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Dragi clienti,
Va multumim pentru increderea pe care ne-ati acordat-o cumparand sterilizatorul EXL.

Compania noastrd va sta la dispozitie pentru orice informatii si lamuriri referitoare la echipamentul

achizitionat.

V& sfatuim ca, inainte de utilizarea aparatului, s& cititi cu atentie manualul de instructiuni. Echipamentele
noastre respecta cerintele standardelor de securitate in vigoare i, atunci cdnd sunt utilizate conform
instructiunilor, nu prezinta un pericol pentru operator. Euronda S.p.A. declina orice responsabilitate pentru
interpretarile gregite 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 interzisd 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 Tn Certificatul de Garantie.

Garantia incepe la data Tnregistrérii la adresa www.euronda.com/myeuronda. in caz contrar, garantia incepe
la data vanzarii dispozitivului catre clientul utilizator.

In caz de pierdere, garantia va ramane valabild 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. Utilizarea altui tip de ambalaj poate cauza daune aparatului in timpul transportului.

NOTA 2: pentru a putea debloca 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;

EXL_RO_Rev. 01
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CAPITOLUL 2

REGLEMENTARI NORMATIVE
Sterilizator cu abur saturat EXL.
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 € 0051

si in 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 11-D1 - c € 0497

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

in 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 responsabild este responsabild legal cu privire la instalarea, functionarea si utilizarea
corespunzatoare a aparatului

UTILIZAREA SI PASTRAREA MANUALULUI
Acest manual se refera la urmatoarele serii si modele de aparate:

Model

EXL

Acest manualul este parte integranta a produsului si trebuie pastrat impreuna cu aparatul; Manualul are
drept scop prezentarea instructiunilor pentru:

instalarea corecta;

functionarea sigura si eficienta a aparatului;

intretinerea continu[ si regulata.

Aparatul trebuie sa fie folosit conform instructiunilor din manual si nu va fi folosit Tn alte scopuri decéat cele
indicate in acesta. In plus, se presupune ci 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 sa& fie usor consultabil de catre personal. 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.
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Este interzisa chiar si reproducerea partiala a textului precum si a ilustratiilor.

Euronda S.p.A. igi rezerva dreptul de a modifica sau de a aduce imbunatatiri manualului sau aparatului fara
a avea insa obligatia de a face notificari prealabile. Informatia continuta in acest manual se refera la aparatul
cu caracteristicile ce se regasesc in cap. 5.3.1 “Numar de serie”.

In 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 S| CONVENTI |
Pe parcursul acestui manual veti intalni simboluri alaturi de o descriere, o nota etc.
Aceste ilustratii sunt menite sa atraga atentia cititorului asupra unei anumite note sau explicatii. Semnificatia
acestora este explicat[ mai jos.

SIMBOL DESCRIERE

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 S| PRECAUTII
Acest simbol se refera la indicatii si sfaturi cu caracter general.

INTERZICEREA ABSOLUTA

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

GRAD DE PROTECTIE

Prima cifra indica faptul ca:

- carcasa asigura protectia persoanelor impotriva accesului la partile periculoase
prin prevenirea sau limitarea patrunderii in carcasa a unei parti din corpul unei
unelte tinute de o persoana;

iar, simultan,

- carcasa asigura protectia echipamentului impotriva patrunderii corpurilor
straine solide. X - nedeclarat

A doua cifra indica gradul de protectie a carcasei impotriva efectelor daunatoare

asupra echipamentului datorate patrunderii apei in carcasa. 0 - fara protectie

IPX0

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 cap. 3.4).

PIERDEREA SAU DISTRUGEREA MANUALULUI SI OBTINEREA UNEI NOI COPII
in cazul pierderii sau distrugerii manualului, acesta se poate gasi pe site-ul www.euronda.com/myeuronda
sau i puteti cere companiei Euroronda S.p.A. o noud copie. Furnizati urnatoarele date:
- denumirea si modelul aparatului;
- numele si adresa de destinatie a copiei manualului.

Trimiteti deci cererea la adresa indicata mai jos:

EURONDA SPA

Via dell’Artigianato, 7

36030 Montecchio Precalcino, Vicenza - Italia
t (+39) 0444 656111 - f (+39) 0444 656199
E-mail info@euronda.com

EXL_RO_Rev. 01
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CAPITOLUL 3

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 cunoascé si sa execute corect toate indicatiile continute in acest manual precum gi
cele aplicate pe aparat.

Operatorul nu trebuie sa execute operatiuni din propria initiativa sau operatiuni ce nu sunt de competenta lui.

- Nu folositi unitatea de sterilizare pentru altceva decét pentru utilizarea prevazuta

- Nu utilizati niciodata unitatea de sterilizare pentru a steriliza: produse corozive (acizi, baze si fenoli,
compusi sau solutii volatile, cum ar fi etanol, metanol sau cloroform sau substante radioactive), lichide,
deseuri biomedicale.

Autoritatea responsabila se va ingriji de divulgarea informatiilor continute in acest manual si de instruirea
profesionala a operatorului in ceea ce priveste utilizarea si Intretinerea aparatului in conditii de securitate;
n special, se va asigura ca aceste informatii au fost infelese in mod corespunzator.

O atentie deosebita se va acorda masurilor de urgenta care trebuie adoptate in caz de emisie in mediul
fnconjurator a materialelor patogene; se recomanda indicarea acestor masuri intr-un regulament care se
va pastra langa aparat.

-Tn caz de functionare defectuoasa sau de accident grav, operatorul TREBUIE sa raporteze imediat situatia
producatorului EURONDA SPA si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul.

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 sigurantd pentru exterior. Aparatul, chiar si atunci cdnd nu functioneaza, are
ventilatorul de racire intotdeauna in functiune daca este alimentat electric.

Tensiunile Thalte interne sunt periculoase.

- In cazul in care nu este posibila deconectarea alimentarii cu energie electrica, opriti intrerupatorul de retea
si, in cazul in care acesta se afla la distantd sau nu este vizibil pentru persoana care efectueaza
intretinerea, pozitionati intrerupatorul pe "OFF" si blocati-l cu un lacat sau, alternativ, blocati panoul
electric si pastrati cheile la dumneavoastra; in orice caz, asigurati-va ca alimentarea cu energie electrica
este efectiv oprita.

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 (fnainte de a-I reutiliza, inlaturati umiditatea).

Nu varsati apa sau alte lichide pe aparat deoarece ar putea provoca scurtcircuite si coroziunea
echipamentului.

Nu atingeti niciodata aparatul cu mainile umede sau daca exista lichide pe acesta, insa respectati
intotdeauna toate masurile de precautie pentru dispozitivele electrice.

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

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

- Cand deschideti usa, nu stati pe sau in fata acesteia, deoarece exista pericolul de arsura din cauza
aburului care iese din aparat.

- Apa utilizata pentru descarcare sau partile aflate in contact cu materialul care urmeaza sa fie sterilizat pot
contine reziduuri contaminate, astfel incat se recomanda utilizarea manusilor de protectie din latex la
descarcare si manipulare pentru a evita o posibilda contaminare patogena (a se vedea capitolul 6.7
"Rezervoare: instructiuni pentru incércarea si descarcarea apei”).
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- Tnainte de orice operatiune de transport a aparatului, se vor goli ambele rezervoare de apa. Utilizati tubul
special de drenaj si executati instructiunile cu privire la golirea apei (vezi 6.7 “Rezervorul: instructiuni
de incarcare si descarcare a apei”).

- Toate materialele, Tnainte de a fi sterilizate, trebuie tratate conform normelor in vigoare.

- Nu incercati s& deschideti usa in cazul unei pene de curent in timpul unui ciclu de sterilizare.

- La sfarsitul fiecarui ciclu, interiorul cazanului, partea interioara a usii, tavile si incarcatura sunt foarte
fierbinti: nu trebuie atinse direct pentru a evita arsurile (Fig. 3.4-1). Utilizali piesa speciala extractoare
(Cap. 3.3 “Dispozitive de siguranta”).

Fig. 3.4-1 Fig. 3.4-2

- In conformitate cu art. In conformitate cu art. 33 din Regulamentul nr. 1907/2006 (REACH), se
mantioneaza ca aparatul contine plumb, CAS 7439-92-1. Aceasta substanta nu poate intra in contact cu
utilizatorul deoarece este inchisa in traductor, prin urmare, in timpul utilizarii aparatului nu exista pericole
asociate si nu sunt necesare masuri de precautie in acest sens.

- In conformitate cu art. Tn conformitate cu art. 33 din Regulamentul nr. 1907/2006 (REACH), vé informam ca
aparatul confine Decametilciclopentasiloxan, CAS 541-02-6. Aceasta substantd nu poate intra in contact
cu utilizatorul sau cu instrumentele sterilizate, deoarece este continuté in elementul de incalzire cu banda
din jurul camerei, prin urmare nu exista riscuri asociate si/sau masuri de precautie pentru utilizare.

- In conformitate cu art. Tn conformitate cu art. 33 din Regulamentul nr. 1907/2006 (REACH), va informam c&
aparatul contine Dodecametil-ciclohexasiloxan, CAS 540-97-6. Aceasta substantda nu poate intra in
contact cu utilizatorul sau cu instrumentele sterilizate deoarece este continuta in interiorul elementului de
incalzire, prin urmare nu exista riscuri asociate si nu sunt necesare precautii de utilizare.

- In conformitate cu art. In conformitate cu art. 33 din Regulamentul nr. 1907/2006 (REACH), vé informam ca
aparatul contine Octamethylcyclotetrasiloxane, CAS 556-67-2. Aceastd substanta nu poate intra in
contact cu utilizatorul sau cu instrumentele sterilizate deoarece este continuta in interiorul elementului de
incalzire, prin urmare nu exista riscuri asociate si nu sunt necesare precautii de utilizare.

3.2 SCOP
Sterilizator cu aburi EXL: Sterilizatoare mici concepute pentru sterilizarea cu abur a dispozitivelor
medicale invazive si neinvazive.

Aparatul este destinat utilizarii profesionale si doar persoanele calificate pot sa-1 foloseasca. Aparatul este
destinat doar utilizarii Tn scopul pentru care a fost conceput.

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

neconforma a aparatului daca acesta nu a fost utilizat in mod corect sau a fost utilizat pentru
scopuri nepotrivite, sau nu a fost pastrat in conditii bune.
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DISPOZITIVE DE SIGURANTA

Siguranta electrica

Descriere

Efect

Intrerupétor cu protectie termica bipolara pentru
protejarea dispozitivului Tmpotriva scurtcircuitelor

Intrerupe conexiunea la reteaua principald de
electricitate

Protectia placii electronice Tmpotriva 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 termica a unitatii: daca apare
supraincalzirea anormala, aparatul se opreste.

Aparatul nu poate fi pornit paAna 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.

Intreruperea alimentérii cu energie electric, inlocuiti
siguranta termica.

Termostatul resetabil manual care protejeaza
generatorul de abur

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

Supapa de siguranta, in conformitate cu norma PED
2014/68/EC, protejeaza de eventuale depasiri de
presiune

Descarcarea vaporilor si reechilibrarea presiunii la
valori de siguranta

Dispozitive de siguranta de tip mecanic

Descriere

Efect

Microintrerupator de siguranta a usii: asigura

inchiderea corecta a usii

Mesaj ce semnalaleaza céa pozitia usii este incorecta

Microintrerupator ce blocheaza usa: arata pozitia
corecta a sistemului de blocare

Se semnaleaza faptul ca usa nu este blocata

Blocarea usii: mecanism electromecanic ce
protejeaza impotriva deschiderii accidentale a usii

Impiedica deschiderea usii in timpul functionarii
aparatului.

Incercarea de a deschide usa atunci
A/\ cind siguranta de blocarea a usii a fost
&2 setatd poate cauza daune importante
sistemului de Inchidere

Piese extractoare. Pentru a nu permite atingerea
partilor interne fierbinti ale aparatului.

Protejeazd impotriva eventualelor arsuri ce pot
aparea Tn timpul extragerii vasului cu instrumente
sterilizate.
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Dispozitive de control

Descriere

Efect

Egalarea presiunii: reduce sistemul la valoarea
normald de presiune, In caz de intreruperi manuale
sau de alarme si/ sau atentionari Tn timpul ciclului.

Reechilibrare automata a presiunii in interiorul

camerei de sterilizare.

Sistemul de evaluare a parametrilor procesului,
administrat complet de microprocesor

Tn caz de anomalie a ciclului, programul in curs este
intrerupt imediat si sunt generate alarme

Monitorizare constanta a dispozitivului:
componentele autoclavei sunt monitorizate constant
n timpul functionarii acestora

Generarea mesajelor de alarma si/sau atentionari in
caz de anomalii

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.

A\

Verificati periodic eficacitatea sistemelor de siguranta (vezi cap. 8 “Intretinerea”).

3.4 AVERTISMENTE DE SIGURANTA PREZENTE PE DISPOZITIV

Simbolurile de siguranta prezente pe aparat:

ATTENZIONE:
CAUTION:
ATTEHTIOMN:

Fia B4 AFE IR ToduEE Lk Tl
BSCHEMLCT WOLTAGE BLFOBL DH RIND
AAWT Bduwil, im vl (4 Fincdeds
R LR BFFNIN

ATHSMYIEIOREUNG UNTIRERICELN
T OEMTTE A BRGSO OMCTAN LA RUMCON
AMTEE BF ABRIE TIRRE & TIWULAS

T

== 0
R =
oo =
oS o

L]
Le I
C I 0

ATENTIE: DECONECTATI DE LA SURSA DE ALIMENTARE CU
ENERGIE INAINTE DE A DESCHIDE CARTERUL

ATENTIE: SUPRAFATA FIERBINTE

Astfel de semne nu trebuie sa fie dezlipite, acoperite sau deteriorate.

3.5 DISPOZITIVE DE PROTECTIE INDIVIDUALA (DPI)

- Méanusi de protectie din latex.
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CAPITOLUL 4
4.1 GREUTATE $I DIMENSIUNI DE AMBALARE
P Dimensiuni la ambalare:
P i A =632 mm
[ g B =560 mm
A C =1000 mm
Greutatea totald dupa ambalare: 12,6 kg
5 | o
Fig. 4.1-1

PRIMIREA S| TRANSPORTAREA
La primirea aparatului verificati integritatea pachetului (pastrati-l pentru eventuale transportari).
Deschideti pachetul si asigurati-va ca:
- livrarea corespunde specificatiilor tehnice (capitolul 4.3 "Descrierea continutului");
- nu exista daune evidente.

in caz de daune sau in cazul in care unele parti lipsesc, trebuie sa informati 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 EXL Capacitate 29 litri 1
Tava Tava din aluminiu anodizat 5
Suport pentru tava Suport cu 5 compartimente de otel 1
Piesa extractoare Clesti pentru extragerea tavilor 2
Maner pentru reglarea usii Maner din inox inoxidabil pentru reglarea garniturii usii 1
Tub de drenaj Tub din PVC, transparent cu cupla rapida 1
Conducta de evacuare Tub de silicon 1
Filtrul bacteorologic 1
Palnie 1
Cablu de alimentare 1
Manual de instructiuni Acest manual 1
Certificat de garantie 1
Fisa de utilizare rapida 1
Fisa de instalare 1
Raport de testare 1
4.3.1 Dispozitive optionale (a se vedea si Anexa 10)
Descriere Specificatii Cantitate
Aquafilter Deionizator extern pentru alimentarea automata cu apa 1
Imprimanta integrata Imprimanta de etichete 1
Imprimanta externa Imprimanta de etichete 1
Deionizator extern cu osmoza pentru alimentarea
Aquasmo N < 1
automata cu apa
Dispozitiv de interfata care permite alimentarea automata
Aquabox . ’ . 1
cu apa din surse de presiune

CAPITOLUL 5
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5.1 DESCRIEREA APARATULUI

EXL: sterilizator cu abur saturat, complet automat pentru sterilizarea instrumentelor cu sau fara sac.

5.1.1 Elemente frontale

1. Afisaj tactil de 2,8 inchi: va permite sa setati, sa

vizualizati si s& controlati toate functiile aparatului.

Functiile diferitelor taste sunt explicate in capitolul

6.5 "Cum se utilizeaza panoul de comanda".

Maner pentru deschiderea usii.

Clapeta intrerupatorului principal: ofera acces la

intrerupatorul principal, la un port de serviciu serial

si la pixul stylus.

4 Slot pentru card SD: Tn acest slot se plaseaza cardul
SD care stocheaza datele ciclurilor efectuate de
aparat.

5 Capacul optional al imprimantei termice (a se
vedea capitolul 5.4 "Imprimanta integrata").

w N

Dispozitive frontale cu usa deschisa

Inchiderea hubloului.

Garnitura.

Filtrul bacterologic.

Racord pentru deversarea apei utilizate.

Mecanism de blocare cu stift electromagnetic si
microcomutatoare de siguranta in interior.

Racord pentru deversarea apei proaspete.

Capacul cu surub al comutatorului termostatului de
siguranta.

ab~hwWwNBE

~N o

5.1.2 Elemente posterioare

Deversarea apei folosite si a celei in surplus.

Priza pentru cablu de alimentare.

Conexiune electrica pentru deionizator.

Supapa de siguranta.

Priza seriala posterioara.

Intrarea apei de la alimentarea externd fatd de a
deionizator.

Mufa Ethernet.

8 Aspiratie de aer la pompa

OO WNE

~
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5.1.3 Elemente superioare

1 Rezervor apa curata.

2 Senzor de nivel minim / contor de conductivitate a
apei curate.

3 Senzor de nivel maxim de apa curata.
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Dimensiunile aparatului cu usa inchisa (fig.5.2-1):

L =460 mm
H=455 mm
P =855 mm

Dimensiunile aparatului cu usa deschisa (fig.5.2-1):

L =610 mm
H=455 mm
P=1170 mm

Greutatea aparatului:

Gol: 57.9 kg. Greutatea maxima cu rezervorul plin si incarcare maxima: 70 kg
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5.3 DATE TEHNICE SI NIVEL DE ZGOMOT
CARACTERISTICI EXL
Tensiunea de alimentare 230V
Frecventa din retea 50/ 60 Hz
Potential electric 3200 W
Curentul absorbit 14 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

Pentru a activa Functiile Personalizate, contactati serviciul de asistenta pentru clienti
sau dealerul dumneavoastra

Testare cicluri suplimentara

Mentinerea presiunii - activarea supapei de siguranta

Conditiile pentru care a fost
proiectat aparatul.

- Uz intern

- Altitudinea pana la 2000 m

- Temperatura: de la +5 la +40°C

- Umiditatea relativa max 85%

- Variatia maxima a tensiunii de alimentare: £10%

Categoria de instalatie (categoria de supratensiune) Il

Gradul de poluare: 2

Supratensiuni momentane de scurta durata 230 V + 1200 V panala5s
Supratensiuni momentane de lunga durata 230 V + 250 V ce deasesc 5 s

Presiunea maxima*

250 kPa (2.5 bar)

Dimensiunea camerei de Diametru: 250 mm
sterilizare. Adéncime: 618 mm
Spatiul utilizabil** al camerei 180 x 160 x 550 mm (LxHxA)
Capamtate_a utilizabila a 15.8 litri

camerei
Capacitate rezervoru cu apa 4 litri

Greutatea zonei de suport
(rezervorul plin si camera
inarcata la maxim)

4.62 kglcm2 (453067N/m2)

Controlul de functionare

Microprocesor

Imprimanta

Optional (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) .

550 180
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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.

> MOoD. EAL

WEHL‘IEDUM ] 1310619
LR T

+ER+TEXLT1500010Y

| 2400 ||s0mari=] 22000 [Mue 250kPa (2 5har
e st C Coost B
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Autoclave

ol Esronda Spa, Vis celistigimata, 7,
34030 Montscchio Frecalcisa, Vicenis

Tol & 22 0ddd S54110 - Fax 9 DAl S04 109
wrw st a. com = InFoges urondacom

[=- il

Fig. 5.3.1-1

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

SIMBOL

DESCRIERE

SN

"NUMARUL DE SERIE"
Simbolul este langa numarul de serie. Numarul de serie trebuie s& corespunda cu simbolul.

PRODUCATOR
Simbolul trebuie sa fie Tnsotit de denumirea societétii producéatoare si de datele de contact
ale acesteia

"DATA FABRICARII"
Simbolul este langa anul fabricarii.
Anul trebuie sa fie din patru cifre.

"ATENTIE, A SE VEDEA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE”

X4 >

“SIMBOLUL COLECTARII SELECTIVE”

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

5.3.2 Nivelul sonor
Aparatul a fost proiectat si realizat in asa fel incat sa se reduca la maxim nivelul sonor, care este de 55

dB(A).
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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 functioneaza numai daca se introduce rola de eticheta.
- Daca 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 hértie

6 Repozitionati capacul magnetic din fata.

Utilizati numai etichetele Euronda originale.

Fig. 5.4.1-1
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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. Cutia de carton este fixata de paletul de dedesubt cu curele.

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
A\ transporta ca pachet fragil. A se pastra intr-un ambient uscat si protejat. Ambalajul trebuie

sa fie pastrat pe tot parcursul garantiei.

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

Actiunea simultana a trei persoane este necesara pentru ridicarea aparatului:

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

- Tndepértat,i curelele care leaga cutia de palet.

- Deschideti partea de sus a cutiei de carton si scoateti-o afara.

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

- Folositi centurile speciale pentru a ridica unitatea (actiune simultana a trei persoane) avand grija sa o
mentineti la orizontala.

- Nu prindeti de piesele din plastic ale aparatului.

- Asezati unitatea pe suprafata de lucru, apoi scoateti curelel ridicandu-I 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 in locuri putin ventilate (Fig. 6.1-4), de exemplu, Thcorporate in mobilier.

- Nu pozitionati aparatul IAnga 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 m s.I.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.

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

Dupa instalare, intotdeauna completati fisa de instalare a produsului.

Aparatul nu trebuie instalat in "apropierea pacientului" conf. standard EN 60601-1.

Se recomanda ca instalarea si prima pornire a aparatului sa fie efectuate cu usa
deschisa, pentru a permite determinarea presiunii ambientale locale.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii intr-un mediu industrial electromagnetic (definitie in conformitate cu EN
61326-1) (a se vedea capitolul 5.3 "Date tehnice"); trebuie respectate urmatoarele recomandari.

- Inainte de instalare, asigurati-va ca ati inlaturat kitul de accesorii din aparat.

- Instalati aparatul in asa fel incat cablul de alimentare sa nu fie Tndoit sau strivit ci sa fie liber pana la priza
electrica.

- Aparatul trebuie sa fie pozitionat Tn asa fel incat sa fie usor de ajuns la priza.

- Pozitionati aparatul la o Tnaltime corespunzéatoare in asa fel incat atunci cand va fi utilizat aparatul, sa se
poata inspecta cu usurinta camera de sterilizare si, de asemenea, sa se poata curata usor.

- 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 inal{ime superioar a.

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

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

Verificati daca tensiunea de alimentare indicatd pe placa din spate (Fig. 5.3.1-1) corespunde celei
disponibile la locul de instalare.

- 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 efectuatd conform normelor in vigoare.

- Variatia maxima a tensiunii de alimentare: +/- 10%.

- In amonte de instalatie, inainte de priza de alimentare a aparatului, trebuie instalat un intrerupator de circuit
de dispersie la pamant cu urmatoarele caracteristici:
curentul nominal: 16 A.
sensibilitatea diferentiala: 0,03 A.

- Conectati cablul din dotare in spatele aparatului.

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

® Nu indoiti strans cablul de alimentare si nu asezati obiecte de orice fel pe acesta.

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 electricd sa fie cu Tmpamantare 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.

iIN 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 Fig. 5.1.1-1), porniti aparatul cu ajutorul comutatorului ON-OFF, cu hubloul
deschis pentru a permite citirea presiunii barometrice.

6.5 CUM SE UTILIZEAZA PANOUL DE CONTROL
6.5.1 Cum se utilizeaza panoul de control
Sterilizatorul cu abur de apa EXL, este echipat cu o interfata de utilizator cu ecran tactil (1 din Fig. 6.5.1-1),
care integreaza bara de comenzi in partea de jos a acesteia.
Tastele indicate pe afisaj permit efectuarea tuturor functiilor de programare, functionare si intretinere a
aparatului. Functia acestora depinde direct de ceea ce apare pe ecran: apasati tasta corespunzatoare
functiei dorite, in functie de ceea ce doriti sa obtineti, asa cum se arata in exemplul de mai jos.

Vecuaes Test

Exemplu : Daca nu doriti sa continuati
operatiunea, apasati tasta sageata, daca
doriti sa confirmati, apasati tasta verde
(ména).

Fig. 6.5.1-1

Pentru utilizari specifice, vedeti capitolul 7
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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 Tntdmpinare. Acest mesaj ramane 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.
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Atingerea de doua ori a acestei pictograme

%: y confirmé faptul c& ati conectat descarcarea si
Wt instalarea dispozitivului cu data si ora afisate pe
ecran.

Daca atingeti aceasta pictograma, dispozitivul nu
va fi instalat, iar ecranul de instalare va fi afisat

din nou la urmatoarea pornire a dispozitivului.

6.7 REZERVOR: INSTRUCTIUNI PENTRU INCARCARE S| GOLIRE
Dispozitivul este echipat cu un rezervor pentru apa curatd, necesara pentru cicluri, si conectat la supapa de
golire.

Prima umplere cu apa distilata

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

2 Deschideti capacul capacului superior, introduceti palnia furnizata in orificiul (1 din Fig. 6.8-1) si adaugati
manual apa demineralizata in cantitatile indicate in capitolul 5.3 "Date tehnice"; in orice caz, nu depasiti
nivelul indicat de cuvantul MAX in orificiul de umplere cu apa. 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 Umpleti rezervorul de apa proaspata cu apa proaspata noua (1 din Fig. 6.8-1) .
ATENTIONARE: utilizati intotdeauna apa demineralizata de calitate (Anexa 8 “Calitatea apei din
proces”). Pentru a asigura buna functionare a aparatului a se folosi intotdeauna apa distilata.

ATENTIONARE: inainte de a transporta aparatul, goliti rezervorul. Utilizati tubul din dotare.
Pentru a goli rezervorul de apéa curata, scoateti capacul compartimentului de descarcare (3 din
Fig. 6.8-2), introduceti capatul conectat al tevii pe racordul cu buton albastru, in partea de jos a
panoului frontal (1 din Fig. 6.8-2), si celalalt capat intr-un recipient gol.
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Golirea apei uzate

Inainte de punerea in functiune, scurgerea din spate trebuie sa fie conectata, prin intermediul furtunului
furnizat, la un recipient de scurgere sau de colectare situat la un nivel mai jos decat autoclavul si care nu
este Tnchis ermetic.

Fig. 6.8-3 Fig. 6.8-4 Fig. 6.8-5

ATENTIONARE: Capatul de evacuare al furtunului nu trebuie sa fie niciodata la acelasi nivel cu
apa din recipient.

NU REUTILIZATI NICIODATA APA UZATA.

Descarcare alternativa

ATENTIONARE: Dup3 etansarea esapamentului din spate, poate fi utilizat esapamentul din fata.

Luati un recipient gol, introduceti tubul transparent furnizat cu aparatul, dupa ce ati indepartat capacul de
scurgere (3 din Fig. 6.8-2), pe racordul cu buton gri, Tn partea de jos a panoului frontal (2 din Fig. 6.8-2) .
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incarcarea maxima

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

- Verificati intotdeauna incarcarea maxim admisa, stabilita si verificata de catre Euronda S.p.A., pentru
fiecare material de sterilizare.

- Tncarcarea maxim admisa in interiorul aparatului este aceea indicata in Anexa 5.

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

6.8 INSERAREA S| SCOATEREA CARDULUI DE MEMORIE SD

Scoaterea cardului de memorie SD in timp ce unitatea functioneaza provoaca o alarma
A si/lsau probleme de scriere pe SD. inainte de a scoate cardul de memorie SD, opriti
autoclava. Inainte de a porni, puneti din nou cardul de memorie SD.

Pentru a introduce si a scoate cardul SD din slot, pur si simplu impingeti-I inauntru (asigurandu-va ca pinii
sunt orientati spre partea din fata a autoclavului).

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

Fig. 6.8-1

EXL_RO_Rev. 01
2021-10-28



Euronda | Pro System”

CAPITOLUL 7

7.1 MENIUL PROGRAMULUI

‘.ﬁ Inainte de a porni aparatul, cititi cu atentie toate avertizarile din acest manual, mai ales din cap. 3
“Siguranta”.

® in timpul ciclului de sterilizare NU DESCHIDETI NICIODATA capacul rezervorului.

Dupa efectuarea procedurii de instalare (capitolul 6.6 "Meniul de instalare"), la pornirea din nou a aparatului
cu ajutorul butonului de alimentare ON-OFF va aparea urmatorul ecran:

— P —

Cicli

w T
Euronda o

Impostazioni

Dupa cateva secunde, ecranul HOME apare automat. 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 a accesului sau
submeniurile. Pentru a selecta ciclurile, selectati pur si simplu CICLURI. Pentru submeniuri, selectati
SETTINGS (Setari) si pentru teste (TEST). Daca, in schimb, selectati pictograma din partea de jos, veti
vedea un ecran cu setarile activate. Apasand Cycles (Cicluri), apare urmatorul ecran in care puteti selecta
ciclul dorit.

& ®
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Tnainte de a incepe ciclul dorit, inc&rcati materialul care urmeazé sé fie sterilizat in unitate:
1 Deschideti usa (Fig. 7.1-1) .

e
~N
N#

Fig. 7.1-1

2 Introduceti tavile cu materialul care urmeaza sa fie sterilizat in dispozitiv.

Volumul de sterilizare validat este cel definit de structura suporturilor de tavi (Fig. 5.3-1) .

Nu asezati incarcatura in afara acesteia.

Pentru incarcarea corecta a materialului care urmeaza sa fie sterilizat, cititi cu atentie toate
A instructiunile din anexa 1 "Pregatirea instrumentelor pentru sterilizare”, anexa 2

"Ambalarea” si anexa 3 "Modalitati de incarcare”.

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 ciclu de sterilizare, din ecranul CYCLES (Cicluri), apasati unul dintre cele cinci cicluri
disponibile:

PO
9

Dupa ce un ciclul a fost selectat, de exemplu 134B, va aparea acest ecran:

B134

Acest ecran rezuma principalele caracteristici ale ciclului ales:

¢ in partea de sus, numele ciclului (respectiv B134);

e langa imaginea cubului, incarcatura solida maxima admisibila (in acest caz 7 kg);

¢ langa imaginea undei, sarcina poroasa maxima admisibila (in acest caz 2 kg);

e indreptul liniei in zig-zag, numarul de goluri de eliminare a aerului din ciclu (in acest caz, 3);

¢ langa linia plata, timpul de sterilizare (in acest caz 4 minute);

langa clepsidra, durata medie a ciclului (in acest caz 47 de minute).

In partea de jos veti gasi simbolul cu mana verde pentru a lansa ciclul si pictograma sageata spre stanga
pentru a reveni la ecranul anterior.

Pentru incarcaturi care nu depasesc 1 kg material solid si 0.4 kg material poros, plasate pe aceeasi tava,
este posibil sa se efectueze un ciclu rapid, permitand ca incarcatura sa fie sterilizatd intr-un timp mediu de
30de minute. Ciclul RAPID B134 are un timp de uscare mai scurt, care usuca incarcatura in orice caz, chiar

daca aceasta se afla in pungi.
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Important: asezati incarcatura de sterilizat in pozitia cea mai inalta posibila
a suportului tavii.

Pentru incarcaturile impachetate ce depasesc greutatea indicata, nu este garantatéd 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 urmatorul ecran. Acesta

indica:

e 1n partea de sus numele ciclului in curs de derulare (respectiv B134);

e maijos, un indicator al fazei ciclului: golire, sterilizare, uscare;

e maijos, valoarea instantanee a temperaturii in ° C a presiunii Tn bari, o clepsidra cu o estimare
aproximativa a timpului ramas pana la sféarsitul ciclului si simbolul lacatului pentru a indica daca usa este
blocata.

in partea de jos, pictograma reprezentand o manéa pentru oprirea manual& a ciclului si pictograma "i" pentru

a accesa meniurile ce contin informatii detaliate despre valorile citite de sonde.

U

1% A

3,049 Bar

w
B
®:
X

®

Daca pictograma este atinsa atunci cand se executd un ciclu, apare urmatorul ecran care solicita
confirmarea opririi manuale. La urmé&toarea atingere a pictogramei mainii, se va confirma intentia de a opri
ciclul si masina va incepe apoi procedura de oprire manuala, Tn timp ce atingeti pictograma cu sageata din
stnga pentru a reveni la ecranul anterior.

'

& min

&
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Daca atingeti pictograma sageata stanga, va aparea ecranul anterior. Cand ciclul este finalizat Tn mod
normal, sarcina sterila este uscata si usa este eliberata.

B134

ENDCYCLE

(5

ATENTIONARE: Cand sterilizatorul este oprit, asigurati-va ca usa este deschisa (a) sau
A complet inchisa (b). Este important s evitati situatia prezentata in c, care inchide usa cu méanerul
care nu este complet cuplat.

Fig. 7.2.1-1

ATENTIE: PERICOL DE ARSURI. Cand unitatea termind 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 3.1
"Instructiuni generale de siguranta"). Utilizati instrumentul extractor relativ.

IC ATENTIE: - Pericol de arsuri. Nu va sprijiniti si nu va asezati in fata usii atunci cand se

deschide, deoarece exista riscul de arsuri in contact cu aburul care iese (capitolul 3.1 "Instructiuni
generale de siguranta"). 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").

Deblocarea usii
ATENTIE: un pivot de sigurantd blocheaz&é automat usa dupé pornirea ciclulu. Pivotul se

deblocheazd numai la sfarsitul ciclului. incercarea de a deschide usa blocatid poate cauza
daune sistemului de inchidere. Asteptati intotdeauna semnalarea sfarsitului ciclului pe ecranul

LCD inainte de a deschide usa.
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in caz de alarmi, deschiderea se poate efectua doar dupa ce ati confirmat actiunea
apasand tasta din mijloc (a se vedea 7.6).
ATENTIONARE: OBIECT NESTERIL, MANEVRATI CU GRIJA

® EESTE INTERZISA deschiderea manuala a sistemului de blocare a usilor de siguranta.

7.2.2 Informatii despre parametri de proces
Informatii suplimentare despre parametrii ciclului curent pot fi obtinute prin apasarea butonului "i* de pe
ecranul Ciclu in desfagurare.

B134 \ B134

\A/ /_\ 00000124
13

PhSTE-10a
Tu11881°C
—-:] Tl 148,47 °C
Tg137,12°C

Tt 135,57°C

- Tt 3541°C

Pi 2,175 bar

S =m
8 min B

. 7/ \ /

- ~ -~

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

* Daca Aquafilter este setat pe ON, va aparea conductivitatea masurata.
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7.3 SELECTAREA UNUI TEST

Pentru a mentine Tn permanentd sub control eficienta aparatului, este foarte important sa se efectueze
testele corespunzatoare, in conformitate cu programul recomandat in anexa 6 "Descrierea testelor".

Selectati pictograma TEST pentru a accesa meniul ciclului de testare.

Din acest ecran puteti lansa cicluri de testare a sterilizatorului atingadnd imaginile corespunzatoare.

1. pictograma manometrului: atingeti aceasta pictograma pentru a incepe testul de vid;

2. pictograma PCD helix (pictograma centrald): atingerea acestei pictograme lanseaza testul helix;

3. icoana cu prospectul (pictograma din stanga): atingerea acestei pictograme lanseaza testul Bowie si Dick
In partea de jos se afla pictograma care v& directioneaza catre ecranul principal (cicluri, test, setari).

7.3.1 Start, operare si sfarsitul testului
ATENTIONARE: TESTUL VID poate fi activat numai cu aparatul rece, adica in interval de
A 3 minute de la deschiderea aparatului, deoarece odata ce acest timp a trecut, unitatea porneste
preincalzirea (vezi "Anexa 6"). Nu va mai fi posibila efectuarea testului.
Daca aparatul s-a preincalzite, iar dvs. il opriti si 1 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:

’ Vacuum Tect

END CYCLE

e

p
%

in acest moment, simbolul de deblocare a usii indica faptul c& usa poate fi deschisa, iar afisajul revine la
ecranul Test Selection.
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7.4 OPRIREA MANUALA A UNUI CICLU SAU A UNUI TEST

Un ciclu de sterilizare sau de testare poate fi oprit manual in orice moment.

NU OPRITI CICLUL PRIN OPRIREA ALIMENTARII STERILIZATORULUI, utilizati intotdeauna
procedura de oprire manuala specificata in aceasta sectiune.

Pentru a efectua o oprire manuala, apasati butonul MANA ROSIE din ecranul Ciclu in curs si apoi butonul de
confirmare MANA ROSIE din urmatorul ecran. Aceasta procedura se aplica tuturor ciclurilor de sterilizare si
de testare.

@ @

in acest moment, sterilizatorul va porni o secventd de operatiuni care s& permita evacuarea in siguranta a
aburului si returnarea presiunii cazanului la nivelul extern. Un mesaj rosu intermitent "VA RUGAM
ASTEPTATI" va aparea ca o confirmare suplimentara a opririi executate.

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

Daca un ciclu este oprit ihainte ca faza de sterilizare sa se fi oprit, incarcatura trebuie sa fie considerata ca
NEFIIND STERILA. Dupa operatiunile de oprire manuala, pe afisajul LCD apare un ecran de eroare. Usa
este Tncuiata. Atingeti butonul din mijloc pentru a o debloca.

8134
D CYOLE

A
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7.4.2 Atingeti butonul din mijloc pentru a-| elibera.

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

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").

RESETAREA APARATULUI DUPA O INTRERUPERE GENERATA DE O ALARMA

Pentru a reporni aparatul dupé 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"
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7.7 SETARI

in ecranul HOME, atingeti pictograma Settings (Setari) pentru a accesa meniul de setari.

() Ciet Cy Ungua € Unith & misura 0 Vosdar cance @D > Ethemet @
& Regitrazces @ Tempo sschgatira @8 Contatore cich ' Mamory
e @ Oseon @ Pantcariore @ Surgante & Mantanzions

8% Operaton « o9 Buzzer e B  Opzioni stampa A Service 1 a8
GY‘ Impostazioni Sty &) 0 HO Q@ Savgs Ulimo Cico € Senice2

@® @@ @@ Ve®

T QO

Daca atingeti ségetile, veti parcurge ecranele de setéari, in timp ce daca atingeti pictograma centralé veti
reveni la ecranul principal
Acest meniu poate fi utilizat pentru a seta diferiti parametri de functionare ai sterilizatorului.

7.7.1 Modificare datei si orei

0l g 1(1 16 @ 1516 @ 1516

& )

f‘. - | B 291 r“i B 20052015 B 200052015
f—d

& @Q [OIG]0) O\lj@ O\ﬁ@

Pentru a modifica data si ora dispozitivului, atingeti pur si simplu campul care urmeaza sa fie modificat, care
va fi evidentiat in gri, si modificati valoarea cu ajutorul tastelor ségeaté sus si jos. Modificéarile efectuate vor
deveni active odata confirmate prin apasarea tastei centrale.

7.7.2 Ziua expirarii i numarul etichetei

In modul de imprimare a etichetelor, aparatul imprimé 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 doar cadmpul superior si modificati valoarea
utilizadnd sagetile in sus si In jos. Utilizati cAmpul inferior pentru a modifica zilele de expirare. Modificarile
efectuate vor deveni active odata confirmate prin apasarea tastei centrale.
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7.7.3 Setarea utilizatorului
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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& accesati meniul Operatori. Introduceti o
lista de utilizatori, cu numele si/sau prenumele fiecaruia dintre ei. Fiecare utilizator trebuie sa primeasca o
parold. Odata ce operatorii au fost introdusi, puteti activa lista de operatori atingédnd pictograma din dreapta
si facand-o verde.
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La lansarea ciclului, utilizatorul va avea posibilitatea de a selecta operatorul dintr-o listd de operatori generici

(OPERATOR 1, OPERATOR 2 etc.).
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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 pentru parola.

Va aparea un ecran nou, unde va fi suficient sa introduceti parola veche, noua parola si confirmarea parolei

noi.
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7.7.4 Imprimanta si setarea tipului imprimantei

Dispozitivul poate avea 2 tipuri de imprimante (imprimanta termica integrata pentru etichete, imprimanta
termica externa pentru etichete). In mod prestabilit, aparatul este setat cu imprimarea modalitatii. Dupa ce
conectati imprimanta dorita, electric si mecanic, pentru a o interconecta cu autoclavul, procedati astfel. Puteti
selecta urmatoarele posibilitati cu privire la imprimanta:

2 = imprimanta de etichete integrata

EXT = imprimanta externa de etichete

Coloana din dreapta cu numarul 2 si 3 trebuie selectatd pentru a imprima codul de bare cu imprimanta
integrata si, respectiv, cu imprimanta externa

Dupa selectarea imprimantei dorite, iesiti din meniu cu ajutorul butonului central
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Odata ce imprimanta este selectata, la sfarsitul fiecarui ciclu, aceasta va imprima o chitanta sau numarul
stabilit de etichete plus o eticheta "status pass" pentru a atesta sfarsitul ciclului.
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7.7.5 Managementul retiparirii etichetelor

In cazul in care o rola pentru etichete este epuizata in timpul imprimarii, aparatul oferé posibilitatea retiparirii
etichetelor. Ciclul se va termina in mod normal fara a imprima etichetele. Trebuie sa accesati meniul de
setari si sa selectati meniul de imprimare din ultimul ciclu. Apoi trebuie s& setati numarul de etichete si
perioada de valabilitate. lesirea cu méana verde va da startul presei.
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7.7.6 Setarea limbii
Pentru a seta limba sterilizatorului, selectati limba dorita si verificati daca apare marcajul de bifare.
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7.7.7 Setarea filtrului de apa

Un filtru de apa poate fi instalat pe autoclava (dispozitiv care ofera posibilitatea obtinerii automate a apei
necesare functiondrii sterilizatorului prin conectarea directd la reteaua de alimentare cu apa). Dupa
realizarea diverselor conexiuni hidraulice, trebuie sa fie selectat din meniul de setari.

Daca doriti sa utilizati o sursé externa de apa deionizatd sub presiune, trebuie s& conectati accesoriul
Aquabox si sa il activati din meniu. De asemenea, contorul de conductivitate al masinii va fi activat automat
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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 setari, 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,
autoclavul 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
acceptatd, dacad aparatul este conectat la o imprimanta cu etichete, la sfarsitul operatiei vor fi imprimate
etichetele. Aparatul va inregistra, de asemenea, decizia.
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7.7.9 Configurarea conexiunii Ethernet
Pentru a activa conexiunea Ethernet a autoclavei, procedati asa cum se arata in figura.

[ pHer <D [ oHer <>

Ethemet @ <> Ethemet
" ® A Memory .\
ione @3 Manutenzione \\
a #  Service 1 \
a8 € Service2 J t

LO® @ Le®

Adresa IP implicita este 192.168.0.75, dar o puteti modifica pentru a se potrivi retelei dumneavoastra.
in cele din urma, puteti activa DHCP bifand caseta daca serviciul de retea este activat.
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7.7.10 Configurarea Planificarii (Planning)

Selectati pictograma "Planificare/Planning”. Acest lucru va oferi urmatoarele doua posibilitati:
a) Start intarziat

b) Notificare test
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a) Start intarziat

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 I&sat in functiune, usa este inchisd, iar nivelul apei este mai
mic decét cel minim.

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

Urmatoarele 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 1l realizeaza numai daca aparatul nu este fierbinte. Urmatorul
ciclu planificat va incepe numai daca testul vid este realizat.

Pentru a planifica o pornire intarziatd urmati instructiunile din figura:

1348

@ © ‘_\16 © W86

"\ Partenza 3
Differita
@:\
Q omemaria ~/ t \1 & 1810512015

@l
PO® ©OH

1348 'ﬂ‘ » 148 a13en
@ . 16 My Ty Ve T Fr Sa 5u @ 15:16 Q LsaYy ~
1 2 3 48 & X«

@0s52016 |7 ° VT 19/08/2015 3
(P

w 1w s 178

o seani &
o oage eeyt

TROSNN 1817

-

LA L]

il ©

A0

@ oy 190812015
1516
O®

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

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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7.9 Perioade lungi de inactivitate

Deconectati aparatul de la reteaua de alimentare.

Goliti rezervorul (capitolul 6.7 "Rezervor: Instructiuni pentru umplere si golire").

3.Lasati usa deschisa.

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 AVERTIZARI DE SIGURANTA

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

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

PERICOL: TENSIUNI INTERNE RIDICATE.

ATENTIONARE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI ALIMENTAREA ELECTRICA.
Nerespectarea unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau sa
dauneze grav aparatului.

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 sigurantd prezente pe aparat (vezi cap. 3.3
“Dispozitive de siguranta”). Verificati eficacitatea acestora periodic.

in cazul in care detectati un pericol, apasati imediat butonul ON-OFF (4 din Fig. 5.1.1-1).

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

8.2 INTRETINERE

Acest aparat, precum si toatd aparatura electrica, trebuie folosite corect, intretinute bine sci ontrolate la
intervale regulate de timp. Aceste masuri de precautei va garanteaza o functoi nare continua, sigura si
eficienta a aparatului

Pentru a preveni riscurile ce pot afecta operatorii, este necesar ca aparatul sa fie supus unui control regulat
sui nor lucrari de intretinere efectuate de tehnicieni autorizati.

Pentru o buna pastrare 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 sigilile usii folosindo carpa umeda.
Formarea unor pete albe la baza camerei, inseamna ca s-a folosit apa demineralizata de proasta calitate.
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Programul de intretinere

FRECVENTA OPERATIE
Curatarea garniturii usii
ZILNIC Curatarea generica si a suprafetei externe.
Curatarea generica a suprafetei interne.
SAPTAMANAL Currj\tarea cvarwerel de sterlllzgre.
Curatarea tavii si a suportului.
ANUAL Tntre’;inerea supapei de siguranta.

LA FIECARE 500 cicluri

Tnlocuirea filtrului bacteriologic.

LA FIECARE 1500 cicluri

Tnlocuirea garniturilor

La fiecare 1500 cicluri /2 ani

Inlocuire kit de intretinere 1500 cicluri

La fiecare 3000 cicluri /4 ani

Inlocuire kit de intretinere 3000 cicluri

La fiecare 4000 cicluri /5 ani

Inlocuire kit de intretinere 4000 cicluri

DUPA 10 ANI

Solicitati realizarea unei verificari structurale a camerei.

CAND ESTE NECESAR

Ajustarea mecanismului de inchidere.

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

Camera de sterilizare

Curatati foarte bine camera de sterilizare cu o carpa neabraziva si umeda, (Fig. 8.2-1) dupa ce afi 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 importanta pentru a elimina
depunerile ce pot compromite functionarea normala a aparatului. Pentru a demonta suportul de tava: Trageti
suportul din camera (Fig. 8.2-2) si, dupa ce ati terminat de curatat, reasamblati urmand aceeasi procedura in

sens invers.

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

ATENTIONARE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI ALIMENTAREA ELECTRICA.
A Nerespectarea unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau sa
dauneze grav aparatului.
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Fig. 8.2-1 Fig. 8.2-2

® NU folositi substante dezinfectante pentru curatarea camerei.

Garnitura si usa

Spalati garnitura si ugsa cu o carpa moale (Fig. 8.2-3), 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 si pentrua elimina posibilele taieturi din garnitura.

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

Fig. 8.2-3

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
de siguranta.

® NU spalati aparatul cu spray-uri directe sau jeturi de inalta presiune sau apa, deoarece
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Golirea si curatarea rezervorului

ATENTIONARE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI TENSIUNEA. Nerespectarea
A unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau sa dauneze grav

aparatului.

ATENTIE: daca aparatul nu este utilizat mai mult de trei zile trebuie sa goliti rezervorul pentru
evitarea depozitelor.

1 Goliti rezervorul cu apa curata: introduceti un capat al tubului din dotare la racordul frontal de jos (1 din
Fig. 8.2-4), si celalalt capat intr-un recipient gol.
2 La sfarsitul operatiunii de drenaj, scoateti tubul din racord apasand pe buton.

Fig. 8.2-4

4 Scoateti capacul pentru a accesa rezervorul:
- ridicati capacul la 45° (Fig. 8.2-5) si trageti-l spre dumneavoastra (Fig. 8.2-6) .

Fig. 8.2-5 Fig. 8.2-6

5. Curatati rezervorul cu buretele din dotare folosind partea moale si nu cea abraziva si umeziti-l bine cu
apa. Curatati cu grija si acordati atentie depozitelor de murdarie si colturilor.

6. Clatiti cu grija si varsati apa utilizatd pentru operatiunea de curatare.

7. Efectuati un ciclu de sterilizare cu aparatul gol (fara materiale de sterilizat).

ATENTIE: in timpul acestor operatiuni de curatare, aveti grija sa nu deteriorati senzorii de
nivel plutitori din rezervor.

EXL_RO_Rev. 01

2021-10-28



Euronda | Pro System”

Curatarea filtrului scurgerii

Atunci cand este necesar, curatati filtrul de evacuare, situat in partea din fatéd a cazanului; pentru aceasta,
desurubati filtrul, asa cum se arata in figura (fig. 8.3-1) si curatati-l bine cu apa curenta, apoi insurubati-l la
loc.

Fig. 8.2-7

8.2.1 intretinerea periodica
ATENTIONARE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI ALIMENTAREA ELECTRICA.
Nerespectarea unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau sa
dauneze grav aparatului.

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

intreginerea supapei de siguranta

Se efectueaza cel putin o data la 12 luni

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

ATENTIONARE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI ALIMENTAREA ELECTRICA.
A Nerespectarea unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau sa

dauneze grav aparatului.

1 Gasiti supapa de sigurantd montata pe partea posterioara a aparatului. Se verifica absenta calcarului, a
oxidarii si/sau a deteriorarilor datorate unor cauze externe.
2 Desurubati capacul (Fig.8.2.1-1), situat Tn partea superioara a supapei, in sens invers acelor de ceasornic

pana cand se ajunge la sfarsitul cursei si aluneca usor.
3 Readuceti busonul in pozitia normala, ingurubati si repetati operatiunea cel putin de cateva ori.
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Fig. 8.2.1-1

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

8.2.2 Ajustarea mecanismului de inchidere

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

Sistemul de blocare al dispozitivului necesitd o ajustare ocazionala din cauza miscarii normale pieselor
mecanice si a uzurii garniturii de etansare. 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 este stins si rece.
2. Introduceti levierul de reglare (Fig. 8.2.2-1) in slotul de sub usa (Fig. 8.2.2-2).

Fig. 8.2.2-1

3. Uitati-va prin orificiu pentru a va asigura ca levierul s-a fixat bine. (Fig. 8.2.2-3).
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Fig. 8.2.2-3

4 Rotiti stiftul de reglare cu 1/4 de tura in sens invers acelor de ceasornic in timp ce supravegheati usa
(pentru a o Tnchide) (Fig. 8.2.2-4).
5 Verificati daca usa se inchide corect. Daca manerul 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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8.3 MENTENANTA EXTRAORDINARA

Orice activitate care nu este mentionatd mai sus este consideratd o mentenanta extraordinara. In aceste
cazuri, contactati specialisti autorizati de Euronda S.p.A.

ATENTIONARE: intretinerea extraordinara trebuie efectuatd numai de personal calificat.

>

Mentenanta service
Dupa 1500 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 efectuatd numai de catre specialisti autorizati de
catre Euronda S.p.A.

>

8.3.1 Formarea ruginii

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 suficientd 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
potabila, apa de mare sau apa care contine dezinfectanti sau detergenti. Utilizati doar apa distilata de
buna calitate.

ATENTIONARE: INAINTE DE ORICE INTERVENTIE, OPRITI ALIMENTAREA ELECTRICA.
Nerespectarea unei astfel de avertizari poate provoca accidente operatorilor sau sa
dauneze grav aparatului.

>

Daca se formeaza rugina Tn 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”.

ATENTIE: nu utilizati bureti metalici sau perii. Utilizati o carpd umeda moale pentru a indeparta
petele de murdarie.

ATENTIE: dupa fiecare operatiune de reparatie, trebuie efectuatad validarea sterilizarii cu
referire la EN 17665-1.

B> B
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CAPITOLUL 9

9.1 INSTRUCTIUNI PENTRU DEBARASARE
Echipamentul EXLeste 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 instructiunii 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 Tn care acesta a fost

utilizat.

Simbolul ™= gplicat 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
fnsusi vanzatorul, Tn cazul cumpararii unui echipament echivalent (humai 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 i
sanatatii cauzate de gestionarea incorecta a deseurilor.

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

9.2 REPUNEREA IN VANZARE
In cazul vanzarii aparatului, transmiteti toatd documentatia tehnic& noului cumpérétor, informandu-I cu privire
la eventualele interventii legate de folosirea gi 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 in timpul executarii acestora.

Pregatirea instrumentelor pentru sterilizare

Ambalarea

Incarcarea

Sterilizarea

Pastrarea instrumentelor sterilizate

Intretinerea regulata a aparatului

OO WNBE

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 camasilor sau a tesaturilor reutilizabile, acestea trebuie sa fie spélate 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 initiald de decontaminare are urmatoarele scopuri:

a) Tmpiedicarea proliferarii bacteriene

b) Tmpiedicarea contaminarii reciproce in timpul manipularii instrumentelor

c) impiedicarea uscarii unor eventuale materiale prezente pe instrumente

d) protejarea personalului

Decontaminarea se efectueaza cu detergenti si in general cu solutii active Tmpotriva 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 efectuatd in general, pentru eliminarea sangelui, salivei si 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 produrator. In general, dupa spélarea 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 n autoclava vor fi colectate, in timp ce instrumentele ce trebuie sterilizate la rece, vor fi cufundate
n solutia potrivita (glutaraldehida, acid paracetic, etc).

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

- rupturi

- pete

- rugina

- dispozitive de unica folosinta
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ANEXA 2 Ambalarea

Ambalarea corespunzatoare a materialelor este o componenta esentiald pentru a asigura mentinerea
sterilitatii. Ambalarea instrumentelor se realizeaza pentru a pastra sterilitatea materialelor pana in momentul
reutilizarii lor.

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, pungi de hartie si de polipropilena, hartie de uz medical sau tavi cu gauri si grilaje. Plicurile din hartie
polipropilena sunt un sistem excelent pentru ambalarea materialelor ce vor fi sterilizate cu vapori.

A Pentru ambalarea materialelor de sterilizare folosiii materiale ce respecta standardul EN 1SO
11607-1.

Nu se recomanda resterilizarea pungilor din hartie polipropilena si pentru uz medical deoarece
® acestea isi pierd din caracteristicile structurale si nu vor putea garanta caracteristicile de “bariera

protectiva”.

in ceea ce priveste modalitatea de ambalare (in cazul plicurilor din hartie polipropilena), 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

3 Instrumentele se introduc in aga fel incat sa poata fi extrase cu ajutorul clestelui.

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

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

Instrumentarul ambalat intr-un singur plic, are o durata de valabilitate (cu privire la la sterilitate) de 30 de zile,
cea Tmpachetata dublu - 60 de zile, daca sunt depozitate Tn 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 strdngerea materialului si sunt folosite la un singur
pacient sunt optime

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

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

- Inc&rcatura trebuie sa fie plasata in spatiul util (Fig. 5.3.1)

Se recomanda utilizarea suportului tavii pentru a facilita circulatia vaporilor.

Nu introduceti tavi neutilizate.

In cazul steriliz&rii instrumentelor neimpachetate, acoperiti ntotdeauna 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 s deschideti instrumentele din mai multe bucati, cum sunt: clegtii,
foarfecele sau alte instrumente compuse.

Pozitionati instrumentele la distantd unul fatd 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.

Nu suprapuneti tavile, ci folositi intotdeauna suportul pentru tavi. 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 asa fel incét cele doua capete sa 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 Tmpachetate, pachetele (saculetii) nu trebuie sa se suprapuna pe
tava (Fig. A3-1).

- Aranjati saculeful cu partea transparenta in jos (in contact cu tava) si partea de hartie in sus (Fig. A3-
2). Instrumentele trebuie sa fie impachetate separat. PAPER

FILM (parte trasparente)

Fig. A3-1 Fig. A3-2

Dupa ce ati urmat instructiunile de mai sus introduceti suportul tavii si tava In camera de sterilizare.

ATENTIONARE: introduceti suportul pentru tavi si tavile, avand grija sa nu deteriorati
garnitura de etansare a hubloului.
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ANEXA 4 Descarcarea si pastrarea instrumentarului sterilizat

Materialul cald prezintda un mare risc de contaminare deoarece capaciatea de bariera a materialului de
ambalare este inferioard in prezenta umiditatii reziduale si in comparatie cu situatia unei temperaturi
ambientale. Prin urmare, se recomanda sa nu puneti materialele gramada dupa extragerea acestora, ci séa le
asezati separat Tn asa fel incat caldura sa se se distribuie Th mod optim.

Asteptati ca materialul sa aiba o temperatura normala inainte de stocare: de asemenea, Thainte 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 sterilitafii este
garantata.

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

Pe durata conditiei de sterilitate, consultati legislatia in vigoare din tara de utilizare si declaratiile
producatorului ambalajului utilizat.
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Aparatul EXL poate efectua cinci cicluri de sterilizare; parametri fiecarui ciclu sunt indicati in tabelul de mai

jos:
B134 RAPIDO
Ciclu B134 B134 PRION B121 / B134 PRION
Parameteri RAPIDO
Temperatura 134°C 134°C 121°C 134°C
Presiunea 2,05 bar 2,05 bar 1,05 bar 2,05 bar
Durgta fa}ze| de sterilizare " 18 20 35/18
(perioada de platou)
Durata de uscare (Auto) 20’ 20° 20° 4
Incarcatura maxima 712 Kg 712 Kg 712 Kg 1/0,4 Kg
(solida/poroasa)
p STS  STE
Vaoto prelmidnon e aziondo  Fase nl.nulihuun Fome (8 axchogatem a t

@ Profilul ciclului poate varia in functie de versiunea software-ului.
\l 1° vid
P1 1° marirea presiunii
Vacuum preliminar fractionat V2 2° vid
P2 2° marirea presiunii
V3 3° vid
P3 3° marirea presiunii
Faza de sterilizare STS Inifierea fazei de sterilizare
STE Sfarsitul fazei de sterilizare
D1 Initierea fazei de uscare
D2 Sfarsitul fazei de uscare rapida
Uscare — : =
D3 Initierea fazei de uscare uzuala
DE Sfarsitul fazei de uscare uzuala

Simbolurile (2b, 3c, etc.) dupa codul fazei se refera la instructiunile software.
In continuare se descrie fiecare ciclu de sterilizare in parte. Intrucat toate ciclurile sunt de tip B, se poate
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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 acest program se sterilizeaza obiectele sensibile la temperatura, produsele gumate, articolele din plastic
si materialele poroase (coton, fesaturi) in tavi deschise sau tavi perforate.

De asemenea, este posibila sterilizarea obiectelor cu gauri 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 ulterior au fost clatite. Sterilizarea obiectelor indicate mai sus este posibila 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, tesaturi, etc.)
in tavi deschise sau tavi perforate. De asemnenea, este posibila sterilizarea Tncarcaturii cu Tmpachetare
simpla sau dubla.

Este posibila sterilizarea obiectelor cu gauri 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
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 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 Tmachetate 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 Tn 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 1 kg de materiale
solide si 0,4 kg de materiale poroase), cu durata de aproximativ 30 minute. Ciclul RAPID include 5 minute de
uscare, ceea ce asigura uscarea materialului, chiar daca acesta este ambalat Tn pungi.

Este important sa se {ina cont de urmatoarele: materialele de sterilizat trebuie pozitionate in partea cea mai
fnaltd a suportului de tava; pentru materialele ambalate in pungi ce au greutatea mai mare decat ceaadmisa,
nu este garantata o uscare optima.

Program Usor& Stoc (Light & Stock)(S121 and S134)

Cu acest program este posibila doar sterilizarea instrumentelor solide, nu si a celor goale, ambalate
individual.

Puteti steriliza maximum 7 kg.
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ANEXA 6 Descrierea Testelor

Este important sa se verifice periodic performanta echipamentului prin efectuarea de teste
corespunzatoare; utilizatorul ar trebui sa se refere la EN17665-1 si 2 pentru validare si verificari de
rutina.

EXL poate efectua trei tipuri diferite:

- Testvid

- TestB&D

- Test Helix

Parametri ciclurilor respective sunt urmatorii:

Parametri Cicluri VACUUM B&D HELIX
EXL EXL EXL

Temperatura | - 134°C 134°C

Presiunea Presiune minima 2,05 bar 2,05 bar

Durata fazei de sterilizare

(perioada de platou)y | 330 330
Timpuscare | e e e
. 271 26’ 26’

T I
imp tota 30 30’ 33’
Test vid
P F 3
t1 te t3
T L} ¥ L} ; L) T 1 T i L) T T L) " Al L) L} L} r L} A} T L} l ;
t
‘1\
AAAAA P1 P2 - P3

Singurul scop al diagramei este de a ilustra performanta calitatii ciclului

Un astfel de test este executat pentru a verifica performanta aparatului si in particular:
- Eficienta pompei de vid;
- Starea circuitului pneumatic.

Ciclul este structurat astfel:

1 se creaza vidul pana la - 0,80 bar

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 prob& mai micd sau egald cu 1.3 mbar/min, in 10 minute de test; In
cazul in care pierderea 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 termosensibila, asezata in centrul unui pachet confectionat din diferite straturi de hartie si spuma de
cauciuc.

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

- eficienta vidului preliminar si penetrarea vaporilor in interiorul cavitatii

- Valoari ale temperaturii si ale presiunii vaporilor saturati in timpul fazei de sterilizare

P STS  SIE
P3 DS

JW

“uoto preliminare frazionato Fasg di sterilizgazione t

Pachetul pentru testul B&D va fi introdus de unul singur in tava situata cel mai jos, eticheta ramanand in
partea de sus. Dupa efectuarea ciclului de tip B134, verificati imediat testul. Acordati 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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Test Helix

Testul Helix reprezinta o incarcatura de tip A, ex. o incarcatura avand cele mai critice caracteristici.
Testul este construit dintr-un tub din politetrafluoretilena (PTFE) cu o lungime egala cu 150mm si diametrul
intern egal cu 2mm.

Testul Helix simuleaza performanta aparatului in raport cu sterilizarea incarcaturilor cave, in particular:
- Eficienta vidului preliminar si, deci, penetrarea vaporilor in interiorul cavitatii
- valoarea temperaturii si a presiunii vaporilor saturati in timpul fazei de sterilizare

P STS STE
P3 DS
P1 p2
V1 2 V3
“uoto preliminare frazionato Fasp di sterilizgazione t

Dupa introducerea liniei capsulei, pozitionati tubul in tava situata la nivelul cel mai de jos in interiorul camerei
de sterilizare.

La sfarsitul ciclului, scoateti imediat tubul (cu atentie, deoarece incarcatura este inca fierbinte) si verificati
rezultatul testului, facand referire la indicatiile de pe ambalaj.
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ANEXA 7 Validarea ciclurilor

Conform normei EN 13060, au fost validate urmatoarele cicluri:

B134 B134 PRION B121
B134 RAPIDO B134 PRION RAPIDO

Pre;iune in  camera de o o o
sterilizare

Pierderea aerului ° ° °
Camera goala ° ° °
Incarcatura solid& o o o
Articole poroase mici ° ° °
Incarcaturi poroase reduse ° ° °
Incarcatura complet poroasa ° ° °
Incarc&tura instrumente cave B o o o
Incarcatura instrumente cave A ° o .
Impachetare multipla o 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 tieturi sau alte caracteristici ce pot impiedica penetrarea
vaporilor Tn masura egala.

- Incércatura poroasa: material capabil s& absoarb4 fluide: este vorba in general de:
A. incarcatura complet poroasa atunci cand incarcatura ocupa 95+5% din spatiul utilizabil.
B. incarcatura poroasa redusa atunci cand incarcatura ocupa 20-25% din spatiul utilizabil.
C. incarcatura 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 cavitatii si L este lungimea, L<1500mm, sau spatiul deschis dintre cele doud capete unde
2<L/D<1500, cu L<3000mm si nu este incarcatura cablului B.

- Incarcatura instrumente cave B: spatiul deschis 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) recomandatd pentru agentii contaminati
precum si caracteristicile chimico-fizice ale apei folosite pentru condensare si alimentare.

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

Apa de admisie Condensarea
Reziduuri evaporate <10 mg/I <1 mg/l
Oxid de siliciu <1 mg/l <0.1 mgl/l
Fier <0.2 mg/l <0.1 mg/l
Cadmiu < 0.005 mg/I <0.005 mg/l
Plumb <0,05 mg/l <0,05 mg/l
<0.1 mg/l <0.1 mgl/l <0.1 mgl/l
Cloruri <2 mgl/l <0.1 mg/l
Fosfati <0.5 mg/l <0.1 mgl/l
Conductibilitate 20°C <15 uS/cm <3 uS/cm
PH 5-7 5-7
Aspectul Incolor, trqsparent, fara Incolor, trgsparent, fara

sedimente sedimente

Duritatea <0.02 mmol/l <0.02 mmol/l

/‘\ NOTA. in cazul in care apa utilizatd genereaza vapori contaminanti peste nivelul admis in tabel,
A\ poate scadea considerabil buna functionare a sterilizatorului precum si garantarea sterilizarii.
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ANEXA 9

Depanare

EXL este echipat cu un sistem de control al tuturor componentelor aparatului; atunci cand Process Controller
relevd o anomalie fie a unei componente, fie a comportamentului general al masinii, apare un mesaj de
eroare, precedat de un mesaj de asteptare intermediara, necesara pentru ca masina sa efectueze nivelarea

barica.

[0
5 e

/ a \
D)

SFARSITUL CICLULUI SI EROARE PE ECRAN

Acest ecran apare dupa o oprire manuald Tnainte de sfarsitul ciclului de
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 de jos (in acest caz) si pictograma usa
blocata (lacat). Daca ajungeti la acest ecran din cauza unei opriri manuale
efectuate de utilizator, codul de eroare nu este afisat (ca in acest caz).

Usa este Tncuiata si pentru a o debloca, atingeti partea centrald a ecranului.
Compartimentul ménerului este iluminat in rosu.

INCARCATURA UMEDA = ECRAN DE SFARSIT DE CICLU

Acest ecran apare cand un ciclul este intrerupt de o oprire manuald comandata
de utilizator dupa terminarea fazei de sterilizare: sarcina din cazan este sterila,
dar procesul de uscare nu a fost finalizat. in consecinta, sarcina poate fi utilizata
imediat si nu poate fi pastrata. Usa este ncuiata si pentru a o debloca, atingeti
partea centrala a ecranului.

In tabelul de mai jos sunt redate toate mesajele de alarma impreund 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 | Asigurati-va ca aparatul este conectat la o
. < Cu energie electrica sursa de alimentare adecvata.
Schimbare anormala .
EO1 . . sau intrare
a tensiunii de intrare. <
necorespunza- toare
priza.
. 1. Asteptati revenirea energiei
1. Pana curent o - N
= 2. Reporniti unitatea. In cazul in care
temporara. ’ L . -
= - problema persista, contactati serviciul
2. Intrerupatorul i N '
= termic bipolar a de as!stent:e_l.
EO02 Pana de curent. 3. Lasati sterilizatorul sa se raceasca
fost declansat. PO : X .
’ cateva ore si apoi resetati termostatul
3. Termostat de . ; < L
. N din partea frontala a masinii. In cazul
siguranta N Lo .
: in care problema persista, contactati
declansat . . - ;
’ serviciul de asistenta.
Presiune excesiva in Lasati steril.izator_ul sa se régeascé si apoi
timpul sterilizarii in Defectiune in timpul efecftu?‘;l ‘!”,Clc'“ de sterilizare cu o
E19 L ¢ . sarcina mica in cazan (doar o tava). In
ciclurile de fazei de sterilizare. N s
3 cazul in care problema persista,
urgenta. contactati serviciul de asistenta.
E20 Temperatura ridicata Temperatura internd | Lasati sterilizatorul sa se rdceasca si apoi
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de sterilizare este mai mare de efectuati un ciclu de sterilizare cu o
interna (10A) in 137°C sau 124°C sarcina mica in cazan (doar o tava). In
ciclurile S pentru ciclurile S cazul in care problema persista,
contactati serviciul de asistenta.
Presiune mare de Temperatura teoretica
E21 sterilizare (10A) in este mai mare de
ciclurile 137°C sau de
B,HLX,B&D 124°C.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Defectiune in faza de | efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
£22 Presiune insuficienta | sterilizare sau mica Tn cazan (doar o tava). In cazul in
in timpul sterilizarii. supraincarcare sau care problema persista, contactati serviciul
pierdere de aburi. de asistenta.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
< efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
Temperatura . . NN “\ 7 -
C Defectiune in timpul mica Tn cazan (doar o tava). In cazul in
E23 excesiva in timpul S e s . .-
e fazei de sterilizare. care problema persista, contactati serviciul
sterilizarii . < ’
de asistenta.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Defectiune in timpul efectuati un test de vid. Daca rezultatul
Temperatura fazei de sterilizare, testului este bun, efectuati un ciclu de
E24 insuficienta n timpul | probabil din cauza sterilizare cu o sarcina mica in cazan (doar
sterilizarii unei scurgeri in timpul | o tava). In cazul in care problema persista,
unei faze de vid contactati serviciul de asistenta.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Defectiune in timpul efectuati un test de vid. Daca rezultatul
- fazei de sterilizare, testului este bun, efectuati un ciclu de
Abur nesaturat in oo . RN
E25 timoul sterilizsrii probabil din cauza sterilizare cu o sarcina mica in cazan (doar
P unei scurgeri in timpul | o tava). In cazul in care problema persista,
unei faze de vid contactati serviciul de asistenta.
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
. Pierderi de apa in efectuati un test de vid. In cazul in care
Nu se poate atinge . . . ’ e . .
E26 . . . timpul fazei de vid sau | problema persista, contactati serviciul de
pragul ciclului de vid. o , N ’
supraincarcare. asistenta.
. N Incercati sa efectuati un ciclu de sterilizare
. Defectiune in sistemul R A < . N
Nu se poate atinge .| cu o fncarcatura mica in cuva (o singura
. de generare a aburului N N .
E27 pragul de presiune al . tava). In cazul in care problema persista,
: : sau scurgere apa sau . - . N
ciclului. I contactati serviciul de asistenta.
supraincarcare. ’ ’
Lasati sterilizatorul sa se raceasca si apoi
Incalzirea excesiva a efectuati un ciclu de sterilizare cu o sarcina
£28 Valoare variabila a aburului sau mica in cazan (doar o tava). In cazul in
presiunii. defectarea senzorului | care problema persista, contactati serviciul
de presiune. de asistenta.
E29 Nu se poate Circuit hidraulic Opriti sterilizatorul, 1asati-l sa se raceasca
depresuriza cazanul. | obstructionat sau cateva ore si apoi verificati filtrul de
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electrovalva blocata. scurgere din partea frontald a cazanului. In
cazul in care problema persista, contactati
serviciul de asistenta.
Nu se poate echilibra . : : Asigurati-va ca filtrul bacteriologic din
) . N Filtrul bacteriologic L N - N
E30 presiunea interna cu - partea din fata a masinii nu este infundat.
. N este infundat. ’ ’
presiunea externa.
Permiteti sterilizatorului sa se réceasca si
Nu este atins nivelul | Scurgere de apa in apoi efectuati din nou un test de vid. In
E31 minim de vacuum in | timpul fazei de cazul in care problema persista, contactati
timpul testului de vid | vacuum. serviciul de asistenta.
: - Permiteti sterilizatorului sa se raceasca si
Nu se atinge Scurgere de apa in . . AP
AN . . apoi efectuati din nou un test de vid. In
E32 vacuumul maxim tn | timpul fazei de N . .
. . . cazul in care problema persista, contactati
timpul testului de vid. | vacuum. . . “
serviciul de asistenta.
S Permiteti sterilizatorului sa se raceasca si
Scurgeri in timpul . . . . S
. . Scurgeri de apa de la | apoi efectuati din nou un test de vid. In
E33 fazei de echilibrare ; . N ’ . .
. . garnitura cazanului. cazul in care problema persista, contactati
din testul de vid. . . “
serviciul de asistenta.
S Permiteti sterilizatorului sa se raceasca si
Scurgeri Tn timpul . . . L e
. . Scurgeri de apa de la | apoi efectuati din nou un test de vid. In
E34 fazei de mentinere a ; . A ’ . .
Co garnitura cazanului. cazul in care problema persista, contactati
testului de vid. - : o ’
serviciul de asistenta.
Permiteti sterilizatorului sa se raceasca si
Temperatura . . . . LA
«on Problema la sistemul apoi efectuati din nou un test de vid. In
E35 anormala in timpul . e N ’ . .
. . de incalzire. cazul in care problema persista, contactati
testului de vid. . . < ’
serviciul de asistenta.
Defectiune la nivelului
Eroare senzor elementului sensibil Opriti sterilizatorul si reporniti-I. In cazul in
E4l temperatura sau la conectarea care problema persista, contactati serviciul
generator de aburi sondei. de asistenta.
Defectiune la nivelului
Eroare senzor de elementului sensibil Opriti sterilizatorul si reporniti-I. In cazul in
E42 temperatura banda sau la conectarea care problema persista, contactati serviciul
superioara. sondei. de asistenta.
Defectiune la nivelului
Eroare senzor de elementului sensibil Opriti sterilizatorul si reporniti-I. In cazul in
E43 temperatura banda sau la conectarea care problema persista, contactati serviciul
inferioara. sondei. de asistenta.
Defectiune la nivelului " . . P N
Eroare senzor de ’ . - Opriti sterilizatorul si reporniti-l. In cazul in
- elementului sensibil ’ o ’ . -
E44 temperatura care problema persista, contactati serviciul
. sau la conectarea . y ’
condensare baterie. . de asistenta.
sondei. ’
. . .| Opriti sterilizatorul si reporniti-l. In cazul in
Defectiune la nivelului ’ i ox ' . -
Eroare senzor de . o care problema persista, contactati serviciul
- elementului sensibil . . ’
E45 temperatura al de asistenta.
. sau la conectarea ’
camerei. .
sondei.
E46 Eroare senzor de Defectiune la nivelului | Opriti sterilizatorul si reporniti-I. Tn cazul in
presiune. elementului sensibil care problema persista, contactati serviciul
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sau la conectarea de asistenta.
sondei.
; Deschideti si inchideti usa de cateva ori. In
Defectiune la . ’ SR i
Eroare la senzorul de | T - cazul in care problema persista, contactati
E47 N . intrerupatorul usii in .. : . ’
inchidere al usii S serviciul de asistenta.
’ pozitia Tnchis. ;
. Efectuati un ciclu de sterilizare. In cazul in
Defectiune la ’ L . -
Eroare senzor de . o . care problema persista, contactati serviciul
E48 N intrerupatorul usii in . . ’
blocare usa. . ’ de asistenta.
’ pozitia blocat. ’
Defectiune la
generatorul de abur
sau la placa
Generatorul de abur electronica sau . - .
E51 . . . . | Contactati serviciul tehnic.
inactiv. siguranta termostatului ’
generatorului de abur
a fost declansata.
. . Opriti sterilizatorul si lasati-l sa se
Defectiune la nivelul N ’ ; .
Temperatura . . raceasca cateva ore, apoi efectuati un
. placii electronice saua | . - . ’
E54 generatorului de abur . ciclu de sterilizare. Daca problema
senzorului de e . - : .
este prea mare. < persista, contactati serviciul de asistenta.
temperatura.
. . Opriti sterilizatorul si lasati-I sa se
< Defectiune la nivelul . 4 ’ : .
Temperatura placii . . . raceasca cateva ore, apoi efectuati un
. placii electronice saua | . - 8 ’
E55 superioare este prea . ciclu de sterilizare. Daca problema
senzorului de s . - . “
mare. o persista, contactati serviciul de asistenta.
temperatura. ’ ’
. Opriti sterilizatorul si Iasati-l sa se
. Defectiune la placa . - oA ’ . .
Temperatura placii T raceasca cateva ore, apoi efectuati un
) electronica sau la . . 9 ’
E56 superioare este prea ciclu de sterilizare. Daca problema
senzorul de s . o : -
mare. - persista, contactati serviciul de asistenta.
temperatura. ’ ’
Temperatura i - TR
. x Pe s . Opriti sterilizatorul si lasati-I sa se
incalzitorului placii Defectiune la placa . - ’ / .
P T réceasca cateva ore, apoi efectuati un
inferioara este prea electronica sau la . - <
E58 . . . ciclu de sterilizare. Daca problema
mare n timpul ciclului | senzorul de e ) - : .

. - persista, contactati serviciul de asistenta.
de mentinere a temperatura. ’ ’
presiune
Temperatura bateriei | Senzor, conexiune

E59 de condensare prea sau defectiune a : - .
. . Contactati serviciul tehnic.
mare ventilatorului. ’
Verificati daca cardul de memorie SD este
. N . | Instalat corect. Opriti
SD introdus in masina - prifl .
e A Sterilizatorul, scoateti cardul de memorie
Probleme de gravare pornita sau erori in S ! N
E60 . SD si verificati daca intrerupatorul de
pe cardul SD timpul T " 2 N
gravari protectie permite gravarea. In cazul in care
problema persista
Contactati serviciul de asistenta.
Supraincarcarea sau
— . infundarea cuvei din Incercati sa efectuati un ciclu de sterilizare
Injectia cu apa este . PR < . <
E62 termfnaté cauza calcarului sau a | cu o incarcatura mica in cuva (o singura
ineficientei pompei de | tava). In cazul in care problema persista,
injectie a apei. contactati serviciul de asistenta.
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- Asigurati-va ca conexiunile cu sistemul
Eroare la conexiunile L L s
. . . . Aquafilter sunt corecte si ca nu exista
Apa nu este eliberata | hidraulice sau N ) -
o . . conducte sparte sau indoite. Asigurati-va
E81 de deionizatorul electrice cu Aquafilter . - , ’
. o ca robinetul de admisie Aquafilter este
Aquafilter®. sau defectiuni . “ s
L deschis. Daca problema persista,
electronice. . ;. . “
contactati serviciul de asistenta.
Problema la transferul " . . P N
Opriti sterilizatorul si reporniti-l. In cazul in
. datelor de la placa ’ s X . .
E99 - care problema persista, contactati serviciul
de de baza pe ! . ’
de asistenta.
ecran
Problema la transferul " . . P -
Opriti sterilizatorul si reporniti-l. In cazul in
datelor de la ecran ’ o ' . -
E100 care problema persista, contactati serviciul
la placa de de . N ’
N de asistenta.
baza ’

*S-ar putea sa nu apara pictograma mana pentru a restabili electromagnetul, deoarece aceasta alarma
semnaleaza ca nu a fost posibil transferul de date intre partea de putere si afisaj. Din acest motiv, pentru
resetare poate fi necesar sa opriti $i sa porniti din nou autoclava.

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

Nivelul apei curate sub
nivelul minim.

Umpleti rezervorul de apa proaspata cu apa
demineralizata sau deionizata.

W32

S-a incercat demararea unui
ciclu cu usa deschisa.

Tnainte de a demara un ciclu, inchideti usa.

Sterilizatorul se afla la o temperatura prea
ridicata pentru a efectua operatiunea
necesara. Lasati-l s& se raceasca, oprindu-|
si lasand usa deschisa.

Sterilizatorul este prea
fierbinte.

w84

Conductivitatea citita de
deionizatorul Aquafilter® se
situeaza n afara valorilor
acceptabile si, prin urmare,
nu este posibila reumplerea
automata a apei.

Tnlocuiti cartusele din deionizatorul Aquafilter.

w34
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Sterilizatorul nu detecteaza
memoria cardului SD sau
cardul SD este protejat
pentru gravare.

Verificati daca memoria SD este plasata si
instalata corect. Opriti sterilizatorul, scoateti
cardul de memorie SD si verificati daca
intrerupatorul de protectie permite gravarea.

W85\W86
Conductivitatea citita de Goliti rezervorul de apa proaspata cat mai
conductimetrul de pe curand posibil si umpleti-1 cu apa
autoclava este la limita demineralizata sau distilata de o calitate mai
valorilor acceptabile. buna.
w87
Conductivitatea citita de " y Cix s .
conductimetrul de pe Goliti [ezerv.orul d.e apa proa.sp.atavs;.l umpleti-|
autoclavs nu se incadreazs cu gpa derr.uneravllzata sau distilata de o
N . . calitate mai buna
in valorile acceptabile.
w88
Electromagnet de blocare Opriti sterilizatorul si reporniti-I. Tn cazul In
W43 usa defect. care problema persista, contactati serviciul
de asistenta.
Electromagnet de blocare Retrageti manual electromagnetul impingand
W44 usa este n afara usii stiftul spre sterilizator.
deschise.
Temperatura benzii
W80 inferioare nu este adecvata | Esec rezistenta.
pentru Tnceperea ciclului.
Temperatura benzii
wsl superioare nu este adecvata | Esec rezistenta.
pentru Tnceperea ciclului.
Temperatura benzii
wa2 superioare nu este adecvata | Esec rezistenta.
pentru pornirea ciclului GNV.
“ Opriti sterilizatorul si reporniti-l. In cazul in
Eroare senzor temperatura ’ T s ’ . .
W90 : care problema persista, contactati serviciul
generator de aburi , < ’
de asistenta.
Eroare senzor de Opriti sterilizatorul si reporniti-I. Tn cazul n
W91l temperatura banda care problema persista, contactati serviciul
superioara. de asistenta.
Eroare senzor de Opriti sterilizatorul si reporniti-I. Tn cazul in
W92 temperatura banda care problema persista, contactati serviciul
inferioara. de asistenta.
Eroare senzor de Opriti sterilizatorul si reporniti-1. In cazul n
w93 temperatura condensare care problema persista, contactati serviciul
pentru baterie. de asistenta.
Opriti sterilizatorul si reporniti-1. In cazul n
wWo4 Eroare senzor de presiune. care problema persista, contactati serviciul
de asistenta.
Opriti sterilizatorul si reporniti-l. In cazul in
Eroare senzor de ’ s ’ . L
W95 care problema persista, contactati serviciul

temperatura al camerei.

de asistenta.
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Avertisment care poate aparea in urma unei
erori EO2
Avertismentul nu va blocheaza, atunci cand

Filtru bacterian care trebuie apare pute [e$! apasand plgtograma
centrala din partea de jos.

IU %I nlocuit Inlocuiti filtrul cat mai curand posibil, cu

M1 . . A,
masina oprita, sau contactati seriviciul def
asistenta tehnica
Avertismentul nu este blocant, cand apare

w97 Oprire de urgenta

Garnitura care trebuie iesiti din el apasand pictograma centrala din
fnlocuita partea de jos
M2 Contactati departamentul de service pentru
intretinere

Avertismentul nu va blocheaza, atunci cand
apare puteti iesi apasand pictograma

@@- Intre’;lner"\jggenerala centrala din partea de jos.
Contactati departamentul de service pentru
intretinere

Avertismentul nu va blocheaza, atunci cand
apare puteti iesi apasand pictograma
Curatare rezervor centrala din partea de jos. Se recomanda
M4 sa se curete cele doua rezervoare pentru
a evita formarea de depuneri.
Efectuati curatarea cu masina oprita.

_—IE
il
L
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ANEXA 10 Descrierea dispozitivelor optionale

Deionizator Aquafilter si Aquafilter 1tol

Deionizatorul Aquafilter este un dispozitiv care face posibila obtinerea apei in rezervorul sterilizatorului prin
conectarea directd la conducte de apa. Interfata sterilizatorului EXL - deionizatorului Aquafilter® 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 Tncarcata cu
grupuri capabile sa faca schimb de ioni de hidrogen (H +) si hidroxizi (OH-) cu cationii si anionii prezenti Tn
apa. Deionizatorul contine o sonda utilizatd pentru a citi conductivitatea specifica si prin urmare este
capabild 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 locatiile active cu rasina sunt saturate si
sonda detecteazé o calitate a apei de iesire cu o valoare mai mare decat o anumita valoare prestabilita, pe
afisajul sterilizatorului EXL8 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 indic&, de asemenea, cand calitatea apei produse de deionizator nu este adecvata.

Aquabox

Aquabox este un accesoriu care va permite sa conectati un dispozitiv care produce apa deionizaté la
autoclavele Euronda.

Pe langa conectarea accesoriului, este necesar sa il activati din meniul de setari H20, in acest fel autoclavul
va gestiona automat incarcarea cu apa.

Sursa trebuie sa fie sub presiune

Aquaosmo

Sistemul Aquaosmo este un dispozitiv de producere a apei deionizate printr-un procedeu de osmoza
inversa. Sistemul complex de filtrare, format din 4 filtre si 0 membrand, garanteaza o productie ridicata

de apa adecvata pentru alimentarea autoclavelor si a tuturor echipamentelor studioului in conformitate

cu standardul EN13060. Poate fi echipat cu un pistol care permite distribuirea manuala a apei.

Acesta este conceput pentru a fi conectat direct la autoclava, dupa instalarea dispozitivului Aquabox.

Acesta poate alimenta de la 2 pana la 4 autoclave Tn acelasi timp daca este echipat cu un kit special cu
rezervor de acumulare.

Imprimanta de etichete integrata
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Imprimanta de etichete integratd este un dispozitiv care permite imprimarea, la fiecare ciclu finalizat, a
rezultatului ciclului efectuat, indiferent daca acesta a reusit sau nu, precum si in cazul in care este blocat
manual sau intra in stare de alarma. Imprimanta cu impact termic ofera posibilitatea de a selecta numarul de
etichete care urmeaza sa fie tiparite, folosind si codul de bare.

Imprimanta de etichete externa
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Imprimanta externa de etichete (alimentare de 24 V c.c. prin alimentator) este un dispozitiv care permite
imprimarea, la fiecare ciclu finalizat, a rezultatului ciclului efectuat, indiferent daca acesta a reusit sau nu,
precum si in cazul in care este blocat manual sau intra in stare de alarma. Imprimanta cu impact termic ofera
posibilitatea de a selecta numarul de etichete care urmeaza s& fie tiparite folosind si codul de bare.
Deoarece actiunea de stampilare este mai rapida decét cea integrata, aceasta este potrivitd atunci cand
trebuie tiparite cantitati mari de etichete.

@ - n
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- DICHIARAZIONE DI CONFORMITA DECLARATION DE CONFORMITE
Eu rﬂ nd 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 trégt 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 declaracdo 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: EXL

Serie: Série:

Modello: Modele :

Model: Modelo:

Modell: Modelo:

Numero matricola / lotto: Matricule / lot :

Serial number / lot: Numero matricula / lote:

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 erfllt die einschldgigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der
Union:

L'objet de la déclaration décrit ci-dessus est conforme a la |égislation 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
8 . g 0051 Certificado Annex Il MDD
Organismo notificado oo
. . Certificado
Organismo notificado
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- DICHIARAZIONE DI CONFORMITA DECLARATION DE CONFORMITE
Eu ro nd a DECLARATION OF CONFORMITY DECLARACION DE CONFORMIDAD
KONFORMITATSERKLARUNG DECLARAGAO 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- cién 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 I1SO 15223-1: 2016
Sito produttivo Site de production Via Chizzalunga,1

Production site Sitio de produccion 36066 Sandrigo (VI)

Produktionsstandort Local de producao Italia

Luogo Lieu Data Date

Via dell’Artigianato, 7

36030 Montecchio Precalcino (Vicenza) ltaly Date  Fecha 19/07/2019

Datum Data

Place Lugary
Ort Local

Funzione  Amministratore unico

Function  Managing director Renato Basso
Funktion Geschaftsfiihrer

Fonction  Directeur général | ‘i".'_!G.WI
Cargo Gerente .J .

Cargo Gerente !
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CERTIFICATO CE

Cerfificato n. 831/MDD
Dichicrazione di approvazione del sistema gualité
fSistemo completo di garanzia qualita)

Vista lesto delle venfiche condotte in conformifa cllAllegata Il con l'esclusicne del punto 4, della
direttiva $3/42/CEE & s, si chchiara che (o ditho:

EURONDA SFPA
34030 MONTECCHIO PRECALCING (V1] - VA DELLUARTIGIANATO 7 (ITA) - ialy

rmantiene nello stabiimento di-

36066 SANDRIGO [W1] - ViA CHIZZALUNGA 1 {ITA] - Italy

ur sisterno gualltd che ossicuno ko conformild del seguenti prodoliic

Autoclavi di sterlliizzazione a vapore dacgua

tocd, come do documento ' Allegoto al Cedficatd CE no. &31 /W00 - Henco del Dispositivi' rev, 0 del
ROZ1 /0202 tola allegolo coshituisce parte infegrante e sostarziole del presente cedificato.

ol reqyuisifl essenziall oello dretfiva suddetta od ess applicobd (in tutte le fosi dollo progseftozione al
canfrolo finole) ed & soloposta allo sorveglianza prevista dol punto 5 dell allegaio L Per | dispositiv in
closse Il guesto cerfificala & vaBdo solamente con i elalivo cerlificato d esome CE della
progeftazions di Allegato 1.4

Riferimenio pratiche 180

10AD0004E: 10ADCO04T: 10AEDDT A7, 10ARCC234; [DAHOOESS: 10AI0D084; 10AKO0024; 10ERKDD08L,
CORAEDC M BAHDEA T 1002 6258-01 : COMEDCTOMMHDM 1 10047785-01: 10EROD01%F; Tk 140000505 Dikd 145-
DOCa749.01; D1 7001 542301 ; Db 1 7-001 7233; DA 1E-0028883-01; DT 20054308-00; D 19-0037147-01;
ol 900431 15-01; DME0-0057555-01.

Guesta Dichiorazione di opprovazione & rilasciala dalliMa 5.p A, guale organismo nolificato per lo
dirgttiva ¥3/42/CEE e 5.m.l Il numero Identificative del'iMG 5.p.A. quale organisme neofificato &: 0051,

Ermmuy 0 2003-0i4-14 % r

Diota oggiomonmra s SO 00 ] - - =
Sostifuisce: 2020-01-30 NG D
Dirdy espatenies; 2024-05-28




\IMQ

Full Quality Assurance System Approval Certificate

EC CERTIFICATE

Ceartificote No 431/MDD

O the basls of our examinafion carmied out according fo Annex |, excluding sechion 4, of the Direchva
F342EEC and It revised version, we hareby certlify hat:

EURONDA SPA
34030 MONTECCHIO PRECALCING [V1] - VIA DELUARTIGIAMATO 7 {ITA} - [taly

manoges in the foctany of;
26064 SAMDRIGD i‘.-'.| = WIS CHIZZALUMNGA, | [ITF".] - I-‘l.'_:||'|-r

o-gquality assurance svsterm enswing the confarmily of The follvwing products

Stecm sherilizing unils
Typa ref, as to documeant ‘Annex of BC Cardificate no. 831/M0E - Device Ust' rev. D dafed 2021 /0202
this annex is integral and substartial part of this cerlificate.

with Ihe relevanl essentiol requirements of the aforementioned directive [from design fo final inspechaon
and testing} and it i subject to swrvailanes as specifled in sechon § of Annex |1, For closs Il devices, this
cartificate s valid only with tha relevan! EC Design-Exarnination Cerhiicale of Anresy (1.4

keference fo IMG files Nos:
10ADOOC4E; 10ADOOCAT: 10AEDDT &7, T0AHODZ234; 10AHDOZ3S5; 10AI00024: 10AKDDDZ24: 10EK0008S:
COMEDCONMHDM 1 10026258-01: COMEDCONMHDM 10047785-01; 10ENDI01TY; D1 8-0000505; DA TS~
OO0&749:.01: D 7-001 B&Z3-00: DM 7-000 2233 DV 18-D02BBB3-01: DM 19-0034306-01; DMI2-0O37 14101
DiA19-00431 15-01: DMED-0057555-01
This Approval Cerificate is issued by IMQ 5.p.A. os Nofified Body for the Direciive 93,/42/EEC and ils
revised version. Mofified Body nofified fo Evrcpean Commission under number: 0051,

Bate, SO0304=14 ‘ﬁ"&'_‘; "

Lipohrtad: o2 -02-02 == 1
Sub=tiuhicon Dofe: SOEO-01-30 MG [
Expary Dale; 20R 40524
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Allegato al Certificato CE n. 631/MDD - Elenco dei Dispositivi

annex of BC Certificate no. 831/MBD - Device List
ey, O delfof 2021,02/02

Categado dl dispasitive:  Awlaclavl di sierifirzozione o vopore d'ocgua
Device cotegary,  Steam sterlzing unils

Marea

Trewde mark; RN

Modelloft:  EY INSPECTIONE MED 51 181

MOCEIR] o INSPECTION® MED 51 241
E? IMSPECTIGONT MED 52 181

E9 INSPECTIONTD MED 52 241
E9 IMSPECTIONT MED 53 241

E¥ MEXT T8L
E¥ MEXT 24L

E10 18L
E10 24L

E8 18L
EB 241

EXL
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