - VIA CHIZZALUNGA 1 (ITA] - Italy

a quadlity assurance system ensuring the conformity of the following products:

Steam sterilizing units

Type ref. as to document 'Annex of EC Certificate no. é31/MDD - Device List' rev. 0 dated 2021/02/02;
this annex is integral and substantial part of this cerfificate.

with the relevant essential requirements of the aforementioned directive (from design to final inspection
and testing) and it is subject to surveillance as specified in section 5 of Annex II. For class Ill devices, this
certificate is valid only with the relevant EC Design-Examination Certificate of Annex I1.4.

Reference to IMQ files Nos:

10AD00046; 10AD00047; 10AEQ0167; 10AH00234; 10AH00235; 10AI00084; 10AK00024; 10EKOC086;
COMEDCONMHDM110026258-01; COMEDCONMHDM]1 10047785-01; 10ENO0OO19; DM16-0000505; DM16-
0004749-01; DM17-0015623-01; DM17-0019233; DM18-0028883-01; DM19-0034306-01; DM19-0037141-01;
DM19-0043115-01; DM20-0057555-01,

This Approval Certificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body for the Directive 93/42/EEC and its
revised version. Notified Body notified to European Commission under number: 0051.

Date: 2003-04-14 “EC > .

Updated: 2021-02-02 —= e
Substitution Date: 2020-01-30 IMQ  boasim
Expiry Date: 2024-05-26
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Allegato al Certificato CE n. 631/MDD - Elenco dei Dispositivi

Annex of EC Certificate no. 631/MDD - Device List
rev. 0 del/of 2021/02/02

Categoria di dispositivo:  Autoclavi di sterilizzazione a vapore d'acqua
Device category: Steam sterilizing units

Marca
Trade mark: EURGNDA

Modello/i:  E9 INSPECTION® MED S1 18L
Model(s): o INSPECTION® MED $1 241
E9 INSPECTION® MED $2 18L

E9 INSPECTION® MED $2 241

E9 INSPECTION® MED $3 241

E9 NEXT 18L
E9 NEXT 24L

ET0 18L
E10 24L

E8 18L
E8 241

EXL
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