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1. INFORMATII GENERALE

1.1 UTILIZARE INTENTIONATA

Stimate client,

sterilizatoarele cu abur de mici dimensiuni care fac obiectul prezentului manual de utilizare sunt
destinate sterilizarii dispozitivelor medicale, atat invazive, cét si neinvazive, care sunt declarate
sterilizabile in limita valorii limitd de temperaturd de 121°C si/sau 134°C de catre producdtorii
acestora.

Dispozitivul este destinat uzului profesional. Acest dispozitiv de sterilizare cu abur
este destinat utilizarii in centre medicale, cabinete stomatologice, spitale, clinici
etc. si poate fi utilizat numai de persoane calificate si instruite, cum ar fi medici
stomatologi, asistenti stomatologi, lucratori medicali si/sau din domeniul sanatatii si
orice alt lucrator din acest sector instruit de o persoana calificata. Utilizatorul
trebuie sa aiba cunostinte generale suficiente pentru a intelege continutul
manualului de utilizare; trebuie sa fie familiarizat cu dispozitivul si cu locul in care
este instalat; trebuie sa aibd capacitati mentale si fizice recunoscute ca fiind
adecvate de catre autoritatea competenta (sau de catre organismul relevant).

Utilizatorul are obligatia de a raporta orice accident grav care poate avea loc si
care implica dispozitivul in sine, atat producatorului, cat si autoritatilor competente
din statul membru in care este utilizat dispozitivul.

Formularele de raportare sunt disponibile la hitps://ec.europa.eu/

1.1.1 Conformitatea cu standardele si directivele europene

Sterilizator cu cicluri de sterilizare conforme cu urmdatoarele standarde:

Standarde si directive Descriere

2017/745/UE REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONGSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamenftului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

2014/68/UE PED (Directiva privind echipamentele sub presiune).

Directiva 2014/68/UE (PED - echipamente sub presiune) in ceea ce
priveste toate camerele de sterilizare proiectate si fabricate in
conformitate cu ANEXA | si cu procedura descrisd in formularul D1

din anexa lll.

2012/19/UE Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE).

EN 13060 Sterilizatoare mici cu abur.

IEC 61010-1 Reguli de securitate pentru echipamente electrice de masurare, de
control si de laborator. Partea 1: Cerinte generale

IEC 61010-2-040 Reguli de securitate pentru echipamentul electric de masurare, de

conftrol si de laborator. Partea 2-040: Cerinte particulare pentru
sterilizatoare si aparate de dezinfectie/spdlare utilizate pentru
fratarea materialelor de uz medical

IEC 61326-1 Echipamente electrice de mdasurare, de comandad si de laborator.
Cerinte CEM. Partea 1: Cerinte generale
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1.2 DIFERENTE INTRE MODELELE DIN ACEST MANUAL

Modelele KRONOS B23, KRONOS B18, KRONOS $23, KRONOS S18, KRONOS N23 si KRONOS N18
descrise Tn acest manual sunt identice din punct de vedere vizual, dar denumirile lor, cu acronime
si/sau cu numere diferite, indicd performante diferite. De fapt, aceste modele pot sa difere intre ele
in ceea ce priveste anumite caracteristici fehnice, cum ar fi

< Tensiune de alimentare diferitd si/sau

« Capacitate diferitd a camerei de sterilizare si/sau
% Pompe de vid cu diferite debite/minut (L) si/sau

< Tipul de cicluri pe care le oferd si/sau

< Prezenta/absenta generatorului de aburi, ceea ce duce la ...

< Durata ciclurilor de sterilizare.

Celelalte date tehnice sunt descrise in capitolul 16 din prezentul manual.

Toate specificatiile de sigurantd pentru modelele descrise Th acest manual sunt identice.

Diferentele dintre modelele descrise in acest manual sunt enumerate mai jos:

Specificatii tehnice KRONOS B23 KRONOS B18
Capacitatea camerei de sterilizare (L) 23 18
Specificatii tehnice KRONOS B23 KRONOS $23
Tipuri de cicluri disponibile (1) B,SsiN S

Debitul pompei de vid (L) 30 10
Specificatii tehnice KRONOS B23 KRONOS $18
Capacitatea camerei de sterilizare (L) 23 18

Tipuri de cicluri disponibile (1) B,SsiN S

Debitul pompei de vid (L) 30 10
Specificatii tehnice KRONOS B23 KRONOS N23
Tipuri de cicluri disponibile (1) B,SsiN N

Debitul pompei de vid (L) 30 Nu este prevazut
Specificatii tehnice KRONOS B23 KRONOS N18
Capacitatea camerei de sterilizare (L) 23 18

Tipuri de cicluri disponibile (1) B,SsiN N

Debitul pompei de vid (L) 30 Nu este prevazut

Literele B, S sau N indica ftipurile de cicluri disponibile pentru modelul respectiv.

MB,Ssau N NOTA: Specificatile tehnice ale diferitelor tipuri de cicluri si capacitatile acestora
sunt descrise in capitolul 11 din prezentul manual.

Aceasta autoclava irebuie utilizatda numai pentru sterilizarea materialelor
concepute pentru a fi sterilizate cu abur. Inainte de a utiliza autoclava, cititi
instructiunile de utilizare a materialelor care urmeaza sa fie sterilizate.
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1.3 EXEMPLU DE GRAFIC AL DIFERITELOR TIPURI DE CICLURI

Autoclava pe care ati achizitionat-o este echipatd cu mai multe cicluri de sterilizare, astfel incat sa
puteti alege cel mai bun ciclu disponibil, In functie de tipul si volumul incdrcaturii pe care
intentionati s& o sterilizati. Mai jos sunt prezentate exemple care rezuma diferitele cicluri disponibile.
Consultati capifolul 11 pentru tipurile de instrumente care poft fi sterilizate in fiecare dintre ciclurile
enumerate.

1.3.1 Ciclul de tip B
2,4
2,2
1,8

1,6
1,4

1,2
0,8
0,6
0,4
0,2
-0,2
0,4
-0,6
-0,8

-1

=

=P (134°C) =P (121°C) ==Time

1.3.2 Ciclul de tip §

2,4
2,2

1,8
1,6
1,4
1,2

0,8
0,6
0,4
0,2

-0,2
-0,4
-0,6
-0,8

=P (134°C) =P (121°C) ==Time

ROMANA



2,4
2,2

1,8
1,6
1,4
1,2

0,8
0,6
0,4
0,2

0,4
0,3
0,2
0,1

0,1
-0,2
0,3
0,4
-0,5
-0,6
0,7
-0,8
-0,9

1.3.3 Ciclul de tip N

=P (134°C) ====P (121°C) ====Time

1.3.4 Testul de vid

=P (Vacuum / Leveling)

5 minutes
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1.4 AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este destinat exclusiv personalului  profesionist si instruit. Pentru siguranta
dumneavoastrd, va rugdm sa acordati o atentie deosebitd avertismentelor de mai jos.

2

Newmed srl isi declind orice raspundere pentru daune directe sau indirecte aduse
bunurilor sau persoanelor sau animalelor, rezultate din utilizarea necorespunzatoare
a acestui echipament. Utilizarea incorecta sau nerespectarea instructiunilor din
acest manual poate cauza pericole pentru utilizator si pentru persoanele din jurul
dispozitivului.

7

X3

*

R/
0.0

R/
0.0

R/
0.0

*.

Pentru a utiliza acest dispozitiv, este obligatoriu sad se foloseasca manusi de
protectie pentru a evita arsurile si/sau contaminarea biologica.

Utilizarea autoclavei este absolut interzisd persoanelor aflate sub influenta
alcoolului, a drogurilor si/fsau a medicamentelor care pot modifica starea de
vigilentd a unei persoane.

Inainte de a utiliza autoclava, cititi cu atentie manualul de utilizare.

Respectati cu sirictete instructiunile din acest manual: nu efectuati alte
operatiuni decat cele descrise in prezentul manual.

Utilizarea prevazutd a dispozitivului este descrisd in capitolul 1.1.

Va rugdm sa cititi cu atentie capitolul privind specificatiile tfehnice nainte de a
pune in functiune aparatul (capitolul 16). Caracteristicile de performantd sunt
descrise In capitolul 9 si sunt specificate in capitolul 11.

Numai utilizarea corectd a dispozitivului si a ciclurilor sale de sterilizare
garanteazd eficacitatea deplind a procesului pentru incarcatura care trebuie
sterilizatd. Tn cazul in care sunt respectate, indicatile din prezentul manual,
contraindicatiile necunoscute sunt excluse.

In prezenta alarmelor si/sau a erorilor (capitolul 14), trebuie s& se acorde o
afentie deosebitd inainte de a incepe un nou ciclu de sterilizare. Dispozitivul nu
trebuie reutilizat dacd afiseazd in mod repetat alarmele enumerate in capitolul
14.1n acest caz, frebuie sa intervind un tehnician specializat.

Sterilizatorul nu este conceput pentru sterilizarea alimentelor. Nu puneti
alimente in interiorul acestuia.

Sterilizatorul trebuie sa fie utilizat intr-un mediu controlat.

Pozitionati aparatul intr-un loc la care nu au acces copiii.

Instalati aparatul astfel incat fisa electrica sa fie usor accesibild.

Pentru a reduce si/sau a elimina inferferentele electrice si electfromagnetice
externe si/sau eventualele descdarcari electrostatice, conectati dispozitivul Ia o
prizd cu o legdturd activa la pamant.

Nu utilizati dispozitivul in apropierea unor surse inflamabile sau explozive.

Utilizati dispozitivul in locuri uscate si protejate.

Nu stati in fata sterilizatorului atunci cdnd acesta este in functiune.

Nu v& apropiati de aparat cu materiale inflamabile.

Dezinfectati partile dispozitivului care poft intrain contact cu operatorii, folosind
produse delicate, special concepute pentru igienizarea suprafetelor.

Verificati periodic starea cablului de alimentare: nu folositi aparaful cand
cablul nu este complet intact.

Nu efectuati lucrari de infretinere in timp ce aparatul este in functiune sau
conectat la priza.

Nu efectuati operatiuni de curdtare atunci cand aparatul este in functiune sau
conectat la priza.

Natura si frecventa intretinerii preventive si periodice, precum si orice curdtare
sau dezinfectie si piesele care pot fi inlocuite de catre utilizatorul final sunt
specificate in capitolul 15.

Tnainte de a elimina dispozitivul, toate suprafetele, interne si externe, frebuie
dezinfectate. Dispozitivul trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile in
vigoare.
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1.4.1 Riscuri reziduale

Prezentul manual descrie operatiile si functile care trebuie efectuate exact asa cum au fost
concepute, proiectate si proiectate de producdtor. Riscurile reziduale ale acestei autoclave au fost
reduse la minimum si sunt descrise in mod clar in prezentul manual de utilizare.

Alaturi de fiecare risc rezidual posibil este mentionat unul dintre simbolurile de mai jos si o descriere
pe care operatorul frebuie sa o respecte.

Acest lucru indica faptul ca operatorul sau tehnicianul de intretinere trebuie sa
urmeze instructiunile furnizate, exact asa cum sunt proiectate si descrise.

Acest lucru indica faptul ca operatorul sau tehnicianul de intretinere trebuie sa
acorde o atentie deosebita tuturor suprafetelor fierbinti.

Acest lucru indica faptul ca operatorul sau tehnicianul de intretinere trebuie sa
acorde o atentie deosebitd riscului de electrocutare.

Acest lucru indica faptul ca operatorul sau tehnicianul de intretinere trebuie sa
acorde o atentie deosebita riscului de strivire.
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2. SIGURANTA

2.1 ETICHETARE SI SIMBOLURI UTILIZATE

2.1.1 Eticheta aplicata pe ambalaqj

w “ NEWMED s - via Lenin, 79 /A
n e l I l m e d 42020 Quattro Castella - Reggio Emilia - ITALIA

# ] XXOXOXXXXXX e

TR o s

SN | XX XXXXXXX UK %
o] % o I
KBINA??777
4

>
—
]

ol C € 1051’
m 0051

MADE IN ITALY

2.1.2 Eticheta aplicata pe dispozitiv

W Eey 55
42020Q attro Castella newmed

Reggio Emilia - ITALIA

[# ] XXX X
[SN] XXXXXXXXXXXX C €0051
c E NB2399

ﬂ YYYY-MM-DD - SiN23

SJF’CE(-%%-

000000000000000000

eI FU

230V~ - 50/60 Hz - 2400W - 50kg

——— internal fuses >
- MADE IN ITALY - IP21 =~
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2.1.3 Eticheta pentru recipiente su

b presiune

newmed SRL  (NEWMED IS A MIDMARK COMPANY)
VIA LENIN, 79/A 42020 QUATTRO CASTELLA (RE)- ITAL

VXX xx L Pressure Test
TS max: xxx.X°C PT: X,xx bar

PS MIN: -x,xX bar
Pvs MAX: X, XX bar

TS min: x.x°C PT date: XX.XX.XX
PS MAX:X, XX bar GROUP 2 GAS
2022
||

C € NB2399

D1 Module

SERIAL NUMBER: XXX XOXXXXXX

VESSEL s/n:
XK XXHXXX KX

2.1.4 Simboluri utilizate

Producator newr%:egd Marca comerciald
Organism notificat pentru
Model c € 0051 dispozitive medicale CE

. - c €N52399
Numarul de serie: D1 MODULE '

Organism CE notificat in temeiul
Directivei privind echipamentele
sub presiune

= ~E g E

Data de fabricatie MD Dispozitiv medical
. o IUD - Identificator unic all
Limite de temperaturd ubDlI dispozitivului
Atfentie!
Atunci cand acest simbol apare
Indicd fantul ca trebuie I&Gngd simbolul elFU, inseamna ca
P S utilizatorul frebuie sa consulte, de
consultate instructiunile . o -
. asemeneaq, instructiunile de utilizare
eIFU  electronice de utilizare

pentru a obtine informatii
importante de precautie care nu
pot fi furnizate pe dispozitiv.

Materiale care fac obiectul
Directivei 2012/19/UE privind
desevurile de echipamente
electrice sau electronice

Indica faptul ca utilizatorul trebuie
s acorde o atentie deosebitd
instructiunilor evidentiate in
manualul de utilizare

Indicd riscul de electrocutare
din cauza prezentei tensiunii

Indica suprafete cu temperaturd
ridicata

Conexiune la pamant

Sarcina maxima admisibild pe
ciclu de sterilizare, exprimata in
kilograme (Kg)

Indicd pericolul de strivire @

Sigurante

Ciclu adecvat pentru sterilizarea
materialelor invelite

Curent alternativ

&= Be > 15

fi stivuite

Numar maxim de cutii care pot @

Indicd un buton, care trebuie
apdsat o datd sau de mai multe ori
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2.2 DISPOZITIVE DE SIGURANTA

Dispozitivele de sigurantd prevazute sunt urmatoarele:

% Microcomutatoare de comandd a usilor si sistemul de blocare automatd: acestea sunt
independente unul fatd de celdlalt si verificd dacda sistemul de usi este inchis si blocat corect. In
cazul aparitiei unor probleme, o alarma avertizeaza utilizatorul ca ciclul nu poate incepe. Dacd
ciclul este deja in desfGsurare si este detectatd o problemad, microprocesorul opreste procesul si
elibereazd imediat presiunea din aparat.

< Mai multe termostate mecanice de temperaturd verificd dacd temperatura diferitelor
componente nu depdseste accidental temperatura necesard. Termostatele sunt resetate
manual.

< Senzorii electronici de temperaturd monitorizeaza in permanentd toate punctele cruciale ale
aparatului, prevenind erorile de supraincalzire in fimpul procesului de lucru.

< O supapd de sigurantd care previne suprapresiunea elimind pericolul de explozie. Inspectia
supapelor de sigurantd este rezervatd organismelor si/sau tehnicienilor autorizati si este
reglementatd de reglementarile legale specifice in vigoare in tara de instalare. V& rugdm sa
consultati manualul de functionare al supapei furnizat.

< Un tfraductor de presiune electronic controleazd toate supapele solenoidale si le deschide in

caz de suprapresiune.

Sigurante, situate in interiorul autoclavei.

Testele au fost efectuate pe vasul sub presiune, care este parte integrantd a echipamentului, In

conformitate cu cerintele Directivei 2014/68/UE (acolo unde a fost necesar).

R/
0.0

R/
0.0

2.3 FORMAREA OPERATORILOR

Operatoriiinsarcinati cu utilizarea autoclavei tfrebuie sa fie instruiti si formati in mod corespunzdtor.

In special, AUTORITATEA RESPONSABILA (adicd persoana sau grupul responsabil pentru utilizarea si
intretinerea echipamentului) frebuie sa se asigure ca tof personalul care ufilizeazd autoclava este
instruit in ceea ce priveste ufilizarea corectd si sigurd a autoclavei. De asemenea, autoritatea
responsabild trebuie sa asigure formarea continud a intregului personal de exploatare prin cursuri
de formare. Participarea operatorilor la cursuri frebuie sa fie inregistratd si trebuie sa se pdstreze o
evidentd a acesteia. Trebuie sa existe dovezi cd operatorii au inteles corect cursurile de formare.

2.4 PROCEDURI DE SIGURANTA PENTRU ACTIUNI POTENTIAL PERICULOASE

Operatorul trebuie sa utilizeze echipament individual de protectie adecvat pentru a scoate
materialele din camera de sterilizare (de exemplu, mdnusi termoizolante furnizate de producator).
Materialele din interiorul camerei de sterilizare trebuie infotdeauna considerate periculoase,
deoarece pot atinge temperaturi ridicate in orice moment si pot fi o sursG de potentiale arsuri si
oparire. Camera de sterilizare si usa de inchidere pot atinge temperaturi ridicate si, prin urmare, pot
fi o sursd de potentiale arsuri si opdrire. Este posibil sa existe abur sau lichide fierbinti in interiorul
camerei de sterilizare. AUTORITATEA RESPONSABILA trebuie sa instruiascd in mod corespunzator
operatorii sa poarte echipament individual de protectie adecvat atunci cand utilizeazad autoclava
si, in special, atunci cand indepdrteazd materialul sterilizat din camera de sterilizare.

AVERTISMENT:
' Deschiderea usii sterilizatorului poate provoca contactul dintre
Sgg utilizatorul final si aburul la temperaturi ridicate. in caz de arsuri,
* — adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
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3. DEPOLZITARE S| AMBALARE

3.1 DEPOLZITARE

La primirea produsului, verificati starea ambalajului hainte de depozitare. In cazul in care este
deterioratf, contactati dealerul, agentul de expeditie si fransportatorul care a efectuat tfransportul.

Autoclava este un echipament delicat, care, prin urmare, frebuie fransportat fard a fi clatinat
excesiv, fard a fi expus la socuri si NU TREBUIE sa fie RASTURNAT.

Deporzitati produsul, incd ambalat, intr-un mediu uscat si protejat, la o temperaturd cuprinsd intre
aproximativ 5°C si 30°C. Variatile in limita a +30% nu ar trebui sd provoace daune produsului: in
orice caz, frebuie acordatd o atentie deosebitd in timpul primei puneri in functiune (capifolul 9), in
special pompelor de apad.

3.2 AMBALARE

« Sterilizatorul este plasat in interiorul cutiei de carton invelit intr-o
pungd de protectie din polietilend. Pentru a-l proteja de lovituri
accidentale, acesta este inconjurat de polistiren, carton,
poliuretan sau alte materiale adecvate.

% Clientul este rugat sa pdstreze ambalajul pentru perioada de
garantie: orice retur pentru reparatii fard ambalajul original va fi
supus unei taxe pentru un nou ambalaj la returnare.

< Ambalagjul de carton utilizat pentru transportul autoclavei NU

ESTE STERIL.

3.2.1 indepartarea si pozitionarea autoclavei

Demontarea si pozitionarea aparatului trebuie sa fie efectuate de cel putin doua
persoane care lucreazd impreund, urmand instructiunile de mai jos

% Indepartati banda adeziva din partea superioard si tdiati chingile care fixeazd cutia de paletul
de lemn (dacd este prevazut).
% Indepadrtati capsele de fixare pentru a evita zgarieturile sau tdieturile atunci cand scoateti
aparatul.
< Deschideti cutia si ridicati aparatul.
< Scoateti aparatul din cutie, prinz&ndu-| din lateral, fard a forta partile din plastic.
< Conectati fisa la o prizd cu impdmdantare de sigurantd (capitolul 16).
- Nu inlocuiti fisa originald cu alta.
- Nu utilizati conexiuni suplimentare.
—-2>Nu va conectati la prize multiple sau la altceva.
2> Asigurati-va ca instalatia la care este conectat sterilizatorul este conforma cu standardele
si capabild sa suporte sarcina necesard (punctul 16).
< Porniti aparatul cu ajutorul intrerupatorului principal de pe partea laterald a panoului de
comandad.
Deschideti usa prin apdsarea butonului DOOR .
Scoateti kitul de accesorii si opriti aparatul.
Cititi instructiunile de utilizare.

*,

®,
0.0

®,
0.0

®,
0.0
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4. INSTALAREA INITIALA

Instalarea corectd a autoclavei este esentiald pentru ca aceasta sa functioneze corect. Mai jos
sunt enumerate linille directoare penftru instalarea corecta:

X3

8

Scoateti autoclava din cutie, conform descrierii din capitolul 3.2.1.

Instalati aparatul intr-un laborator la care are acces numai personalul autorizat.

Mediul de lucru trebuie sa fie iluminat corespunzator si suficient de bine ventilat.

Autoclava este livratd deja nivelatd. Camera de sterilizare este usor inclinatd spre spate.

Desurubati picioarele din fatd numai dacd suprafata de sprijin este neuniforma.

< Lasati cel putin 5 cm de spatiu liber intre perete si partea din spate a autoclavei.

% Asezati autoclava astfel inc&t camera de sterilizare sa poatad fi inspectatd in intregime.

< Nu instalati aparatul lGngd surse de cdldurd (alte autoclave, cuptoare sau alte surse de
caldura).

% Pentru a preveni vatdmarea persoanelor, deteriorarea bunurilor sau vatdmarea animalelor,

aparatul trebuie pozitionat astfel incat orice iesire din supapa de siguranta sa se afle infr-un loc

sigur.

X3

%

X3

8

R/
0.0

4.1 CONEXIUNI HIDRAULICE

Conexiunile hidraulice ale aparatului sunt esentiale pentru buna functionare a acestuia. Cititi cu
atentie capitolul 10 pentru a intelege ce optiuni sunt disponibile, luati notd de legenda de mai jos si
apoi procedati la realizarea conexiunilor conform descrierii prezentate mai jos in acest capitol.

BLAT DE LUCRU
CAPACITATE PORTANTA:
Greutatea specificata
pe etichets + 20 %

LEGENDA:

A - Priza electrica la care frebuie conectat cablul de alimentare furnizat.

B - Conexiune in serie RS232: nu conectati niciun PC la aceastd prizd. 5V pe pinul 9.

C - Supapad de sigurantd (capitolul 15.4).

D - Ventilatie pentru a evita condensul si sigurantd impotriva preaplinului.

E - Racord de infrare pentru apd epuratd de la un sistem de rdsind sau de osmozd inversa (MAX 5
bar).

F - Racord de iesire pentru apa eliminatd din sistemul osmotic (optional).

G - Racord de iesire pentru apa utilizatd pentru sterilizare.

H - Grild de ventilatie. Lasati infotdeauna un spatiu de cel putin 5 cm pentru a permite ventilatia in
partea din spate.
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4.1.1 Autoclava cu sistem 75/ incorporat

Autoclava echipatd cu sistemul optional [RE5]! este livratd cu software-ul deja programat.
Pentru functionarea corectd a dispozitivului, este esential sd efectuati conexiunile hidraulice in
conformitate cu urmdatoarea diagrama.

Trebuie respectate toate instructiunile din diagrama de conectare hidraulica.

A

QORIFICIU DE
ADMISIE A APEL:
MIN 2 BAR

Robinetul trebuie
sd fie inchis
in fiecare seara

BLAT DE LUCRU
CAPACITATE PORTANTA:
Greutatea specificatd
pe aticheta + 20 %

NOTA: lesirile G si F pot fiimbinate cu ajutorul racordului ,Y” furnizat in kit [eSH.

PROCEDURA DE UMPLERE (care trebuie efectuata de cdire tehnicianul de instalare):

7

< Deschideti partea stdngd a autoclavei si rofiti robinetul albastru
in pozitia OPEN (DESCHIS).

< Porniti autoclava si asteptati cteva secunde: apa incepe sa
infre in cartusul filtrant. Apa eliminatd va curge din teava din
spate si va ajunge in canalul de scurgere.

< Din acest punct, asteptati infre 60 si 120 de secunde, apoi rofiti

incet robinetul In pozitia CLOSED (INCHIS).

i
.,.-mlll"
r |I|I|I

i

OPEN (DESCHIS) CLOSED (INCHIS)

In acest moment, rezervorul va incepe s& se umple incet. infregul proces poate dura mult (15-20 de
minute) si poate fi infrerupt automat de catre software, chiar dacd nivelul maxim nu a fost atins).
Asigurati-va ca nu exista scurgeri de picaturi de apa din fitinguri, tevi, racorduri si cartusele de
plastic.

Dupa finalizarea conexiunilor hidraulice, asigurati-va ca nu exista scurgeri de apa
pe toatd perioada de umplere a rezervorului. Producdtorul nu isi asuma
raspunderea pentru niciun fel de probleme cauzate de nerespectarea instructiunilor
de utilizare a instalatiilor si a conexiunilor si/sau care sunt efectuate de personal
neavtorizat.
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4.1.2 Autoclava conectata la un sistem extern de epurare
Atunci cdnd autoclava este conectatd la un sistem extern de epurare, software-ul autoclavei

frebuie programat, urmdand instructiunile din capiftolul 8.1. Conexiunile hidraulice sunt descrise Tn
diagrama de mai jos.

Trebuie respectate toate instructiunile din diagrama de conectare hidraulica.

|| Sistem extern
de epurare a apel

r
L=
N

—_— <
— 5 A I A

QRIFICIU DE
ADMISIE A APEI:
MIN 2 BAR

MAX 5 BAR

Robinetul trebuie
53 fie inchis
in fiecare seard

]

ELAT DE LUCRU
CAPACITATE PORTANTA:
Greutatea specificatd
pe eticheta + 20 %

Dupa finalizarea conexiunilor hidraulice, asigurati-va cd nu exista scurgeri de apad
pe toata perioada de umplere a rezervorului.

Producdtorul nu isi asuma rdspunderea pentru niciun fel de probleme cauzate de
nerespectarea instructiunilor de utilizare a instalatiilor si a conexiunilor si/sau care
sunt efectuate de personal neautorizat.

4.1.3 Avutoclava standard (neracordata la sistemele de epurare)

Autoclava standard nu necesitd control software si nici conexiune hidraulicd obligatorie. Cu toate
acesteq, pentru a accelera activitatea clientului, este posibil sa se conecteze conexiunea G (iesire
de apd uzatd) la iesirea sifonului. In acest fel, clientul nu mai frebuie sa efectueze nicio operatiune
manuald. Evacuarea apei uzate se va realiza automat.

JF <} DISTANTA minima: 1 MT _[}: LF

EVACUAREA OPTIONALA & APE] ==(G

-

BLAT DE LUCRU _
CAPACITATE PORTANTA:
Greutatea specificati
e etichetd + 20 %
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5. ACCESORII FURNIZATE

TAVI

Impreund cu suportul de tavi, se furnizeazd cel putin frei tavi si

urmatoarele accesorii. —
NOTA: tavile sunt dispozitive medicale din clasa |, deoarece, conform Y =
definitiei de la articolul 2 din Regulamentul privind dispozitivele medicale =

(RDM), acestea pot afecta functionalitatea medicald a dispozitivului
dacad sunt utilizate fard a se respecta instructiunile din manualul de
utilizare.

Urmatoarele accesorii nu sunt dispozitive medicale, astfel cum sunt definite la articolul 2 din RDM,
deoarece nu afecteazd functionalitatea medicald a dispozitivului (dispozitivelor) medical(e) in
ceea ce priveste utilizarea lor preconizatad.

BURETE DE CURATARE

Buretele trebuie utilizat conform descrierii din capitolul 15.

MANER DE EXTRAGERE A TAVII

Folositi ménerul pentru a extrage tavile fierbinti din aparat.

1 FURTUN DE UMPLERE

Furtunul de umplere este un tub de silicon normal, fard conectori la
capete. Introduceti un capdt al furtunului in recipientul de apd si
conectati celdlalt capdt la suportul penfru furtun din partea stGngd
superioard a cadrului cazanului: incepeti umplerea cu ajutorul butonului
PUMP/WATER . A se vedea capitolul 10.

1 FURTUN DE DRENAJ:

Furtunul de drenqj este usor de identificat, deoarece are un racord de
plastic la un capdt. Pentru evacuarea manuald a apei reziduale trebuie
utilizat furtunul de scurgere, asa cum este descris in capitolul 10 (racordul
negru de pe partea din fatd a aparatului). Furtunul poate fi utilizat, de
asemenea, pentru a automatiza scurgerea apei murdare, asa cum se
descrie in capitolul 10. Tn acest caz, trebuie s& fie conectat la racordul
negru din partea din spate a aparatului (capitolul 4.1). Tn scopul
intretinerii si/sau transportului, acelasi furtun poate fi utilizat pentru a goli
apa din rezervorul de apd curatd (racordul alb de pe partea din fatd a
aparatului).

In orice caz, cititi instructiunile din capitolele 4 si 10.

FILTRU DE PROTECTIE 5! A e y

T i
Filtrul de protectie [R5 este furnizat numai atunci cand autoclava [ L
este achizitionatd cu un sistem osmotic incorporat. Instalatorul trebuie sa | _j
monteze filtrul de protectie intre racordul E si robinetul de apd (a se '
vedea instructiunile din capitolul 4).
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4. PANOUL DE COMANDA

6.1 AFISAJ

TEMPERATURA IN
CAMERA DE
STERILIZARE

PRESIUNEA DIN

085.9°C -0.12bar

CAMERA DE
STERILIZARE

TIPUL DE CICLU

134° Hollow Wrapped

STR (STERILIZARE) SI

TIMPII DE DRY
SELECTAT 16:00 str 10:00 dry (USCARE]
TINAND APASAT
VACUUM BUTONUL Usll, PUTETI
VEDEA TIMPUL
FAZA ACTIVA A TOTAL S| CONTORUL
CICLULUI E ﬂ DE CICLURI AL
| I ﬂ Q%} APARATULUI
CACLE
PICTOGRAME DE SERVICE
(sectiunea 6.3)
6.2 TASTA
DOOR

.

SELECT

Aceasta este utilizatd pentru a deschide usa aparatului la sfarsitul ciclului.
Dacd tineti apdsatd aceastd tastd, se poate afisa timpul total STR+DRY si
contorul de cicluri al aparatului.

.

PUMP/
WATER

Cu ajutorul acestuia buton selectati tipul de ciclu pe care doriti sa 1 ufilizati. De
asemeneaq, permite accesul la meniul utilizatorului (capitolul 8).

5

START
STOP

Acest buton este utilizat pentru a umple rezervorul cu apa.

in autoclavele echipate cu sistemul optional de citire a calitatii apei, daca este
apdsat dupd un mesaj ,,BAD WATER”, reactiveazd umplerea automatd a
rezervorului (capitolul 10).

5

Porneste ciclul.
In timpul unui ciclu In desfasurare, dacd butonul este apdsat mai mult de 1
secundd, se intrerupe ciclul.

Dacd 1 tineti apdsatf, cu usa deschisd si timp de cel putin 10 secunde, se
reseteazd mesajul BACT. FILTER(Capitolul 14.2).

ROMANA




6.3 PICTOGRAME DE SERVICE

Tipul de ciclu selectat: tip B, S sau N (a se vedea capitolul 1.3).

Aceastd pictogramd apare atunci cadnd usa aparatului este Tnchisd si
blocata.

Prezenta acestei pictograme indica faptul ca ciclul este in desfdsurare: se
poate observa, de asemeneaq, miscarea de rotatie a friunghiului.

Pictograma avertizeazd cd nu exista hartie in imprimantd sau, dacd existd,
cd usa imprimantei nu este inchisd corespunzator. Aparatul poate efectua
in confinuare cicluri fara nicio deteriorare.

Autoclavele sunt echipate cu un sofftware de operare care poate
comunica si scrie pe o unitate flash USB. Sterilizatoarele au deja un port USB
montat pe aparat.

Atunci cand unitatea flash USB este infrodusa in conectorul sau, pictograma
apare pe ecran. Instructiunile de utilizare relevante atasate frebuie citite cu
atentie pentru a preveni erorile de salvare a datelor.

SALVAREA DATELOR INCEPE NUMAI DACA UNITATEA FLASH A FOST DEJA
INTRODUSA IN CONECTORUL SAU INAINTE DE INCEPEREA CICLULUL.

Aceastd pictograma va avertizeazd cd apa curatd a gjuns la nivelul minim:
nu poate incepe un nou ciclu. Umpleti rezervorul de apd curatd inainte de
a’incepe un nou ciclu (capitolul 10).

Autoclava umple rezervorul de apd curatd. Atunci cdnd culoarea
pictogramei se schimbd din alb in negru, inseamnd cd& nivelul minim a fost
atins si cd un nou ciclu de sterilizare poate fi deja inceput.

Rezervorul de apd curatd este plin. Dacd se apasd din nou butonul
PUMP/WATER, afisajul va avertiza cd nu mai poate fi introdusd apa.

Dacd se dfiseazd aceastd pictogramd, nu poate incepe niciun ciclu:
rezervorul de apd murdard trebuie golit. Asteptati ca apa sd se scurgd
complet inainte de ainchide robinetul de scurgere (capitolul 10).
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7. IMPRIMANTA

La inceputul oricarui ciclu, autoclava porneste o bandd de imprimare pe care sunt imprimate toate
valorile aferente tipului de ciclu selectat, modelul si numarul de serie al aparatului (capitolul 7.3). La
sfarsitul ciclului, autoclava termind si banda de imprimare: tdiati chitanta fragdnd-o in sus (tdierea
se efectueazad cu dispozitivul de tdiere incorporat).

Dacd usa nu este inchisd corespunzdtor sau dacd nu existd hartie in interior, utilizatorul va fi
avertizat prin afisarea pe ecran a pictogramei de service (capitolul 6.3).

Pentru montarea benzii de imprimare, va rugdm sd consultati instructiunile autoritatilor sanitare
locale.
Pentru depozitarea corectd si pe tfermen lung a benzii de imprimare este necesar ca aceasta sa fie
depozitatd intr-un loc ferit de lumind si de surse de cdaldurd.

7.1 INLOCUIREA ROLEI IN IMPRIMANTA

Pentru a inlocui rola imprimantei: deschideti usa, infroduceti o rold de hartie termicd (IGtimea
maxima trebuie sa fie de 57 mm) in compartimentul rolei de hartie, permitdnd ca hértfia sa iasd pe
deasupra usii pentru rold, in fimp ce inchideti usa. Utilizati numai hértie termicd. Asezati hdrtia
termicd in directia corectd: dacd intoarceti hartia va rezulta o bandd de imprimare albd.

7.2 CURATAREA CAPULUI DE IMPRIMARE

Uneori, imprimarea poate fi ilizibild: capul imprimantei trebuie curdtat prin suflarea prafului produs
de rolele de hdartie termicd. Uneori, ar putea fi necesar s& repetati operatiunea: in acest caz,
folosind o carpd imbibatd n alcool izopropilic (a se evita alcoolul denaturat), deschideti usa
imprimantei, scoateti rola de hdartie si curdtati capul de imprimare (vezi punctele evidentiate in
fotografie).

i

Capul de imprimare este amplasat
sub  dispozitivul de taiere.
Efectuati operatiunea de curatare
cu aparatul oprit.

Dacd usa nu este
inchisa corespunzator
sau daca nu mai este
hartie, pictograma de
service va lumina
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7.3 BANDA DE IMPRIMARE

7.3.1 Exemplu de ciclu normal de sterilizare

Citirea si inferpretarea corectd a datelor din banda de imprimare pentru un ciclu normal de

sterilizare.

Marca STAR
Model STARCLAVE B23
Versiunea de software RELEASE: SPS 7.00
Numarul de serie al dispozitivului S/N:  BD2QHG1520
Data de incepere a ciclului DATE: 05:08:2017
Numarul ciclului inceput C/N: 00016
Calitatea apei Water: GOOD
Tipul de ciclu inceput CYCLE: "B"
Denumirea ciclului inceput HOLLOW WRAPPED
Caracteristicile ciclului inceput 134°C 2.06bar  15.00min
START Inceputul ciclului
hh:mm:ss “C bar
08:45:19 029.5 -0.047
08:53:08 045.8 -0.882 Timp, temperaturd si
08:58:15 120.3 1.214 valorile presiunii in
08:58:45 105.0 0.169 faza preliminard a ciclului
09:01:37 088.2 -0.751
09:05:55 122.3 1.220
09:06:56 105.1 0.175
STERILIZATION Inceputul fazei de sterilizare
09:11:44 135.1 2.160
09:12:44 135.2 2.171
09:13:44 135.3 2.199 Timp, temperaturd si
09:14:44 135.6 2.222 valorile presiunii in
09:15:44 135.3 2.200 faza de sterilizare
09:16:44 135.5 2.228
Minim si maxim Min. Max.
valori de temperaturd si presiune “C 135.0 135.8
in timpul sterilizarii bar 2.160 2.251
DRYING Inceputul fazei de uscare
09:16:50 135.4 2.227
09:17:50 116.7 0.757
09:18:50 109.9 0.006
09:19:50 108.4 -0.441
09:20:50 104.4 -0.605
09:21:50 100.2 -0.723
09:22:50 093.8 -0.541 Timp, temperaturd si
09:23:50 092.3 -0.766 valorile presiuniiin
09:24:50 090.1 -0.710 faza de uscare
09:25:50 088.4 -0.611
09:26:50 086.7 -0.798
09:27:50 085.5 -0.757
09:28:50 084.4 -0.681
09:29:50 083.4 -0.594
09:30:50 082.3 -0.612
09:31:50 085.5 -0.152
Rezultatul final al ciclului END CYCLE: OK
OPERATOR :

Spatiu pentru semnatura
operatorului
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7.3.2 Exemplu de ciclu Vacuum Test (Test de vid)

Citirea si interpretarea corectd a datelor de pe banda de imprimare pentru un ciclu Test de vid.

Marca STAR
Model STARCLAVE B23
Versiunea de software RELEASE: SPS 7.00
Numdarul de serie al dispozitivului S/N:  BD2QHG1520
Data de incepere a ciclului DATE: 05:08:2017
Numdarul ciclului inceput C/N: 00017
Calitatea apei Water: GOOD
Tipul de ciclu inceput CYCLE:
Denumirea ciclului inceput VACUUM TEST
START Tnceputul ciclului
hh:mm:ss °C bar
08:25:04 024.7 0.007 Pornirea si stabilizarea ciclului
STABILISATION valorile de inceput ale fazei
P1= -0.887 bar
10:28:04 027.1 -0.887
10:29:04 027.8 -0.886 Timp, temperaturd si
10:30:04 028.1 -0.883 valorile presiuniiin
10:31:04 028.1 -0.882 faza preliminard a ciclului
10:32:04 028.1 -0.882
Valorile de pornire la MAINTAIN. DATA Tnceputul fazei de intretinere
faza de intretinere | P2 = -0.882 bar
10:33:04 028.1 -0.882
10:34:04 028.1 -0.880
Timp, temperaturdsi | 10:35:04 028.1 -0.880
valorile presiuniiin | 10:36:04 028.1 -0.880
faza de infretinere | 10:37:04 028.1 -0.879
10:38:04 028.1 -0.879
10:39:04 028.1 -0.879
10:40:04 028.1 -0.879
10:41:04 028.1 -0.879
10:42:04 028.1 -0.878
10:43:02 028.1 -0.878

Valoarea finald aintretinerii

P3= -0.878 bar

Gradient de pierdere

P3-P2: 0.004 bar

Diferenta dintre P2 si P3

GRAD: 00.4 mbar/min

END CYCLE: OK

Rezultatul final al ciclului

OPERATOR :

Spatiu pentru semndatura
operatorului
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8. MENIUL UTILIZATORULUI

8.1 STRUCTURA MENIULUI UTILIZATORULUI

PENTRU A ACCESA MENIUL UTILIZATORULUL:

DOOR | pentru a modifica/creste

Porniti autoclava in timp ce tineti apdsat pentru a muta cursorul si pentru

butonul SELECT pdnd cand pe afisaj apare SELECT | salvarea datelor (atunci cand este

limba preselectatd. Apoi eliberati butonul necesar

SELECT. PUMP - .
WATER pentru a modifica/diminua

LIMBA

START \ STOP

Pentru a selecta limba doritd dintre cele disponibile

ORA
(hh:mm:ss)

START \ STOP

Pentru a seta ora (hh:mm:ss)

DATA
(dd:mm:yy)

START \ STOP

Pentru a seta data

UMPLERE
REZERVOR

START \ STOP

pentru a selecta modul de umplere a rezervorului

Capitolul
10

EXTRA DRY
OFF

EXTRA DRY ON EXTRA DRY PLUS
+5 min fimp de +15 min de
uscare uscare

START \ STOP

Capitolul
8.2

ECON

Pentru a activa sau dezactiva preincalzirea
aparatului

Capitolul
8.3

START \ STOP

CICLURI DE
RETIPARIRE

Pentru a retipdri in infregime cele mai recente cicluri
efectuate de aparat.

Pentru a activa retipdrirea ciclului, apdsati si
mentineti apasat SELECT timp de 5 sec.

Capitolul
7.3

START | STOP

RETIPARIREA
CICLURILOR
AL0000

Pentru a retipari cele mairecente cicluri care s-au
incheiat cu o alarma.

Pentru a activa retipdrirea ciclului, apdsati si
mentineti apdsat SELECT timp de 5 sec.

Capitolul
7.3

START \ STOP

START DELAY
OFF

START DELAY OFF: ciclurile incep imediat
START DELAY ON: ciclurile pot incepe mai térziu

Capitolul
8.4

START \ STOP

URGENTA

Setarea ,Emergency ON" este destinatd tehnicienilor
specializati

START | STOP
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8.2 EXTRA DRY

Functia EXTRA DRY) este utild la sterilizarea unor volume mari de materiale invelite si/sau poroase.
De obicei, este activat atunci cand calitatea de uscare a incarcaturii nu este satisfacatoare. In
functie de tipul de incarcaturd care urmeazda sa fie sterilizatd si astfel uscatd, sunt disponibile 3
configuratii diferite:

EXTRA DRY SCHIMBARE EFECTUATA INCALZIRE SUPLIMENTARA

OFF Nu se efectueazd schimbarea Nu se efectueazd schimbarea

ON Timpi de wuscare prelungiti cu 5 | Nu se efectueazd schimbarea
minute

PLUS Timpi de uscare prelungiti cu 15 | Incalzire suplimentard in timpul fazei de
minute uscare

Odatda ce este setatd functia ON sau PLUS, aparatul stocheazd datele si seteazd toate ciclurile
ulterioare in functie de modul selectat. Pentru a reveni la configuratia din fabricd, setati EXTRA DRY
OFF.

8.3 ECON

Cu ajutorul functiei ECON, preincdlzirea aparatului poate fi activatd sau dezactivatda. La pornirea
aparafului, acesta incepe s incdlzeascd camera de sterilizare pentfru a accelera ciclurile de lucru.
Preincdlzirea este activatd automat la toate ciclurile, cu exceptia ciclului Vacuum Test (Test de vid).
Pentru ca preincdlzirea sa functioneze, modul ECON ftrebuie sa fie OFF si trebuie sa existe apd in
rezervorul de apd curatd. Functia ECON ON intrerupe orice tip de preincdizire in afara ciclului
(atunci c&nd aparatul este pornit, dar nu este in functiune, nu va exista un consum semnificativ de
energie, cu exceptia afisajului si a functiilor de bazd).

ECON SCHIMBARE EFECTUATA

OFF Aparatul efectueazd preincdlzirea imediat dupd ce este pornit. Ulterior, mentine
temperatura camerei la valorile setate din fabricd pdnd cand intrd in faza de
stand-by .

ON Aparatul nu efectueazd nicio preincdlzire, ceea ce contribuie, de asemeneaq, la
reducerea consumului de energie. La sfarsitul unui ciclu, aparatul se raceste fara
a mentine o temperaturd prestabilitd.

8.4 START DELAY

Functia START DELAY permite setarea unei porniri int@rziate a ciclului. Se activeazd din meniul
utilizatorului (capitolul 8.1). De obicei, acesta este utilizat pentru a efectua testele de dimineatad,
aftunci cand este necesar, pornind aparatul cu o seard inainte si set@nd un timp de amdanare astfel
incdat ciclul sa fie finalizat chiar inainte de intoarcerea la birou in dimineata urmdatoare. Pentru a
porni un ciclu la o ora predefinitd, procedati dupd cum urmeazd:

- acftivati functia START DELAY ON, din meniul utilizatorului (capitolul 8.1)

- porniti un ciclu de testare (Helix sau Vacuum) apdsénd butonul START/STOP de 3 ori rapid.

Pentru a intelege pe deplin cum functioneazd modul START DELAY, consultati atat tabelul de mai
jos, c@t si organigrama urmatoare.

START DELAY CICLU SETAREA TIMPULUI DE ORA EFECTIVA DE
ORA DE START AMANARE TINCEPERE A CICLULUI
OFF 08h:12m:56s 00h:00m 08h:12m
OFF 22h:59m:47s 00h:00m 22h:59m
ON 08h:12m:56s 00h:30m 08h:42m
ON 08h:12m:56s 08h:30m 16h:42m
ON 22h:59m:47s 00h:30m 23h:29m
ON 22h:59m:47s 08h:30m 07h:29m

Intérzierea poate fi setatd de la 0 minute (m) pénd la 24 de ore (h), la intervale de 30 de minute
(m).
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8.4.1 Diagrama de flux a modului Start Delay

Din meniul utilizatorului (8.1), activati START DELAY ON:
| functia va putea fi utilizatd numai pentru ciclurile Vacuum
| Test si Helix Test.

Setarea din fabricd este cu o amdanare de 00h:30m.

Inchiderea

Usii

Butonul START | DA

apasat

de trei ori?
O

NU Butonul START D | Se mareste timpul
apasat utonul DOOR | A | de amdnare la
o singura a fost apasat? pornirea ciclului
data? (max. 24 h)
' DA NU
D i Timpul de
Butonul A i amdnarela
PUMP/WATER a pornirea ciclului
st apasat? este redus (min.
0m)
NU
Se stocheaza DA | Butonul START a
AI?ARIQIL,Z\ORE fost apasat?

@Nu

Aceastd noud valoare va fi Au trecut cele | N
propusd la urmatoarea 60 de U
pornire secunde?
5 DA

CICLUL NU

PORNESTE
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9. PRIMA PUNERE IN FUNCTIUNE

9.1 MODUL DE DESCHIDERE A Usli

Dupd pozitionarea autoclavei (capitolul 3) si realizarea conexiunilor hidraulice si electrice (capitolul
4), procedati conform instructiunilor de mai jos:

Porniti aparatul cu ajutorul intrerupatorului principal (1)

Apdasati butonul DOOR (2).

Motorul intern va elibera incet usa, in mod automat.

Dupd cateva secunde, motorul isi termind functionarea si puteti
deschide usa (3), miscnd-o manual pdnd cdnd aceasta este
deschisd complet. Apoi asteptati semnalul sonor dublu nainte
de a utiliza autoclava.

NOTA: utilizarea autoclavei va fi posibild numai dupd semnalul
sonor dublu.

In cazul pericolelor de presiune reziduald, autoclava nu permite deschiderea usii
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9.2 MODUL DE INCHIDERE A UslI

Inchideti usa Impingénd-o usor ...

... apoi apdsati pe usd timp de aproximativ 3-5 secunde.

inchiderea automatd va fi activatd: acum puteti s nu mai

Tmpingeti usa. Motorul intern va finaliza inchiderea.

D Usa este inchisd si blocatd numai atunci cadnd pe afisaj apare
pictograma corespunzdtoare.

In cazul in care nu impingeti usa suficient de mult timp, sistemul automat va inversa
procesul de inchidere si va reveni la pozitia de usd deschisd. Asteptati cateva
secunde si repetati operatiunea de inchidere.

Pentru ainchide usa, NU este necesar sa apdsati butonul START.
Prin apdsarea butonului START Se porneste ciclul de sterilizare.
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9.3 CICLUL DE TESTARE

Ciclul de testare este ufilizat pentru a verifica dacd autoclava este intactd, dacd nu a fost
deterioratd in timpul livrarii sau dacd nu prezintd probleme de functionare din motive tehnice.

descrie In capitolul 9.2

3 4
r r
- SELECT - START
| [
AT R

Cu ajutorul butonului SELECT (3), setati un ciclu la 134°C, apoi apdsati START (4) pentru a incepe ciclul
de testare.

Pe intreaga duratd a ciclului, pe dfisqj vor fi vizibile temperatura, presiunea, timpul rdmas, numarul
ciclului inceput, tipul ciclului inceput, faza activa a ciclului si orice pictograma de avertizare.

PREINCALIZIREA: Autoclava va incepe o fazd de preincdlzire si apoi va aspira aerul din camerd
pand cand se atinge parametrul prestabilit. Imediat dupd aceea, va incepe faza de crestere. In
fimpul acestei faze, se aude un zumzet usor produs de aburul care intrd In camera de sterilizare.
Odata atins punctul de presiune prestabilit, incepe faza de descdarcare. Apoi se efectueazd alte
faze de evacuare a aerului si de injectie de abur pdnd cdnd se ating valorile ciclului selectat
(capitolul 11).

STERILIZAREA: Apoi incepe faza de sterilizare: in fimpul minutelor de expunere, presiunea si
temperatura sunt monitorizate in permanentd de software-ul aparatului pentru a obtine o sterilizare
eficienta.

USCAREA: La sfarsitul fazei de sterilizare, incepe faza de uscare. Presiunea din interiorul camerei va fi
eliberata si va incepe o fazd de aspirare a aburului prezent, pentru a imbunatati semnificativ nivelul
final de uscare a instfrumentelor sterilizate.

SFARSITUL CICLULUI sI DESCHIDEREA Usll (capitolul 9.2): Deschiderea usii va fi posibild numai daca
pe afisaj apare mesajul ,,END OF CYCLE” (SFARSIT DE CICLU) si ,OPEN DOOR” (USA DESCHISA).
Apadsati butonul DOOR pentru a porni eliberarea usi.

Scoateti instrumentele folosind manerul prevazut si folositi manusi de protectie
pentru a evita arsurile.

Daca ciclul se incheie cu o eroare si/sau o alarma, cititi capitolele 14.1 si 14.2 si
repetati ciclul de testare.
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10. UMPLEREA CU APA sl GOLIREA ACESTEIA

10.1 OPTIUNI DE GESTIONARE A APEI

Autoclava este livratd deja pregdtitd pentru a fi configurata in diferite moduri, in functie de diferite
cerinte. AtGt umplerea cu apd curatd, cat si golirea apei uzate pot fi configurate in asa fel incat sa

simplifice munca operatorilor.

OptionJB Option 2

Option 3 .E Option 4 EB

OPTION 1 Capitolul
Umplerea automata cu apd curatd, prin intermediul unui RI¥S] 4.1.1
Golirea automata a apei murdare 10.3.2
sau

Umplerea automata cu apd curatd, prin intermediul unui 4,1.2-10,1.1
sistem extern de epurare 10,1.2-10,2.1
OPTION 2 Capitolul
Umplerea automata cu apd curatq, prin intermediul unui RES] 4.1.1
Golirea manualda a apei murdare 10.3.1
sau

Umplerea automata cu apd curatq, prin infermediul unui 4,1.2-10,1.1
sistem extern de epurare 10,1.2-10,2.1
OPTION 3 Capitolul
Umplerea manuala cu apd curatd 4,1.3-10,2.2
Golirea automata a apei murdare 10.3.2
OPTION 4 Capitolul
Umplerea manuala cu apd curatd 10.2.2
Golirea manuala a apei murdare 10.3.1
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10.1.1 Programarea software-ului

DOOR
pentru a
PENTRU A ACCESA MENIUL avansa
UTILIZATORULUL: SELECT
Porniti autoclava in timp ce tineti pentru a
apdsat butonul SELECT pdnd cdand confirma
pe afisaj apare limba preselectata. @ PUMP/WATER
Apoi eliberati butonul SELECT. Apdsati
START/STOP si treceti la pagina ... pentru a
revenila
ul anterior
UMPLERE CU APA ...
DE LA OSMOZA Capitolul Capitolul
10.1.2 10.2.1
DOOR | sau PUMP/WATER
Dupd selectarea
modului de umplere
_ NUMAI PENTRU UZ TEHNIC preferat, apdsati si
UMPLERE CU APA ... mentineti Qp(jsgf
MANUALA butonul SELECT pand
cdnd se aude
semnalul sonor de
-.ﬂ"'l‘ confirmare
DOOR | sau PUMP/WATER L/
Capitolul
UMPLERE CU APA ... 10.2.1
CU POMPA

]

DOOR sau PUMP/WATER

Tindnd apdsat butonul START/STOP pentru o perioadd lungd de fimp, se iese din
meniul ufilizatorului. Puteti iesi din modul meniu utilizator in orice moment tinédnd
apasat butonul START/STOP pentru o perioadd lungd de fimp.

10.1.2 Sistem de osmoza inversa sau demineralizatorul?

VALOAREA APEI INTRODUSE

SISTEM RECOMANDAT

< 300 puS/cm?2

Apa infrodusd are o valoare a
conductivitatii mai micd de 300

puS/cm?2

Se poate utiliza fie un sistem de epurare cu
rasind, fie un sistem de epurare prin osmozad
inversa (cu conditia ca acesta sa fie aprobat
de cdatre producator)

Apa infrodusd are o valoare a Utilizarea unui

sistem de osmozd inversd

> 300 uS/cm? | conductivitatii mai mare de 300 | (aprobat de producdtor) este obligatorie. Nu
uS/cm?2 este permis un sistem de epurare cu rdsind.
NOTA: Autoclava inregistreazda valoarea calitatii apei in mod preventiv.

Utilizarea apei de calitate necorespunzatoare va anula garantia produsului.
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10.2 GESTIONAREA APEI CURATE

Capacitatea totald a rezervorului de apd curatd este de 4 litri: cand rezervorul este plin, umplerea
este blocatd electronic.

10.2.1 Umplere automata prin intermediul sistemului de epurare

Dacd aveti un sistem de epurare a apei (demineralizator sau sistem de osmozd inversd), trebuie sa
folositi conexiunile hidraulice descrise in capitolul 4.1.2 si s programati software-ul cu setdrile alese,
astfel cum se descrie In capitolul 10.1.1 siin tabelul din capitolul 10.1.2.

Cititi instructiunile de functionare ale sistemului de epurare pe care il instalati si
respectati indicatiile din acestea. UTILIZATI NUMAI SISTEME DE EPURARE APROBATE
DE PRODUCATOR.

in autoclavele echipate cu un sistem de citire a calitatii apei, calitatea apei este
monitorizatd in timpul umplerii prin intermediul sistemului de epurare, iar pe afisqj
pot apdrea diverse mesaje.

MESAJ SEMNIFICATIE REZOLUTIE
. S s Piesele de schimb penfru sistemul de epurare a
Acest lucru inseamnd ca apa . S . DL : N -
. - A apei trebuie sa fie obtinute si inlocuite cat mai
care este infrodusa in rezervorul . o . -
. . . curdnd posibil pentru a evita deteriorarea
,,POOR autoclavei are o calitate la .
L S autoclavei
limita acceptabilitatii. A se . . .
. (operatiune care frebuie efectuatd de un
vedea capitolul 10.4 .
tehnician)
Apasati butonul PUMP/WATER pentru a reactiva
Autoclava a oprit umplerea umplerea automata: 15 secunde mai tarziu,
rezervorului (chiar dacd MIN. dacd apa nu este de bund calitate, autoclava
LEV. (NIV. MIN.)se afiseazd se va opri din nou din umplere.
inca).
BAD" Acest lucru inseamnd cd apa Dupd cateva incercari, este imperios necesar
" care este infrodusa in rezervorul sa se intervind asupra sistemului de epurare,
autoclavei are o calitate care inlocuind filtrele corespunzatoare (aceastd
depdseste limitele de operatiune trebuie efectuatd de un tehnician):
acceptabilitate. A se vedea utilizarea in continuare a apei
capitolul 10.4 necorespunzatoare va invalida garantia
autoclavei.
% Autoclava inregistreazd valoarea calitatii apei in mod preventiv.
NOTA: . ) . o . .
Utillizarea apei de calitate necorespunzatoare va anula garantia produsului.

Atunci cand apa este alimentata printr-un demineralizator sau un sistem de
osmoza inversa si ori de cate ori dispozitivul este conectat la reteaua de apaq,
sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie echipat cu un dispozitiv de prevenire a
fluxului invers care sa fie in conformitate cu EN 1717.

Dupa finalizarea instalarii sistemului de epurare, verificati toate conexiunile
hidraulice in timp ce rezervorul se umple, asigurandu-va ca nu exista scurgeri de
apa.

PRODUCATORUL NU isl ASUMA RASPUNDEREA PENTRU PROBLEMELE CARE APAR iN
URMA INSTALARILOR S| CONEXIUNILOR EFECTUATE DE PERSONAL NEAUTORIZAT.
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10.2.2 Umplerea manuala cu ajutorul pompei

Utilizarea apei cu concentratii mai mari decat cele indicate in tabelul de la
capitolul 10.4 poate reduce considerabil durata de viata a aparatului, provocand
deteriorarea grava a componentelor acestuiq, in special a vaporizatorului, si poate
duce la anularea garantiei.

Pentru a umple rezervorul, conectati furtunul furnizat (capitolul 5) la
racordul pentru furtun din partea stGngd sus a cazanului si apdsati
butonul PUMP/WATER: pompa de umplere va fi activatd pentru o
duratd maxima de 380".

Dupd 380" sau cand pe dfisaj se aprinde pictograma de atingere a nivelului maxim (capitolul 6.3),
pompa se opreste automat. Operatiunea de umplere poate fi intfreruptd In orice moment prin
simpla apdsare a butonului PUMP/WATER. Tn cazul unui nivel minim, indicat pe afisaj prin
pictograma corespunzatoare (capitolul 6.3), ciclul este impiedicat sa inceapad.

in autoclavele echipate cu un sistem de citire a calitatii apei, calitatea apei este
monitorizatd in timpul umplerii prin intermediul pompei, iar pe dfisaj pot aparea
diverse mesaje.
MESAJ SEMNIFICATIE REZOLUTIE
Acest lucru inseamnd cd apa care | Trebuie sa obtineti apd de o calitate mai
., este intfrodusd in autoclavd are o | bund decét cea pe care o folositi n
, POOR . .. s . ) N o
calitate la limita acceptabilitatii. prezent cat mai curdnd posibil pentru a
A se vedea capitolul 10.4 evita deteriorarea autoclavei.
.. Utiliz&Gnd o apd diferitd de cea folositd
Pompa se opreste si infrerupe . . .
umplerea rezervorului, chiar dacd anferior, apasati  din - nou  bufonul
MIN. LEV. (NIV. MIN.) se afiseaza | LOMP/WATER: 15 secunde mai tarzv,
inca) dacd apa nu este de bund calitate,
" : - . pompa se va opri din nou.
+BAD A(fresznlljr)rcr(;) |nvseT<r:1]mnoT C(lj spo rcore Dupd cdateva incercari, este imperios
este oausd dutociava are o necesar s nlocuiti apa pe care o folositi
calitate care depdseste limitele de = . . o
o cu apd de o calitate mai buna: utilizarea
acceptabilitate. . . -
. confinud a apei necorespunzatoare va
A se vedea capitolul 10.4 . .
anula garantia autoclavei.
% Autoclava inregistreazd valoarea calitatii apeiin mod preventiv.
NOTA: - . . s . .
Utilizarea apei de calitate necorespunzatoare va anula garantia produsului.

In caz de necesitate sau Tn cazul unui serviciu de infretinere, rezervorul
de apd curatd poate fi golit prin conectarea furtunului la racordul alb
din partea din fatd a aparatului si asigurdndu-va cd toatd apa a fost

10.2.3 Evacuarea manuala a apei curate

evacuatd inainte de a deconecta furtunul.

AVERTISMENT: Dacd autoclava este conectatd la un sistem automat de
umplere cu apd, efectuati aceastd operatiune numai dupd ce ati

Tnchis robinetul sistemului de alimentare cu apd.

in niciun caz nu trebuie reutilizatd apa golita. Chiar daca nu a intrat in contact
cu agenti contaminanti, exista riscul ca utilizarea acestei ape sa reduca durata
de viata a aparatului prin deteriorarea componentelor sale, in special a
vaporizatorului, ceea ce duce la anularea garantiei.
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10.3 GESTIONAREA APEI MURDARE

Capacitatea totald a rezervorului de apd murdard este de 4 litri: cand rezervorul este plin, nu se

poate incepe un nou ciclu de sterilizare.

anularea completa a garantiei.

10.3.1 Golirea manuala a rezervorului de apa murdara

Pentru a goli rezervorul, furtunul furnizat (capitolul 5) trebuie sa fie
conectat la racordul negru din stGnga jos, in partea din fatd a
aparatului.

Lasati foatd apa sa se scurgd inainfe de a deconecta furtunul. Apa
murdarG poate contine reziduuri confaminate, de aceea se
recomandd utilizarea madnusilor de proftectie penfru a efectua
operatiunea de golire.

10.3.2 Golirea automata a rezervorului de apa murdara

Nu reutilizati in niciun caz apa murdara pentru sterilizare.
Utilizarea acestei ape poate scurta durata de viatad a aparatului
deteriorarea componentelor sale, in special a vaporizatorului, ceea ce duce la

prin

Pentru a elimina apele reziduale de la sterilizator, urmati instructiunile din
capitolul 15.5 din manual si legile aplicabile privind eliminarea deseurilor

Pentru a elimina complet operatiunea de golire a rezervorului de apd murdard, racordul G
(capitolul 4.1.3) de pe panoul din spate poate fi conectat direct la canalul de scurgere sau la un

recipient de colectare.

In cazul in care racordul este conectat la un recipient de colectare, asigurati-vd ca nu se

formeazd sifoane si cd teava nu are capadtul sub nivelul apei.
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10.4 TABELUL DE CALITATE A APEI

Apa care urmeaza sa fie utilizata trebuie sa fie demineralizata sau epurata printr-un
sistem aprobat de catre producatorul dispozitivului si trebuie sa indeplineasca
cerintele specificate in tabel. Nu folositi alcool izopropilic sau lichide nepotrivite.
Nu addugati aditivi sau substante chimice in apda. Nu reutilizati apa vzata din
rezervor.

ANEXA C LIMITE MAXIME PROPUSE PENTRU CONTAMINANTII DIN APA
(informativ) PENTRU STERILIZAREA CU ABUR $I SPECIFICATII PENTRU APA
PENTRU STERILIZAREA CU ABUR

tabelul C.1 Contaminanti din condensat si apa de alimentare
Apa de alimentare Condensat

Evaporarea reziduului <10 mg/I < 1,0 mgl/l

Oxid de siliciu, SiO2 <1 mg/l <0,1 mg/l

Fier <0,2 mg/l <0,1 mgl/l

Cadmiu < 0,005 mgl/l < 0,005 mgl/l

Plumb < 0,05 mgl/l < 0,05 mg/l

Restul metalelor grele, cu <0,1 mg/l <0,1 mg/l

exceptia fierului, cadmiului,

plumbului

Clorura <2mg/l <0,1 mgl/l

Fosfat <0,5 mg/l <0,1 mg/l

Conductivitate (la 20°C) <15 B9 yssem Gl <3 usiem Gil

Valoare pH dela5la7,5 dela5la7

Aspect Incolor, curat, fara sedimente |Incolor, curat, fara sedimente

Duritate < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l

NOTA 1 Utilizarea apei pentru generarea de abur cu niveluri de contaminanti care
depasesc nivelurile indicate in acest tabel poate scurta considerabil durata de
viatd a sterilizatorului si poate anula garantia producatorului.

NOTA 2 Condensatul este produs din aburul care a fost extras din camera goala a
sterilizatorului.

Conformitatea ar trebui sa fie testata in conformitate cu metodele de analiza
recunoscute.

Utilizarea apei cu concentratii mai mari decat cele indicate in tabelul de mai sus
poate reduce considerabil durata de viata a aparatului, provocand deteriorarea
grava a componentelor acestuia, in special a vaporizatorului, ceea ce duce la
anularea garantiei.
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11. MESE PENTRU PREGATIREA INSTRUMENTARULUI DE STERILIZARE
11.1 OBSERVATII GENERALE

EN13060 specifica cerintele de performantd si metodele de incercare pentru sterilizatoarele mici cu
abur si ciclurile de sterilizare care sunt utilizate in scopuri medicale sau pentru materiale care sunt
susceptibile de a infrain contact cu sGngele sau cu fluidele corporale.

Este responsabilitatea utilizatorului si a producdtorului dispozitivului care urmeaza
sa fie sterilizat sa determine ciclul specific potrivit pentru sterilizarea unui anumit
dispozitiv.

Este esential ca sterilizatorul si echipamentul asociat sa fie utilizate numai pentru sterilizarea tipului
de produse pentru care au fost proiectate. Alegerea ciclului de sterilizare sau calitatea serviciilor
furnizate poate fi necorespunzatoare pentru un anumit produs. Th consecintd, caracterul adecvat
al unui proces de sterilizare al unui anumit produs trebuie sa fie verificatd prin validare (EN ISO
17665-1).

Pentru a facilita alegerea ciclului care urmeaza sa fie utilizat, producdtorul a indicat in tabelele de
cicluri tipul (B, S sau N) al fiecarui ciclu. Intr-un proces de sterilizare, natura inactivarii microbiene
este descrisd printr-o functie exponentiald. Prin urmare, prezenta microorganismelor viabile pe
orice element individual poate fi exprimatd in termeni de probabilitate. Aceastd probabilitate
poate fi redusd la un numar foarte mic, dar nu poate fi niciodatd redusd la zero. Prin urmare, este
esential ca alegerea ciclului care urmeaza sa fie utilizat sa fie adecvatd pentru produsul care
urmeaza sa fie sterilizat.

Standardul EN13060 propune urmatoarele definitii pentru descrierea diferitelor tipuri de cicluri:

Tipul de ciclu Descrierea utilizarii preconizate

Sterilizarea tuturor produselor (asa cum se indicd in tabelul de informatii de mai jos).
Pentru produsele care se incadreazd in limitele specificate, aceasta include
produsele solide, produsele poroase si dispozitivele goale, indiferent daca sunt
ambalate (cu un singur strat sau cu mai multe straturi) sau neambalate.

N Sterilizarea produselor solide neambalate.

Sterilizarea produselor conform specificatiilor producdatorului sterilizatorului, inclusiv a
produselor solide neambalate si a cel putin unuia dintre urmdtoarele: produse

S poroase, arficole poroase mici, dispozitive goale, recipiente si containere, produse
ambalate intr-un singur strat si produse ambalate In mai multe straturi.
Nota 1 Descrierea identificd gamele de produse si sarcinile de incercare.
Nota 2 Instrumentele sterilizate neambalate sunt destinate ufilizrii imediate.

TABEL DE INFORMATII (anexa D - EN13060)

CERINTE N * Cavitate simpla:

Presiunea dinamicd a camerei L < 5x0

sterilizatorului

Scurgeri de aer

Camerd goald 30

2 [<

Continut solid

Continut integral poros

< ||l (|| & |@»n

Continut al cavitatii simple (denumit
anterior de tip B) *

** Lumen ingust:
L > 5x@

Continut cavitate, cu lumen ingust
(denumit anterior de fip A) **

Ambalare multipla 15

Uscare, continut solid

< ||| < 2 (2|l ||| & |»

< | <

Uscare, continut poros

Aer rezidual \
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11.2 AUTOCLAVA B18

Aceasta autoclava nu este potrivita pentru sterilizarea produselor lichide, iar datele
din acest tabel se aplica penitru modelul de autoclava din clasa B cu camera de
18L.

Tipul si denumirea ciclului Sarcina sterilizabila? Specificatii tehnice ale ciclului2
L -
|—,/| il By na
- R
STR DRY TOT
134°B - . . -
#1 Helix - B&D Test Test de penetrare cu abur 03:30 04:00 25m 0
#2 VACUUM TEST Test de detectare a scurgerilor ) - - ~15m 0
121°B ) . -
#3 Tubular ambalate Continut solid, continut cavitate v 18:00 1500 S0m 2:5
#4 134°B simpld cu lumen ingust J 05:00 1500 ~39m 25
Tubular ambalate
121°S . . N
#5 Instru. Ambalt Continut solid, continut cavitate v 18:00 10:00 47m 25
134°§ simpla . . -
#6 Instru. Ambalt \ 05:00 10:00 35m 2.5
134° B Continut legat de Boala . . N
#7 prion? Creutzfeldt-Jakob V| 2000 | 1500 | ~54m | 25
#8 121°8B \ 18:00 20:00 ~60m 1.0
Poros . .
134° B Continut integral poros
#9 \ 05:00 20:00 ~50m 1.0
Poros
g0 121°8 ; 18:00 | 0400 | ~4lm | 40
Rapid Continut solid, continut cavitate ) ) '
g 1348 simpla T | 0500 | 0400 | ~30m | 40
Rapid
#12 134°B Connmf sE)hd, contlnLAJ‘r cavitate - 05:00 04:00 ~36m 40
Tubulatura simpld cu lumen ingust

1 Atunci cénd selectati ciclul de sterilizare, consultati intotdeauna instructiunile producdtorului pentru
instrumentul/continutul care urmeaza sa fie sterilizat.

2 Trebuie remarcat faptul cd, desi timpii totali indicati in tabel au fost obtinuti prin incercarea de a simula cele
mai ,,precare” conditii pentru autoclava, sunt posibile variatii ale timpilor indicati: tensiunea de alimentare,
temperatura la inceputul ciclului, greutatea incarcaturii intfroduse si alti factori, care au un impact asupra
duratei totale a ciclului.

3 Consultati indicatiile autoritatilor sanitare locale competente.

- ciclu adecvat numai pentru sterilizarea materialelor NEAMBALATE

\ ciclu conceput pentru a steriliza materialul ambalat

Este obligatoriv sa se ambaleze instrumentele destinate utilizarii invazive pentru a
se asigura sterilitatea acestora in momentul utilizarii. Alegerea ciclului de sterilizare
trebuie sa se bazeze pe datele furnizate de producatorul obiectului care urmeaza
sa fie sterilizat.
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11.3 AUTOCLAVA B23

Aceasta autoclava nu este potrivita pentru sterilizarea produselor lichide, iar datele
din acest tabel se aplica penitru modelul de autoclava din clasa B cu camera de
23L.

Tipul si denumirea ciclului Sarcina sterilizabila? Specificatii tehnice ale ciclului2
L] -
|—,/| il By na
-
STR DRY TOT
134°B - . . N
#1 Helix - B&D Test Test de penetrare cu abur 03:30 04:00 35m 0
#2 VACUUM TEST Test de detectare a scurgerilor ) - - ~15m 0
121°B . . -
#3 Tubular ambalate Continut solid, continut cavitate v 18:00 1500 60m 3.5
#4 134°B simpld cu lumen ingust J 05:00 1500 —49m 3.5
Tubular ambalate
121°S . . N
#5 Instru. Ambalt Continut solid, continut cavitate v 18:00 15:00 >7m 3.5
134°§ simplda . . -
#6 Instro. Ambalt \ 05:00 15:00 45m 3.5
134° B Continut legat de Boala . . N
*7 prions Creutzfeldt-Jakob V| 2000 | 1500 | ~64m | 35
#8 121°8B \ 18:00 20:00 ~70m 1.5
Poros . .
134° B Continut intfegral poros
#9 \ 05:00 20:00 ~60m 1.5
Poros
g0 121°S - 1800 | 09:00 | ~51m | 4,5
Rapid Continut solid, continut cavitate ) ) '
#1138 simpla - 0500 | 09:00 | ~40m | 4,5
Rapid
#12 134°B Connmf sE)hd, contlnLAJ‘r cavitate - 05:00 09:00 ~46m 45
Tubulatura simpld cu lumen ingust

1 Atunci cénd selectati ciclul de sterilizare, consultati intotdeauna instructiunile producdtorului pentru
instrumentul/continutul care urmeaza sa fie sterilizat.

2 Trebuie remarcat faptul cd, desi timpii totali indicati in tabel au fost obtinuti prin incercarea de a simula cele
mai ,,precare” conditii pentru autoclava, sunt posibile variatii ale timpilor indicati: tensiunea de alimentare,
temperatura la inceputul ciclului, greutatea incarcaturii infroduse si alti factori, care au un impact asupra
duratei totale a ciclului.

3 Consultati indicatiile autoritatilor sanitare locale competente.

- ciclu adecvat numai pentru sterilizarea materialelor NEAMBALATE

\ ciclu conceput penftru a steriliza materialul ambalat

Este obligatoriv sa se ambaleze instrumentele destinate utilizarii invazive pentru a
se asigura sterilitatea acestora in momentul utilizarii. Alegerea ciclului de sterilizare
trebuie sa se bazeze pe datele furnizate de producatorul obiectului care urmeaza
sa fie sterilizat.
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11.4 AUTOCLAVA S18

Aceasta autoclava nu este potrivita pentru sterilizarea produselor lichide, iar datele
din acest tabel se aplica pentru modelul de autoclava din clasa $ cu camera de
18L.

Tipul si denumirea ciclului Sarcina sterilizabila’ Specificatii tehnice ale ciclului?
L -
|—¢| il by na
-’ u
STR DRY TOT
134°§ - . . -
#1 Testul Bowie & Dick Test de penetrare cu abur 03:30 04:00 28m 0
#2 VACUUM TEST Test de detectare a scurgerilor ) - - ~15m 0
121°S ) . -
#3 Tubular ambalate Continut solid, continut cavitate v 18:00 20:00 S6m 1.5
g4 134°S simpla V| 0500 | 2000 | ~45m | 1.5
Tubular ambalate
121°S ) . -
#5 Instru. Ambalt . . S 18:00 15:00 53m 1,0
134°S Continut solid
#6 Instru. Ambalt S 05:00 15:00 ~42m 1,0
134°§ Continut legat de Boala . . N
#7 Prions Creutzfeldt-Jakob V| 2000 | 2000 | ~60m | 15
gg  121°S V| 1800 | 2500 | ~66m | 05
Poros . .
134°S Continut intfegral poros
#9 S 05:00 25:00 ~56m 0,5
Poros
w0 121°S - 1800 | 1000 | ~47m | 2.5
Rapid . .
134° S Continut solid 5
#11 . 05:00 05:00 ~36m 2,5
Rapid
#12 134°§ Continut sol|o|: convtlnu’r cavitate - 05:00 10:00 —49m 25
Tubulatura simpld

1 Atunci cénd selectati ciclul de sterilizare, consultati intotdeauna instructiunile producdtorului pentru
instrumentul/continutul care urmeazad sa fie sterilizat.

2 Trebuie remarcat faptul cd, desi timpii totali indicati in tabel au fost obtinuti prin incercarea de a simula cele
mai ,,precare” conditii pentru autoclava, sunt posibile variatii ale timpilor indicati: tensiunea de alimentare,
temperatura la inceputul ciclului, greutatea incarcaturii infroduse si alti factori, care au un impact asupra
duratei totale a ciclului.

3 Consultati indicatiile autoritatilor sanitare locale competente.

- ciclu adecvat numai pentru sterilizarea materialelor NEAMBALATE

\ ciclu conceput pentru a steriliza materialul ambalat

Este obligatoriv sa se ambaleze instrumentele destinate utilizarii invazive pentru a
se asigura sterilitatea acestora in momentul utilizarii. Alegerea ciclului de sterilizare
trebuie sa se bazeze pe datele furnizate de producatorul obiectului care urmeaza
sa fie sterilizat.
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11.5 AUTOCLAVA 23

Aceasta autoclava nu este potrivita pentru sterilizarea produselor lichide, iar datele
din acest tabel se aplica pentru modelul de autoclava din clasa S cu camera de
23L.

Tipul si denumirea ciclului Sarcina sterilizabila’ Specificatii tehnice ale ciclului?
L -
|—¢| il by na
-’ u
STR DRY TOT
134°§ - . . -
#1 Testul Bowie & Dick Test de penetrare cu abur 03:30 04:00 38m 0
#2 VACUUM TEST Test de detectare a scurgerilor ) - - ~15m 0
121°S ) . -
#3 Tubular ambalate Continut solid, continut cavitate v 18:00 20:00 66m 2,5
g4 134°S simpla V| 0500 | 2000 | ~55m | 25
Tubular ambalate
121°S . . N
#5 Instru. Ambalt . . S 18:00 15:00 63m 2,0
134°S Continut solid
#6 Instru. Ambalt S 05:00 15:00 ~52m 2,0
134°§ Continut legat de Boala . . N
#7 Prions Creutzfeldt-Jakob V| 2000 | 2000 | ~60m | 25
gg  121°S V| 1800 | 2500 | ~76m | 05
Poros . .
134°S Continut integral poros
#9 S 05:00 25:00 ~66m 0,5
Poros
w0 121°S - 1800 | 1000 | ~57m | 3,5
Rapid . .
134° S Continut solid 5
#11 . 05:00 05:00 ~46m 3,5
Rapid
#12 134°§ Continut sol|o|: convtlnu’r cavitate - 05:00 10:00 ~59m 3.5
Tubulatura simpld

1 Atunci cand selectati ciclul de sterilizare, consultati intotdeauna instructiunile producdtorului pentru
instrumentul/continutul care urmeazad sa fie sterilizat.

2 Trebuie remarcat faptul cd, desi timpii totali indicati in tabel au fost obtinuti prin incercarea de a simula cele
mai ,,precare” conditii pentru autoclava, sunt posibile variatii ale timpilor indicati: tensiunea de alimentare,
temperatura la inceputul ciclului, greutatea incarcaturii infroduse si alti factori, care au un impact asupra
duratei totale a ciclului.

3 Consultati indicatiile autoritatilor sanitare locale competente.

- ciclu adecvat numai pentru sterilizarea materialelor NEAMBALATE

\ ciclu conceput pentru a steriliza materialul ambalat

Este obligatoriv sa se ambaleze instrumentele destinate utilizarii invazive pentru a
se asigura sterilitatea acestora in momentul utilizarii. Alegerea ciclului de sterilizare
trebuie sa se bazeze pe datele furnizate de producatorul obiectului care urmeaza
sa fie sterilizat.
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18L.

11.6 AUTOCLAVA N18

Aceasta autoclava nu este potrivita pentru sterilizarea produselor lichide, iar datele
din acest tabel se aplica pentru modelul de autoclava din clasa N cu camera de

Tipul si denumirea ciclului

Sarcina sterilizabila’

Specificatii tehnice ale ciclului?

L] -
= il By a
- R
STR DRY TOT
121°N . . -
#1 Solid deschis . . 18:00 15:00 48m 1,5
134° N Continut solid
#2 Solid deschis 06:00 15:00 ~36m 1,5
134°N Continut solid legat de Boala . . N
#3 Prion3 Creutzfeldt-Jakob 20:00 15:00 >0m 1.5
g4 12I°N 1800 | 0500 | ~38m | 3.0
Rapid . .
134° N Continut solid
#5 . 06:00 05:00 ~28m 3.0
Rapid

1 Atunci c@nd selectati ciclul de sterilizare, consultati infotdeauna insfructiunile producdatorului pentru
instrumentul/continutul care urmeaza sa fie sterilizat.
2 Trebuie remarcat faptul cd, desi timpii totali indicati in tabel au fost obtinuti prin incercarea de a simula cele
mai ,precare” conditii pentru autoclavad, sunt posibile variatii ale timpilor indicati: tensiunea de alimentare,
temperatura la inceputul ciclului, greutatea incarcaturii infroduse si alti factori, care au un impact asupra
duratei totale a ciclului.
3 Consultati indicatiile autoritatilor sanitare locale competente.

ciclu adecvat numai pentru sterilizarea materialelor NEAMBALATE
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23L.

11.7 AUTOCLAVA N23

Aceasta autoclava nu este potrivita pentru sterilizarea produselor lichide, iar datele
din acest tabel se aplica pentru modelul de autoclava din clasa N cu camera de

Tipul si denumirea ciclului

Sarcina sterilizabila’

Specificatii tehnice ale ciclului?

L] -
= il By a
-
STR DRY TOT
121°N . . -
#1 Solid deschis . . 18:00 20:00 58m 2,5
134° N Continut solid
#2 Solid deschis 06:00 20:00 ~46m 2,5
134°N Continut solid legat de Boala . . N
#3 Prion3 Creutzfeldt-Jakob 20:00 20:00 60m 25
g4 12I°N 1800 | 10:00 | ~48m | 4.5
Rapid . .
134° N Continut solid
#5 . 06:00 10:00 ~38m 4,5
Rapid

1 Atunci c@nd selectati ciclul de sterilizare, consultati infotdeauna insfructiunile producdatorului pentru
instrumentul/continutul care urmeaza sa fie sterilizat.
2 Trebuie remarcat faptul cd, desi timpii totali indicati in tabel au fost obtinuti prin incercarea de a simula cele
mai ,precare” conditii pentru autoclavad, sunt posibile variatii ale timpilor indicati: tensiunea de alimentare,
temperatura la inceputul ciclului, greutatea incarcaturii infroduse si alti factori, care au un impact asupra
duratei totale a ciclului.
3 Consultati indicatiile autoritatilor sanitare locale competente.

ciclu adecvat numai pentru sterilizarea materialelor NEAMBALATE
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11.8 STAND-BY (CICLU DE NOAPTE)

Autoclava este echipatd cu un sistem automat de economisire a energiei: pe 1&ngd functia ECON
(capitolul 8.3), acesta are un sistem automat de stand-by. Aceastd functie reduce consumul de
energie prin mentinerea aprinsd doar a luminii de fundal a afisajului. Prin urmare, este posibil s&
incepeti orice ciclu seara tarziu si apoi sa lasati aparatul sd termine ciclul si sa infre automat in

modul stand-by (ciclu de noapte).

078,9°C  bari 0,06
121 Cavitate deschisa

SFARSIT DE CICLU - USA
DESCHISA

Autoclava a finalizat ciclul de sterilizare

A trecut o ord de la sfarsitul ciclului si nimeni nu a deschis usa:
autoclava infrd in modul stand-by. Doar lumina de fundal a
afisajului raméne aprinsd

NU | Este apasat un
buton?

@DA

045,9°C bari 0,04
121 Cavitate deschisa

SFARSIT DE CICLU - USA
DESCHISA

NU | Butonul DOOR

a fost apasat?
DA

& ATENTIE

Tn timpul perioadelor END-CYCLE (SFARSIT DE
CICLU) si  STAND-BY, pompa de vid
indepdrteazd aburul rezidual din camerd o
datd la 30 de minute.

Aceastd operatiune automatd reduce la
minimum condensul si  usucd mai bine
instrumentele.

Prin urmare, este normal ca aparatul sa
efectueze operatiuni si In afara ciclului de
sterilizare.

Atunci cand usa este deschisa, este normal sa apara condens de apa pe usa, pe
garnitura usii si pe partea inferioara a camerei de sterilizare.

in caz de alarma (capitolul 14.1), operatiunea trebuie repetata.
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12. CICLURI DE TEST

Pentru a stabili procedurile de control adecvate si frecventa acestora, consultati
orientdrile autoritatilor sanitare locale competente.

12.1 BOWIE & DICK TEST

—— Testul Bowie & Dick verificd penetrarea corectd a aburului intr-o
incdrcdturd poroasd. Efectuati ciclul de testare dupd ce ati

@ indepadrtat toate tavile din camera autoclavei, cu exceptia celei din

mijloc, pe care trebuie asezat doar pachetul de testare, fard alte
instrumente. Selectati ciclul Helix/B&D Test si porniti ciclul. Rezultatul
ciclului este validat de rezultatul pachetului de testare.

T—— Ciclul Bowie & Dick este prezent pe autoclavele de tip B si S.

12.2 HELIX TEST

Helix Test este utilizat pentru a testa penetrarea aburului intr-un
element gol. Efectuati ciclul de testare dupd ce ati indepartat toate
tavile din camera autoclavei, cu exceptia celei din mijloc, pe care
frebuie asezat doar dispozitivul de testare care contine banda de
testare. Selectati ciclul Helix/B&D Test si porniti ciclul. Rezultatul
ciclului este validat de rezultatul benzii de testare infroduse in
interiorul dispozitivului de testare.

Nota: ciclul trebuie sa fie executat cu aparatul incdlzit.

Ciclul Helix Test este prezent la autoclavele de fip B.

Hartile indicatoare pot avea culori diferite atunci cadnd sunt noi.
Acestea sunt in general albastre, galbene sau de culoare deschisa.
Atunci cdnd sunt supuse sterilizarii, culoarea se schimbd

|
. . . | (armonizarea tonului) si capdtd o culoare mai mult sau mai putin
. . . . .| nchisa.
Un rezultat pozitiv (sterilizare reusitd) este indicat de o culoare inchisd
. . . l .| uniforma.

Nota: consultati instructiunile dispozitivului de testare
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12.3 TESTUL DE VID

Ciclul ,,Vacuum Test” (Test de vid) (capitolele 1.3 si 7.3.2) este ufilizat
pentru a detecta orice scddere a presiunii in camera de sterilizare.
. Acest test trebuie efectuat cu aparatul gol, inainte de a se efectua
e = alte cicluri de sterilizare. Rezultatul testului este indicat de cuvintele
= +CYCLE FINISHED” (CICLU FINALIZAT) si ,OPEN DOOR" (USA DESCHISA)
—— care apar pe afisqj si pe banda de imprimare corespunzatoare.

Ciclul Test de vid este prevazut pe autoclavele de tip B si S.

Selectati ciclul Test de vid si porniti ciclul. Autoclava va atinge nivelul de vid setat si 1l va mentine in
total timp de 15 minute.

Ciclul nu porneste daca temperatura din interiorul camerei de sterilizare este >40°.
in cazul unei alarme AL0600 [(p2-p1) > 0,1(p0-p1)] sau AL0601 [(p3-p2)/10 > 1,3
mbar], ciclul trebuie repetat dupa ce se curata garnitura usii si se usuca interiorul
camerei de sterilizare (capitolul 14.1).

Un rezultat negativ al Testului de vid nu impiedica utilizarea imediata a
sterilizatorului. Cu toate acestea, in orice caz trebuie sa contactati centrul de
service, deoarece ciclurile de sterilizare pot fi afectate pe termen lung.

12.4 TESTUL BIOLOGIC

Pe I&ngd alte teste chimice, poate fi necesar si un test biologic. Acest test constd in sterilizarea
uneia sau mai multor fiole care contin spori biologici, impreund cu Incdrcdtura normald de
sterilizare. La sfarsitul ciclului care a fost initiat, scoateti fiolele si lIasati-le sa se raGceascd timp de
cateva minute (urmati instructiunile producatorului pentru procedurile de control). Th mod normal,
fiolele sterilizate trebuie sparte folosind instrumentele furnizate de producator, si plasate infr-un
incubator specific: o altd fiold, ca o comparatie, care nu a fost supusd procesului de sterilizare,
frebuie plasatd impreund cu acestea. Dupd perioada de incubatie, diferenta de culoare dintre
fiolele sterilizate va determina rezultatul ciclului.

Toate tipurile de autoclave sunt supuse unor teste biologice.

Pentru a stabili procedurile de control adecvate si frecventa acestora, consultati
orientarile autoritatilor sanitare locale competente.
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13. RECOMANDARI PRIVIND STERILIZAREA

Pentru a asigura o duratd de viatd indelungatd pentru instrumentele si componentele autoclavei,
este bine sG urmati procedurile adecvate(in orice caz, este obligatoriu s& consultati orientdrile
autoritatilor sanitare locale). lata cateva sfaturi de urmat.

Nu folositi cantitati excesive de ulei de lubrifiere, deoarece acest lucru poate
provoca deteriorarea supapelor pompei de vid si a electrovalvelor. Asifel de
daune nu vor fi recunoscute in cadrul garantiei.

Instrumentele trebuie dezinfectate cu lichide adecvate imediat dupad utilizare.

Periati instrumentele pentru aindepdrta orice reziduu.

Clatiti instrumentele in apd curentd la temperatura camerei.

Supuneti instrumentele unui fratament cu ultrasunete.

Clatiti instrumentele cu apd demineralizatd la temperatura camerei. Clatiti bine instrumentele si
curdtati-le bine pentru a elimina eventualele reziduuri de substante chimice sau uleiuri de
lubrifiere care ar putea deteriora componentele sterilizatorului.

Uscati bine instrumentele.

Utilizati suporturile si tavile furnizate. Nu puneti instrumentele in contact direct cu camera.
Asezati instrumentele pe tavile de sterilizare astfel incat s nu se suprapund pungile una peste
alta.

In cazul In care urmeazd sa se sterilizeze instrumente neambalate, este obligatoriv sa se
acopere tava cu servetele speciale pentru a se obtine o uscare perfectd pentru fiecare

instrument sterilizat.

Uneltele, cum ar fi foarfecele sau forcepsul, trebuie sa fie usor deschise. Se recomandd sd
pozitionati oglinzile cu fata in jos.

Asezati pungile cu partea de hartie n sus.

In cazul In care se sterilizeaza recipiente goale, acestea trebuie sa fie asezate cu capul in jos
pentru a evita acumularea de apad.

La sfarsitul ciclului de sterilizare, utilizati instrumentul de indepartare furnizat, deoarece tavile si
suporturile pentru tavi vor fi foarte fierbinti.

Informatiile de mai sus evidentiazd importanta pregdtiri corecte a instrumentelor pentru sterilizare.
Dacd, de exemplu, chiar si un singur instrument cu urme de lichid dezinfectant este plasat in
interiorul sterilizatorului, acesta ar putea deteriora camera de sterilizare si insfrumentele pe care le
contine. Procesul de sterilizare poate fi afectat chiar siin absenta codurilor de alarma.

Folositi infotdeauna instrumente adecvate pentru a verifica sterilitatea materialului
infrodus in autoclava
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Alarmele care apar pe afisaj (capitolul 14.1) blocheazd orice operatiune ulterioard: trebuie
efectuata o resetare prin apdsarea simultand a butoanelor START si SELECT pdnd cand afisajul se
stinge momentan. Alarmele sunt, de asemeneaq, inregistrate pe banda de imprimare (a se vedea
tabelul de mai jos). Erorile (capitolul 14.2) nu permit inceperea ciclului si avertizeazd ca trebuie

14. ALARME S| ERORI

efectuatd o operatiune inainte de a se putea efectua sterilizarea.

Fiecare ciclu nefinalizat este considerat ineficient: pe dfisaj apare un cod de
alarma (ALxxxx) si instructiuni de resetare.
Reinitializarea va avea loc numai atunci cand sunt indeplinite conditiile de
siguranta: pana atunci, va fi afisat mesajul WAIT PLEASE.

042.8°C 0.01Bar 042.8°C 0.01Bar
ALO002 ALO002 opcrr.
SELECT+START

Interpretarea unui cod de ALARMA:

Raport de alarma

hh:mm:ss °C bar
08:45:19
08:58:15

STAR
STARCLAVE B23
RELEASE: SPS 7.00
S/N:  BD2QHG1520
DATE: 05:08:2017
C/N: 00016
Water: GOOD
CYCLE: ,B"
HOLLOW WRAPPED
134°C  2.06bar  15.00min
START

029.5 -0.047
120.3 1.214

ALO0504

Date colectate la momentul
a raportului de alarma

: 05:08:2017
ORA: 09:17:44
Tl: 105.4

T2: 105.3
P: 0.332
TVP: 172.4
TRS: 107.8
232V c.a.
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In cazul unei alarme, ciclul efectuat este considerat invalid si materialul nesteril

Dupd codul de alarma,
sunt indicate tfoate
valorile inregistrate  de
aparat: data, ora,
temperatura diferitelor
sonde, presiunea si
fensiunea.

In caz de alarmd, este
bine sa

pastrati banda de
imprimare pentru a facilita
depanarea.



14.1 ALARME

Cod si semnificatie

Cum se produce

Solutie:
Resetare = SELECT+START
fimp de cel putin 5 secunde.

_ALooo1 Apare dacd butonul START/STOP este
Ciclulintrerupt in mod - .
. . apdsat mai mult de 1 sec. . . -
infentionat Resetati alarma, apoi repetati ciclul.
AL0002 Acest lucru este cauzat de lipsa de
Fard retea energie electrica.
Acest lucru se infampla daca unul Resetati alarma, apoi repetati ciclul:
AL0003 dinfre microconfrolerele de comanda ’ - ap petat )

Usd deschisd

a usii detecteazd
fimpul ciclului”.

»,UsQ deschisd in

dacad problema persista, apelati la
centrul de service.

AL0004

Acest lucru se poate intfGmpla dacd

Resetati din nou ora (capitolul 8). Lasati

. bateria pldacii de circuite este autoclava pornita timp de cel putin o
Cronometru oprit _ Z PG "
descarcata. ord inainte de utilizare.
AL0005 Tensiunea inaltd este cauzatd de o . . .
. - - . . . Resetati alarma, apoi repetati ciclul.
Tensiune inalta suprasarcind a curentului electric.
ALO006 < ~ Resetati alarma. Ogpriti si porniti din nou
. Problemd legatd de senzorul de . _ .
Senzor de calitate a . : aparatul: dacd problema persista,
. calitate a apei . )
apei apelati la centrul de service.
ALOO11 - N
ALO0T2 Alarma apare in cazul in care nu este ) o ) .
AL0013 atins unul dintre nivelurle de vid | Resetati alarma, curdtati garnitura usii si
necesare. asigurati-va cd nu exista pungi care sd
AL0014 . g .
ALOO15 3 o obsfrucponezg con.ducTeIe dln interiorul
Defectiune legatd de ALOQ]S poate apdrea numai in timpul camerei, apoi repetati ciclul.
: fazei de uscare.
vid
AL0021
AL0022 A tl H . Resetati alarma, verificati termostatul
AL0023 paralul - nu-alinge  Presiuned | 41 0504) si umpleti din nou rezervorul de
necesard. = RO .
AL0024 apd proaspdtd pdnd cénd se atinge

Defectiune legata de
cresterea nivelului

nivelul maxim. Repetati ciclul.

Resetati alarma, scoateti suportul de

ALO031 SR R 2 .
AL0032 tavi si asigurati-va cd nu existd pungi
. < . care s obstructioneze conductele din

AL0033 Aparatul nu elibereazd presiunea. - . o N .

AL0034 interiorul camerei, curatati interiorul
Eliberare esuatd camerei de sterilizare, apoi repetati

’ ciclul.

ALO100 . S . L -

ALO101 Alarma se activeazd n urma | Resetati alarma. Opriti si porniti din nou

ALO102 autodiagnozei pldcii de circuite sau a aparatul: dacd problema persista,
Problema Ia T1 sondei Tl . apelati la centrul de service.

ALO110 . . -

ALO111 Sonda TlI a depdsit limitele de Asteplati 10 minute cu usa deschisa.

T1 la temperaturd
ridicatd/joasd

temperaturd ale ciclului setat.

Repetati ciclul: dacd problema persista,
apelati la centrul de service.

ﬁtggg? Alarma se activeazd n  urma | Resetati alarma. Opriti si porniti din nou
AL0202 autodiagnozei pldcii de circuite sau a aparatul: dacd problema persista,
- sondei T2 . apelati la centrul de service.
Problema la T2
AL0210 . . -
AL0211 Sonda T2 a depdsit limitele de | _Astepiati 10 minute cu usa deschisa.

T2 la temperaturd
ridicatd/joasa

temperaturd ale ciclului setat.

Repetati ciclul: dacd problema persistd,
apelati la centrul de service.

ALO300 . R Resetati alarma. Opriti si porniti din
Alarma se activeazd in urma o
ALO301 . AR L nou aparatul: dacad problema
autodiagnozei placii de circuite . .
ALO302 . persista, apelati la centrul de
< sau a sondei P . ;
Problemdla P service.
ALO310 Asteptati 10 minute cu usa
ALO311 Sonda P a depdsit limitele de deschisa. Repetati ciclul: dacda

Pin presiune
ridicata/scazutd

presiune ale ciclului setat.

problema persista, apelati la centrul
de service.
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Cod si semnificatie

Cum se produce

Solutie:
Resetare = SELECT+START
fimp de cel putin 5 secunde.

AL0400 . S Resetati alarma. Opriti si porniti din
Alarma se activeazd in urma ) .
AL0401 ) A L nou aparatul: dacd problema
autodiagnozei placii de circuite S .
AL0402 . persista, apelati la centrul de
- sau a sondei TVP. ;
Problemad la TVP service.
AL0404 S Asteptati 10 minute cu usa
AL0405 sonda TVP "a depasit limifele deschisa. Repetati ciclul: dacd

TVP la temperaturd
scazutd/inalta

minime sau maxime permise
pentru acest tip de senzor.

problema persistd, apelati la centrul
de service.

ALO500

AL0501

AL0502
Problema la TRS

Alarma se activeazd n urma
autodiagnozei placii de circuite
sau a sondei TRS.

Resetati alarma. Opriti si porniti din
nou aparatul: dacd problema
persista, apelati la centrul de
service.

Asteptati 10 minute cu usa deschisd
si resetati termostatul indicat in

imaginea urmatoare.
-‘\ FROMNTAL WEW

o
|

p -

cac:ooD

ALO504 Sonda TRS a depdsit limitele f \
TRS la temperaturd minime permise pentru acest fip |,_ Q‘
scazuta de senzor. , /
. " /
=
J"HT_'__-_
Repetati ciclul: dacd problema
persista, apelati la centrul de
service.
N Asteptati 1 inut
AL0505 Sonda TRS o depdsit limitele steptati 10 minute cu usa
< . . . deschisa. Repetati ciclul: daca
TRS la temperaturd maxime permise pentru acest tip o .
L problema persistd, apelati la centrul
ridicata de senzor. .
de service.
Indepartati suportul pentru tavi:
curdtati si uscati cu atentie
AL0600 In timpul celor 5+10 minute ale interiorul camerei. Repetati ciclul:
AL0601 ciclului, o scadere de presiune a | dacd problema persistd, efectuati

Testul de vid a esuat

invalidat ciclul de test de vid.

un ciclu de sterilizare siincercati din
nou testul de vid atunci cand
aparatul este rece.

ALO700
ComparatieTl/T2

T1 si T2 detecteazd temperaturile
excesiv de divergente in fimpul
fazei de sterilizare.

Resetati alarma si umpleti din nou
rezervorul de apd curatd pand
cand este afins nivelul maxim.
Repetati ciclul: dacd problema

persistd, apelati la centrul de
service.
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14.2 ERORI

Cod

Semnificatie si cauze

Solutie

USA DESCHISA

La pornire, se solicitd deschiderea usii
pentru a permite aparatului  sa
efectueze verificarea presiunii.

Deschideti usa pentru a permite dlinierea
automata a presiunii (semnal sonor dublu).

USA DESCHISA

S-a pornit un ciclu cu usa deschisd.

Tnchideti bine usa, apoi incercati din nou.

BLOCAREA NU A
REUSIT

Chiar dacd usa este perfect inchisg,
mesajul indicd faptul cd usa este

,neblocatd” din cauze mecanice.

Apdsati  butonul DOOR, deschideti si
nchideti usa, porniti ciclul cu butonul START
Repetarea acestei erori necesitd interventia
unui tehnician experimentat.

UMPLETI CU APA

Ciclul a fost pornit desi semnalul
pentru nivelul minim de apd curatd se
aprindea intermitent pe afisqj.

Umpleti rezervorul cu apd curatd (capitolul
10).

SCURGEREA APEI

Ciclul a fost pornit desi semnalul
pentru nivelul minim de apd murdarda
se aprindea infermitent pe afisaj.

Scurgeti apa murdard (capitolul 10).

REZERVORUL PLIN

Incercati sa introduceti apd curatd in
rezervor atunci c@nd pe afisaj apare
deja pictograma rezervor plin.

Deconectati furtunul de admisie a apei.
Se poate incepe un nou ciclu.

DESCHIDEREA NU A

Usa nu se deschide complet.

Inchideti usa  (capitolul  9.1),  apoi
redeschideti usa apdasand butonul DOOR.

REUSIT Repetarea erorii necesitd interventia unui
tfehnician experimentat.
TEMPERATURA Un ciclu de Test de vid a fost initiaf Asteptati p&dnd cdnd temperatura de pe

CAMERA >40°

atunci cé&nd temperatura din camerd
a fost mai mare de 40°C.

afisaj scade sub 40°C, apoi incercati din nou.

POOR WATER Au’r_oclovo dfe’rec’feozo daca
calitatea apei este  aproape . .
sau . T - Cititi cu atentie capitolul 10.
BAD WATER msuﬂaen’rq (POOR)  sau  chiar
inadecvata (BAD).
Verificati o cantitate micd de apd din
rezervorul de apd proaspdta (capitolul 10).
Apd potential nepotrivitd cu o | Dacd <15 uS, apdsati PUMP/WATER pé&nd
H20 SERVICE - . o
valoare de peste 15 uS. c&nd mesajul se reseteazd (~10 secunde).
Daca >15 S, inlocuiti cartusele sistemului de
purificare a apei.
nlocuiti filtrul uzat cu unul nou (capitolul
S .. | 15.2), apoi, cu usa deschisd, apdsati si
Contorul de cicluri al aufoclavei va mentineti apdsat butonul START timp de cel
BACT. FILTER recomandd s  schimbati filtrul ninetl apasat bulc P
. . putin 10 sec. pdnd cdnd se aude un semnal
bacteriologic. .
sonor lung, penfru a reseta mesajul de
eroare.
SERVICE Aparatul a executat un numar mare | Autoclava poate continua sa functioneze,

(Txx - 2xx - 3xx)

de cicluri si necesitd interventia unui
tehnician pentru o revizie periodica.

dar instructiunile din capifolul 15.3 trebuie
respectate cu strictete.

PM3 SERVICE

Pompa de vid a executat un numar
mare de cicluri si necesitd interventia
unui tehnician pentru o revizie
periodicad.

Autoclava poate functiona in continuare.
Informati imediat tehnicianul, furniz&ndu-i
informatiile prezentate in partea laterald.
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15. INTRETINERE

inainte de orice operatiune de intretinere, este obligatoriu sa intrerupeti
alimentarea cu energie electrica a dispozitivului.

Inainte de a accesa camera si partile interne, asigurati-va ca sterilizatorul
este rece.

15.1 INTRETINERE SAPTAMANALA

Intretinerea s@ptdmanald este responsabilitatea utilizatorulvi final

GARNITURA Usl

Curdtati garnitura usii folosind partea moale a buretelui furnizat. Curatarea frebuie
efectuatd pentru a elimina orice impuritate care ar putea impiedica obtinerea unor
rezultate bune in timpul ciclurilor de testare.

MARGINEA
CAZANULUI

Aceasta este marginea exterioard a camerei de sterilizare, fatd de care garnitura
asigurd etansarea. Folositi partea asprd a buretelui furnizat (capifolul 5).

NIVELURI DE APA

Inainte de a Incepe un nou ciclu de sterilizare, verificati nivelul rezervorului de apd
(capitolul 6.3).

CURATAREA . o . < - .
< Folositi o c@rpd pentru a indepdrta praful si diversele depuneri de pe partea
GENERALA A superioard a aparatului
SUPRAFETELOR vper paratuiul.
CURATAREA Folositi partea asprd a buretelui furnizat pentru a indepadrta micile impuritati de pe
INTERIORULUI fundul camerei. Orice depunere de calcar necesitd o verificare a apei utilizate. Nu
CAMEREI folositi dezinfectanti sau obiecte ascutite.

15.2 INTRETINERE TRIMESTRIALA

Intretinerea trimestriald este responsabilitatea utilizatorului final

LUBRIFIEREA
BALAMALELOR

o o FRORTAL WEW

R - ..
L .r'/ £ 'H\\ 0

y o

| ® °

? f]°

-\\'. \*-\.._\__ J_ __.-""/.
N o E
o

Folositi ulei de silicon pulveriz&ndu-l, in cantitati mici, pe
cele doud balamale ale usii (evidentiate in fotografie).

INLOCUIREA FILTRULUI
BACTERIOLOGIC

Tnlocuiti filtrul bacteriologic atunci c@nd acest lucru este
solicitat de autoclava si resetati mesajul de eroare
(capitolul 14.2). Infundarea filtrului bacteriologic ar putea
cauza dificultati la deschiderea usii la sfarsitul ciclului de
sterilizare si ar putea degrada calitatea de uscare a
instrumentelor.

L]
: i
\a_L_,-/f Indepartati filtrul uzat desurub@ndu-l in sens invers acelor
.fﬁz de ceasornic si nlocuiti-l cu un filtru bacteriologic nou.
- Tncercati sa inchideti manual usa pentru a va asigura cd
filtrul este insurubat bine si fixat in pozitia corectd.

INTRETINERE
SAPTAMANALA

Pe 1&ngd operatiunile enumerate mai sus, intretinerea trimestriald mai include toate
operatiunile de intretinere saptdmanala (capitolul 15.1).
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15.3 SERVICII SOLICITATE DE AUTOCLAVA

Tehnicianul specializat este responsabil pentru efectuarea operatiunilor de SERVICE solicitate de autoclava

SERVICE
(Txx - 2xx - 3xx)

Este obligatoriu sa se efectueze operatile de SERVICE necesare pentru aparat.

Autoclava afiseazd un mesaj SERVICE urmat de un cod specific: 1xx, 2xx, 3xx. Fiecare
dintre aceste coduri trebuie raportat tehnicianului specializat, care le va folosi pentru
a comanda piesele de schimb necesare pentru a rezolva problema.

SERVICE BULLETIN

Tehnicianul specialist va trebui:

2>sa comande piesele de schimb originale (cu care ftehnicianul va primi Service
Bulletin)

-sa respecte instructiunile din Service Bulletin

->sa utilizeze toate piesele de schimb originale primite de la producdator sau de la
reprezentantul autorizat al acestuia

->sa efectueze testele indicate in Service Bulletin, utilizind instrumente certificate

->sa completeze organigrama Service Bulletin si s semneze fiecare parte a acesteia
->sa qibd Service Bulletin semnat in spatiul rezervat pentru client

>SA LASE ORIGINALUL (SAU O COPIE A ACESTUIA) LA CLIENT

Neefectuarea operatiunilor de SERVICE solicitate de aparat va invalida
imediat garantia.

Este de datoria utilizatorului dispozitivului sa colecteze si sa inregistreze toate
operatiunile de service efectuate pe aparat. Setul de SERVICE BULLETINS
emise de tehnician va face parte din cartea tehnica a autoclavei.
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15.4 INTRETINERE S| VALIDARE ANUALA

Intretinerea si validarea anuald sunt responsabilitatea tehnicianului specializat

Sterilizatorul este un instrument esential pentru protectia pacientului si a operatorului:
desi comenzile electronice ale acestor aparate sunt din ce In ce mai fiabile, este bine
sa efectuati o verificare a functiondrii echipamentului cel putin o datd pe an. Aceasta

VERIFICAREA - S = . . . -
INTRETINERI yerlflcore frebu!e s flg efe.c"ruoTo numai de centre autorizate 5! s?ec'm'llzo.‘r.e, cu
instrumente calibrate si certificate, pentru a garanta durata de viatd si fiabilitatea
dispozitivului (validare). De asemeneaq, tehnicianul specializat trebuie sa verifice daca
a fost efectuatd infretinerea saptdmanald si frimestriald.
Validarea implica utilizarea de instrumente calibrate de centre specializate pentru a
verifica parametrii ciclului sterilizatorului. Se verificd sondele de temperaturd si de
VALIDAREA ANUALA | presiune si se verificd cronometrul aparatului. La cerere, producdtorul va elibera un
certificat de incercare anuald penfru aparatele care se intorc la sediul sGu pentru
intretinere si inspectie.
VIEW FROM TOP
In plus fatd de validarea anuald
SAFETY VA LVE indicatd  de indicatorul  luminos
.service” de pe sterilizator, este
obligatoriu sa efectuati verificari la:
sistemul de inchidere, garnitura si
supapa de sigurantd (pentru supapa
de sigurantd, va rugdm sa consultati
instructiunile de utilizare a supapei in
sine, livrate Tmpreund cu toate
INTRETINEREA documentele autoclavei).
VASULUI SUB Deoarece este vorba de un vas sub
PRESIUNE SI A presiune (ansamblu), aceste verificari
SUPAPEI DE frebuie  efectuate de tehnicieni
SIGURANTA specializati, folosind numai piese de

schimb originale. Tn  plus, trebuie
efectuatd o inspectie vizuald a vasului
sub presiune cel putin la fiecare 2 000
de cicluri (ceea ce corespunde cu
aproximativ 20 % din durata de viatd a
dispozitivului, care este estimata la
10000 de cicluri), pentru a verifica
dacd existad fisuri sau alte defecte
critice care compromit siguranta.

LEFT SIDE
3dIS LHOSIY

Este de datoria utilizatorului dispozitivului sa colecteze si sa inregisireze toate
operatiunile de service efectuate pe aparat. Setul de SERVICE BULLETINS
emise de tehnician va face parte din cartea tehnica a autoclavei.
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15.5 ELIMINARE SI/SAU DEMOLARE

Eliminarea si/sau demolarea oricdror componente (ambalaj, apd, intregul aparat ...) trebuie sa respecte cu
strictete reglementdarile in vigoare in tara in care se efectueazd aceastd operatiune. Se recomandd sa se
recurgd launitati specializate.

Directiva 2012/19/UE (privind deseurile de echipamente electrice si electronice -
DEEE) In ceea ce priveste reducerea utilizdrii substantelor periculoase in
echipamentele electrice si electronice si eliminarea deseurilor.

Simbolul cos de gunoi barat plasat pe echipament sau pe ambalajul acestuia indica
faptul c& produsul trebuie colectat separat de alte deseuri la sfarsitul duratei de
exploatare a acestuia. Prin urmare, ufilizatorul frebuie sd returneze echipamentele
aflate la sfarsitul ciclului de viatd la centrele corespunzatoare de colectare separatd
a deseurilor electronice si electrotehnice sau sd le returneze comerciantului cu
amanuntul atunci cdnd achizitioneazd un nou fip de echipament echivalent, in mod
individual. Colectarea separatd corespunzdatoare in vederea recicldrii, tratdrii si
_ elimindrii ecologice a echipamentelor aflate la sfarsitul duratei de exploatare
contribuie la evitarea posibilelor efecte negative asupra mediului si a sanatdtii si
promoveazd reutilizarea si/sau reciclarea materialelor din care sunt fabricate
echipamentele. Eliminarea neautorizatd a produsului de cdatre utilizator va duce la
aplicarea sanctiunilor administrative prevazute de reglementarile in vigoare.

Nu aruncati aparatul sau componentele acestuia in ciclul normal al
deseurilor municipale. Respectati intotdeauna instructiunile autoritatilor
locale.
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16. SPECIFICATII TEHNICE

18 litri 23 litri
DATE MECANICE
Temperatura de functionare +5° +30° C
Altitudinea maximd de functionare 2000 m
Umiditate relativd maxima la 30°C 80%
Umiditate relativd maxima la 40°C 50%

Dimensiuni totale (~) 505 x 400 x 615 mm 505 x 400 x 690 mm
Greutatea maximda cu rezervoarele goale 52 kg 58 kg
Greutatea maxima cu rezervoarele goale si 56 kg 62 kg
RISI incorporate

Spatiu liber pentru usa deschisa 350 mm

Greutate pe suprafatd de sprijin Max 27,5 N/cm?

Volum Max 0,15 m3

Culoare RAL9016

Material AlSI 304 si/sau 316 / S235JR
Nivelul de zgomot la o distantd de 1 m 53.6 dbA

Zgomot in fata ecranului 62.2 dbA

DATE PRIVIND ALIMENTAREA CU ENERGIE

Tensiunea de alimentare

230 Vac (+/-10%)

Putere 2400 W
Frecventd 50-60 Hz
Cablu de alimentare 3x1,5mm?
Sigurante 6.3x32mm - 12A/T

Caldurd maxima transmisd

9.00 MJ/h (2150 Kcal/h)

Clasa de izolare

1

DATE DESPRE CAMERA

Presiunea maximd de utilizare

2,5 barirelativa

Vid maxim de utilizare

-0,90 bari relativ

Temperatura maxima de utilizare

140°C

Material

Otel inoxidabil AISI 304 sau 316

Dimensiuni: @xD 236 x 381,5 mm | 236 x 530 mm
DATE DESPRE REZERVORUL DE APA CURATA

Capacitate maxima 4 litri

Cicluri care pot fi executate ~6 | ~5
Material Polietilend

DATE PRIVIND REZERVORUL DE APA MURDARA

Capacitate maxima 4 litri

Cicluri care pot fi executate ~6 | ~5
Material Polietilend
Temperatura moximd a apei de evacuare 75°C

DATE PRIVIND FILTRUL BACTERIOLOGIC

Diametrul maxim 56 mm
Capacitate maxima admisibild de filirare 0.03 microni

Date de inlocuire a filtrelor

La fiecare 250 de cicluri sau la fiecare 3 luni

DATE DESPRE RAFTURILE CU TAVI

| Material | Otel inoxidabil sau aluminiu anodizat
DATE DE PIATA
| Material | Aluminiu anodizat sau otel inoxidabil

HARDWARE sl SOFTWARE

Hardware si software necomercial. Software-ul este dezvoltat pentru o ufilizare specifica si exclusiva pe

hardware-ul proprietar instalat pe aceastd autoclava.

[ GRADUL DE PROTECTIE | IP21

Producatorul isi rezerva dreptul de a aduce modificari produsului si acestui
manual fara notificare prealabila. Prezentul manual este proprietatea
exclusiva a producatorului: reproducerea partiald sau totala a acestuia si
transferul catre terti fara avtorizatia scrisa a producatorului sunt interzise prin
lege.

ROMANA



17. GARANTIA

T

Urmatoarele conditii de garantie sunt prevazute, de catre producator, exclusiv pentru distribuitorul direct
avtorizat. Distribuitorul autorizat le poate modifica in conformitate cu diferitele reglementari infernationale. Prin
urmare, stimate utilizator, in cazul in care aveti intrebadri, va rugdm sa va adresati distribuitorului autorizat.

17.1 PERIOADA DE GARANTIE

Pentru toate defectele de conformitate existente la momentul livrarii dispozitivului si care pot fi atribuite
actiunilor sau omisiunilor producatorului, producatorul garanteazd acest produs conform descrierii de mai jos.
Perioada de garantie este

>de 36 de luni sau acoperd 1 500 de cicluri penfru infregul produs si

-5 ani sau 5 000 de cicluri numai pentru cazan.

Tn ambele cazuri, garantia expird atunci cand este indeplinitd una dinire cele douda conditii indicate.

Tn cazul unui litigiu, se considerd valabild data livrarii doveditd printr-un document fiscal valabil.

17.2 CONDITII

Pentru ca aceastad GARANTIE sa fie pe deplin valabila, trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

—>Toate lucrdrile de instalare trebuie sa fi fost efectuate In strictd conformitate cu instructiunile din prezentul
manual de insfructiuni.

>Toate operatiunile si intretinerea programata frebuie efectuate in conformitate cu instructiunile de ufilizare.
>Trebuie efectuate toate operatiunile de ,SERVICE" programate de care produsul are nevoie si pe care le
semnalecazd. Operatiunile necesare pentru a rezolva problemele de ,,SERVICE” sunt intotdeauna excluse din
garantie.

- Orice lucrare de reparatie efectuatd in perioada de garantie trebuie executatd de catre personal autorizat
si frebuie utilizate numai piese de schimb originale. Piesele inlocuite Tn garantie trebuie returnate furnizorului
(sub sanctiunea ca acesta sa perceapd taxe pentru acestea), cu exceptia cazului in care existd un acord
prealabil intre parti.

17.3 EXCLUDERI

Garantia nu acopera

>Manopera, atunci cdnd nu este asiguratd la sediul producatorului.

->Daunele produse in timpul tfransportului, cu exceptia cazului in care existd un acord prealabil intre parti.
>Toate componentele care prezintd o neconformitate rezultatd din instalarea incorectd a aparatului.
->Deteriorari care rezulta din intretinere necorespunzatoare, neglijentd, utilizarea neglijientd de catre utilizator si
nerespectarea informatiilor si recomandarilor din manualul de instructiuni.

- Deteriorari rezultate in urma manipuldrii produsului sau a unor pdrti ale acestuia.

->Daunele rezultate din orice alte cauze care nu pot fi atribuite producatorului.

>Toate componentele supuse uzurii normale (de exemplu, tastatura din policarbonat, tuburile furnizate,
garniturile, tavile, filtrele etc.) si alte accesorii, cu exceptia cazului in care se dovedeste a fi un defect de
fabricatie.

- Costurile de expediere a pieselor de schimb si/sau a produselor finite.

17.4 LIMITARI

->Nu existd niciun drept de inlocuire completd a aparatului dacd defectiunea nu este raportatd in termen de
30 de zile de la data achizitiei.

—Este la discretia producdtorului s& repare sau sa inlocuiascd o piesd in garantie. Cu toate acestea, nu
include costul fortei de munca si al deplasarilor personalului.

->Nu se acordd nicio compensatie pentru timpii de nefunctionare.

>Garantia este anulatd automat dacd aparatul este manipulat, reparat sau modificat de cafre cumparator
sau de o tertd parte neautorizatd de producdtor. Pentru reparatii, cumpadrdtorul trebuie sd se adreseze numai
dealerului sau personalului de service specificat de producator.

Producatorul nu isi asuma raspunderea pentru nicio daund cavuzatd, direct si/sauv indirect, persoanelor,

bunurilor sau animalelor ca urmare a nerespectdarii conditiilor generale de siguranta si a cerintelor stabilite in
manualul de instructiuni privind, in special, instructiunile de instalare, utilizare si intretinere a produsului.
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