nainte de a utiliza dispozitivul pentru prima dati, utilizatorul este rugat sa citeasca manualul cu atentie. Manualul este furnizat pentru a

va informa cu privire la utilizarea corecta a autoclavului. Utilizati dispozitivul in conformitate cu recomandarile cuprinse in aceste instructiuni.
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INFORMATII DE BAZA

1. Detalii de contact

Producétor

Ningbo Jiangbei Woson Medical Instrument Co., Ltd.

Building 95, No.25, Lane 300, Jinshan Road, Jiangbei District, Ningbo 315032, China tel: +86 574
83022668 | fax: +86 574 87639376

e-mail: overseas@woson.com.cn| www.woson.com.cn

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana Caretechion GmbH
NiederrheinstraBe 71, 40474 Disseldorf, Germania
Tel: +49 211 2398900| e-mail info@caretechion.de

Importator si punct de service autorizat in Polonia Activeshop Sp. z

0.0.
8B Graniczna St., Bud.DC2A, 54-610 Wroctaw, Polonia

www.activeshop.com.pl

2. Informatii despre manual i

Versiunea Data modificarii Motivul modificarii
Rev. A (RO) 01.2010 Prima editie
Rev. B (EN) 07.2011 Actualizare
Rev. C (EN) 07.2017 Revizuire

Rev. D (EN) 03.2019 Actualizare
Rev. E (EN) 10.2020 Actualizare
Rev. F (EN) 10.2022 Revizuire
Rev. G (EN) 08.2023 Actualizare

Verificati daca manualul furnizat impreuna cu aparatul este cea mai recenta versiune a acestui document. Cea mai recenta versiune actualizata a
manualului e ste disponibila de la producatorul sau importatorul aparatului. Daca aveti nevoie de cea mai recentd versiune a manualului,

contactati reprezentantul dvs. de vanzari sau departamentul de service al importatorului.

3. Cerinte legale
Documente de conformitate:
Continutul acestui manual este adecvat pentru sterilizatoarele cu abur mici.
Acest aparat este clasificat in clasa B si este in conformitate cu cerintele europene: 93/42/EEC; 97/23/EC; EN 61010-1; EN 61010-2-040; EN 13060;
EN 61326-1.
Acest produs este in conformitate cu urmatoarele cerinte legale:
— Directiva Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale:
Marcajul CE aplicat pe produs confirma conformitatea cu directiva. Locatia marcajului CE este
indicata in acest manual. Certificari:
Producatorul este certificat conform EN 1ISO 9001 si EN ISO 13485.
Documentatia originala:
Documentul original a fost realizat in limba engleza.
Declaratie de conformitate
Directiva 93/42/CEE a Consiliului privind dispozitivele medicale. Marcajul CE de pe dispozitiv indicd conformitatea cu Directiva 93/42/CEE.

Certificatul CE si declaratia CE de conformitate a dispozitivului sunt disponibile de la producator sau importator.


mailto:overseas@woson.com.cn
http://www.woson.com.cn/
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CAPITOLUL 1 INTRODUCERE

1.1. Atentie/informatii importante

functionarea sigura si fiabila si cerintele de service regulat si corect.

informatiile continute in acesta.

siguranta si masurile de precautie continute in manual.

1.2. Utilizare

Model autoclav: TANCO 8L| TANCO 12L

Acest manual contine informatii necesare si suficiente pentru utilizarea in siguranta a aparatului, cum ar fi utilizarea optima,
inainte de a utiliza aparatul, cititi cu intelegere toate informatiile din acest manual. Atunci cand utilizati aparatul, respectati toate

Pastrati manualul pe toata durata de utilizare a aparatului. Revedeti periodic cerintele si informatiile privind functionarea, regulile de

Aparatul este destinat sterilizarii produselor solide, crestate de tip A si poroase ambalate sau neambalate si a articolelor aferente.

Autoclavul este destinat utilizarii in cabinete stomatologice, chirurgicale, oftalmologice si ginecologice si in institutii medicale (clinici), precum si in

camere de urgenta, laboratoare si saloane de infrumusetare etc.

Dispozitivul poate fi utilizat de un utilizator profesionist, si anume un medic, precum si de un tehnician sau alt specialist cu cunostinte si formare

corespunzatoare in utilizarea acestui tip de echipament.
1.3. Contraindicatii

Nu exista contraindicatii pentru utilizarea acestui dispozitiv.

CAPITOLUL 2 SIGURANTA

21. Explicatia simbolurilor

Descrierea simbolurilor utilizate la marcarea echipamentului:

informatii complete pe eticheta sau pe placuta de identificare.

"ATENTIE - Necesitatea de a citi documentele furnizate impreuna cu produsul". Acest simbol este destinat sa atraga atentia

utilizatorului asupra necesitatii de a consulta manualul de instructiuni sau alte documente n cazul in care nu pot fi furnizate

sistemul de abur este in functiune.

AVERTISMENT! Suprafata fierbinte. Un semn care avertizeaza cu privire la posibilitatea de a va scalda din cauza suprafetei

fierbinti. Fiti atenti la temperaturile ridicate din camera si la temperatura din exteriorul aparatului, in special atunci cand

Punere la pamant de protectie - Aparat de clasa I.

AVERTISMENT - Semn de avertizare privind electricitatea.

Semn utilizat atunci cand exista un pericol/risc de electrocutare.

> ® B>

Descrierea simbolurilor utilizate pe placuta indicatoare si pe eticheta aparatului:

Producator. EC | REP

E

Reprezentant autorizat in

Uniunea Europeana.

Marcajul CE cu numarul de 4 cifre al
organismului notificat.
(simbol care indica conformitatea
aparatului cu cerintele Directivei

93/42/CEE).

SM

o
-

Simbolul indica faptul ca utilizatorul trebuie sa
citeasca
instructiunile de utilizare sau brosura furnizata
impreuna cu dispozitivul medical (utilizatorul
trebuie sa citeasca documentele furnizate

documentele furnizate impreuna cu
dispozitivul).
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2.2.

Model autoclav: TANCO 8L| TANCO 12L

Eliminati dispozitivul in conformitate
cu cerintele Directivei 2012/19/CE.
Eliminati dispozitivul utilizat

predati-l instalatiilor de tratare a . )

Partea de aplicatie de tip B.

deseurilor de echipamente electrice si
electronice

si echipamente electronice, in
conformitate cu

conformitate cu reglementarile locale
aplicabile.

Data de fabricatie. S N Numérul de serie.

Explicatia semnificatiei inscriptiilor/avertismentelor utilizate in instructiunile de utilizare:

IMPORTANT

Indica informatii care pot facilita sau ajuta la operarea echipamentului.

ATENTIE

Atrage atentia asupra pericolelor potentiale cauzate de: conditii inadecvate, actiuni intreprinse sau activitati desfasurate in
manipularea si intretinerea echipamentului, care pot duce la:

— vatamari corporale usoare (minore);

— deteriorarea (distrugerea) proprietatii;

— deteriorarea aparatului.

AVERTISMENT

Atrage atentia asupra pericolelor specifice (speciale) care sunt cunoscute sau care pot aparea. Aceste pericole pot fi cauzate
de conditii neadecvate, actiuni intreprinse sau activitati desfasurate in manipularea si intretinerea aparatului, care pot duce la
— vatamari corporale grave;
— deteriorarea (distrugerea) substantiala a proprietatii;

— deteriorarea substantiala a aparatului.

ATENTIE

Respectati toate informatiile, recomandarile si normele de siguranta furnizate
in aceste instructiuni de utilizare. Atunci cand utilizati aparatul, trebuie luate masurile de precautie adecvate

pentru a asigura siguranta utilizatorului si a altor persoane.

Avertismente si informatii importante privind siguranta

- Utilizatorul este responsabil pentru functionarea corecta si intretinerea (mentenanta) aparatului, in conformitate cu instructiunile din

prezentul manual.

- Autoclava nu este proiectata pentru sterilizarea lichidelor.

- Unitatea nu este proiectata sa functioneze in prezenta gazelor, explozivilor, surselor deschise de caldura sau substantelor inflamabile.

- La sfarsitul fiecarui ciclu, tavile cu incarcatura de sterilizare sunt inca fierbinti. Prin urmare, pentru a evita riscul de a va arde, utilizati

intotdeauna manerul special pentru a scoate tava din camera.

- Nu deschideti usa aparatului n timp ce ciclul de sterilizare este in desfasurare.

- Nu va apropiati mainile sau fata de capacul rezervorului de apa in timp ce aparatul este n functiune.

- Nu indepartati placutele sau etichetele de pe unitate. Nu aruncati instructiunile de utilizare.

- Nu varsati apa sau orice alt lichid pe si/sau in apropierea aparatului.

- Nu turnati materiale periculoase, de exemplu, substante corozive sau amestecuri in rezervorul de apa.

- Nu introduceti materiale periculoase, de ex. articole, substante corozive sau amestecuri in camera.

- Turnati numai apa distilata de inalta calitate in aparat.

- Deconectati cablul de la priza electrica inainte de reparatii si intretinere.
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— Numai personalul tehnic calificat poate efectua orice reparatii si/sau intretinere, folosind piese de schimb originale.

Goliti complet rezervoarele de apa curata si murdara (folositd) si raciti camera autoclavei inainte de transport. Transportati unitatea numai
dupa ce este complet racita. Transportati numai in ambalajul original.
— Scoateti obiectele care urmeaza sa fie sterilizate folosind unelte speciale daca temperatura acestora depaseste 40°C.
— Atunci cand scoateti tavile cu obiecte sterilizate, utilizati intotdeauna méanerul special destinat acestui scop.
— La mutare (relocare) sau ridicare, aparatul trebuie sa fie transportat de cel putin 2 persoane (tineti de jos din fata si din spate) pentru a
evita caderea si deteriorarea consecutiva a aparatului.
— ATENTIE! Nu amplasati autoclava intr-un loc in care accesul liber la o priza electrica va fi dificil.

—  Nu acoperiti capacul rezervorului de apa in timpul utilizarii.

2.3. Caracteristici de siguranta

Protectia impotriva temperaturii

Denumirea piesei Functie

Protectia impotriva temperaturii N . . . . L
Acesta intrerupe alimentarea cu energie daca temperatura generatorului de abur este prea ridicata.
(generator de abur)

Protectia impotriva temperaturii N . . L . o . .
Intrerupe alimentarea cu energie electrica daca temperatura incalzitorului este prea ridicata.
(inel de incalzire)

Dispozitive electronice de siguranta

Denumirea piesei Functie

Intrerupe circuitul in cazul unui flux de curent ridicat sau dacé alimentarea cu energie electrica este
Siguranta dubla - .
9 ’ slaba/instabila.

Filtru electronic Filtreaza interferentele electromagnetice in timpul functionarii.

Protectie mecanica

Denumirea piesei Functie

. Va permite sa verificati dacd usa este complet inchisa pentru a evita o
Comutator de zdruncinare

situatie periculoasa.

Maner

- Utilizat pentru a scoate tava cu scule din camera aparatului.
Pentru scoaterea tavii

Componente ale placii de comanda

Denumirea piesei Functie

Senzor de temperatura

L . Utilizat pentru a masura temperatura din interiorul camerei.
(in interiorul camerei)

Senzor de temperatura

. N Utilizat pentru a masura temperatura inelului de incalzire.
(inel de incalzire)

Senzor de temperatura

Utilizat pentru a masura temperatura generatorului de abur.
(generator de abur)

Senzor de presiune Folosit pentru a masura presiunea din camera.

Controler/PCB de controler Folosit pentru a controla intregul proces de sterilizare.

Producatorul nu este responsabil pentru orice reparatii, modificari, schimbari arbitrare

AVERTISMENT dezasamblarea structurald  sau adispozitivului, efectuati de o persoani neautorizati
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sau de catre un tehnician necalificat. Orice reparatie a aparatului poate fi efectuata numai de catre un angajat al unei

societati de service in garantie si post-garantie autorizata de producitor.

24. Riscuri operationale

Trebuie sa aveti grija la utilizarea aparatului pentru a evita o situatie periculoasa.
Risc de arsuri
- De fiecare data cand se incheie un ciclu, pastrati o distanta suficienta atunci cand deschideti usa pentru a evita riscul de arsuri,
deoarece in camera exista inca abur la temperatura ridicata.
- Atunci cand deschideti usa la sfarsitul fiecarui ciclu, trebuie sa aveti grija din cauza temperaturii ridicate a suprafetei interioare a usii si
a camerei. Nu le atingeti pentru a evita riscul de a va arde.
Risc de contaminare

- Curatati temeinic camera de orice resturi dupa fiecare utilizare.

2.5. Masuri de protectie

Denumirea produsului Functie

Manusi de protectie
Util pentru introducerea si scoaterea incarcaturii de sterilizare din camera pentru a proteja impotriva arsurilor.
din plastic sau tesatura

CAPITOLUL 3 RECEPTIE Sl INSTALARE

3.1. Verificarea continutului ambalajului

La primirea aparatului, verificati cu atentie ambalajul. Orice falsificare si/sau deteriorare a ambalajului poate indica deteriorarea aparatului.

Dimensiunile si greutatea aparatului Model Model
8 = = (.,w.."s.,v in ambalaj autoclav: TANCO 8L autoclava: TANCO
e 1oL
o Steam
S‘EFE‘(:ﬁF gk Dimensiunile ambalajului (mm): 652 x 549 x 486 652 x 549 x 486
5 Tmh Ploase Lift It With Two Porsons

'I:L?—_H—L\_\:IT Greutatea bruta (kg): 45 48

3.2. Despachetarea accesoriilor
Deschideti cutia si scoateti aparatul. Indepértati folia de protectie, apoi deschideti

usa si scoateti toate accesoriile din compartimentul aparatului. Verificati daca

toate elementele sunt prezente, conform listei de mai jos:
1. tava/raft pentru tava x 1 buc.
2. taviltavite pentru sterilizare x 3 buc. I E
3. Maner (suport) pentru scoaterea tavii x 1 buc. i § o~
4. Furtun de scurgere x 1 buc. t i i 7 4
5. Cablu de alimentare x 1 buc. ]‘[mi E L‘
6. etansare usa x 1 buc. Zf 11 ; e
7. manual de utilizare x 1 buc. I =
i)
y v
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3.3. Echipament suplimentar
Denumire Model Cantitate
Imprimanta incorporat&*) D8 1
Card de memorie USB* 1G 1
*Optional.
3.4. Cerinte privind mediul de instalare

Asezati autoclava pe o suprafata plana, stabila, astfel incat sa asigurati un spatiu liber de cel putin 10 cm pe fiecare parte si de cel putin 20 cm

100K 10CH EEEE 100
é ?

- Asezati unitatea intr-o incapere cu ventilatie adecvata.

deasupra unitatii, asa cum se arata in desenele de mai jos:

10CY

- Temperatura ambianta: +5 C°~ +40° C.
- Umiditate relativd ambientala: < 85%.

- Presiune atmosferica: 860 hPa~ 1060 hPa.

- Conectati aparatul numai la o priza electricd impamantata.

ATENTIE Nu asezati in apropierea aparatului niciun obiect care se poate incalzi cu usurinta

sau sa se topeasca.

3.5. Configurare
- Asezati autoclava pe o masa stabila nivelata sau pe o altd suprafata, cu partea din fata usor mai inalta decéat cea din spate.

- Nu acoperiti, nu astupati si nu blocati ventilatia si zona de racire a aparatului.
- Nu asezati niciun obiect pe aparat.

- Nu asezati niciun obiect in fata aparatului pentru a evita riscul unui accident la deschiderea usii.

Nu plasati substante chimice corozive sau obiecte care contin materiale corozive in apropierea aparatului pentru a evita producerea unui

accident sau a altor situatii periculoase.

3.6. Conectarea la sursa de alimentare

2LE ZLE DOBRZE

- Conectati autoclavul la o sursa de alimentare stabild si separata.
- Priza de alimentare este situata in partea din spate a aparatului.
— Inainte de utilizare, verificati daca parametrii retelei sunt in conformitate cu valorile indicate pe placuta indicatoare a aparatului. Folositi

intotdeauna o priza electrica impamantata si utilizati o sursa de alimentare la retea care respecta cerintele.
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— Nu infasurati, indoiti sau rasuciti cablul de alimentare pentru a evita deteriorarea acestuia.
— Nu asezati obiecte grele pe cablul de alimentare pentru a evita deteriorarea cablului.
— Nu utilizati un alt cablu de alimentare decét cel furnizat pentru a evita deteriorarea

AVERTISMENT aparatului.

— Nu adaugati alte cabluri de alimentare pentru a evita accidentele sau alte situatii periculoase.

CAPITOLUL 4 DESCRIERE Sl SPECIFICATII

4.1. Dimensiunile compartimentului aparatului
251 18 251 155
= [T T —] [T 1T
| | I [ [ o
— g e
1)) = 1)) -
=i Sl 11| =
Autoclav - Model: TANCO 8L Autoclava - Model: TANCO 12L
4.2. Specificatii tehnice
4.2.1. Specificatii tehnice
Tensiune nominala: AC 220V~ 240V, 50 Hz
Putere nominala: 1600W
Siguranta: F12AL
Temperatura de functionare: +5°C~ +40°C
Sarcina maxima a placii: 4000 N/m?
Nivel de zgomot: <50dB
Sarcina maxima a tavii: 1000 g
Durata maxima a testului de incarcare: 90 min
Energia maxima energie de radiatie
<2000 J
de céldura in conditii de la +20 C°~ +26° C:
4.2.2. Date tehnice ale camerei
Material: Otel inoxidabil (pentru aplicatii medicale)
Presiunea maxima de functionare: 250 kPa (2,5 bar)
Presiune minima de functionare: 90 kPa (-0,9 bar)
Temperatura maxima de functionare: 145 C°
Dimensiunile camerei D170 mmx 320 mm (se refera la modelul: TANCO 8L)
(diametru nominal x adancime): D192 mmx 320 mm (se refera la modelul: TANCO 12L)
132 mmx 137 mm x 251 mm (se refera la modelul: TANCO 8L)
Dimensiunile incarcaturii:
155 mmx 155 mm x 251 mm (se refera la modelul: TANCO 12L)
2,56 kg/cm?(Model: TANCO 8L)
Greutatea maxima a incarcaturii:
2,85 kg/cm?(Model: TANCO 12L)
110 kPa~ 130 kPa / 121°C~ 122°C (1,10 bar~ 1,30 bar / 121°C~ 122°C)
Intervalul de presiune/temperatura de functionare: N N N o
210 kPa~ 230 kPa / 121°C~ 122°C (2,10 bar~ 2,30 bar / 134°C~ 135°C)
Consumul de apa pe 1 ciclu: 0,35 L (min.)~ 0,40 L (max.)
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4.2.3. Supapa de siguranta

Presiunea de eliberare a supapei: 245 kPa (2,45 bar)

Temperatura maxima de functionare: 160 C°

4.2.4. Capacitatea rezervorului

Capacitatea rezervorului de apa distilata: 4,51
Capacitatea rezervorului de apa reziduala: 4,51
AVERTISMENT Turnati numai apa distilata in rezervor. Temperatura apei nu trebuie sa depaseasca 40°C.

4.2.5. Programe de testare

Pot fi efectuate urmatoarele programe de testare:

Test de vid (Vacuum Test),
Test B&D,
Helix test (Testul elicei).

4.3. Ciclu de sterilizare
kPA
2.0
[}
=]
08 L - — - —
Sfarsit
T
I [ [ Timp
[ | |
0.8 [ | |
e roT T \ Yo
-10 T i f f hl
| | | | |
12 3 4 5 6 7
Intervalul 1-2: Faza de incalzire. Intervalul 2-3: Faza de vid (generarea vidului). Intervalul 4-5:
Intervalul 3-4: Faza de sterilizare. Eliberarea (eliminarea) aerului.
Intervalul 5-6: Faza de uscare. Intervalul 6-7: Faza de egalizare (stabilizare) a presiunii.

Intervalul 1-7: Durata intregului ciclu.

Tabelul - Tipuri de cicluri de sterilizare

Tip Descrierea utilizarii
B Sterilizarea tuturor obiectelor ambalate si neambalate, solide, crestate de tip A si poroase
obiecte reprezentate de sarcinile de incercare specificate in EN 13060.
Sterilizarea obiectelor specificate de producatorul sterilizatorului, inclusiv a obiectelor solide neambalate
S si unul sau mai multe dintre urmatoarele: obiecte poroase, obiecte poroase mici, sarcini goale de tip A, sarcini goale de tip B, ambalate
individual sau in mai multe straturi.
Nota 1 Descrierea identificd gama de obiecte si sarcinile de incercare.
Articolele neambalate sunt destinate utilizarii imediate dupa sterilizare. Astfel de articole
Nota 2 nu pot fi depozitate, transportate sau utilizate in conditii  nesterile  (de exemplu, pentru a preveni
raspandirea infectiei - infectie incrucisata).

11
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CAPITOLUL 5 PANOUL DE CONTROL

5.1.

5.2.

5.21.

5.21.1.

5.2.1.2.

5.21.3.

Panou de control

Fereastra de afisare a
temperaturii camerei

Fereastra de afisare a
presiunii din camera

Fereastra de afisare a starii
ciclului/codului de eroare

<4—  Butonul de selectare a
programului

Fereastra de selectare a
programului

Butonul de selectare a
programului

suonBHRSERgRlestare a

programului de testare
Butonul de confirmare

Fereastra de selectare a
programului

proyr ferrasliadesglectare a

programelor de testare
fereastra de selectare a

temperaturii (Start program)

sternfesgastra de selectare a
programului de sterilizare

Nivelul apei din rezervor si starea calitatii

Afisaj integrat

1.

Afiseaza temperatura din camera, unitate: C.°

Afiseaza presiunea din camera, unitate: kPa.

Afiseaza timpul ciclului/starea/codul de eroare: afiseaza in mod interschimbabil timpul ciclului si starea (a se vedea sectiunea 5.5) si codul de
eroare, care va declansa o alarma. Daca apar probleme sau defectiuni in timpul functionarii, se va declansa o alarma si va fi afisat codul de
eroare corespunzator (a se vedea apendicele 2). Daca aveti dificultdti in rezolvarea problemei, contactati producatorul sau un centru de

service autorizat.

Butoane functionale

)

Butonul de selectare a programuluiu

Y

n modul standby, apasati scurt butonulhd , pentru a incepe comutarea programului. Cand butonul este apasat, indicatorul programului corespunzator
se aprinde:

Unpacked/Unpacked

Program conceput pentru sterilizarea articolelor neambalate. Parametrii programului: 134° C; 210 kPa; 1 data vid; timp de sterilizare: 4 minute;

timp de uscare: 9 minute.

Ambalate/ambalate

Program conceput pentru sterilizarea articolelor ambalate, a varfurilor (manerelor) etc. Parametrii programului: 134° C; 210 kPa; vid triplu; timp

de sterilizare: 5 minute; timp de uscare: 9 minute.

-
Prion/Prioni m

Program conceput pentru inactivarea prionilor, bacteriilor si virusilor etc. Parametrii programului: 134° C; 210 kPa; vid triplu; timp de sterilizare:

18 minute; timp de uscare: 9 minute.

12
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5.2.1.4. Poros/poros

Program conceput pentru sterilizarea materialelor din bumbac si a articolelor similare. Parametrii programului: 121° C; 110 kPa;

vid de 3 ori; timp de sterilizare: 20 de minute; timp de uscare: 18 minute.

5.2.2. Program de testare hd

in modul de asteptare, apasati scurt butonulu , pentru a incepe trecerea la programul de testare corespunzator. Atunci cand butonul este
apasat, indicatorul programului corespunzator se aprinde:

5.2.21. TestB&D
Un program conceput pentru a efectua testul Helix sau testul B&D. Parametrii programului: 134° C; 210 kPa; vid de 3 ori; timp de sterilizare: 3,5

minute; timp de uscare: 3 minute. Atunci cand programul este selectat, indicatorul programului va fi evidentiat.

5.2.2.2. Testde vid

Program conceput pentru a evalua performanta de generare a vidului si testul de etanseitate.

5.2.2.3. Curatarea automata a conductelor

Program conceput pentru intretinerea periodica si curatarea automata a conductelor.

5.2.3. Functia de uscare

Functia indeplineste cerintele de uscare ale unui standard superior. De asemenea, poate fi utilizatd pentru uscare in functie de nevoile

individuale.

|
5.2.4. Buton L_J

ButonulD este utilizat pentru a porni programul selectat. Sfarsitul de urgenta al ciclului (dacéd este necesar): in timp ce programul este in

derulare, tineti apasat butonulD timp de aproximativ 3 secunde, in orice moment, pentru a opri ciclul in derulare.

5.3. Indicatori de nivel si de calitate a apei

5.3.1. Indicator de nivel scizut al apei distilateE
Daca exista prea putina apa distilata in rezervor, indicatorul de apa scazuta se va aprinde. Daca acest indicator se aprinde in timpul procesului, nu
va faceti griji, deoarece cantitatea de apa ramasa este suficienta pentru ciclul curent. Pe de alta parte, odata ce procesul este finalizat, apa trebuie

completatd pana la nivelul necesar. Pentru modul de umplere a rezervorului de apa curata, consultati sectiunea 6.2.

5.3.2. Indicator rezervor de apé uzata plin E

Daca acest indicator este aprins, inseamna ca rezervorul de apa uzata este plin si trebuie golit asa cum se descrie Tn sectiunea 6.3.

5.3.3. Indicator de control al calitatii apei m
Aparatul are o functie de control al calitatii apei distilate. Daca apa utilizata pentru aparat este de calitate necorespunzatoare, acest indicator se va
aprinde. in aceasta situatie, goliti imediat rezervorul si inlocuiti apa cu apa de calitate corespunzatoare. Calitatea necorespunzatoare a apei va

scurta semnificativ durata de viata a aparatului.
Daca apar probleme sau defectiuni in timpul functionarii aparatului, o alarma va suna si va fi

AVERTISMENT este afisat codul de eroare corespunzator (a se vedea apendicele 2). Daca aveti dificultati in rezolvarea problemei,

contactati producatorul sau un centru de service autorizat.
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5.4. Programe de sterilizare

Daca aparatul este pornit, pot fi selectate urmatoarele programe cu parametrii corespunzatori:

Multiplicitate Timp Timp de
Program Temperatura Presiune i . i
vid sterilizare timp de uscare
NEAMBALAT/NEAMBALAT 134 C° 210 kPa 1 4 min 9 min
AMBALAT/AMBALAT 134 C° 210 kPa 3 5 min 9 min
PRION/PRIONIE 134 C° 210 kPa 3 18 min 9 min
POROUS/POROUS 121 C° 110 kPa 3 20 min 18 min
5.5. Fereastra fluxului procesului (ciclu)
Generator de vid de 3 ori, exemplu pentru program: PACKED 134°C:
21.3 21.3 116.7
0.7 -80.4 80.8
HE UA.1 Pr.1
HE: 1. preincalzire UA.1: 1. vid Pr.1: 1. presurizare
213 116.7 213
-80.4 80.8 -80.4
UA.2 Pr.2 UA3
UA.2: 2. vid Pr.2: 2. presurizare UA.3: 3. vid
116.7 134.8 21.3
80.8 218.3 0.7
Pr.3 St rE
Pr.3: 3. Presurizare St: Sterilizare rE: Scaderea presiunii
21.3 90.2
-80.4 0.11
Dr PASS
dr: Uscare Sfarsitul

Generarea vidului de 1 ori, exemplu pentru program: NEAMBALAT 134°C:

213 213 116.7
0.7 -80.4 80.8
HE UA.1 Pr.1
HE: 1. Preincalzire UA.1: 1. vid Pr.1: 1. presurizare
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134.8 21.3 213
218.3 0.7 -80.4
St rE Dr.
St: Sterilizare rE: Depresurizare dr: Uscare
90.2
0.11
PASS
Sfarsit
5.6. Setare timp
. =)
In modul standby, apasati si mentineti apasat butonulhd timp de 8 secunde pentru a intra in modul de setare a orei.
(A |
1. Apasati scurthd pentru a comuta (inainte): Anul Luna Ziua Ora Minutul Secunde lesirea
Set Luna Ziua (Day) Ora (Hour) Minute Secunda lesire
Anul >
parametru (lund) (Ziua) (Ora) (Minute) (secunda) (iesire)
t. Set t. Set t. Set t. Set t. Set t. Set t. Set
Afisaj 0 - 2 3 4 5 5
-23- -08- -30- -15- -45- -55- -out-
Metoda de setare: Temp.
Apasati butonulu pentru a creste valoarea. Apasati butonul t S E t °C
D pentru a micsora valoarea. Press
lesirea din setare: Apasati butonulD pentru a confirma si a - = = kPa
salva parametrii, apoi reveniti la modul de asteptare.
Time
S wi

CAPITOLUL 6 FLUXUL DE LUCRU

6.1.

6.2.

Pornirea aparatului

Apasati butonul de alimentare (acesta se aprinde in verde atunci cand este apasat) si lasati usa deschisa,
afisajul va afisa cuvantul intermitent Load (Incarcare). Dupé plasarea articolelor ih compartiment, inchideti

usa (Load va fi afisat continuu.

Completarea rezervorului de apa curata Ve

Dac3, la pornirea aparatului, pe afisaj apare simbolulE , Tnseamna ca nivelul apei din rezervorul de apa curata este prea scazut pentru a

incepe ncalzirea si nu va fi posibila pornirea programului. Este necesar sa completati rezervorul de apa

distilata la nivelul necesar pana cand simbolulﬁ nu mai este afisat.
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Umplerea rezervorului de apa curata se face manual. Rezervorul este situat in partea superioara a  unitatii. Deschideti capacul rezervorului si

apoi turnati apa distilatd pana la nivelul desemnat, la aproximativ 2 cm de capacul rezervorului.

Deschiderea rezervorului de apa curata

ATENTIE Utilizati numai apa distilata pentru aparat, acest lucru va prelungi considerabil durata de viata a aparatului.
’ Nu inclinati aparatul atunci cand rezervoarele (apa curata si apa reziduala) sunt pline.

6.3. Alarma in caz de nivel ridicat in rezervorul de apa uzata

Daca indicatoruln , se aprinde pe afisaj in timpul unui program de functionare, aceasta inseamna ca rezervorul de apa uzata trebuie golit.
Golirea apei reziduale: Conectati furtunul (cablul) la orificiul de golire a apei reziduale (indicat de sageata in imaginea de mai jos) pentru a porni

golirea automata a apei reziduale.

Orificiu de
scurgere
apa reziduala

Temperatura maxima a apei evacuate nu trebuie sa depaseasca 70°C. Daca temperatura apei evacuate este mai mare, verificati daca ventilatorul

functioneaza corect sau contactati un centru de service autorizat.

6.4. Selectarea programului
inainte de a selecta programul corespunzétor, verificati daca pe afisaj nu este afisat un

este afisat un cod de eroare. Atunci cand este selectat programul corect, indicatorul de program corespunzator se aprinde.

6.5. Plasarea incarcaturii in camera
Asezati articolele pe tavi cu spatiere adecvata pentru a asigura patrunderea libera a aburului

intre ele. Folositi intotdeauna un maner special pentru a scoate tavile pentru a evita riscul de a va arde.

Cum sa asezati articolele pe tavi:
Cititi si respectati informatiile de mai jos atunci cand plasati incarcatura in compartiment:
—  Articolele realizate din materiale diferite  trebuie separate
si plasate pe tavi separate.
- 1n cazul materialelor fabricate din otel nealiat (carbon), pe tava trebuie asezat un strat de

hartie absorbanta ranforsatd cu folie sau un prosop de hartie pentru a evita contactul
direct.

—  Toate articolele trebuie sa fie sterilizate in pozitie deschisa.
- Ustensilele nu trebuie sa se atinga intre ele si trebuie sa existe intotdeauna un spatiu

adecvat intre ele. Nu stivuiti articolele.

- Nu supraincarcati tavile. Trebuie respectata greutatea maxima a lotului.
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6.6.

6.7.

6.8.

Metoda de stivuire este prezentata in figurile de mai jos:

. L7y LB

o7 /87
y |

Curatati temeinic toate articolele inainte de a le introduce in camera.
ATENTIE Daca temperatura camerei este sub 10°C, porniti autoclava timp de aproximativ 5-10 minute pentru a incepe

incalzirea camerei inainte de a incepe programul.

inchiderea usii

Dupa ce obiectele au fost plasate in compartimentul , usa trebuie sa fie
inchisa . Cand usa este inchisa corect, LoAd (incarcare) va fi afisat permanent. Daca
camera autoclavei este inca fierbinte si iese abur, in aceasta situatie se va simti o rezistenta
puternica la inchiderea usii. Manerul trebuie apoi apasat ferm si inchis complet. De

asemenea, puteti deschide si inchide usa de mai multe ori pentru a o inchide fara probleme.

Usa trebuie sa fie bine inchisa inainte de inceperea programului pentru a evita riscul

AVERTISMENT
de situatii periculoase.
Daca usa este inchisa incorect, simbolul LoAd (incircare) va clipi pe afisaj. Daca usa este deschisa in timpul unui
ciclu, pe afisaj va aparea codul de eroare "Er06".

ATENTIE

in aceasts situatie, apasati butonulD pentru a anula alarma si apoi inchideti usa pentru a

reporniti programul.

Pornirea unui program

inchideti bine usa, apoi apésat,iD , pentru a porni programul selectat. Autoclavul va incepe automat incalzirea, sterilizarea si uscarea
articolelor. Intregul ciclu dureaza aproximativ 20 - 50 de minute.
Durata procesului depinde de tipul si numarul de articole, de temperatura initiala si de programul selectat.
Nu asezati niciun obiect in apropierea aparatului. Nu acoperiti nicio deschizatura,
ATENTIE i . T
pentru a asigura disiparea adecvata a caldurii.
Daca aparatul nu poate functiona corect la o altitudine mare (mai mare de

AVERTISMENT
peste 500 m deasupra nivelului marii), contactati producéatorul sau un centru de service autorizat.

Sfarsitul ciclului
Cand se termina intregul ciclu de sterilizare, se va auzi un sunet, iar afisajul va indica PASS si
Durata completa a ciclului. Numai atunci se poate deschide usa si se pot scoate articolele.

Nu deschideti usa pana cand presiunea din camera nu a scazut la un nivel de siguranta
sub 10 kPa.

AVERTISMENT

La deschiderea usii, programul va reveni la starea initiala si, in acelasi timp, caldura va fi mentinuta tot timpul in camera, in asteptarea ciclului
urmator. Aparatul va fi mentinut cald in permanenta inainte de inceperea unui nou ciclu.

Cand scoateti tavile cu articole din camera, folositi intotdeauna manerul special (prindere),
ATENTIE
’ pentru a evita orice risc de arsuri.
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6.9. Oprire
La sfarsitul procesului, daca unitatea nu mai trebuie utilizatd, apasati butonul de pornire pentru a opri autoclava. Cand lumina verde a butonului de
pornire se stinge, inchideti usa, dar in asa fel incéat sa nu fie complet blocata. Daca aparatul nu va fi utilizat pentru o perioada lunga de timp,

scoateti cablul de alimentare din priza electrica.

6.10. lesire anormala (pauza de program)

Daca un program in desfasurare este intrerupt de o eroare sau pus in pauza prin apasarea si mentinerea butonului

butonulD , aceasta va duce la o iesire anormala din program. Se va auzi atunci un semnal sonor lung (a se vedea apendicele 2) si presiunea
va fi redusa automat sub 10 kPa.

in acest caz, supapa de sigurant& se va deschide si aerul va fi eliberat complet. Apasati D

pentru a anula mesajul de eroare si a reveni la starea anterioara a afisajului.

Nu deschideti usa pana cand presiunea din camera nu a scazut la un nivel de siguranta

sub 10 kPa.

AVERTISMENT

CAPITOLUL 7 INFORMATII IMPORTANTE

Asigurati-va ca autoclava functioneaza corect inainte de a incepe programul. Respectati cu strictete informatiile din sectiunile urmatoare si efectuati
intretinerea necesara in mod regulat, in conformitate cu indicatiile din acest manual.
1. Urmatoarele reguli trebuie respectate cu strictete:
- Cititi si respectati intotdeauna informatiile din instructiunile de utilizare.
- Asigurati-va de fiecare data ca articolele care urmeaza sa fie sterilizate pot fi sterilizate in programul selectat.
— Asigurati-va de fiecare data ca articolele care urmeaza sa fie sterilizate pot fi sterilizate la temperatura selectata (sterilizati intotdeauna in
conformitate cu recomandarile si instructiunile producatorului).
- Inainte de sterilizare, verificati dacé articolele au fost bine curatate, spalate, dezinfectate si clatite cu apa curata pentru a evita ldsarea de
contaminanti si reziduuri chimice in autoclava.
Tnainte de sterilizare, verificati daca articolele sunt pozitionate corect pe nervurile tavii (pentru a facilita scurgerea), dac& nu aderé unele la
altele sau nu intra in contact cu alte articole de pe aceeasi tava sau de pe o alta tava si daca nu ating suprafata superioara a camerei.
Utilizati numai apa distilaté de inalta calitate pentru autoclava.
Asezati autoclava intr-o incapere bine ventilata.
- Nu amplasati aparatul intr-un spatiu inchis (de exemplu, intr-un dulap).
Daca autoclavul nu va fi utilizat pentru o perioada prelungita de timp, goliti complet rezervoarele si lasati usa intredeschisa.
- Numai personalul calificat poate efectua intretinerea aparatului. Numai un angajat al unei companii autorizate de producator poate efectua
intretinerea.
- Pastrati si depozitati ambalajul original in cazul in care aparatul este transportat.
2.  in timpul functionarii, nu:
- Aruncati sau pierdeti acest manual de utilizare.
Utilizati orice substante chimice si folositi altd apa decat cea necesara pentru sterilizator.
- Sterilizati  produse chimice , volatile, materiale toxice sau alte neadecvate intrari.
Daca aveti indoieli, contactati producatorul sau importatorul.
Expuneti aparatul la lumina directa a soarelui.
- Asezati aparatul pe suprafete sensibile la caldura.
Utilizati agenti de curatare neadecvati.

- Aruncati aparatul sau supuneti-I la socuri si impacturi puternice.

Utilizati aparatul in prezenta gazelor, explozivilor, substantelor inflamabile sau a surselor deschise de caldura.
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Model autoclav: TANCO 8L| TANCO 12L

CAPITOLUL 8 INTRETINERE
8.1. Programul de intretinere
Perioada Activitatea Persoana responsabila
Curéatarea garniturii usii Utilizator
Zilnic
Curatarea compartimentului Utilizator
Curatarea compartimentului, a tavilor si a Utilizator
Saptamanal suportului
Curatarea filtrelor de scurgere a apei Utilizator
Lunar Curatarea rezervorului de apa Utilizator
Anual Inspectie completa Numai furnizor de servicii autorizat
Daci este Tnlocuirea garniturii usii Utilizator
necesar B T -
Spalare si curatare Utilizator

8.2. ntretinere zilnica
Curatarea garniturii usii
Garnitura usii si suprafata de conectare trebuie sterse zilnic cu o carpa curata si umeda. Nu utilizati in acest scop agenti de curatare puternici,
abrazivi. In caz de murdarie semnificativa, utilizati o solutie de apa caldd cu sapun. Curatati temeinic garnitura si suprafata de reziduurile de
sapun cu o carpa curata, umeda si fara praf.
Desemnati o persoana instruita corespunzator pentru a curata aparatul. Nu utilizati niciodata o perie de sarma,
otel, lana sau materiale abrazive sau agenti care contin compusi ai clorului pentru a curata usa si camera.
AVERTISMENT Simbolul "Atentie suprafata fierbinte. Evitati contactul”, inseamna ca inainte de curatare trebuie
asigurati-va ca autoclava este complet racita pentru a evita riscul de arsuri.
Curatarea camerei dupa sterilizarea obiectelor care contin lichide
in timpul aerisirii, obiectele cu material biologic tind sa fiarba la o viteza mai mare decéat alte lichide, provocand stropiri de material in interiorul
camerei. Prin urmare, atunci cand obiectele care contin material biologic sunt sterilizate in autoclava, este obligatoriu sa curatati bine interiorul
camerei in fiecare zi, dupa cum urmeaza:
1. Lasati aparatul pana cand se raceste complet.
2. Stergeti bine camera si usa, inclusiv sigiliul acesteia, cu o carpa curata si umeda.
Nerespectarea indicatiilor pentru mentinerea curateniei in interiorul camerei din otel inoxidabil poate duce la o
reducere semnificativa a duratei de viata sau la defectarea aparatului. in special, reziduuri  depuneri si
AVERTISMENT
contaminanti organici  pot
duce la uzura accelerata a aparatului.
8.3. intretinere séptimanala (sau mai des daca este necesar)

Curatarea camerei, a tavilor si a suportului
Cel putin o data pe saptdamana, sau mai des daca este necesar, curatati bine tavile, suportul si camera. Orice murdarie de pe suprafetele
acestora trebuie indepartata. Utilizati numai agenti de curatare cu efect antibiotic pentru a curata tavile, suportul si camera (in special suprafata

partii inferioare a acesteia). Stergeti toate reziduurile de pe aceste suprafete cu o carpa curata, umeda si fara praf.
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8.4.

8.5.

Utilizati apa distilata  pentru aparatul in intr-un mod strict specificat, pentrua preveni
AVERTISMENT acumularea de impuritati minerale si aparitia coroziunii camerei. Curéatati intotdeauna camera daca solutiile

saline au fost sterilizate.

Curatarea filtrului de scurgere

In cazul utilizdrii indelungate a aparatului, filtrul orificiului de scurgere se poate infunda, de
exemplu, cu praf, murdarie sau alti contaminanti, cu un efect negativ consecutiv asupra generarii
vidului si uscarii.

in timpul utilizarii prelungite a aparatului, pe filtru se pot depune contaminanti fini care il pot
infunda, afecténd astfel efectul de generare a vidului si de drenare a apei.

Astfel de contaminanti pot proveni de la instrumentele sterilizate sau pot fi rezultatul calcificarilor

(ioni de calciu) din apa.

Pentru a prelungi durata de viata a filtrului, procesul de curatare a camerei trebuie efectuat dupa cum urmeaza:

1. Utilizati apa distilata de inalta calitate.
2. Articolele care urmeaza sa fie sterilizate trebuie curatate temeinic in prealabil;
utilizati ambalajul special pentru sterilizare , In special pentru articolele contaminate cu

ulei, grasime etc.; verificati intotdeauna daca ambalajul este bine inchis si etans.

3. Desurubati filtrul, format din elementul filtrant cu ochiuri fine (A) si suportul filtrului (B), din
partea inferioara a camerei, apoi curatati bine elementele filtrante de orice murdarie (utilizati
un aparat de curatare cu ultrasunete in acest scop) si insurubati-le in partea inferioara a

camerei in ordinea corecta.

intretinere  lunara  Curitarea

rezervorului de apa

Daca apa distilata este lasata prea mult timp in rezervor, acest lucru poate duce la formarea diferitelor tipuri de contaminanti sau a anumitor
toxine. Prin urmare, rezervorul trebuie golit si curdtat in mod regulat. Pentru a face acest lucru, desurubati suruburile cu o surubelnitd cu capat

rotund, deschideti capacul si curatati interiorul rezervorului.

R ——

Utilizati numai apa distilata de inalta calitate pentru aparat pentru a-i prelungi
AVERTISMENT e

durata de viata.

Nu efectuati actiuni violente in apropierea autoclavului daca rezervoarele (pentru apa curata
AVERTISMENT si apa uzata) sunt pline.

Dupa curatarea rezervorului, nu turnati mai mult de 7 litri de apa in acesta.

Alte activitati de intretinere
inlocuirea garniturii din usa
Unelte: surubelnita cu lama plata (nu utilizati una ascutita).

Opriti aparatul si deconectati-l de la sursa de alimentare. Asigurati-va ca autoclava este racita si nu este sub presiune.
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1. Tineti usor marginea garniturii cu o mana, apoi introduceti o surubelnita in spatiul dintre garnitura si usa cu cealaltd mana. Scoateti incet
garnitura.
2. Scoateti mai intdi o mica parte din garnitura, apoi puteti scoate incet intreaga garnitura. Dupa indepartarea garniturii, curatati-o bine, in

special canelura garniturii. Verificati daca este deterioratd. Daca este deteriorata, inlocuiti imediat garnitura cu una noua.

3. Puneti in loc o garnitura curata. Atentie: garnitura trebuie sa fie introdusa corect si uniform in canelura. Introduceti initial garnitura in 4
puncte si apoi apasati uniform in jurul perimetrului usii.

4. Atentie: in timpul inserarii, partea interioara a garniturii poate fi curbata spre interior; in aceasta situatie, corectati cu atentie garnitura cu

ajutorul unei surubelnite cu varf rotund.

CAPITOLUL 9 INTRETINEREA APARATULUI DE CATRE UN CENTRU DE SERVICE AUTORIZAT

Intretinerea autoclavului este esentiald pentru a asigura functionarea corectd a autoclavului si eficacitatea procesului de sterilizare. Este necesara o
inspectie anual (la fiecare 12 luni) a aparatului. Intretinerea trebuie efectuatd numai de cétre personalul calificat al unui centru de service autorizat.

Lista activitatilor si pieselor care trebuie verificate in timpul inspectiei:

1. Verificarea electrovalvelor.

2. Verificarea pompei de apa.

3. Verificarea pompei de vid.

4, Verificarea apei distilate si a supapei de scurgere a apei reziduale.
5. Verificarea supapei de siguranta.

6. Verificarea sistemului de siguranta din usa.

7. Verificarea senzorului de presiune si temperatura.

8. Verificarea senzorului de nivel al apei.

9. Verificarea conexiunilor electrice.

10.  Verificarea conexiunilor hidraulice.

11.  Verificarea termostatului de siguranta.

12.  Curatarea camerei de sterilizare.

13.  Curatarea tavilor si a manerului pentru scoaterea tavilor.
14. Curatarea rezervoarelor.

15.  Inlocuirea filtrului de apa.

16. TInlocuirea filtrului de aer.

17.  nlocuirea garniturii din usa.
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CAPITOLUL 10 DEPOZITARE SI TRANSPORT

10.1. Pregatirea pentru transport si depozitare

Opriti unitatea utilizand butonul de pornire, scoateti cablul de alimentare din priza si asteptati pana cand unitatea se raceste complet.

10.2. Golirea rezervoarelor
Goliti complet apa din rezervoare si din colectorul de condens. Pentru a face acest lucru, conectati capatul de conectare la iesire si apoi conectati

furtunul (cablul) furnizat cu unitatea (orificiul din stanga este pentru golirea apei uzate, iar orificiul din dreapta este pentru golirea apei curate).

Orificiu de scurgere

Orificiu de x 5 [ icpilags
scurgere pentru apa curata (distilata)
apa uzata apa

10.3. Conditii de depozitare si transport
Temperatura: de la -5°C~ +55°C. Umiditate
relativa: < 85%.

Presiunea atmosferica: 500 hPa~ 1060 hPa.

10.4. Ambalarea
Ambalajul este utilizat pentru transportul in siguranta, livrarea convenabila si vanzarea dispozitivului. Conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca
ambalajul in timpul transportului:
1. Dispozitivul nu trebuie sa iasa in evidenta din ambalaj. Trebuie prevazut un ambalaj suficient de mare, astfel incat aparatul sa nu depaseasca ¥
din capacitatea sa.
Aparatul trebuie sa fie bine fixat in interiorul ambalajului pentru a preveni deplasarea acestuia.

Ambalajul trebuie sa fie mai inalt decéat aparatul cu cel putin 6 mm.

Anexa nr. 1 Procedura de pregatire a articolelor pentru sterilizare

Procedura de pregatire a obiectelor (instrumentelor) pentru sterilizare:

1. Curatati si uscati temeinic obiectele care urmeaza sa fie sterilizate.

2. impachetati articolele in pungi sau mansoane de sterilizare (daca este necesar).

3. Asezati articolele Th mod corespunzator pe tavi.

4. Porniti programul de sterilizare corespunzator.

5. La sfarsitul ciclului, indepartati incarcatura de sterilizare si depozitati in conditii adecvate.

inainte de sterilizare, asigurati-va ca toate articolele sunt in stare buna.
NOTA La sfarsitul ciclului, articolele sterilizate sunt inca fierbinti si nu pot fi suprapuse (stivuite), indoite sau presate

pentru a elimina aburul rezidual.
Apendicele 2 Lista codurilor de eroare

Tn cazul in care apar probleme in functionarea aparatului sau defectiuni, afisajul va afisa mesajul de eroare corespunzitor, dup& cum urmeaza:

1.0
112
Er01
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Explicatia denumirii mesajelor de eroare:

Model autoclav: TANCO 8L| TANCO 12L

Numarul
L.p. codului Semnificatie
de eroare

1. Er01 Temperatura generatorului de abur prea ridicata.

2. Er02 Temperatura inelului de incalzire prea ridicata.

3. Er03 Temperatura camerei interne prea ridicata.

4. Er04 Intretinerea temperaturii si a presiunii a esuat.

5. Er05 Scaderea presiunii a esuat.

6. Er06 Usa deschisa in timpul ciclului de sterilizare.

7. Er07 Durata ciclului este mai mare decét cea setata (este prea lunga).

8. Er08 Presiune prea mare.

9. Er09 Senzori de temperatura defecti in camera - temperatura prea ridicata sau prea scazuta (numai senzori dubli).
10. Er10 Temperatura si presiune inadecvate.

1. Er12 Generarea vidului a esuat.

12. Er14 Diferente mari in citirile senzorilor de temperatura din camera (numai senzori dubli).
13. Er98 Lipsa alimentarii cu energie electrica in timpul ciclului.

14. Er99/Er00 lesire incorecta.

Anexa 3 Schema hidraulica si electrica

1. Diagrama circuitului hidraulic

AF RV

EV/ 4@]

TS1 \

‘ SM

/ WA
EV1

&[ WP1
=

Sl —
el —

‘ JL}? J

L n m_, EV2
TS2 | QH N EV3

DWT UWT

AF - filtru de aer

EV4 - supapa de retinere a aerului

RV - supapa de siguranta

UMT - rezervor de apa uzata

P1 - senzor de presiune

R1 - supapa de scurgere a apei distilate

DWT - rezervor de apa distilata CC - colector de condens

R2 - supapa de scurgere a apei reziduale

EV1 - supapa de aerisire

WP1 - pompa principala de apa

TS1 - senzor de temperatura

EV2 - supapa de admisie

SM - generator de abur

EV3 - supapa de vid

VP - pompa de vid
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2,

Czujnik wody destylowanej (H)
Czujnik wody destylowanej (L)

Czujnik temp. wytwornicy pary

Cazujnik temp. pierécienia grzewczego

Diagrama sistemului electric

Zawdr spustowy powietrza CI—,
N Transformator

Zawor zwrotny powietrza | ’:,_l

Zawér podci$nienia

Model autoclav: TANCO 8L| TANCO 12L

Cazujnik zbiornika wody zuzytej ,

Mikroprzelgcznik = E::g

Czujnik temp. wewnetrznej

Czujnik jakosci wody

Wyswietlacz

Zawér doprowadzenia wody %
C':J: AC 20V AC 220V
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Anexa 4 Lista de verificare pentru evaluarea cerintelor privind aparatul
Partea care trebuie
L.p. i
P verificata Cerinte
Aspectul/sasiul Aparatul trebuie sa fie curat, fara deformari sau deteriorari, cum ar fi indoituri, lovituri, adancituri, zgarieturi/batai,

1. ’

aparatului muchii ascutite etc.
9 Capacul Daca aparatul urmeaza sa fie reparat, trebuie sa existe acces liber pentru indepartarea usoara a carcasei.

’ exterior/carcasa

lizibilitatea afisajului
3. Inscriptiile de pe afisaj trebuie sa fie lizibile.

Componente
4. . Trebuie sa respecte cerintele din YY0076-1992 clasa 2.

galvanizate ’

Componentele

5. _— . Trebuie sa indeplineasca cerintele YY1055-1999 clasa 2.
imprimantei ’
Sistem de
i N . W normale conditii utilizare, program nu poate fi pornit,
6. securitate Tn usa ’
daca usa autoclavei nu a fost inchisa corect.

. . Mecanismul de siguranta utilizat in usa trebuie sa impiedice deschiderea usii

7. Presiunea camerei
daca presiunea din camera este mai mare de 0,027 MPa.
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Supapa de Aparatul trebuie sa fie prevazut cu o supapa de siguranta. Supapa trebuie sa se deschida atunci cand,
8. sigurants cand valoarea presiunii este de aproximativ 0,27 MPazx 0,01 MPa. Daca presiunea atinge valoarea setata, supapa
de siguranta se va deschide automat si va reduce presiunea.
Autoclava trebuie sa fie echipatad cu programe setate din fabrica pentru sterilizarea articolelor
9. Programul de sterilizare

(pansamente, instrumente) la 121°C si 134°C.

Autoclavul trebuie sa dispuna de un sistem de control care sa limiteze cantitatea de abur din camera, care

trebuie controlata in functie de cea mai ridicata valoare medie a temperaturii, intr-un interval de +3°C in functie

10. Sistemul de control ) . L . . L
de un punct fix. Sistemul de control trebuie sa asigure ca valoarea temperaturii este compatibila cu valoarea
presiunii controlate.
) ) Autoclava trebuie s& aiba o functie de control al timpului pentru fazele de sterilizare si uscare, iar eroarea nu
11. Controlul timpului trebuie s3 fie
mai mare de 10 % din valoarea setata.
12. Butoane si comutatoare Butoanele si comutatoarele utilizate in unitate trebuie sa fie flexibile si stabile.
Afisajul si indicatoarele trebuie sa indice evolutia exacta si parametrii ciclului de sterilizare.
Tn conditii normale, dispozitivul ar trebui s& indice:
a - temperatura camerei;
Afisaj i . . <
13. b - presiunea din camers;
indicatori ’
¢ - starea procesului;
d - starea nivelului apei;
e - starea usii.
1 Conditii de Tn conditii de vid - 0,07 MPa, autoclava nu trebuie sa prezinte scurgeri (scurgeri sau scurgeri) pentru o perioadé de
’ incercare a 10 minute la 0,013 MPa.
scurgerilor
Scurgeri ale sistemului .
. In timpul functionarii sub presiune nu sunt permise scurgeri in exterior sau scurgeri in interiorul unitatii.
15. (nicio scurgere sau
scurgere permisa)
Impedanta dintre punctul de impamantare de protectie al intrarii de alimentare si pamantul de protectie
Impedanta
16. . A pamant de protectie trebuie sa poata atinge toate partile metalice si nu trebuie sa depaseasca
a legarii la pamant
0,1Q.
Curentul de fuga a) Curent de scurgere la padmant in conditii normale: < 0,5 mA;
1 la temperatura de o singura conditie de defect:< 1 mA.
’ functionare o -
’ b) Curent de scurgere a tecii in conditii normale: < 0,1 mA;
conditie de defect unic:< 0,5 mA.
a) A-al: Trebuie sa poata rezista la incercéri cu tensiune alternativa sinusoidald, 50Hz, 1500V, intre priza de
alimentare si pdmantul de protectie, trebuie s& fie posibild atingerea tuturor pértilor metalice. Incercarea
Rezistenta
! dureaza 1 min, nu trebuie sa apara fenomene precum fisurarea sau saltul de scantei.
rezistenta L . N - . s -
18. ’ b) A-a2: Trebuie sa poata rezista la incercéri cu o tensiune alternativa sinusoidald, 50Hz, 1500V,
dielectrica la N . . . M ‘A A M . .
intre priza de alimentare si carcasa, unde nu este prezent pamantul. Incercarea dureaza 1 minut si nu
temperatura de . ) .
trebuie sa apara fenomene precum fisurarea sau saltul de scantei.
functionare
temperatura de
functionare
Pentru toate incarcaturile, cu exceptia incarcaturilor goale de tip A, se considera ca prezenta vaporilor saturati in
fncarcatura si in spatiul de serviciu a fost atinsa daca, pe intreaga perioada de depozitare, toate temperaturile
masurate n spatiul de serviciu si in incarcatura
—  nu sunt mai mici decat temperatura de sterilizare;
19 Fara - nu sunt cu mai mult de 4 K mai mari decéat temperatura de sterilizare;
’ incarcare - nudifera cu mai mult de 2 K;

- temperatura spatiului de serviciu, fara incarcatura, nu trebuie sa depaseasca intervalul celei mai
ridicate temperaturi.
Nota: teoretic, temperatura aburului este calculata prin masurarea presiunii, care poate fi considerata

pentru temperatura de testare.
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uscate, solide,
ambalate

Verificarea saturatiei vaporilor de vapori de apa w n timpul sterilizare gol
P ) < incarcaturi
20. Incarcatura deprimata
tip A si tip B, distinctia se face prin schimbarea culorii indicatorilor chimici si verificarea faptului ca aceasta
corespunde cerintelor producatorului indicatorului.
in cazul incarcaturilor ambalate, reziduurile de umiditate nu trebuie s& conducé la umezirea ambalajelor si nici nu
N trebuie sa afecteze in mod negativ incarcatura de sterilizare. Orice reziduuri de vapori formate pe partea
Incarcaturi . L o .
21. interioara a ambalajului (din stratul de folie)

trebuie sa se evapore in termen de 5 minute.

Pentru incarcaturile solide, continutul de umiditate nu trebuie sa depaseasca 0,2%.
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