Manual de instrucciones

E3

CE.. Euronda



Estimado Doctor:

antes de todo, deseamos agradecerle la confianza que ha depositado en nosotros, comprando nuestro

esterilizador ES8.

Le informamos que nuestra Firma permanece a su completa disposicién para darle noticias y aclaraciones

sobre este aparato.

Ademas, le recordamos que, para utilizar el aparato correctamente, es absolutamente necesario leer este
manual con cuidado antes del uso. Para el efecto, nuestra maquinaria responde plenamente a las normas
generales vigentes relativas a seguridad y no presenta peligro alguno para el operador, si se utiliza segin
las instrucciones prescritas. Ademas, tenga presente que Euronda S.p.A. rechaza cualquier responsabilidad
ante interpretaciones incorrectas o insuficientes del texto de las traducciones de este manual: en caso de

reclamacion hara fe solamente el manual en lengua italiana.

Deseandole buen trabajo, le recordamos que la reproduccién de este manual esti prohibida y que las
caracteristicas técnicas del aparato se podrian modificar sin aviso previo, como consecuencia de la continua

investigacion tecnolégica.

EURONDA S.p.A.
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CAPITULO 1
1.1 GARANTIA

Euronda garantiza la calidad de sus aparatos, si se utilizan de acuerdo con las instrucciones contenidas en
este manual, segun las condiciones indicadas en el certificado de garantia.

La garantia entra en vigencia a partir de la fecha de venta del aparato al cliente usuario, comprobada por el
registro en www.euronda.com/myeuronda

En caso de objecion, se considerara valida la fecha indicada en la factura de compra que debe indicar el
namero de matricula del aparato.

NOTA 1: se recomienda conservar el embalaje original y utilizarlo cada vez que se transporta el aparato. La
utilizacién de un embalaje diferente podria ocasionar dafios al producto durante el envio.

NOTA 2: para poder acceder al desbloqueo de las Funciones Personal, sera necesario registrarse en el
portal www.euronda.com/myeuronda donde estara disponible el documento informativo necesario para
poder aprovechar los ciclos Light y Light & Stock (para mas especificaciones consultar la pag. 16 del Manual
indicado anteriormente)
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CAPITULO 2

2.1 REFERENCIAS NORMATIVAS
Esterilizador a vapor saturado E8.
El esterilizador a vapor de agua es conforme a los requisitos esenciales de las Directivas del consejo:

Dispositivos médicos 93/42/CEE del 14/06/93 y 2007/47/CE, clase llb - C E 0051

ademas, es conforme a las normas nacionales que se traducen en las normas harmonizadas:

EN 13060
EN 61010-2-040
EN 61326
Caldera
La caldera es conforme a las normas:
EN 13445

ademas, es conforme alos requisitos esenciales de las Directivas del consejo:

Aparatos a presion 2014/68/UE del 15/05/2014 - Categoria [I-D1 - C E 0497

2.2 REQUISITOS DEL PERSONAL
El personal encargado de la utilizacién y del mantenimiento del aparato debe poseer los requisitos
siguientes:
- cultura general suficiente para comprender el contenido de este manual,
- conocimiento del aparato y del lugar en que esta instalado;
- conocimiento de las normas higiénicas, de prevencién de accidentes y técnicas.

A continuacién se describen las figuras principales que operan, a nivel de utilizacién y mantenimiento, con el
aparato.

El OPERADOR es la persona que utiliza fisicamente el aparato para la finalidad prevista.

La AUTORIDAD RESPONSABLE es la persona o grupo responsable del uso, del mantenimiento ordinario
del aparato y del adiestramiento del operador.

La autoridad responsable es legalmente responsable de lo que concierne al cumplimiento de todo lo
relacionado con la instalacién, el funcionamiento y la utilizacion del aparato.

2.3  UTILIZACION Y CUSTODIA DEL MANUAL
Este manual se refiere a los aparatos de las series y los modelos siguientes:

Serie Modelo

E8 ES8 24L

Este manual forma parte integrante del producto y se debe guardar junto al aparato para permitir una
consulta facil y rapida. El presente manual tiene la funcion de facilitar instrucciones para:

- instalacion correcta;

- funcionamiento seguro y eficaz del aparato;

- mantenimiento continuo y regular.

El aparato debe ser utilizado de acuerdo a los procedimientos contenidos en el manual y nunca para
finalidades diferentes a las que se han previsto. Ademas, se presupone que en el lugar de utilizaciéon se
conocen y aplican las directivas sobre la seguridad del trabajador en vigor en el pais de destino del aparato.
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El manual debe ser guardado en un lugar seguro y al cual el personal pueda acceder facilmente; ademas,
debe ser manejado con cuidado. Esta prohibido sacar, reescribir o modificar de cualquier modo el contenido
del manual.

Los dibujos, y cualquier otro documento, entregados junto con el aparato no se pueden poner a disposicion
de terceros, ya que son de propiedad de la empresa Euronda S.p.A., que se reserva todos los derechos.
Estéa prohibida la reproduccion, incluso parcial, del texto y de las ilustraciones.

Euronda S.p.A. se reserva el derecho de modificar o mejorar el manual o el aparato sin la obligaciéon de
aviso previo ni de actualizar la produccion y los manuales anteriores. La informacion contenida en este
manual se refiere al aparato cuyas caracteristicas se indican en el cap. 5.3.1 “Placa de identificacion”.

En caso de venta del aparato, debera ser entregado al nuevo propietario junto con este manual. En este
caso, es necesario comunicar al fabricante los datos del nuevo propietario (véase el cap. 11.2
“Enajenacion”).

2.4 COMO LEER EL MANUAL: SIMBOLOS Y CONVENCIONES
Este manual contiene algunos simbolos al lado de una descripcién, de una nota, etc.
Estas ilustraciones tienen la funciéon de llamar la atencién del lector sobre una nota o una explicacion
especifica. El significado se describe a continuacion.

SIMBOLO DESCRIPCION

INFORMACION ESPECIALMENTE IMPORTANTE PARA LA SEGURIDAD
Este simbolo sirve para llamar la atencion del lector sobre nociones especiales
fundamentales para la seguridad del operador.

INFORMACION Y PRECAUCIONES
Este simbolo Ilama la atencién sobre indicaciones y consejos de caracter general.

PROHIBICION ABSOLUTA

Este simbolo indica la prohibicién absoluta de realizar la operacion descrita. La
inobservancia de esta prohibicion puede ocasionar graves dafios al operador o al
aparato.

El manual esté estructurado en capitulos y subcapitulos; las figuras estdn numeradas como el capitulo al
cual se refieren, con la adicion de un nimero progresivo. Por ej. Fig. 3.4-1 (figura n.° 1 relativa al cap. 3.4).

2.5 COMO PEDIR UNA NUEVA COPIA DEL MANUAL
En caso de extravio o destrucciéon del manual, pedir a Euronda S.p.A. una nueva copia del mismo. Facilitar
los siguientes datos:
- modelo y nimero de serie del aparato;
- nombre y direccion de destino de la nueva copia del manual.

Luego, enviar la peticién a la direccion indicada a continuacion:

EURONDA SPA
Via dell’Artigianato, 7
| - 36030 Montecchio Precalcino
Vicenza - Italy
Tel. +39 (0)445 329811
Fax +39 (0)445 865246
E-mail info@euronda.com
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CAPITULO 3

3.1 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD GENERALES

Antes de utilizar el aparato, leer con cuidado esta informacién sobre la seguridad. Su
inobservancia puede causar accidentes o dafios al aparato.

Antes de utilizar el aparato, el operador debe haber entendido perfectamente el significado de todos los
mandos y su funcionamiento.

El operador debe conocer y saber aplicar las normas de seguridad para el uso del aparato.

El operador debe conocer e interpretar correctamente todas las indicaciones contenidas en este manual
y las que estan presentes en el aparato.

El operador no debe realizar operaciones por propia iniciativa u operaciones que no le correspondan.

La autoridad responsable debe ocuparse de la divulgacion y la formacién profesional del operador en lo
que se refiere al uso y al mantenimiento del aparato en condiciones de seguridad; en particular debe
asegurarse de que esta informacion se haya entendido correctamente.

Se debe prestar especial atencion al procedimiento de emergencia relacionado con los materiales
patégenos descargados en el medio ambiente, que se deberia indicar en una guia especifica situada
cerca del aparato.

En caso de malfuncionamientos o situaciones potencialmente peligrosas, el operador DEBE avisar sin
demora a la autoridad responsable de la situacién.

Esta absolutamente prohibido desmontar o hacer ineficaces los dispositivos de seguridad.

Asegurarse de que el aparato esté alimentado con la tensién correcta.

Asegurarse de que la instalacion esté dotada de toma de tierra conforme a las normas vigentes en el
pais de instalacion.

No desmontar nunca el aparato.

No desmontar el carter exterior antes de haber cortado la tension: el aparato contiene piezas bajo
tension, ventiladores y elementos calentadores que podrian activarse sin aviso previo.

Las altas tensiones interiores son peligrosas.

En caso de que no sea posible desconectar la energia eléctrica, actuar sobre el interruptor de red vy, si
esta lejos o el encargado del mantenimiento no puede verlo, situar el interruptor en “OFF” y bloquearlo
con un candado o, como alternativa, cerrar con llave el cuadro eléctrico y guardar las llaves consigo; en
cualquier caso asegurarse de que la tension esté realmente ausente.

Mantener el ambiente cerca del aparato limpio y seco.

No utilizar disolventes sobre los plasticos y las etiquetas.

No quitar las etiquetas presentes en la maquina. En caso de necesidad, solicitar etiquetas nuevas.
Limpiar el aparato con un pafio hiumedo, tras asegurarse de que el cable de alimentacién del mismo esté
desconectado (antes de volver a utilizarlo, eliminar la humedad eventualmente presente).

No verter agua sobre el aparato ni cualquier otro liquido que podria causar cortocircuitos y corrosion.

No tocar nunca el aparato con las manos humedas o en presencia de liquido sobre el mismo, y sequir
siempre todas las precauciones exigidas en los dispositivos eléctricos.

El aparato no ha sido disefiado para ser utilizado en presencia de gases o vapores explosivos.

No someter el aparato a esfuerzos mecanicos excesivos, tales como choques o fuertes vibraciones.
Cuando se abra la puerta, no detenerse sobre o delante de la misma, ya que existe el peligro de
guemadura por la salida de vapor (véase el cap. 3.4 “Riesgos residuales”).

El agua utilizada del depésito de descarga o las piezas en contacto con el material que se debe
esterilizar podrian contener residuos contaminados; por lo tanto, se aconseja utilizar guantes de
proteccion de latex para realizar las operaciones de descarga y desplazamiento con el fin de evitar
posibles contaminaciones patdgenas (véase el cap. 6.8 “Depdsitos: instrucciones para la carga y la
descarga del agua” y el cap. 3.4 “Riesgos residuales”).

Antes de cada operacion de transporte del aparato, vaciar ambos depositos del agua. Utilizar el especial
tubo de drenaje que forma parte del equipo base y seguir las instrucciones para la descarga (véase el
6.8 “Depdsitos: instrucciones para la carga y la descarga del agua”).
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- Todos los materiales, antes de ser esterilizados, se deben tratar seglin las normativas vigentes.
- No intentar abrir la puerta en caso de blackout durante un ciclo di esterilizacion (véase 3.4 “Riesgos
residuales”).

3.2 USO PREVISTO
Esterilizador a vapor de agua E8: aparato disefiado y desarrollado para la esterilizacion de los
instrumentos presentes en el gabinete médico, dental, veterinario, podolégico y de tatuajes que se
pueden esterilizar con vapor de agua a 121 °Cy a 134 °C.

El aparato es especifico para el uso profesional y solamente las personas cualificadas pueden utilizarlo. El
uso del aparato debe ser exclusivamente el para el que se ha concebido.

El fabricante no podra ser considerado responsable de eventuales roturas, lesiones o del
mal funcionamiento del aparato, cuando no se haya hecho funcionar de modo correcto, se
haya utilizado para usos inapropiados o no se haya realizado un mantenimiento adecuado.

3.3 DISPOSITIVOS DE SEGURIDAD

Seguridad eléctrica

Descripcién Efecto

Interruptor con proteccion térmica bipolar para la Interrupcion de la alimentacién eléctrica general
proteccion del dispositivo contra los cortocircuitos

del aparato

Proteccion de la tarjeta electrénica contra los Interrupcion de uno o mas circuitos de bajo voltaje.
cortocircuitos: el transformador y todo el circuito en

baja tensién estan autoprotegidos.

Proteccién térmica

Descripcion

Efecto

Proteccion térmica del aparato: si se trabaja fuera del
rango de temperatura o hay sobrecalentamiento
anémalo.

Mensaje de alarma en display y sefial auditiva del
equipo, imposibilidad de uso de equipo. Reestablecer
condiciones de funcionamiento adecuadas de fabrica.

La bomba del vacio esté protegida por un
termostato con rearme automatico.

Interrupcion temporal para permitir el enfriamiento.

La bomba de vibracién esta protegida por un
termofusible.

Interrupcion del circuito eléctrico, es necesario
sustituir el termofusible.

Termostato con rearme manual para la proteccion
del generador de vapor.

Interrupcion de la alimentacion eléctrica del
generador de vapor hasta que se resetee el
termostato situado en el generador.

Vélvula de seguridad, conforme a la normativa PED
97/23/CE, que protege contra eventuales
sobrepresiones.

Descarga del vapor y reequilibrio de la presion
segun valores de seguridad.
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Dispositivos de seguridad de tipo mecanico

Descripcién

Efecto

Microinterruptor de seguridad puerta: asegura el
cierre correcto de la puerta.

Alarma auditiva y mensaje visual en el display con
sefial de posicidn incorrecta de la puerta.

Microinterruptor de bloqueo puerta: indica la

posicion correcta del sistema de bloqueo.

Sefial de falta de bloqueo de la puerta.

Blogueo puerta: mecanismo electromecanico que
protege contra las aperturas accidentales de la
puerta.

Impide la apertura de la puerta durante el

funcionamiento del aparato.

Si se intenta abrir la puerta con el
blogueo puerta de seguridad accionado
se pueden ocasionar dafios graves
al sistema de cierre.

Herramienta extractora. Permite evitar tocar las

partes interiores del aparato.

Q

Evita posibles quemaduras durante la extraccion de
las bandejas que contienen los instrumentos
esterilizados.

Dispositivos de control

Descripcion

Efecto

Nivelacion bérica: restablece los valores normales
de presion del sistema, en caso de interrupciones
manuales o de alarmas y/o avisos durante el ciclo.

Mensaje en el display y alarma auditiva sobre falla
presion en la camara de esterilizacion. Reequilibrio
béarico automatico en la cAmara de esterilizacion.

Sistema de evaluacion de los pardmetros de
proceso (temperatura, presion, tiempo, nivel de agua)
gestionado completamente por el microprocesador.

En caso de anomalias del ciclo, interrupcion
inmediata del programa en ejecucién y activacion de

alarmas auditivas y mensajes en el display.

Monitorizacion constante del dispositivo: los
componentes del esterilizador se monitorizan

constantemente durante el funcionamiento.

Activacion de mensajes de alarma y/o avisos en
caso de anomalias.

Estd absolutamente prohibido desmontar, modificar, alterar o hacer ineficaces de
cualquier modo los dispositivos de seguridad del aparato. La inobservancia de esta
instruccion exime completamente a Euronda S.p.A. de cualquier responsabilidad en caso
de accidentes a personas, dafios o malfuncionamientos del aparato.

Comprobar periédicamente la eficacia de los sistemas de seguridad (véase el cap. 10

“Mantenimiento”).
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3.4 RIESGOS RESIDUALES

Durante el ciclo normal de trabajo del aparato, el operador estd expuesto a algunos riesgos que no se
pueden eliminar completamente, a causa de la naturaleza misma de la maquina.

Peligro de contaminacion.

En caso de que no se realice la esterilizacion o de averia, el agua utilizada y las eventuales piezas en
contacto, incluso indirectamente, con la carga podrian contener residuos contaminados.

La autoridad responsable debe proporcionar instrucciones para que el operador utilice el aparato en

condiciones de seguridad.

Peligro de quemadura.

1. Cuando el esterilizador finaliza el ciclo de esterilizacion y se abre la puerta para sacar los instrumentos
esterilizados, la parte interior de la caldera y la parte interior de la puerta todavia estdn muy calientes.
No se deben tocar directamente, para evitar quemaduras (Fig. 3.4-1). Utilizar la herramienta extractora
especifica (véase el cap. 3.3 “Dispositivos de seguridad”).

2. Cuando se abra la puerta, no detenerse sobre o delante de la misma, ya que existe el peligro de
guemadura por la salida de vapor (Fig. 3.4-2).

3. En caso de blackout durante un ciclo de esterilizacion esta absolutamente prohibido intentar abrir la
puerta; la eventual presién residual podria producir quemaduras causadas por la salida de vapor.

Fig. 3.4-1 Fig. 3.4-2

Peligro de contaminacion.
El agua utilizada del depésito de descarga podria contener residuos contaminados: utilizar guantes de
proteccion de latex (véase el cap. 3.6) para realizar las operaciones de descarga.

Peligro de dafios en las manos. El aparato, aunque no esté realizando un ciclo, podria alimentar piezas
mecdnicas, calentadoras o bajo tensién. No desmontar el céarter exterior de proteccién antes de
haber desconectado la tension.

Peligro de electrocuciéon. Desconectar siempre la tension antes de realizar cualquier intervencion en el
aparato. Utilizar los dispositivos de proteccion individual que se indican en el cap. 3.3 “Dispositivos de
seguridad”.
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3.5 SENALES DE SEGURIDAD PRESENTES EN EL APARATO
Simbolos de seguridad presentes en el aparato:

ATTEMNZIONE: ffmas 4 aFsise 106008E Lo TIMESRD

RYTENT I LTt s omn ATENCION: ANTES DE ABRIR EL CARTER, DESCONECTAR LA
A TATD by et en g IR AR TENSION.
U D A DD amtis 6i aBmiE TiRLE & TEREAS

6§ ATENCION: SUPERFICIE CALIENTE

Estas sefiales no se deben quitar, cubrir o dafiar.

3.6 DISPOSITIVOS DE PROTECCION INDIVIDUAL (DPI)
- Guantes de proteccion de latex.
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CAPITULO 4

PESO Y DIMENSIONES DEL EMBALAJE

Dimensiones maximas del embalaje:
A =545 mm
B =560 mm
C=745mm
Peso total del embalaje:
E8 24L

54 kg

4.2 RECEPCION Y MANIPULACION
A la recepcion del aparato, controlar que el embalaje esté intacto (guardarlo para eventuales envios).
Abrir el embalaje y controlar que:
- la mercancia corresponda a las especificaciones técnicas (cap. 4.3 “Descripcion del contenido”);
- no haya dafos evidentes.

En caso de dafios o piezas faltantes, informar de inmediato y de forma detallada al transportista, al depésito
dental o a la firma Euronda S.p.A.

El aparato embalado se puede manipular segun se describe en el cap. 6.1 “Ambiente de trabajo: colocacion”
(Fig. 6.1-1).

4.3 DESCRIPCION DEL CONTENIDO

Descripcién Especificaciones Cantidad
Esterilizador a vapor de agua E8 Esterilizador 24L 1
Bandeja Bandeja perforada de aluminio anodizado 5
Soporte portabandejas Soporte de 5 compartimientos de acero inoxidable 1
Herramienta extractora Herramienta extractora para bandejas 1
Palanca de regulacion Palanca para regulacién puerta 1
Tubo de drenaje Tubo de PVC transparente con conexion rapida 1
Tubo de drenaje rebose Tubo negro 4/6 1
Embudo 1
Manual de instrucciones Este manual 1
Certificado de garantia 1
Ficha de utilizacion rapida 1
Ficha de instalacion 1
Test report 1

g . Esterilizador: C€ 0051 1
Declaracion de conformidad

Caldera: c E 0497 1
4.3.1 Dispositivos opcionales (véase también el Apéndice 10)
Descripcién Especificaciones Cantidad
, Desionizador  exterior para abastecimiento
Aquafilter L, 1
automatico de agua

Impresora integrada Impresora papel térmico 1
Impresora integrada Impresora etiquetas 1
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CAPITULO 5

5.1 DESCRIPCION DEL APARATO

E8: esterilizador a vapor saturado, completamente automéatico para la esterilizacién de instrumentos

embolsados y no.

5.1.1 Elementos frontales

1. Pantalla con pulsadores soft touch: permite programar,
visualizar y ejecutar todas las funciones del aparato.
Las funciones de las diferentes teclas se explican en el
cap. 6.5 “Como utilizar el panel de control”.

. Asa para la apertura de la puerta en el hueco.

. Puerta interruptor general: permite acceder al

interruptor general y un puerto serial de servicio.

4. Alojamiento SD card: en esta ranura se coloca la SD
card que guarda en memoria los datos de los ciclos
realizados por la maquina.

5. Cubierta impresora térmica opcional (véase el cap. 5.4
“Impresora integrada”).

W N

Dispositivos frontales con puerta abierta

1. Puerta de cierre.

2. Junta.

3. Filtro bacteriolégico.

4. Empalme para la descarga del agua usada.

5. Bloque del mecanismo de cierre con perno
electromagnético y microinterruptores de seguridad en
el interior.

6. Empalme para la descarga del agua limpia.

7. Tapon de tornillo del interruptor del termostato de

seguridad.

5.1.2 Elementos traseros

Descarga del agua usada y rebose.

Enchufe del cable de alimentacion.

Conexion eléctrica para el desionizador.

Vélvula de seguridad.

Entrada del agua de alimentacion exterior desde el
desionizador.

arwONE

B
B
g
&
8
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5.1.3 Elementos superiores

arwpnE

. Depésito de agua limpia.

Deposito de agua sucia.

Filtros.

Sensor de nivel max. agua limpia y méx. agua sucia.
Sensor de nivel/conductimetro min. agua limpia.

| Fig. 5.1.2-1

Fig. 5.1.3-1
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5.2 ESPACIO TOTAL REQUERIDO
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Dimensiones maximas de la maquina con la puerta cerrada (fig.5.2-1):

E8 24L
L =460 mm
H =455 mm
P =615 mm

Dimensiones maximas de la maquina con la puerta abierta (fig.5.2-1):

E8 24L
L=610 mm
H =455 mm
P =930 mm

Peso de la maquina:

E8 24L

En vacio: 47,5 kg. Peso maximo con depdsito lleno y carga maxima: 61,5 kg
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5.3 DATOS TECNICOS Y RUIDO

CARACTERISTICAS E8 24L
Tensién de alimentacion 230V
Frecuencia de red 50/60 Hz
Potencia requerida 2300 W
Corriente absorbida 10A
Clase de aislamiento I
Grado de proteccion IPX0

Ciclos de esterilizacion

5 ciclos de esterilizaciéon

Ciclos de control

Prueba de vacio - prueba de Bowie & Dick - prueba de Helix

Funciones Personal

2 ciclos LIGHT* (N134, N121), 2 ciclos LIGHT & STOCK* (S134, S121)y 2
ciclos NGV
*para activar las Funciones Personal es necesario registrarse en el portal
www.euronda.com/myeuronda

Ciclos de prueba adicionales

Mantenimiento presion — Activacion de la vélvula de seguridad

Campo de condiciones
ambientales para las que se
ha disefiado el aparato

- Uso interior

- Altitud hasta 2000 m s.n.m.

- Temperatura: +5 - +40°C

- Humedad relativa max. 85%

- Variacién méax. de la tension de red: £10%

- Categoria de instalacion (categoria de sobretension)
- Grado de contaminacion: 2

Presién maxima*

250 kPa (2,5 bares)

Dimensiones camara de
esterilizacion

Diametro: 250 mm
Profundidad: 440 mm

Espacio utilizable** camara

180 x 160 x 380 mm (LxHxP)

Capacidad utilizable camara

11 litros

Capacidad depdésitos agua

4 litros

Peso para el area de soporte
(depésito lleno y cédmara
con carga maxima)

3,21 kg/cm? (315384N/m?)

Control del funcionamiento

Microprocesador

Impresora

Opcional (térmica, etiquetas)

Filtro bacteriolégico

Si

* Nota: en este manual, cuando se habla de “presion”, se entiende siempre “presion relativa”.

**Espacio utilizable

Se trata del volumen interior de la cAmara de esterilizacién que esta disponible para el material que se debe

esterilizar (Fig. 5.3-1).
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Fig. 5.3-1

5.3.1 Placa de identificacion

En la placa de identificacién (Fig. 5.3.1-1) se indican los datos principales y las caracteristicas del aparato.
Se trata de informacién necesaria para su identificacion en caso de pedido de piezas de recambio y/o
peticibn de informacion. Los datos que aparecen en la imagen a continuacién estdn sujetos a
modificaciones.

MOD.E8 2dL .
m EXF170002 o] 17103117
0 A

FERFTTOR ES 24L

[2rov~swonz] 2300W [Max 250k Pa (2,5bar)

C €uus1& ﬁ:

EURONDA SPA, Via Dell Antigianato, 7,

36030 Momeechio Precalcing, Vieenza  Made in 10y
Tel, +32044532981 | Fax 300445865246

www eurondacom  infod@euronda.com

Fig. 5.3.1-1

En la etiqueta del aparato aparecen algunos simbolos cuyo significado se describe a continuacion.

SIMBOLO | DESCRIPCION

"NUMERO DE SERIE"

SN . ~ , . . . .
El simbolo debe estar acompafiado del nimero de serie del fabricante. El nimero de serie
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debe ser adyacente al simbolo.

"FECHA DE FABRICACION"
El simbolo debe estar acompafiado del afio.
El afio se debe indicar con cuatro cifras.

“SIMBOLO DE ELIMINACION SEPARADA”

Este simbolo significa que este producto, al final de su vida, no se debera eliminar junto
con los residuos domésticos normales, sino separadamente en lugares de recogida
adecuados (so6lo para la Unién Europea).

A "ATENCION, VEANSE LAS INSTRUCCIONES PARA EL USO"
I

5.3.2 Nivel acustico
Este aparato esta disefiado y realizado para reducir al maximo el nivel de potencia acustica, que resulta ser
inferior a 64 dB(A).

5.4 IMPRESORA OPCIONAL (INTEGRADA)
5.4.1 Impresoraintegrada de etiquetas
Cada vez que un ciclo finaliza, si en el men( configuracién se ha definido la impresora, ésta imprimira el
resultado del ciclo ejecutado, independientemente de su éxito o fracaso y tanto si se bloquea manualmente
como si se activa una alarma.
- Laimpresora funciona solamente con el rollo de etiquetas introducido.
- Sino se introduce ningun rollo de etiquetas, la impresora no funciona.

Para introducir un rollo de etiquetas nuevo:

1. Abrir la puerta principal y desmontar la puerta magnética frontal.

2. Abrir la tapa del soporte rollo de etiquetas, agarrandola con los dedos por los lados y tirando de ella
ligeramente hacia abajo.

. Quitar el rollo usado, si esta presente.

4. Introducir el nuevo rollo de etiquetas segln se indica en la figura; asegurarse de que el papel salga del
rollo en la direccién correcta.

. Tensar el papel, cerrar la tapa y desgarrar el papel excedente.

6. Volver a instalar la puerta magnética frontal.

w

(€21

Utilizar exclusivamente rollos de etiquetas de recambio originales Euronda.
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Fig. 5.4.1-1

Impresora integrada rollo de papel

- Laimpresora funciona solamente con el rollo de papel introducido.

- Sino se introduce ningun rollo de papel, la impresora no funciona.

- Latecla FEED, presente en la impresora, sirve para avanzar el papel.

- Pulsar la tecla una vez para avanzar el papel una linea.

- También se puede mantener pulsada la tecla para avanzar el papel continuamente.

Para introducir un rollo de papel nuevo:

1. Abrir la tapa del rollo de papel, agarrandola con los dedos por los lados y tirando de ella ligeramente.

2. Quitar el rollo usado, si hay uno.

3. Introducir el nuevo rollo de papel segun se indica en la figura; asegurarse de que el papel salga del rollo
en la direccién correcta.

4. Extraer una pequefia cantidad de papel y cerrar la tapa.

5. Desgarrar el papel excedente.

Utilizar rollos de papel térmico con las siguientes caracteristicas:
anchura: 57 - 58 mm
diametro maximo: 40 mm

El papel térmico, antes y después del uso, no se debe exponer a la luz directa, al calor y a

® la humedad.
Evitar el contacto directo con polivinilos; disolventes y derivados varios (sobres de
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archivo de PVC, acrilicos y papeles tratados con vapores de amoniaco).

Los rollos se deben conservar en lugares secos con una humedad no superior al 70% vy
unatemperatura directa de 35° centigrados.

E8 Spa_rev01 — 28-03-2018



CAPITULO 6

6.1 AMBIENTE DE TRABAJO: COLOCACION

El aparato esta embalado del modo siguiente: situado sobre un palé, protegido por plantillas de polietileno
expanso, completamente reciclable e introducido en una caja de carton ondulado, certificado para los
transportes via mar. El cartdn esta fijado mediante tornillos al palé situado debajo.

© PO

No levantar el aparato con tirones violentos y no volcarlo.

El embalaje y el aparato son delicados; manejar con cuidado. Transportar sin sacudidas
ni choques. LAS ASAS DEL EMBALAJE (1 en la Fig. 6.1-1) SIRVEN SOLAMENTE PARA
EL LEVANTAMIENTO VERTICAL. Conservar en ambientes secos y protegidos. Se debe
conservar el embalaje durante todo el periodo de la garantia.

NOTA: se recomienda conservar el embalaje original y utilizarlo cada vez que se transporta el
aparato. La utilizacién de un embalaje diferente podria ocasionar dafios al producto durante el
envio.

Realizar la operacion de levantamiento del aparato en dos personas simultaneamente:

Quitar las grapas que cierran la parte superior del embalaje de cartén (Fig. 6.1-1).

Abrir la parte superior del embalaje de cartén.

Verificar que no haya dafios evidentes y que todas las piezas estén presentes.

Mediante las correas correspondientes, levantar el aparato en dos personas simultaneamente, teniendo
cuidado de mantenerlo siempre en posicion horizontal.

No agarrar el aparato haciendo fuerza sobre las piezas de plastico.

Apoyar el aparato sobre la superficie de trabajo, luego quitar las correas levantandolo ligeramente.

Fig. 6.1-1

El aparato se debe instalar en el interior de un laboratorio al cual pueda acceder solamente el personal
autorizado.

Colocar el aparato sobre una superficie plana y horizontal (Fig. 6.1-3).

Dejar un espacio de al menos 8 cm en la parte trasera y 3 cm lateralmente al aparato para conseguir una
aireacion y una dispersion del calor suficientes (Fig. 6.1-3).

Evitar situar el aparato cerca de fuentes de vapor o posibles salpicaduras de agua, que podrian dafiar los
circuitos electrénicos interiores.

No instalar el aparato en lugares con escasa ventilacion (Fig. 6.1-4).

No situar el aparato cerca de fuentes de calor (Fig. 6.1-4).

El ambiente en que se instala el aparato debe estar iluminado de acuerdo con la norma UNI 12464-1.
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Condiciones ambientales permitidas:
temperatura de 5 a 40 °C - humedad max. 85% sin condensacion - altitud max. 2000 m s.n.m.

Fig. 6.1-3 Fig. 6.1-4

6.2 INSTALACION DEL APARATO

La instalacién es una operacion fundamental para la posterior utilizacion y el buen funcionamiento del
aparato.

ATENCION: la instalacion DEBE ser realizada por personal técnico especializado.

Una vez efectuada la instalacién, rellenar siempre la ficha de instalacién en todas sus
partes.

El aparato no se debe instalar en la “zona paciente” ref. EN 60601-1.

Se aconseja efectuar la instalaciéon y el primer encendido de la maquina manteniendo la
puerta abierta para permitir la lectura de la presion ambiente local.

Este aparato se ha fabricado para ser utilizado en un ambiente normal (véase el cap. 5.3 “Datos técnicos”);
sin embargo, es necesario seguir los consejos que se dan a continuacion.

Antes de iniciar la instalacion, asegurarse de haber quitado el kit de accesorios situado en el interior de la
maquina.

Instalar el aparato de modo que el cable de alimentacién no esté doblado ni aplastado, sino que pueda
alcanzar libremente la toma eléctrica.

El aparato se debe situar de tal manera que se pueda acceder facilimente al enchufe.

Situar el aparato a una altura que permita al usuario inspeccionar facilmente la camara de esterilizacion y
los depdsitos, asi como realizar su limpieza.

Conectar el empalme de rebose (1 en la Fig. 5.1.2-1) para permitir al esterilizador descargar el exceso de
agua que se ha creado a consecuencia de anomalias.

No apoyar sobre el aparato bandejas, revistas, recipientes de liquidos, etc.

No apoyarse en la puerta cuando esté abierta.

En caso de que se vacie el deposito de descarga directamente en el sumidero, situar el aparato a una
altura superior a la descarga.

Una vez instalado y conectado a una toma de corriente, el aparato esta listo para el uso.
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6.3 CONEXION ELECTRICA

ATENCION: La conexion eléctrica DEBE ser realizada por personal técnico
especializado.

Controlar que la tensién de alimentacion indicada en la placa trasera (Fig. 5.3.1-1) corresponda a la que
esté disponible en el lugar de instalacion.

El aparato debe estar conectado mediante interruptor de proteccion a una instalacion dotada de una
adecuada toma de tierra conforme a las normas vigentes en el pais de instalacion.

La instalacion se debe realizar segln las normas vigentes.

Variacion max. de la tensién de red: +/- 10%.

Antes de la instalacién y de la toma de alimentacion del aparato, se debe instalar un interruptor
diferencial con las siguientes caracteristicas:

corriente nominal: 16 A.

sensibilidad diferencial: 0,03 A.

Conectar el cable que forma parte del equipo base a la parte trasera del aparato.

Situar el aparato para permitir el acceso al enchufe.

Evitar que el cable de alimentacién se halle doblado de forma excesiva y no apoyar sobre

® el mismo objetos cualquiera que sea su naturaleza.

No utilizar prolongadores.

Utilizar exclusivamente el cable original que forma parte del equipo base.
UTILIZAR EXCLUSIVAMENTE RECAMBIOS ORIGINALES.
Si el aparato no funciona correctamente, para las posibles causas referirse al manual consultando el

Apéndice 9 “Solucion de problemas”. De necesitar mas informacion o para eventuales reparaciones,
dirigirse al personal especializado de su proveedor o directamente a la oficina técnica de la firma Euronda

ADVERTENCIA. El aparato es conforme a los requisitos de seguridad eléctrica previstos por los
Institutos Normativos y esta dotado de un enchufe bipolar que asegura su conexion a tierra completa.
Requisito fundamental de seguridad es cerciorarse de que la instalacién eléctrica posea una toma de
tierra eficiente y de que la capacidad de la instalaciéon y de las tomas de corriente sea adecuada para la
potencia del aparato indicada en la etiqueta correspondiente (véase el cap. 5.3.1 “Placa de
identificacién”). Hacer comprobar la instalacion por personal cualificado.

LA INOBSERVANCIA DE LO ARRIBA DESCRITO EXIME A LA FIRMA EURONDA S.p.A. DE TODA
RESPONSABILIDAD.
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6.4 PRIMER ARRANQUE
El aparato se embala con la puerta cerrada.
- Sacar el equipo base presente en la cAmara de esterilizacion y quitar el embalaje.
- Conectar el aparato a la toma de alimentacién, respetando las prescripciones de seguridad descritas en
el cap. 6.3 "Conexion eléctrica".
- Tras haber abierto la puerta (3 en la Fig. 5.1.1-1) que permite acceder al interruptor general y a un puerto
serial de servicio, encender el aparato mediante el interruptor de encendido ON-OFF.

6.5 COMO UTILIZAR EL PANEL DE CONTROL
6.5.1 Como utilizar el panel de control

El esterilizador a vapor de agua E8 esta dotado de una interfaz usuario en la pantalla con 3 teclas soft touch
(1 de la Fig. 6.5.1-1).

Las teclas retroiluminadas permiten desempefiar todas las funciones de programacion, uso y mantenimiento
del aparato. Su funcién depende directamente de lo que aparece en correspondencia con ellas en la
pantalla. Pulsar la tecla correspondiente a la funcién deseada, como se indica en el ejemplo a continuacién.
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Ejemplo: si se quiere proseguir con el ciclo, pulsar la
Fig. 6.5.1-1 tecla central como se indica en la figura; si en cambio se
desea salir, pulsar la tecla izquierda.

De ahora en adelante en este manual no estaran representadas las teclas fisicas y se dard por supuesto
gue se debe pulsar la tecla en correspondencia con el icono deseado.

Para los usos especificos véase el capitulo 7.
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6.6 MENU DE INSTALACION

Al encender el aparato por primera vez, mediante la tecla ON-OFF, la pantalla LCD se activa y aparece el
siguiente mensaje de bienvenida: esta pantalla permanece fija algunos segundos hasta que la maquina esté
lista para interactuar con el usuario. Cuando hayan transcurrido algunos instantes, necesarios para cargar el
controlador de proceso, aparecera la pantalla de la lengua deseada. Tras haber seleccionado la lengua
aparecera la pantalla de instalacion.

06/11/2M7 16:20 06/11/2017 16:20
Italiano
® English
Euronda ' ' Spanish (@
Frangais
Deutsch
0 v <

Pulsando esta tecla se confirma la instalacion del aparato con la fecha y la hora visualizadas en
la pantalla.

e:l Pulsando esta tecla no se instala el aparato y la pantalla de instalacion volvera a aparecer al
encender el aparato otra vez.

6.7 DEPOSITOS: INSTRUCCIONES PARA LA CARGA Y LA DESCARGA DEL AGUA
El aparato esta dotado de dos depdsitos separados: uno para el agua limpia, necesaria para los ciclos, y
uno para el agua usada, que se recoge al final del ciclo. Ambos depdsitos estan conectados a valvulas de
descarga.

Primera carga de agua destilada

1. Cuando se intente iniciar un ciclo con una cantidad de agua inferior al nivel minimo en el depésito del
agua limpia, en la pantalla aparecera el icono:

2. Abrir el tapon de la tapa superior, colocar el embudo que forma parte del equipo base en el orificio (1 en
la Fig. 6.8-1) e introducir manualmente el agua destilada, segun las cantidades que se indican en el cap.
5.3 “Datos técnicos”; en cualquier caso no superar el nivel indicado con MAX. en el orificio de carga del
agua. Ademas es posible introducir el agua a través del desionizador (opcional, Apéndice 10). Para la
instalacion de este elemento opcional, consultar el manual de instrucciones “Aquafilter” correspondiente,
gue se entrega con el desionizador.
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Fig. 6.8-1

Posteriormente, durante el uso del aparato, cada vez que el agua alcanzara el nivel MIN., volvera a
aparecer el mensaje “MIN.” en el display y se emitira un sonido "beep"” , hasta que no se haya rellenado el
depdsito con agua, no se podré efectuar ningun ciclo de trabajo y ninguna prueba.

Adicién de agua limpia

1. Vaciar el deposito interior de recogida del agua usada, segln se describe a continuacion en el apdo.
“Descarga del agua usada”.

2. Llenar el depésito del agua limpia con nueva agua limpia (1 en la Fig. 6.8-1).

ADVERTENCIA: usar siempre agua limpia de buena calidad (Apéndice 8 “Calidad del agua de

proceso”). Para asegurar el correcto funcionamiento de la maquina es fundamental utilizar

exclusivamente agua destilada.

ATENCION: antes de cada operacion de transporte del aparato, vaciar ambos depdsitos.
Utilizar el tubo especial que forma parte del equipo base.

Para vaciar el deposito del agua limpia, tras haber quitado la tapa que cubre las descargas (3 en

la Fig. 6.8-2), introducir el extremo empalmado del tubo en el empalme con el pulsador azul, en
la parte inferior del frontal (1 en la Fig. 6.8-2) y el otro extremo en un recipiente vacio.
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Descarga del agua usada

Si el deposito de recogida del agua usada esta lleno, en la pantalla LCD del panel de control aparece el
icono:

EAK

U

En estos casos no se pueden ejecutar ciclos de esterilizacion. La capacidad del depdsito del agua limpia
es suficiente para unos 8 ciclos del esterilizador.
1. Vaciar el deposito interior de recogida del agua usada:

ATENCION: PELIGRO DE CONTAMINACION. El agua utilizada en el depdsito de descarga
A podria contener residuos contaminados: se aconseja utilizar guantes de proteccién de latex para
realizar las operaciones de descarga (cap. 3.4 “Riesgos residuales”).

NO REUTILIZAR NUNCA EL AGUA USADA.

Conseguir un recipiente vacio, introducir el tubo transparente que forma parte del equipo base del
aparato, tras haber quitado la tapa que cubre las descargas (3 en la Fig. 6.8-2), en el empalme con el
pulsador gris, en la parte inferior del frontal (2 en la Fig. 6.8-2). Al final de la operacién de drenaje quitar
el tubo del empalme, pulsando su pulsador.

ATENCION: esta operacién es fundamental para el correcto funcionamiento del aparato.

Fig. 6.8-2

Es posible efectuar cdmodamente la descarga continua del agua usada, utilizando el empalme de descarga
situado en la parte trasera del aparato (3 en la Fig. 6.8-3). Una vez conectado el tubo (Fig. 6.8-4),
asegurarse de que éste, en su recorrido hacia la descarga, no supere nunca el nivel del empalme en el
esterilizador, ya que en caso contrario el agua no fluira (Fig. 6.8-5).
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Fig. 6.8-3 Fig. 6.8-4 Fig. 6.8-5

Carga méaxima

® No superar la carga max. indicada en el Apéndice 5 “Descripcion de los Programas”.

- Atenerse siempre a la carga maxima, establecida y comprobada por Euronda S.p.A., para cada material
solido que se debe esterilizar.

- La carga maxima que el aparato puede esterilizar es la que se indica en el Apéndice 5.

- El aparato se prueba y garantiza las prestaciones indicadas solamente si la carga interior no supera los
valores indicados anteriormente para la carga maxima.
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CAPITULO 7

7.1  MENU PROGRAMAS
Antes de iniciar el funcionamiento del aparato, leer con cuidado todas las advertencias
contenidas en este manual, sobre todo el cap. 3 “Seguridad”.
® Durante el ciclo de esterilizacién NO ABRIR NUNCA la tapa del depésito.

Una vez ejecutado el procedimiento de instalacion (cap. 6.6 “Mend de instalacion”), al encender
nuevamente el aparato mediante la tecla de encendido ON-OFF, aparece la siguiente pantalla de
encendido:

06/11/2017 16:21

Ciclos

Test
‘@'Q Conﬂguracién 06\1 1 \201 7

Info 16:22

r» @B v

una vez transcurridos algunos segundos, aparece automaticamente la pantalla HOME. Si no hay ninguna
interaccién con la autoclave durante un minuto, aparece la pantalla del salvapantallas.

Desde la pantalla HOME es posible seleccionar los ciclos de esterilizacién, los test o acceder a los menus
secundarios. Para seleccionar los ciclos es suficiente seleccionar Ciclos, para acceder a los menus
secundarios Configuracién, para las pruebas TEST.

Si se pulsa Ciclos, aparece la siguiente pantalla en la que se puede seleccionar el ciclo deseado.

06/11/2017 16:21

134 B
134 R

C 1B

134 P
134 PR

» @ v

Antes de iniciar el ciclo deseado, cargar el material que se debe esterilizar en el interior del aparato:
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1. Abrir la puerta (Fig. 7.1-1).

Fig. 7.1-1

2. Introducir las bandejas con el material que se debe esterilizar en el aparato.

Para cargar correctamente el material que se debe esterilizar, leer con cuidado todas las
A instrucciones contenidas en los Apéndices 1 “Preparacion de los instrumentos para la
esterilizacion”, Apéndice 2 “Empaquetado” y Apéndice 3 “Colocacion de la carga”.
3. Cerrar la puerta: tirar del asa hacia si, empujando la puerta hasta el fondo, y luego hacer girar el asa

hacia el aparato para que vuelva a la posicion inicial.
4. Seleccionar el tipo de ciclo siguiendo las instrucciones contenidas en el cap. 7.2.
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7.2 SELECCION DE UN CICLO DE ESTERILIZACION
Para seleccionar un ciclo de esterilizacién, desde la pantalla Ciclos, resaltar el ciclo deseado utilizando las
flechas y luego pulsar la tecla central:

06/11/2017 16:21

134 B
134 R

C  121B

134 P
134 PR

r» @ v

Una vez seleccionado un ciclo, aparece esta pantalla:

¢ 134PR

(D 06Kg 18
S 02Kg K 45
W 3

s

En esta pantalla estan resumidas las caracteristicas principales del ciclo elegido:

arriba el nombre del ciclo (en este caso 134 Prion Rapido);

cerca de la imagen del cubo la carga so6lida maxima admisible (en este caso 0,6 kg);

cerca de la imagen de la ola la carga porosa maxima admisible (en este caso 0,2 kg);

cerca de la linea en zigzag el nimero de prevacios para quitar el aire previstos por el ciclo (en este caso 3);
cerca de la linea plana el tiempo de esterilizacién (en este caso 18 minutos);

cerca del reloj de arena el tiempo medio de duracion del ciclo (en este caso 45 minutos).

Abajo se encuentran el simbolo de verificacion, para iniciar el ciclo y el icono con flecha a la izquierda para
volver a la pantalla anterior.

Para las cargas solidas que no superan 0,6 kg y las cargas porosas que no superan 0,2 kg, colocadas en
una Unica bandeja, es posible ejecutar un ciclo rapido que permite esterilizar la carga en un tiempo medio
de 30 minutos. El ciclo RAPIDO dispone de un secado mas breve que, en cualquier caso, permite secar la
carga aunque esté embolsada.
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Importante: colocar la carga que se debe esterilizar en la parte disponible mas
alta del soporte bandeja.

Para las cargas embolsadas que superan el peso indicado no se asegura el secado correcto.

7.2.1 Inicio, ejecucion y fin de un ciclo

Mientras el esterilizador esta ejecutando un ciclo de esterilizacién o prueba, se visualizara la siguiente

pantalla. En ella aparecen:

e arriba, el nombre del ciclo en curso (aqui 134PR);

e abajo, un indicador de la fase del ciclo: prevacios, esterilizacion y secado;

e abajo, el valor instantdneo de la temperatura en °C, de la presion en bares, un reloj de arena con una
estimacion aproximada del tiempo que queda antes del final del ciclo y el simbolo del candado que indica
el estado de la puerta.

Abajo, el icono con la mano para ejecutar la parada manual del ciclo y con la “” para acceder al menu con la

informacion detallada sobre los valores leidos por las sondas.

¢ 134PR

§° 218 ¢ o
® 0986Bar >
H - mhnc——= &

=0

Si se toca el icono con la mano cuando un ciclo esta en curso, se visualiza la siguiente pantalla, que es una
solicitud de confirmacion de la parada manual. Si se vuelve a tocar el icono con el simbolo de verificacion se
confirma la voluntad de interrumpir el ciclo y, por lo tanto, la maquina iniciara el procedimiento de parada
manual, mientras que si se toca el icono con la flecha a la izquierda se vuelve a la pantalla anterior.

Stop
Stop ?

<]
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Cuando el ciclo tiene éxito, la carga es estéril y seca y la puerta estd desbloqueada. La confirmacion del
final del proceso se obtiene cuando aparece esta pantalla.

>l Final

134PR

ATENCION:  Cuando se apaga el esterilizador, es necesario asegurarse de que la puerta esté
A abierta (a) o completamente cerrada (b). Evitar la situacidn representada en c, es decir puerta

cerrada con asa no completamente enganchada.

-\

X
iR
i
S

I '\k\v_

ATENCION: PELIGRO DE QUEMADURA. Cuando el aparato finaliza el ciclo de esterilizacion y
se abre la puerta para sacar los instrumentos esterilizados, la parte interior de la caldera y la
parte interior de la puerta todavia estan muy calientes. No se deben tocar directamente, para
evitar quemaduras (cap. 3.4 “Riesgos residuales”). Utilizar la herramienta extractora especifica.

ATENCION: PELIGRO DE QUEMADURA. Cuando se abra la puerta, no detenerse sobre o
delante de la misma, ya que existe el peligro de quemadura por la salida de vapor (cap. 3.4
“Riesgos residuales”). Utilizar la herramienta extractora especifica.

Si el ciclo de esterilizacién no ha tenido éxito, aparecer4 un mensaje de error que indica la causa de la
anomalia (Apéndice 9 “Solucion de problemas”).
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Desbloqueo de la puerta

ATENCION: una vez iniciado el ciclo, un perno de seguridad bloquea la puerta automaticamente.
El perno regresa a su alojamiento solamente al final del ciclo. Si se intenta abrir la puerta con
el bloqueo puerta de seguridad accionado se pueden ocasionar dafios graves al sistema

de cierre. Esperar siempre a que la sefial de fin ciclo aparezca en la pantalla LCD antes de
abrir la puerta.

En caso de alarma la apertura de la puerta es posible solamente tras haber tocado la tecla
central para dar el asenso (véase 7.6).
ATENCION: CARGA NO ESTERIL, DESPLAZAR CON LAS PROTECCIONES ADECUADAS.

® De desenganchar manualmente el bloqueo puerta de seguridad

7.2.2 Informacion sobre los parametros de proceso
Es posible obtener mas informacién sobre los pardmetros de un ciclo que se esta efectuando, pulsando la
tecla “i” en la pantalla de Ejecucion Ciclo.

¢ 134PR i Info
Num ciclos: 00001929

B° 385 °C €= \\/ | |ph: ssorec 0204
0.917Bar &— Tu 553 °C Ti 309 °C
E 4 mnCc—D & Tl 1227°¢ Tr 221 ¢
Tg 198 °C Pi 0531Bar
Tt 829 °C H20

i X <

En la pantalla siguiente se indican el tipo de ciclo en curso y el numero de ciclos realizados. Mas abajo
aparece la lectura instantanea de las sondas instaladas en el esterilizador y el nombre de la fase en curso
(arriba). Mas abajo se encuentra el icono con la flecha a la izquierda para volver a la pantalla anterior.

* Si se ha configurado Aquafilter ON, no aparece la medida de la conductibilidad.

7.2.3 Como desbloquear los ciclos Personal

N.B.: Para recibir la contrasefia y desbloquear los ciclos personal Light y Light&Stock, registra tu E8
en www.myeuronda.com.
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ATENCION: estos programas de esterilizacion se pueden utilizar solamente para cargas sélidas,
mientras que no se pueden utilizar para cargas huecas y con doble embolsado; leer con cuidado

la descripcion de los programas en el apéndice 5

7.3.1 Inicio, ejecucion y fin de una prueba
ATENCION: la PRUEBA DE VACIO se puede activar solamente con el aparato frio, por lo
tanto EN UN PLAZO DE 3 MINUTOS DESDE SU ENCENDIDO, ya que después de este tiempo
se activa el precalentamiento (véase el “Apéndice 6”). Posteriormente, ya no sera posible
efectuar la prueba.

Si se apaga y enciende el aparato cuando esta en precalentamiento, no sera posible efectuar la prueba de
vacio, ya que debe estar frio.
Si, en cambio, la prueba finaliza exitosamente, aparece la siguiente pantalla.

A

Test de Vacio

En este momento el simbolo de desbloqueo de la puerta indica que se puede abrir, y se vuelve a la pantalla
de seleccion prueba.
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7.4 Parada manual de un ciclo o de una prueba
Es posible, en cualquier momento, bloquear manualmente un ciclo de esterilizacion o prueba.

NO INTERRUMPIR EL CICLO DESCONECTANDO LA CORRIENTE DEL ESTERILIZADOR: de

® este modo se corre el riesgo de dafarlo. Utilizar siempre el procedimiento de parada manual que
se indica en este apartado.

Para ejecutar la parada manual, en la pantalla de Ejecucion Ciclo pulsar la mano roja y en la pantalla

siguiente volver a confirmar pulsando otra vez la tecla confirmar. Este procedimiento tiene validez para

todos los ciclos de esterilizacion y prueba.

Stop
Stop ?

{IIJ

<

En este momento el esterilizador iniciara una secuencia de operaciones que permiten descargar el vapor en
condiciones de seguridad y restablecer el nivel exterior de la presion en la caldera.

7.4.1 Parada manual de un ciclo antes o durante la fase de esterilizacion

Si se para un ciclo antes del final de la fase de esterilizacion, la carga en la caldera debe considerarse NO
ESTERIL. Al final de las operaciones de parada manual, en la pantalla LCD aparecera la pagina de error. La
puerta esta bloqueada y para desbloquearla se debe confirmar con la tecla central.

2l Final
134PR

W &
@
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7.4.2 Parada manual de un ciclo después de la fase de esterilizacién

Si se para un ciclo después del final de la fase de esterilizacion, pero antes del final de la fase de secado, la
carga en la caldera debe considerarse ESTERIL PERO HUMEDA. Como la carga no estad secada
correctamente, no es posible guardarla y debe considerarse para el USO INMEDIATO. En la pantalla
aparecera la pantalla de carga estéril pero hUmeda. La puerta esta bloqueada y para desbloquearla se debe
tocar la tecla central correspondiente.

?l Final

134PR

7.5 INTERRUPCION DE LA TENSION (BLACKOUT)
Durante el funcionamiento del aparato pueden producirse interrupciones de tensién causadas por la entidad
que gestiona la energia eléctrica. En este caso aparece el mensaje de alarma E02 (véase el “Apéndice 9
“Solucién de problemas”).

7.6 ENCENDIDO DEL APARATO TRAS LA INTERRUPCION CAUSADA POR UNA ALARMA
Para restaurar el funcionamiento del aparato tras una interrupciéon causada por una alarma, tocar la pantalla
para desbloquear la puerta y volver a la pantalla Home. Para mas informacion consultar el Apéndice 9
“Solucién de problemas”.
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7.7 MENU CONFIGURACION

Desde la pantalla HOME, tocando la tecla correspondiente a la flecha abajo desplazar el meni hasta
Configuracion y luego confirmar con la tecla central para acceder al menu de configuracion.

06/11/2017 16:21 | | 06/11/2017 16:21| |06/11/2017 16:21
Ciclos Idioma Unidad de medida
Test Regist Usuario Ajustes de secado
Ly Configuracion Fecha/Hora Planificacién
Info Usuario Buzzer
Valid. Carga H20
o D | @ v || & v
06/11/2017 16:21 || 06/11/2017 16:21 | [ 06/11/2017 16:21
Standby Config impresora Impres.ultimo ciclo
Contador ciclos Impres.ultimo ciclo Mantenimiento
Impresora Mantenimiento Service 1
) 2 : :
Config impresora Service 1 Service 2
Impres.ultimo ciclo Service 2 <<
£ D @& v | @ v

Tocando las teclas de flecha se desplazan todos los elementos de la configuracion individualmente,
mientras que tocando la tecla central se entra en la configuracion resaltada en aguel momento.

Para salir de la configuracion desplazar todo el menu hasta llegar al tltimo elemento identificado con <<”

y confirmar con la tecla central.

En este menu es posible definir los diferentes parametros de funcionamiento del esterilizador.

7.7.1 Configuracion fecha hora

Para modificar la fecha y la hora del aparato es suficiente aumentar o disminuir los nimeros del campo
resaltado tocando las teclas de flecha arriba y flecha abajo. Para pasar al campo siguiente hacer clic en la
tecla central; cuando se llegue al campo minutos se tendrd la posibilidad de guardar la configuracién con la
tecla derecha, volver a modificar los campos desde el inicio con la tecla central o salir sin guardar tocando la

tecla izquierda.

06/11/2017 16:21
|dioma
= Regist Usuario
Fecha/Hora
Usuario
Valid. Carga
N \

Fecha/Hora
Fecha M1
Hora g

= +

Fecha/Hora
Fecha 14
Hora :

€
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7.7.2 Configuracion dias de vencimiento y nimero de etiquetas

El aparato en la modalidad de impresora etiquetas imprime en ellas la fecha de vencimiento de la
esterilidad.

Por defecto el aparato asigna el vencimiento a 30 dias y el nUmero de etiquetas que hay que imprimir al
valor O.

Para modificar el nimero de etiquetas es suficiente seleccionar el campo superior y variar el valor actuando
sobre las teclas de flecha arriba y flecha abajo. Seleccionar el campo inferior para modificar los dias de
vencimiento. Las diferentes modificaciones estaran activas cuando se hayan confirmado con la tecla central
y, por lo tanto, se haya salido de la pantalla especifica.

08/03/2018 12:50 | |08/03/2018 1250 | | (5] Opz.Etiquetas
Contador ciclos Ciclos
Impresora Etiquetas
pfegs Cantidad
Config impresora << CdigitEd

Impres.iltimo ciclo
Mantenimiento

» @ v | 2 @ v | = 60 =+

7.7.3 Configuracion operadores

El aparato permite asociar cada ciclo de esterilizacion al operador que lo ejecuta. Por defecto el esterilizador
no utiliza esta funcidon. Para activarla es suficiente entrar en el mend Usuario. Introducir una lista de
operadores indicando para cada uno de ellos por lo menos un campo de entre nombre o apellidos. A cada
operador se le debe asociar una contrasefia. Una vez introducidos los operadores, se puede activar la lista
resaltando el elemento Usuario on\off y confirmando con la tecla central. Cuando en el icono operadores no
hay la barra, los operadores estan activados.

06/11/2017 16:21 07/1172017 09:08 | (07/11/2017 09:08
Idioma Usuario On/Off Usuario On/Off
Regist Usuario Usuario Usuario
Fecha/Hora << <<
Usuario
Valid. Carga
A v v v
Usuario 07/11/2017 09:09 | [07/11/72017 09:09
Nombre | JANETT JANETT
Apellido . Usuario On/Off Usuario On/Off
Contrasefia : ;
Confirmacién contrasefia Usuario Usuario
<< <<
/ ] / \ W
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07/11/2017 09:09
JANETT

Usuario On/Off
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Al ejecutar el ciclo, se dara al usuario la posibilidad de seleccionar el operador.

05/03/2018 14:13 || 05/03/2018 1413 ||/c 134B
Cieles 1348 0 45/6Kg M4
Test 134R 15/2 K 48"
. Configuracion . 121B 33 B
Info 134P ! :
suario Si
134PR Usuario 2 Si
05/03/2018 1413 || ¢ 134B < 134B
_ Contrasefia I Por favor, esperar. @
A GABRIELA o M7 e W
8 @ 0.991Bar @—
E - mncCDo
a @ v @ 72 | & Y
3 Final 05/03/2018 15:18
134B MARIA
GABRIELA
%
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Ademas, es posible cambiar la contrasefia del operador posteriormente.

Para cambiar la contrasefia es suficiente entrar en el mend Usuario, seleccionar el operador al que se
desea cambiar la contrasefia y seleccionar el campo contrasefia.

Aparecera una nueva pantalla en la que sera suficiente introducir la antigua contrasefia, la nueva y la
confirmacién de aquella nueva.

000312018 14:12 || &S Cambiar contrasefia Cambiar contrasefia

MARIA Vieja | vieja
GABRIELA gue;{a ) Nueva
Usuario SilNo onfirmacion Confirmacion i
Nuevo usuario...
<<

]

w /7 ¥ 4 /

7.7.4 Configuracion impresoray tipo de impresion

El aparato puede disponer de 2 tipos de impresoras opcionales (impresora térmica integrada e impresora
térmica etiquetas integrada). Por defecto, la maquina utiliza la modalidad de impresion off. Tras haber
activado eléctrica y mecanicamente la impresora deseada para conectarla mediante interfaz a la autoclave,
actuar segun se indica a continuacion. Hay las siguientes posibilidades de seleccién:

1 = impresora térmica integrada
2 = impresora etiquetas integrada con impresion texto
3 = impresora etiquetas integrada con impresion codigo de barras

06/11/2017 16:21 Impresora Impresora
Buzzer Impresora Impresora
H20
Standby
Contador ciclos
Impresora
N \Z € / B € / E
Impresora Impresora
Impresora Impresora
<] /7 | <] / B

Una vez seleccionados la impresora y el tipo de impresion deseada, para guardar la configuracién tocar la
tecla derecha, para salir tocar la tecla izquierda y para volver a configurar la tipologia tocar la tecla central.
Por lo tanto, al final de cada ciclo la impresora imprimira un resguardo o el nimero de etiquetas definido
mas una etiqueta de “paso de estado” para atestiguar la conclusién del ciclo.
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7.7.5 Gestion reimpresion etiquetas
En caso de que el rollo de etiquetas se agote durante la impresion, el aparato ofrece la posibilidad de volver
a imprimirlas. El ciclo se concluira normalmente sin finalizar la impresion. Se debe entrar en el menu
configuracién y seleccionar el menu impresién ultimo ciclo. Luego es necesario definir el nimero de
etiquetas y su vencimiento. Una vez definidas las dos lineas, confirmar con la tecla central y empezaré la

impresion.
0671172017 16:21 Impres.ultimo ciclo Impres.ultimo ciclo
Standby N° Etiquetas N° Etiquetas
Contador ciclos Caducidad &Y Caducidad
Impresora

Config impresora
Impres.ltimo ciclo

~» @ v

= +

<

7.7.6 Configuracion idioma

Para configurar el idioma del esterilizador es suficiente tocar la bandera correspondiente y verificar que

aparezca la marca de verificacion.

06/11/2017

16:21

A

Idioma

Regist. Usuario
Fecha/Hora
Usuario

Valid. Carga

N

06/11/2017

A

16:20

ltaliano
English
Spanish
Frangais
Deutsch

\

7.7.7 Configuracién aquafilter

En la autoclave también se puede instalar el aquafilter (dispositivo que permite obtener agua
desmineralizada para alimentar automaticamente el esterilizador conectandose directamente a la red
hidraulica). Tras haber realizado las diferentes conexiones hidraulicas es necesario seleccionarlo del mena

configuracion.

Actuar segun se indica a continuacion:

06/11/2017 16:21

Unidad de medida
Ajustes de secado
Planificacion
Buzzer

H20

~» @ v

H20

Aquafiler

Conductividad

H20

Aquafiler

Conductividad
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7.7.8 Liberacion de la carga mediante la identificaciéon del usuario

Una vez introducida una lista de operadores, si se activa la funcion liberacion carga desde el men
configuracion, también se activa la funcion de liberacion de la carga mediante la identificacién del usuario.
Mientras esta funcion esta activada, al final del ciclo, cuando se abra la puerta, si la carga es estéril, el
esterilizador pedira al usuario que se identifique, eligiendo su nombre en la lista de operadores. En este
momento el operador puede decidir si liberar la carga o rechazarla o bien aceptarla para el uso inmediato.
Una vez aceptada, si hay una impresora de etiquetas, éstas se imprimirdn al final de esta operacion.
Ademas, el aparato registrara la decision tomada
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14/03/2018 15:55 || 14/03/2018 15:55 | | 05/03/2018 14:13
Idioma Idioma Ciclos
Regist Usuario Regist Usuario Test
Fecha y Hora Fecha y Hora ('  Configuracion
Usuario Usuario Info
Valid. Carga Valid. Carga
N v A \ ) Vv
05/03/2018 1413 ||l 134B 05/03/2018 14:13
134B O 45/6Kg M4 MARIA
134R 9 1,5;2 Kg E 48" GABRIELA
O 121B w 3
134P Usuario 1 .
suario i
134PR Usuario 2 Si
A v | = + | € Y
c 134B ¢ 134B >l Final del ciclo
Contrasefia | Por favor, esperar.. 5 ||Ciclo 134B
§° M6 ¢ emo W/
® 0991Bar &> &
X - mncD
i &
v Vi 0
2l Final del Ciclo 3! Final del Ciclo 05/03/2018 15:18
134B 134B 3 MARIA
Secado S
@0 1353 oC . Bolsa C]k GABRIELA
@ 3161 Bar @
g 4' min @
- P | v
>l Resumen
Usuario 1 MARIA
Usuario 2 GABRIELA
Temperatura @ Tiempo ®
Presion ®
Secado @ Bolsa OK @

Ciclo validado
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7.7.9 Buzzer

Es posible activar el buzzer, que avisara con una sefial acuUstica de que un ciclo ha finalizado. El tono varia
segun el resultado del ciclo (resultado positivo, alarma). Para activarlo hacer clic en el elemento Buzzer del
men( configuracion con la tecla central; un sonido breve confirmara que se ha realizado su activacion.

14/03/2018 16:06 | |14/03/2018 16:06
Pianification Pianification
Buzzer Buzzer

H20 H20
Stand-by Stand-by
Contador ciclos Contador ciclos

» @B v, .~ @ v

7.7.10 Configuraciéon Planificacién

Seleccionar el icono correspondiente al " Planificacion". En este momento hay dos posibilidades:
a) Inicio diferido

b) Aviso realizar test

a) Inicio diferido

En la autoclave es posible programar el inicio de un ciclo o de un test en un dia y a la hora precisos de
calendario.

El inicio diferido se realiza si se deja encendida la autoclave, con la puerta cerrada y con el nivel de agua
por encima del minimo.

En el dia y a la hora definidos la autoclave iniciara automaticamente el ciclo y/o el test programado.

Es posible ejecutar las siguientes combinaciones:

-Prueba de vacio

-Bowie & Dick

-Prueba de Helix

-Test de vacio al que seguira un ciclo

-Ciclo

-Test de vacio al que seguird un Test de Helix

-Test de vacio al que seguird un Test de Bowie & Dick

Si se programa un Test de vacio, la autoclave lo realiza solamente si la maquina no es caliente y el ciclo
siguiente que se haya programado iniciara solamente si el Test de vacio tiene éxito.

Para definir un inicio diferido actuar segun se indica en la figura:
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06/11/2017 16:21| (07/11/2017 09:10
Usuario Inicio diferido

@ Inicio diferido
07/11/2017 - 09:11

M) Valid. Carga R Aviso realizar test 121B
. Unidad de medida ( Oyl << Fecha [ /1172017

Ajustes de secado Hora 9 :11

A v || @ v || & ¥
@ Inicio diferido © 1218 (@ Por favor,esperar...
07/11/%31;-09:11 (9 45/6Kg 20 07/11/?2:;-09:11
< 15/2Kg X 60
Fecha 8 /11172017 W 3 Fecha 8 /11 /2017
. Vacio No .
Hora 9 :11 Ueraaio d No Hora 8N

Usuario 2 No__

/ - + || &

b) Aviso Realizar Test

Permite configurar una determinada frecuencia de realizacion de los test (Bowie & Dick, Helix y Vacio).

En el momento del encendido, la autoclave recuerda, una vez que el periodo definido haya vencido, que se
debe realizar un determinado test.

Para activar esta funcion actuar segun se indica en la figura.

06/11/2017 16:21| [07/11/2017 09:10| |07/11/2017 09:10
Usuario Inicio diferido Inicio diferido
w Valid. Carga M Aviso realizar test " Aviso realizar test
Unidad de medida (0 BEE @ <<
Ajustes de secado
Planificacion
i YV || & P | @ v
Inicio diferido Inicio diferido Inicio diferido
@mBsD [ Cada ! @B No Cada @B3D No Cada 7
D Helix No Cada 1 D Helix No Cada 1 <9 Helix No Cada 1
® Vacio No Cada 1 @ Vacio No Cada 1 ® Vacio No Cada 1
= + || = Y| @ 72 =

Tras haber configurado los avisos y la frecuencia deseados, guardar la configuracién con la tecla derecha,
volver a la modalidad de modificacion con la tecla central o salir sin guardar con la tecla izquierda
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7.9 PARADA PROLONGADA
Desconectar la tension del aparato.

Vaciar los depésitos (cap. 6.7 “Dep6sitos: instrucciones de carga y descarga agua”).
Dejar la puerta entreabierta.

Cubrir el aparato con la bolsa de polietileno que forma parte del equipo base, para protegerlo contra la
humedad y el polvo.
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CAPITULO 8

8.1 INTRODUCCION Y EXTRACCION DE SD CARD

Antes de extraer la memoria SD card, apagar el esterilizador. Antes de encenderlo otra vez,
volver a introducir la memoria SD card. La ausencia de la memoria SD card durante el
funcionamiento del aparato puede causar errores.

No ejecutar ciclos si la memoria SD card no esta introducida: si se ejecutan ciclos sin la
memoria SD card, o si se quita durante un ciclo, se perderan los datos relativos a esos
ciclos o a ese ciclo.

> B

Para introducir y extraer la memoria SD card del alojamiento, es suficiente empujarla completamente
(asegurandose de que los pin estén orientados hacia la parte delantera de la autoclave) hasta que se oiga el
clic del mecanismo de bloqueo.

Si la SD card entra con dificultad en el alojamiento, no forzar el mecanismo y asegurarse
de que el sentido de introduccién sea correcto.

Fig. 8.3-1
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CAPITULO 9

9.1 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

Antes de realizar cualquier operacion de mantenimiento, leer con cuidado las siguientes
instrucciones de seguridad y sobre todo el cap. 3 “Seguridad”.

ATENCION: en caso de sustitucion de componentes con influencia directa o indirecta sobre
la seguridad, es esencial utilizar solamente RECAMBIOS ORIGINALES.

PELIGRO: ALTAS TENSIONES INTERIORES.

ATENCION: ANTES DE CUALQUIER INTERVENCION DESCONECTAR LA TENSION. La
inobservancia de esta advertencia puede ocasionar graves accidentes a las personas y
dafiar seriamente el aparato.

TODAS LAS OPERACIONES DE MANTENIMIENTO DEBEN SER REALIZADAS EXCLUSIVAMENTE
POR LA AUTORIDAD RESPONSABLE O TECNICOS DEL SERVICIO DE ASISTENCIA AUTORIZADOS
POR EURONDA S.p.A.

Respetar los intervalos establecidos o indicados en este manual.

Esta absolutamente prohibido eliminar los dispositivos de seguridad presentes en el aparato (véase el
cap. 3.3 “Dispositivos de seguridad”). Comprobar su eficacia periédicamente.

En caso de que se produzca una situacion de peligro real, pulsar de inmediato la tecla ON-OFF (4 en la
Fig. 5.1.1-1).

Durante cada operacién de mantenimiento, las personas no autorizadas deben mantenerse a distancia
de seguridad.

9.2 MANTENIMIENTO ORDINARIO

Este aparato, como todo aparato eléctrico, exige una correcta utilizacién, un mantenimiento y unos controles
a intervalos regulares. Estas precauciones garantizaran un funcionamiento continuo, seguro y eficaz del
aparato.

A fin de prevenir cualquier posibilidad de riesgo para el operador, también es necesario someter el aparato a
intervenciones regulares de control y mantenimiento por parte de los técnicos del servicio de asistencia.

Para un buen mantenimiento del aparato, limpiar periddicamente todas las partes exteriores, utilizando
un pafio suave humedecido con detergentes neutros corrientes (no utilizar productos corrosivos o
abrasivos).

No utilizar los pafios abrasivos corrientes o cepillos metalicos (o de cualquier modo abrasivos) para la
limpieza de los metales.

Antes de iniciar cada ciclo, limpiar con cuidado las juntas de la puerta, utilizando un pafio himedo.

La formacion de manchas blancas en la base de la camara indica que se ha utilizado agua
desmineralizada de escasa calidad.

Programa de mantenimiento

FRECUENCIA OPERACION
Limpieza de la junta de la puerta.
CADA DIA Limpieza general de las superficies exteriores.

Limpieza general de las superficies interiores.

Limpieza de la camara de esterilizacion.

SEMANAL Limpieza de las bandejas y del soporte.

CADA ANO Mantenimiento de la valvula de seguridad.
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CADA 500 ciclos

Sustitucion del filtro bacterioldgico

CADA 1000 ciclos

Sustitucion de la junta de estanqueidad

CADA 1000 ciclos/2 afios

Sustitucion del kit de mantenimiento 1000 ciclos

CADA 1500 ciclos/3 afios

Sustitucion del filtro bacteriolégico y junta de estanqueidad.

CADA 2000 ciclos/4 afios

Sustitucion del kit de mantenimiento 2000 ciclos

CADA 2500 ciclos/5 afios

Sustitucion del filtro bacteriolégico y junta de estanqueidad.

CADA 3000 ciclos/6 afios

Sustitucion del kit de mantenimiento 3000 ciclos

CADA 3500 ciclos/7 afios

Sustitucion del filtro bacterioldgico y junta de estanqueidad.

CADA 4000 ciclos/8 afios

Sustitucion del kit de mantenimiento 4000 ciclos

DESPUES DE 10 ANOS

Hacer realizar una comprobacién de la estructura de la camara.

CUANDO SEA NECESARIO

Ajuste del sistema de cierre.

Limpieza de la camara de esterilizacién, los accesorios, la puertay la junta

Camara de esterilizacion

Limpiar con cuidado la camara de esterilizacién (Fig. 9.2-1), tras haber sacado el soporte de las bandejas,
con un pafio no abrasivo humedecido.

Para humedecer la esponja, utilizar exclusivamente agua destilada o desmineralizada. Seguir el mismo
procedimiento para la limpieza de las bandejas y su soporte. La limpieza de la camara de esterilizacion es
importante para eliminar los depésitos que podrian perjudicar el funcionamiento regular del aparato. Para
desmontar el soporte de las bandejas: sacar el soporte de la camara (Fig. 9.2-2) y, una vez finalizada la
limpieza, volver a instalarlo siguiendo el mismo procedimiento al contrario.

ATENCION: ANTES DE CUALQUIER INTERVENCION DESCONECTAR LA TENSION. La
A inobservancia de esta advertencia puede ocasionar graves accidentes a las personas y

dafiar seriamente el aparato.

ATENCION: tener cuidado de no dafiar la sonda en el fondo de la cAmara.

Fig. 9.2-1

Fig. 9.2-2

® NO utilizar nunca sustancias desinfectantes para la limpieza de la camara.
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Juntay puerta

Limpiar la junta y la puerta con un pafio suave (Fig. 9.2-3), humedecido con agua o vinagre, para eliminar
las incrustaciones calcareas. Se debe realizar esta limpieza para eliminar las posibles impurezas que
pueden causar la pérdida de presion de la camara de esterilizacion y un eventual corte de la junta.

ATENCION: no dejar acumular residuos calcareos o de suciedad sobre la junta, porque con el
paso del tiempo pueden dafiarla o causar su rotura.

Fig. 9.2-3

Para un buen mantenimiento del aparato, limpiar periddicamente todas las partes exteriores mediante un
pafio suave humedecido con detergentes neutros corrientes o simplemente con agua (no utilizar productos
abrasivos).

NO utilizar disolventes, que podrian dafar los plasticos exteriores del aparato.

NO lavar el aparato con chorros de agua directos 0 a alta presion, ya que las posibles
infiltraciones en los componentes eléctricos podrian perjudicar el funcionamiento regular de la
maéquina y de los sistemas de seguridad.

2%,

Vaciado y limpieza de los depdsitos

ATENCION: DESCONECTAR LA TENSION. La inobservancia de esta advertencia puede
ocasionar graves accidentes a las personas y dafiar seriamente el aparato.

ATENCION: si el aparato no se utiliza durante méas de tres dias, es necesario vaciar los dos
depésitos para evitar la formacion de sedimentos.

BB

1. Vaciar el deposito del agua limpia: insertar el extremo empalmado del tubo que forma parte del equipo
base en el empalme situado en la parte inferior del frontal (1 en la Fig. 9.2-4) y el otro extremo en un
recipiente vacio.

2. Vaciar el depésito interior de recogida del agua usada: insertar el tubo transparente que forma parte del
equipo base del aparato en el empalme situado en la parte inferior del frontal (2 en la Fig. 9.2-4) y el otro
extremo en un recipiente vacio.

3. Alfinal de las operaciones de drenaje quitar el tubo del empalme, pulsando su pulsador.
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Fig. 9.2-4

. Quitar la tapa para poder acceder a los depositos:
- levantar la tapa a 45° (Fig. 9.2-5) y tirar de ella hacia si (Fig. 9.2-6).

Fig. 9.2-5

Fig. 9.2-6

5. Limpiar con cuidado los depésitos con la esponja que forma parte del equipo base, utilizandola por la
parte esponjosa y no por la abrasiva, humedecida con agua. Limpiar con cuidado prestando especial
atencion a los depdésitos de suciedad en las esquinas.

6. Desconectar los filtros en el depésito del agua limpia y del agua sucia (Fig. 9.2-7), limpiarlos de los
eventuales depositos enjuagandolos con agua corriente y volver a instalarlos en el depésito, teniendo
cuidado de situarlos correctamente.

7. Enjuagar con cuidado y vaciar el agua utilizada para esta operacion.

N
L~

Fig. 9.2-7
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8. Efectuar un ciclo de esterilizacion sin carga.

ATENCION: Durante estas operaciones de limpieza, tener cuidado de no dafiar los sensores
de nivel flotantes presentes en los depdsitos.

9.2.1 Mantenimiento periédico
ATENCION: ANTES DE CUALQUIER INTERVENCION DESCONECTAR LA TENSION. La
A inobservancia de esta advertencia puede ocasionar graves accidentes a las personas y
dafiar seriamente el aparato.

Tubo de drenaje
Verificar periddicamente que no esté dafiado y, si es necesario, sustituirlo.

Mantenimiento de la valvula de seguridad

ATENCION: ALTA TEMPERATURA. Realizar esta operacion solamente con la maquina
A f 5 fria.

ATENCION: ANTES DE CUALQUIER INTERVENCION DESCONECTAR LA TENSION. La
inobservancia de esta advertencia puede ocasionar graves accidentes a las personas y
dafiar seriamente el aparato.

=

Acceder a la valvula de seguridad instalada en la parte trasera del aparato.

. Aflojar en sentido antihorario el tapon (Fig. 9.2.1-1), situado en la parte superior de la valvula, hasta
alcanzar el tope y el deslizamiento en vacio.

3. Colocar el tapon en la posicién original, enroscarlo y repetir la operacion desde el principio al menos un

par de veces.

N

Fig. 9.2.1-1

ATENCION: esta operacion es necesaria para garantizar el correcto funcionamiento de la
vélvula de seguridad con el paso del tiempo. Asegurarse de que al final de las operaciones el
tapon esté cerrado correctamente.
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9.2.2 Ajuste del sistema de cierre

ATENCION:ALTA TEMPERATURA. Realizar esta operacién solamente con la maquina fria.

El sistema de cierre del aparato requiere un ajuste ocasional, a causa del normal asentamiento de las
piezas mecanicas y del desgaste de la junta de estanqueidad. Este factor es particularmente importante, ya
que una estanqueidad imperfecta de la junta podria impedir la correcta subida de la presion al valor definido
en el programa seleccionado y, por lo tanto, perjudicar el éxito del ciclo. Actuar del modo siguiente:

1. Abrir la puerta. Intervenir siempre con la maquina apagada y fria.
2. Introducir la palanca de regulacién (que forma parte del equipo base, Fig. 9.2.2-1) en la ranura situada
debajo de la puerta (Fig. 9.2.2-2).

Fig. 9.2.2-1

3. Observar si la palanca ha enganchado el perno de regulacién, mirando desde la ranura del gancho de la
puerta. (Fig. 9.2.2-3).

4. Dar 1/4 de vuelta en sentido antihorario al perno de regulaciéon, mirando la puerta (para cerrar) (Fig.
9.2.2-4).

5. Comprobar que el cierre de la puerta se realice normalmente. Si el asa es demasiado dura de cerrar,
girar ligeramente por la parte opuesta (en sentido horario).

6. Realizar un ciclo de prueba para comprobar la eficacia del ajuste.
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9.3 MANTENIMIENTO EXTRAORDINARIO
Cualquier intervencién que no esté incluida en el mantenimiento arriba descrito debe considerarse como un
mantenimiento extraordinario. En este caso, dirigirse al personal especializado autorizado por Euronda
S.p.A.

ATENCION: el mantenimiento extraordinario debe ser realizado exclusivamente por personal
cualificado.

>

El filtro bacterioldgico y la junta son componentes que la garantia no cubre.

Revision General
Después de 1000 ciclos o dos afios desde la instalacion del aparato es necesaria una revision general,
gue debe ser efectuada exclusivamente por personal especializado autorizado por Euronda S.p.A.

ATENCION: ElI mantenimiento extraordinario debe ser realizado exclusivamente por
personal especializado autorizado por Euronda S.p.A.

>

Sustitucion del filtro bacteriologico
- Desenroscar con las manos el filtro bacteriolégico (7 en la Fig. 5.1.1-2), girandolo en sentido
antihorario
- Enroscar el filtro nuevo, girdndolo en sentido horario hasta el fondo.

Sustitucion junta puerta

- Agarrar con dos dedos el reborde de la junta y sacarla de su alojamiento;

- Limpiar el alojamiento de la junta utilizando un pafio humedecido con alcohol;

- Introducir la junta nueva en la ranura de la puerta, distribuyéndola de modo uniforme en la
circunferencia y ejerciendo con los dedos una fuerte presién a lo largo de todo el perimetro de la
junta. Al finalizar su introduccion, verificar visualmente que esté introducida de modo correcto
levantando el reborde de la junta;

- Encender el esterilizador, cerrar la puerta y verificar que la fuerza de cierre de la puerta sea
correcta; si es necesario, regular la fuerza de cierre con la llave de regulacién especifica.

Para facilitar la introduccion de la junta nueva en la ranura se puede utilizar jabén
neutro, diluido con agua con unarelacion 1:10.

Limpieza del filtro de descarga

Cuando sea necesario, limpiar el filtro de descarga situado en la parte frontal de la caldera; para tal fin,
desenroscar el filtro segun se indica en la figura (fig. 9.3-1), limpiarlo bien con agua corriente y volver a
enroscarlo.
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9.3.1 Formacion de herrumbre

La formacion de herrumbre sobre las superficies del aparato o de los instrumentos es causada por la
introduccion de instrumentos ya oxidados, aunque sean de acero inoxidable, o por instrumentos de acero
corriente que producen fenémenos de galvanizacion.

A menudo sucede que la introduccion de un solo instrumento con una mancha de herrumbre sea suficiente
para favorecer su formacién y desarrollo sobre los instrumentos y en el aparato.

Otro factor que produce la formacion de herrumbre en el esterilizador es el uso de agua con cloro, como el
agua potabilizada, agua marina o agua con desinfectantes o detergentes. Utilizar solamente agua
destilada de buena calidad.

inobservancia de esta advertencia puede ocasionar graves accidentes a las personas y

f ATENCION: ANTES DE CUALQUIER INTERVENCION DESCONECTAR LA TENSION. La
dafar seriamente el aparato.

En caso de formacion de herrumbre en el aparato, limpiar las paredes de la cAmara de esterilizacion y el
portabandejas, utilizando productos especificos para el acero inoxidable, del modo descrito anteriormente
en el apartado “Limpieza de la camara de esterilizacién, los accesorios, la puerta y la junta”.

ATENCION: no utilizar esponjas o cepillos de metal. Para las manchas de suciedad, utilizar un
pafio suave humedecido.
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CAPITULO 10

10.1 INSTRUCCIONES PARA EL DESGUACE
El aparato E8 esta fabricado con materiales ferrosos, componentes electrénicos y materiales plasticos. En
caso de que sea necesario realizar su desguace, separar los diferentes componentes segun el tipo de
material, para facilitar su posible reutilizacion o el desmantelamiento selectivo.
Una vez que el aparato esté desguazado, no hay instrucciones especiales que seguir.
No abandonar el aparato en lugares no vigilados.
Confiar el desguace a empresas de eliminacion.
Para el desguace y la eliminacion, hacer siempre referencia a las leyes vigentes en el pais de utilizacion.

hi¢

El simbolo ™™™ que aparece en el aparato indica que el residuo debe ser objeto de "recogida separada”.

Por lo tanto, el usuario debera entregar (0 hacer entregar) el residuo a los centros de recogida selectiva
establecidos por las administraciones locales, o al vendedor en caso de que se compre un aparato nuevo de
tipo equivalente (sélo Union Europea).

La recogida selectiva del residuo y las operaciones de tratamiento, recuperacion y eliminacion siguientes
favorecen la produccion de aparatos con materiales reciclados y limitan los efectos negativos que la gestion
inapropiada del residuo podria causar en el medio ambiente y la salud.

La eliminacién abusiva del producto por parte del usuario comporta la aplicacion de las sanciones
administrativas previstas por las leyes vigentes.

10.2 ENAJENACION
En caso de venta del aparato, entregar al nuevo comprador toda la documentacién técnica e informarlo de
las eventuales intervenciones realizadas, el uso y el mantenimiento.
Ademas, informar a Euronda S.p.A. de la venta y comunicar los datos del nuevo comprador.
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APENDICE 1 Preparacion de los instrumentos para la esterilizacién

Una esterilizacion correcta depende de la realizacion correcta de los procesos descritos a continuacion;
todos éstos revisten la misma importancia y, por lo tanto, es necesario prestar especial atencién durante su
ejecucion.

Preparacion de los instrumentos que se deben esterilizar

Embalaje

Carga

Esterilizacién

Custodia de los instrumentos esterilizados

Mantenimiento ordinario del aparato

ogaprwbdE

Todos los objetos se deben descontaminar, limpiar y secar con cuidado antes de ser esterilizados. En caso
de instrumentos unidos entre si, se deberan dividir o colocar en la posicion mas aireada y espaciosa
posible.

En caso de batas u otros tejidos reutilizables, se deben lavar y secar tras el uso y antes de la esterilizacion
para eliminar el material organico y aumentar la “vida” del tejido, devolviéndole el contenido de agua (es
decir el grado de humedad) natural.

El procedimiento de descontaminacion inicial tiene por objeto:

a) inactivar la proliferacion bacteriana

b) impedir la contaminacién reciproca durante la manipulacion de los instrumentos

¢) impedir la desecacion de eventuales productos presentes en el instrumento

d) proteger al personal

La descontaminacion se realiza con detergentes y, en general, con soluciones activas contra el HIV, HBV y
HCV o mediante lavado a 93 °C durante diez minutos en termodesinfectores. En cualquier caso, respetar
las indicaciones que se dan en las fichas técnicas de los productos utilizados.

La limpieza de los instrumentos se debe efectuar para eliminar la sangre, la saliva, la dentina y las
sustancias orgénicas en general, que podrian dafar los materiales que se deben esterilizar o incluso el
esterilizador. Se aconseja utilizar bafios de ultrasonidos, que ofrecen muchas ventajas respecto a los
métodos de limpieza tradicionales, como eficacia, velocidad y delicadeza con el objeto que se debe limpiar;
atenerse siempre a las recomendaciones de cada productor. En general, después del lavado mediante
ultrasonidos, efectuado con liquido detergente y/o desinfectante, se recomienda enjuagar los instrumentos,
ya que el desinfectante podria adquirir caracteristicas corrosivas a causa del calor.

Secar con cuidado la solucién para evitar residuos de humedad. Una vez secados, los instrumentos
destinados a la esterilizacion a vapor se deben embalar de modo adecuado, mientras que los destinados a
la esterilizacion en frio se deben hundir en la solucion quimica especifica (glutaraldehido, acido peracético,
etc.).

También reviste especial importancia el control de los instrumentos que se deben utilizar: evitar someter a
esterilizacion los dispositivos con:

- roturas

- manchas

- herrumbre

- dispositivos desechables
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APENDICE 2 Embalaje

El correcto embalaje de los materiales constituye una operacion esencial para garantizar el mantenimiento
de la esterilidad. El embalaje de los instrumentos se efectlia para conservar la esterilidad de los materiales
hasta el momento de su reutilizacion.

La modalidad de embalaje, y luego de almacenamiento de los instrumentos esterilizados, determina el
estado de conservacion de la esterilizacion.

Como contenedores se pueden utilizar recipientes metalicos con tapa o fondo perforado con filtros de papel,
bolsas de papel y polipropileno, papel Medical Grade o bandejas perforadas y con rejillas. Los bolsos de
papel-polipropileno son un sistema de embalaje éptimo para la esterilizacién a vapor de pequefios conjuntos
de instrumentos quirdrgicos o para los instrumentos individuales.

/\. Para los embalajes de los materiales que se deben esterilizar, usar materiales conformes a la
/2 \ normaEN ISO 11607-1.

Se recomienda no volver a esterilizar las bolsas de papel-polipropileno y la Medical Grade, ya que
sus caracteristicas estructurales experimentan una modificacion sustancial y dejan de garantizar
las caracteristicas de “barrera de proteccion”.

En lo que se refiere a las modalidades de embalaje (en caso de bolsas de papel-polipropileno), se
recomienda seguir las indicaciones que se dan a continuacion:

1. El contenido no debe superar los % del volumen de la bolsa

2. Entre el instrumento y la banda de selladura se debe dejar un espacio de por lo menos 30 mm

3. Los instrumentos se deben introducir de tal modo que se puedan sacar tomandolos por el mango

4. La banda de selladura de la bolsa debe ser continua y alta por lo menos 6 mm (UNI EN 868-5).

En cada embalaje preparado es necesario indicar por lo menos la fecha de esterilizacion, el tipo de ciclo
efectuado y la fecha de vencimiento del mantenimiento de la esterilidad; este ultimo valor se debe
establecer tomando en consideracién la duracion del mantenimiento de la esterilidad indicado por el
productor del material para el embalaje, el procedimiento interior y las condiciones de almacenamiento del
material esterilizado.

Los instrumentos embalados en bolsas individuales tienen una duracion (en términos de esterilidad) de 30
dias, los en bolsa doble de 60, si se conservan en armarios cerrados. En cualquier caso, estos valores son
aproximados, ya que en la fecha de conservacion influyen varios factores, como el nivel micrébico
ambiental, la granulometria de los polvos (que hacen de carrier para los microorganismos), los parametros
de temperatura, presion, humedad ambientales y el nivel de manipulaciéon del material esterilizado.

La metodologia de embalaje éptima es la que permite evitar el retiro fraccionado y permita la utilizacion
monopaciente.

ATENCION: para embolsar los objetos, utilizar rollos de esterilizacion Euronda Eurosteril® o
bolsas o rollos marcados CE segun la directiva 93/42/CEE.
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APENDICE 3 Colocacion de la carga

En el proceso de esterilizacién también reviste especial importancia la colocacion de las cargas que se
deben esterilizar en el interior del aparato. Hacer siempre referencia a la carga maxima indicada en este
manual; se trata de un valor validado por el fabricante y, por lo tanto, de referencia.

- Se recomienda utilizar el soporte portabandejas, para facilitar la circulacion del vapor.

- No cargar las bandejas inutilizadas.

- En caso de que se esterilicen instrumentos no embolsados, cubrir siempre la bandeja con las hojas Tray
Paper, para evitar un contacto directo del instrumento con la bandeja.

- Asegurarse de que los instrumentos de material diferente estén separados y situados sobre bandejas
distintas.

- Para obtener una mejor esterilizacién, abrir los instrumentos como pinzas, tijeras u otros instrumentos
compuestos.

- Disponer los objetos suficientemente distantes el uno del otro y de tal modo que permanezcan separados
durante todo el ciclo de esterilizacién.

- No amontonar los instrumentos sobre las bandejas: una sobrecarga podria perjudicar la esterilizacion.

- Los espejos deben colocarse con el vidrio orientado hacia abajo.

- No acumular las bandejas, sino utilizar siempre el portabandejas. Es necesario que haya espacio entre
las bandejas, para permitir la circulacién del vapor en la fase de esterilizacion y asi facilitar el secado.

- Situar un indicador quimico de esterilizacién en cada bandeja.

- Tubos
- Enjuagar los tubos, tras la limpieza habitual, con agua sin pirégeno.
- Colocarlos sobre la bandeja de modo que los dos extremos estén abiertos y no se plieguen ni enrollen.

- Embalajes
- Situar los embalajes orientados hacia arriba, uno cerca de otro, evitando que entren en contacto con
las paredes de la camara.

- Material embolsado
- Si se esterilizan instrumentos embolsados, no se deben superponer las bolsas sobre las bandejas
(Fig. A3-1).
- Situar la bolsa con la parte transparente orientada hacia abajo (en contacto con la bandeja) y la parte
de papel orientada hacia arriba (Fig. A3-2). Los instrumentos se deben embolsar por separado.

PELICULA (PARTE TRANSPARENTE)

Fig. A3-1 Fig. A3-2

Tras haber seguido las advertencias que se acaba de describir, introducir el portabandeja y las bandejas en
la camara de esterilizacion.

A ATENCION: introducir el portabandejas y las bandejas, teniendo cuidado de no dafiar la

junta de estanqueidad de la puerta.
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APENDICE 4 Descargay custodia de los instrumentos esterilizados

El material todavia caliente es el que corre el riesgo mayor de contaminacion, ya que la capacidad de
barrera de los materiales de embalaje es muy inferior en presencia de humedad residual, respecto a la
situacién de la temperatura ambiente. Por lo tanto, se recomienda no amontonar los materiales una vez que
se hayan sacado, sino tratar de favorecer la dispersion del calor.

Esperar a que el material alcance la temperatura ambiente antes de almacenarlo: ademas, antes del
almacenamiento se recomienda verificar la integridad de los paquetes y el viraje quimico; si estan presentes
roturas o desgarros en el paquete, la carga solo se puede utilizar de inmediato, ya que el mantenimiento de
la esterilidad no esté garantizado.

Se aconseja almacenar el material en armarios estancos distanciados 30 cm del pavimento y 5 cm del

techo; si no estan presentes, conservar el material protegido en bolsas de nailon.

En lo que se refiere a la duracion de la esterilidad, hacer referencia a las normativas vigentes en
el pais de utilizacion y a lo declarado por el fabricante del embalaje utilizado.
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; Descripcién de los Programas

la siguiente tabla:

El aparato E8 puede ejecutar cinco ciclos de esterilizacion; los parametros de cada ciclo se han resumido en

Vacio preliminar fraccionado

Fase de esterilizacion

Fase de secado

Ciclo B134 RAPIDO
Pardmetros B134 B134 PRION B121 / B134 PRION
RAPIDO
E8 24L E8 24L E8 24L E8 24L
Temperatura 134°C 134°C 121°C 134°C
Presion 2,25 bares 2,25 bares 1,20 bares 2,25 bares
Duracion de la fase de 4 18 20 3,5'/18
esterilizacién (plateau period)
Duracién del secado (Auto) 15’ 15 15 5
Carga maxima (sélida/porosa) 6/2 Kg 6/2 Kg 6/2 Kg 0,6/0,2 kg
P STS STE
P3
D2 DE
D3
Vuoto preliminare frazionato Fase (Ii.sleliliizazione Fase diasciugatura t

@ El perfil del ciclo puede experimentar variaciones de una version software a otra.

Vi ler vacio
P1 la subida de presién
Vacio preliminar fraccionado V2 20 vacfo —

P2 2a subida de presion

V3 3er vacio

P3 3a subida de presion

Fase de esterilizacion STS Inicio del periodo de esterilizacion

STE Fin del periodo de esterilizacién

D1 Inicio de la fase de secado

D2 Fin de la fase de secado ciclo rapido

Secado — -

D3 Inicio de la fase de secado ciclo normal
DE Fin de la fase de secado ciclo normal
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La simbologia (2b, 3c, etc.) después del cédigo de la fase hace referencia a las instrucciones software.
Ahora se describen los ciclos de esterilizacion individualmente: como son todos de tipo B, pueden esterilizar
cualquier tipo de carga, tanto porosa como soélida o hueca. En cualquier caso, se recomienda atenerse a
las recomendaciones del fabricante sobre la modalidad y los tiempos de esterilizacién.

Programa B 121

Con este programa se esterilizan objetos sensibles a la temperatura, gomas, algunos articulos de plastico y
materiales porosos (algodén y tejidos) en bandejas abiertas o bandejas perforadas especiales.

En general, es posible esterilizar instrumentos huecos e instrumentos dentales, como canulas y objetos
similares, tras haber verificado que anteriormente se hayan sometido a un ciclo de limpieza, desinfeccién y
enjuague. La esterilizacion de los objetos indicados anteriormente es posible incluso si no estan
embolsados.

Este programa es especialmente adecuado para la esterilizacion de productos embolsados (embolsado
tanto individual como doble), productos que se deberdn conservar estériles durante un largo periodo de
tiempo.

La duracion de este ciclo depende del peso de la carga, su tipologia y la temperatura de la camara al iniciar
el ciclo.

Programa B 134

Con este programa es posible esterilizar tanto instrumentos sdélidos como materiales porosos (algodon,
tejidos, etc.) en bandejas abiertas o bandejas perforadas especiales. La esterilizacion se puede efectuar
para cargas con embolsado tanto individual como doble.

En general, es posible esterilizar instrumentos huecos e instrumentos dentales, como canulas y objetos
similares, tras haber verificado que anteriormente se hayan sometido a un ciclo de limpieza, desinfeccion y
enjuague. La esterilizaciébn de los objetos indicados anteriormente es posible incluso si no estan
embolsados.

Este programa es especialmente adecuado para la esterilizacion en cajas de productos embolsados,
productos que se deberan conservar estériles durante un largo periodo de tiempo.

La duracion del ciclo depende del peso de la carga, su tipologia y la temperatura de la cadmara al iniciar el ciclo.

Programa B 134 PRION - B 134 PRION RAPIDO

Este programa se utiliza para esterilizar todos los instrumentos para los que existe la sospecha de
contaminacion por priones. El programa permite la esterilizacion, en bandejas abiertas o bandejas
perforadas especiales, de articulos embolsados de modo individual o doble.

En general, es posible esterilizar instrumentos huecos e instrumentos dentales, como céanulas y objetos similares,
tras haber verificado que anteriormente se hayan sometido a un ciclo de limpieza, desinfeccion y enjuague.

La esterilizacion de los objetos indicados anteriormente es posible incluso si no estan embolsados.

Este programa es especialmente adecuado para la esterilizacion en cajas de productos embolsados,
productos que se deberan conservar estériles durante un largo periodo de tiempo.

La duracion del ciclo depende del peso de la carga, su tipologia y la temperatura de la camara al iniciar el ciclo.

Programa B 134 RAPIDO

Con este programa es posible ejecutar un ciclo rapido que permite esterilizar la carga (méximo 0,6 kg de
sélido y 0,2 kg de poroso), en un espacio de tiempo de unos 30 minutos. El ciclo RAPIDO incluye 5 minutos
fijos de secado que permiten secar la carga aunque esté embolsada.

Es importante tener presente que la carga que se debe esterilizar debe ser colocada en la parte disponible
mas alta del soporte bandeja y que para las cargas embolsadas que superan el peso indicado no se
asegura el secado correcto.

Programa Light (N121y 134)

Con este programa es posible esterilizar solamente productos sélidos no embalados y no huecos de hasta 6
kg .Los ciclos N no se deben utilizar para esterilizar material embolsado o hueco ya que no hay fases de
vacio y, por lo tanto, no se puede garantizar la penetracion del vapor.

Este tipo de ciclo no permite almacenar los instrumentos
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Programa Light & Stock (S121y S134)

Este programa permite esterilizar solamente instrumentos sélidos con embolsado simple y, por lo tanto, no
los instrumentos huecos.

El peso maximo que se puede esterilizar es 6 kg.

APENDICE 6 Descripcién de las Pruebas

Es importante verificar periodicamente las prestaciones del aparato mediante la realizacién de
pruebas apropiadas; E9 puede ejecutar tres tipos diferentes:

- Pruebade B&D

- Pruebade vacio

- Prueba de Helix

Los parametros de los respectivos ciclos son:

Parametros Ciclos VACIO B&D HELIX
E8 24L E8 24L E8 24L
Temperatura | —memeee- 134°C 134°C
Presion Presion minima 2,25 bares 2,25 bares
Dura_c!on de la fase de D . 330" 330"
esterilizacion (plateau period)
Duracion del secado |  eeeem | mmeeee | e
Duracion total 32 30’ 33
Prueba de vacio
P F 3
t1 t2 t3
L) L] T L) I' L) L) 1] L) i L] T L L] ; L L] T L I' L L) L] T + ;
t
\
P{ P2 P3

La funcion del gréafico es Unicamente la de indicar el desarrollo cualitativo del ciclo.

Esta prueba se ejecuta para verificar las prestaciones del aparato, en particular:
- la eficacia de la bomba del vacio;
- la hermeticidad del circuito hidraulico.

El ciclo estéa estructurado del modo siguiente:

1. se practica el vacio hasta el valor minimo de presion previsto en la fase de pretratamiento de la carga

2. 5 minutos de mantenimiento de dicha presién y lectura de la misma

3. 11 minutos de mantenimiento y lectura de la presién

De acuerdo con la norma EN13060, el test requiere una prueba de estanqueidad inferior o igual a 1,3
mbares/min en los 10 minutos de test; si la pérdida es superior a este valor, el resultado del test sera
negativo; sera necesario verificar la estanqueidad del circuito hidraulico del dispositivo.
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Prueba de Bowie & Dick

situada en el centro de un paquete formado por varias capas de papel y goma-esponja.

Es una prueba quimico-fisica llamada también prueba de Brown: el indicador es una hoja sensible al calor,
La prueba de B&D simula las prestaciones del aparato con referencia a la esterilizacién de cargas porosas,

la eficacia del vacio preliminar y, por lo tanto, la penetracion del vapor en las cavidades

en particular:
- valores de temperatura y presion del vapor saturado durante la fase de esterilizacion.
STS STE
P3 DS

i\‘ I %
N v

Vacio preliminar fraccionado

Fase de esterilizacion

presentes en el embalaje para evaluar el resultado de la prueba.

Si es posible, se debe introducir el paquete para la prueba de B&D, solo, en la bandeja mas baja y con la

etiqueta orientada hacia arriba. Tras haber ejecutado el ciclo, del tipo B134, verificar de inmediato la prueba.
Manejando el paquete con cuidado (todavia caliente), quitar la hoja indicadora y seguir las instrucciones
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Euronda | Pro System®

Prueba de Helix

La prueba de Helix representa una carga hueca de tipo A, es decir la carga con las caracteristicas mas criticas.

La prueba se compone de un tubo de politetrafluoroetileno (PTFE) de longitud igual a 150 mm y diametro
interior igual a 2 mm.

La prueba de Helix simula las prestaciones del aparato con referencia a la esterilizacion de cargas huecas,
en particular:

- la eficacia del vacio preliminar y, por lo tanto, la penetracion del vapor en las cavidades
- los valores de temperatura y presion del vapor saturado durante la fase de esterilizacion

P STS STE
P3 DS
p1 P2
V1 V2 V3
Vacio preliminar fraccionado Fase de esterilizacion i

Tras haber introducido la tira en la cdpsula, situar el tubo en la bandeja mas baja en el interior de la camara
de esterilizacion.

Al final del ciclo, quitar el tubo de inmediato (prestando atencion, ya que la carga todavia esta caliente) y
verificar el resultado de la prueba, haciendo referencia a las indicaciones presentes en su embalaje.
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APENDICE 7 Validacién de los ciclos

Con referencia a la norma EN 13060, se han validado los siguientes ciclos:

Blsi4 B134 PRIO’N B121
B134 RAPIDO B134 PRION RAPIDO

Presién dinamica de la camara . R .
del esterilizador

Pérdida de aire ° ° °
Cémara vacia ° ° °
Carga sélida ° ° °
Articulos porosos pequefios ° ° °
Cargas porosas reducidas ° ° °
Carga porosa completa ° ° °
Carga hueca B ° ° °
Carga hueca A ° ° °
Embolsado mdltiple ° ° °
Sequedad, carga sélida ° ° °
Sequedad, carga porosa ° ° °

A continuacién se dan algunas definiciones Utiles para la comprensién de la tabla de arriba:

- Carga soélida: articulo no poroso, sin cavidades u otras caracteristicas que podrian obstaculizar la
penetracién del vapor de manera igual o superior a la de la carga hueca.

- Carga porosa: material que puede absorber los fluidos; se habla en particular de:
A. carga porosa completa cuando la carga ocupa el 95+5% del espacio utilizable.
B. carga porosa reducida cuando la carga ocupa el 20-25% del espacio utilizable.
C. carga porosa pequefia cuando la carga ocupa el 0,5-5% del espacio utilizable.

- Carga hueca A: espacio abierto en un extremo en que 1<L/D<750 donde D es el didmetro de la cavidad y
L la longitud, con L<1500 mm, o espacio abierto en ambos extremos en que 2<L/D<1500, con L<3000 mm y
que no es carga hueca B.

- Carga hueca B: espacio abierto en un extremo en que 1<L/D<5 donde D es el diametro de la cavidad y L la
longitud, con D=5 mm, o espacio abierto en ambos extremos en que 2<L/D<10, con D=5 mm.
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APENDICE 8 Calidad del agua de proceso

Con referencia a la norma EN 13060, se indican los valores limite (maximos) aconsejados de los agentes
contaminantes y de las caracteristicas quimico-fisicas del agua para el condensado* y el agua de

alimentacion.

* El condensado lo produce el vapor que se ha formado en la cAmara vacia del esterilizador.

Agua de alimentacién Condensado
Residuo seco <10 mg/l <1 mgl/l
Oxido de silicio <1 mg/l <0,1 mg/l
Hierro <0,2mgl/l <0,1 mg/l
Cadmio < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
Plomo < 0,05 mg/l < 0,05 mg/l
Residuos de metales pesados < 0,1 mgl/l <0,1 mg/l
Cloruros <2 mgl/l <0,1 mg/l
Fosfatos <0,5mgl/l <0,1 mg/l
Conductibilidad a 20°C <15 uS/cm <3 uS/cm
pH 5-7 5-7
Dureza < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l

NOTA. Si, para producir vapor, se utiliza agua que contiene una cantidad de contaminantes
superior a la que se indica en esta tabla, se puede reducir de forma considerable la vida de
funcionamiento de un esterilizador e invalidar la garantia del fabricante.
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Euronda E8 esta dotada de un sistema de control de todos los componentes del dispositivo; cuando el
Process Controller detecta una anomalia en un componente o0 en el comportamiento general de la
maquina, aparece un mensaje de error, precedido de un cuadro intermedio de espera, necesario para
permitir a la maquina efectuar la nivelacion barica.

PANTALLA DE FIN CICLO ERROR

Esta pantalla aparece a consecuencia de una
parada manual antes de que la esterilizacién
finalice o cuando, a causa de un error de
funcionamiento, el aparato ha tenido que
interrumpir el ciclo y por lo tanto la carga no es
estéril. En la pantalla se indican el nombre del
ciclo, en la parte superior, y el cédigo del error
que se ha producido (en este caso) y la
indicacion de puerta bloqueada (candado) en la
parte inferior. Si se llega a esta pantalla a causa
de una parada manual por parte del usuario, no
se visualiza el codigo de error (como en este
caso).

La puerta esta blogueada y para desbloquearla
se debe tocar la tecla central.

21 Final
134PR EAX
/\ G

21 Final

134PR -

&

PANTALLA DE FIN CICLO CARGA HUMEDA
Esta pantalla aparece cuando el usuario
interrumpe un ciclo con una parada manual,
después del final de la fase de esterilizacion: la
carga en la caldera es estéril, pero el secado
no ha finalizado. Por lo tanto, la carga sélo se
puede utilizar de inmediatamente y no se
puede conservar. La puerta esta bloqueada y
para desbloquearla es necesario tocar la
pantalla en la zona central.
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APENDICE 10 Descripcién de los dispositivos opcionales

Desionizador Aquafilter

El desionizador Aquafilter es un dispositivo que permite obtener agua para alimentar automaticamente el
esterilizador conectandose directamente a la red hidraulica. La interfaz esterilizador E9-desionizador
Aquafilter® permite a este Ultimo ser controlado directamente por el esterilizador.

El principio en que se basa el sistema es el intercambio idénico: una matriz sintética se “carga” con grupos
gue pueden intercambiar iones hidrogeno (H*) e iones hidréxido (OH-) con los cationes y los aniones
presentes en el agua. El desionizador contiene en su interior una sonda para la lectura de la conductibilidad
especifica y, por lo tanto, puede indicar cuando las caracteristicas del agua producida dejan de ser
aceptables para el sistema. Las resinas pueden producir unos 120 litros de agua, pero este valor depende
estrictamente de la salinidad del agua en entrada, es decir de la region en la que se instala el desionizador.
Cuando los sitios activos de la resina estén saturados y la sonda indique que la calidad del agua en salida
tiene un valor superior a un valor predefinido, en la pantalla del esterilizador E8 aparecera un mensaje de
sustitucién de las resinas. La calidad del agua producida también se indica mediante led en el desionizador;
por lo tanto, ademas del mensaje en la pantalla del aparato, el encendido de la luz roja indica la calidad no
adecuada del agua producida por el desionizador.
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AUTOCLAVE ES8 24L
Soporte Técnico

Autoclave Tipo B E8 24 L

Especificaciones técnicas sobre nuestra autoclave E8.

1- Alarmas sonora y visuales:
Una vez iniciado el ciclo, un perno de seguridad bloquea la puerta automaticamente.
En caso de alarma es posible abrir la puerta solamente tras haber dado el ascenso
con la tecla correspondiente.
En caso de alarma saldra un mensaje de error en pantalla asi como el autoclave emitira un alarma auditiva,
para informar al usuario sobre el resultado del ciclo.

2 — Filtro agua y filtro HEPA:

* Cada autoclave de Euronda se entrega con un filtro de agua de acero inoxidable en el depdsito de
agua limpia.

Este filtro no necesita cambio. Es suficiente con limpiarlo cada 100 ciclos.

En pantalla saldra un mensaje de recordatorio cada 100 ciclos para asegurarse el usuario realice
esta operacion.

Este mensaje desaparece automaticamente 3 ciclos después.
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* La autoclave E8 lleva desde fabrica un filtro HEPA para no permitir el ingreso de bacterias en fase
de secado, cuando el autoclave ingresa aire.
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FILTRO BACTERIOLOGICO
HEPA (High Efficiency

Este filtro se encuentra en la parte frontal del equipo, como puede ver en la foto y se refiere a Este filtro HEPA
sigla del termino en inglés (High Efficiency Particulate Air) es un sistema de alta eficiencia que recoge las
particulas y evita el paso del exterior y se encuentra en la parte frontal del equipo, como se puede ver en la foto.

Massimo Sella
After sales dept
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