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0) UTILIZARE PREVAZUTA

Echipamentul este destinat utilizarii In mediu medical, in scopul sterilizarii dispozitivelor medicale chirurgicale
netermolabile. Procesul de dezinfectie se bazeaza exclusiv pe distrugerea termica a microorganismelor prezente
pe dispozitive, la o temperatura tipica de aproximativ 180°C.

Sterilizarea efectiva a dispozitivelor introduse 1n sterilizatoare depinde de numerosi factori, printre care:

» nivelul initial de contaminare al dispozitivului (incarcatura bacteriana totala);

* tipul microorganismelor contaminante;

* permeabilitatea tuturor componentelor contaminate ale dispozitivului la aerul cald produs de sterilizator..

Pentru mai multe informatii, consultati paragraful ** ATENTIONARI ** de mai jos.

Aparatul trebuie utilizat numai si exclusiv de profesionisti din domeniul sanatatii (medici,
paramedici, asistente medicale sau similare) care sunt familiarizati cu principiile controlului
proceselor de sterilizare in general si a proceselor de sterilizare cu cialdura uscata in special
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Index

Pos.1 - Termoregulator temp. internd 50+210° C (£6°C) Pos.6 - Indicator luminos ,,rezistente”

Pos.2 — Temporizator timer 2 ore sau manual (+3°) Pos.7 - Sistem de reciclare a aerului

Pos.3 - Termometru indicator temp. int. 50+200°C (£10°C) Pos.8 - Inchizitoare cu cheie

Pos.4 - Conector cu sigurante fuzibile Pos.9 - Garnitura din silicon

Pos.5 - Indicator luminos ,,timer” sau ,,manual activat” Pos.10 - Termostat de sigurantd 232°C (+£8°C)

1) INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

CITITI INSTRUCTIUNILE CLEMA DE
iMPAMANTARE
ATENTIE: TEMPERATURA RIDICATA DE PROTECTIE
ATTENTION: TEMPERATURE ELEVEE
CAUTION:  HOT SURFACE
ACHTUNG: HEISS -
PRECAUTION: ALTA TEMPERATURA

ATENTIE: DECONECTATI ALIMENTAREA ELECTRICA INAINTE DE
A DESCHIDE

CAUTION:DISCONNECT VOLTAGE BEFORE OPENING
ATTENTION : AVANT D'OUVRIR, ENLEVER LA TENSION
A CHT UNG: VOR DEM OFFNEN STROMVERSORGUNG UNTERBRECHEN
CUIDADO:ANTES DE ABRIR DESCONECT AR LA TENSION




2) CARACTERISTICI TEHNICE

Modele A3-213-400 A3-214-535 A3-215-670
Capacitate max. 3 kg 4 kg 5kg
Dimensiuni externe:

Latime mm 570 705 835
Inaltime mm 400 475 555
Adancime mm 345 450 565
Dimensiuni interne:

Latime mm 405 535 670
Inaltime mm 210 345 415
Adancime mm 255 320 420
Greutati:

Greutate netd 13 kg 22 kg 35kg
Greutate bruta 15 kg 25 kg 41 kg
Caracteristici electrice:

Tensiune nominala 230V 230V 230V
Putere nominala 450 W 950 W 1900 W
Frecventd nominald 50/60 Hz 50/60 Hz 50/60 Hz
Sigurante fuzibile de retea (5x20 mm) F5A-250 V F5A-250 V F10A-250V

Echipamentul este conform cu cerintele de siguranta electrica stabilite de autoritatile de reglementare si este furnizat cu o fisa
bipolara care asigurd impamantarea perfecta.

NERESPECTAREA CELOR DESCRISE iN ACEST MANUAL DE INSTRUCTIUNI
EXONEREAZA COMPANIA TITANOX S.R.L. DE ORICE RASPUNDERE.

SIMBOL SEMNIFICATIE
Atentie!

Consultati documentele anexate

Folositi manusi termoizolante

Atentie! Temperatura ridicata (max. 210 °C)

Indica numele Producatorului

Simbolul cu anul indica data de fabricatie

A se pastra intr-un loc ferit de lumina soarelui

A se pastra Intr-un loc racoros si uscat

Dispozitiv medical

Simbolul DEEE pentru gestionarea deseurilor de echipamente electrice
si electronice

13| ) »:EEPRIA>




Functionare posibila:

CU DURATA PROGRAMATA: timer cu posibilitate de programare pana la doud ore
CICLU CONTINUU: manual (fara timer)

3) CONDITII DE MEDIU

e Temperaturd ambianta intre 5 si 40° C.

e Umiditate relativd maxima 80% pentru temperaturi de pana la 31°C, cu scadere liniard pana la 50% la o
temperatura de 40°C, inclusiv condensarea.

e Presiune atmosferica intre 500 si 1060 hPa.
Variatii ale tensiunii de retea nu mai mari de [110%.

e Valoarea supratensiunilor tranzitorii in conformitate cu categoria instalatiei (care prevede 2500 V).

4) INSTALARE

Echipamentul a fost calibrat si testat in fabrica, prin urmare nu necesita calibrari sau reglari ulterioare Tnainte de
instalarea si punerea sa in functiune.

Despachetati echipamentul si instalati-1, acordand atentie urmatoarelor aspecte:

1. Asezati echipamentul pe o suprafatd pland, durd si neteda, din material neinflamabil.

2. Lasati un spatiu de cel putin 10 cm fatd de peretii sau mobilierul din jur.

3. Nu instalati echipamentul 1anga chiuvete sau alte obiecte similare pentru a evita contactul cu apa sau cu
substante care ar putea provoca scurtcircuite in sistemul electric.

4. Instalati echipamentul intr-un loc suficient de aerisit, dar nu langa ferestre sau in fata usilor exterioare care ar
putea cauza o circulatie nenaturala a aerului in interiorul dispozitivului si, prin urmare, ar putea compromite
functionarea corecta a acestuia.

5. Nu instalati echipamentul 14nga surse de caldura sau langa alte dispozitive electrice.

6. Instalati echipamentul astfel incat cablul de alimentare sd nu se indoaie niciodata si sa poatd ajunge fara
obstacole pana la priza electrica. Evitati pozitionarea cablului in apropierea surselor de caldura sau in apropierea
altor dispozitive care, in timp, 1-ar putea deteriora.

7. Dacd echipamentul este asezat pe un carucior asigurati-va intotdeauna ca partea inferioara a dispozitivului nu
este Incorporata sau acoperitd, pentru a asigura permanent o ventilatie suficienta.

Odata ce a fost instalat corect si cablul de alimentare a fost conectat, echipamentul este gata de utilizare.




5) AVERTIZARI DE SIGURANTA

* Echipamentul a fost proiectat pentru utilizare in interior.

* Echipamentul nu a fost proiectat pentru a fi utilizat in prezenta gazelor sau vaporilor explozivi.

» Utilizarea acestui echipament 1anga sau peste alte echipamente trebuie evitatd, deoarece poate cauza o
functionare necorespunzatoare.

* Nu turnati apa sau alte lichide pe echipament sau pe baza acestuia.

« Inainte de orice operatiune de curitare sau intretinere, deconectati intotdeauna sursa de alimentare.

* Asigurati-va ca sistemul de alimentare cu energie electrica este impamantat si cd este conform cu reglementarile
in vigoare din tara de instalare.

* Nu scoateti nicio eticheta sau placuta; daca este necesar, solicitati altele noi.

* Solicitati doar piese de schimb originale, deoarece in cazul inlocuirii cu piese de schimb neoriginale emisiile
electromagnetice ale dispozitivului medical ar putea creste sau imunitatea sa electromagnetica s-ar putea reduce.
Acest lucru ar putea afecta performantele si siguranta echipamentului.

* Echipamentele de comunicare RF portabile trebuie utilizate la o distantd nu mai mica de 30 cm de sterilizator,
inclusiv cablurile specificate de producator; in caz contrar, performantele dispozitivului medical ar putea varia.

* Clasa de emisie: Grupa 1 - Clasa A; Clasa de izolare: 1; Indice de protectie: 1P20.

* Nu deschideti usa echipamentului pana cand termometrul pentru temperatura internd nu indica o valoare mai
mica de 30°C.

+ Inainte de a fi introduse in sterilizator, dispozitivele medicale trebuie spalate si uscate. Vaporii de apa reziduali
pot crea depuneri pe senzori si pe rezistente, modificandu-le precizia

6) FUNCTIONAREA CU DURATA PROGRAMATA

1. Introduceti mufa cablului de alimentare furnizat in conectorul echipamentului (Poz. 4) si fisa de alimentare in
priza de perete, dupa verificarea tensiunii acesteia.

2. Rotiti butonul termoregulatorului (Poz.1) si aduceti indicatorul la temperatura dorita. Aceastd operatiune
trebuie efectuatd intotdeauna cu echipamentul rece.

3. Introduceti materialul care trebuie sterilizat in dispozitiv.

4. Incuiati usa cu cheia.

5. Deschideti pe jumadtate sistemele de recirculare (Poz.7) pentru a permite o mai buna circulatie a aerului in
interiorul echipamentului, distribuind astfel cildura chiar si in cele mai ascunse colturi si zone. Inchideti-le doar
dupa incheierea ciclului de sterilizare, pentru a putea sigila echipamentul si a mentine materialul la temperatura
atinsa o perioada lunga de timp.

6. Rotind butonului timer-ului (Poz. 2) in sensul acelor de ceasornic programati timpul de sterilizare, addugand
timpul necesar pentru ca echipamentul si materialul din interiorul acestuia sa ajunga la temperatura dorita. Timpul
necesar pentru a atinge temperatura de 180°C este de aproximativ 30 de min. cu sterilizatorul gol si de 60 min cu
Incarcatura maxima bine distribuitd. Aceastd operatiune determina aprinderea indicatorului luminos (Poz. 5) care
indicd functionarea aparatului si a indicatorului luminos ,,rezistente” (Poz. 6) care semnaleaza activarea
rezistentelor din circuit. Scala gradata a termometrului (Poz. 3) permite controlarea cresterii progresive a
temperaturii 1n interiorul echipamentului. Cand temperatura internd a atins valoarea programata, indicatorul
luminos ,rezistente” (Poz. 6) se va stinge si apoi se va aprinde dupa scurt timp, semnaland reactivarea
rezistentelor din circuit. Aceastd procedurd permite mentinerea unei temperaturi constante in interiorul
echipamentului pana la sfargitul ciclului de sterilizare. Dupa expirarea duratei programate, echipamentul se va
opri automat.

7) FUNCTIONAREA iN CICLU CONTINUU

Echipamentul dispune si de modul de functionare manuald, in ciclu continuu. Pentru a folosi aceastd optiune
efectuati operatiunile descrise pana la punctul 5 anterior. Rotiti butonul timer-ului (Poz. 2) in sens invers acelor de
ceasornic. Ciclul manual continuu, cu durata nedeterminata, se activeaza cu un clic. Pentru a opri echipamentul
readuceti butonul timer-ului in pozitia 0.



8) INTRETINEREA DE RUTINA

Inainte de a incepe orice lucrare de intretinere asigurati-va ca:

* echipamentul nu este conectat la reteaua de alimentare.

* echipamentul este la temperatura camerei.

Pastrati suprafetele interioare si gratarul perfect curate. Chiar daca in timp se inchid la culoare, nu le curatati
niciodata cu produse abrazive sau inflamabile.

Pastrati suprafetele exterioare perfect curate, acestea trebuie sa fie intotdeauna lucioase pentru a combate
coroziunea si praful.

9) INTRETINEREA PERIODICA LUNARA

Dupa ce ati scos fisa din priza de alimentare asigurati-va ca sigurantele fuzibile nu sunt oxidate, mai ales daca
echipamentul nu este folosit mai mult timp sau daca este pastrat intr-un mediu umed.

Priza de alimentare nu trebuie sa-si schimbe culoarea sau sa se oxideze. Daca se Intdmpla, Inlocuiti-o imediat.
Cablul de alimentare trebuie sa fie intact si nu trebuie sa prezinte taieturi, abraziuni sau indoituri. Rezistentele si
sistemul electric intern nu necesita intretinere.

10) INTRETINEREA PERIODICA ANUALA

Va recomandam sa efectuati cel putin anual verificarea curentilor de scurgere si verificarea conductorului de
impamantare folosind un tester de siguranta electrica in conformitate cu cerintele EN 60601-1 sau EN 62353.
Chiar daca este indicat ca utilizatorul sa asigure o metoda de validare fizicd a dispozitivului in momentul instalarii
si controale de rutina (de exemplu prin utilizarea indicatorilor biologici In timpul fiecarui ciclu), se recomanda
totusi ca sistemele de control ale sterilizatorului sa fie verificate cel putin anual, si in special sistemul de control al
temperaturii, pentru a asigura mentinerea performantelor asteptate.

11) UTILIZARI PERMISE $SI UTILIZARI NEPERMISE

Echipamentul trebuie folosit pentru sterilizarea materialelor metalice al caror punct de topire este mai mare de
300°C (instrumente chirurgicale, placi si suruburi metalice).

Introduceti in interiorul sterilizatorului numai recipiente metalice fara parti din plastic si fara materiale textile.

In echipament nu trebuie introduse articole a ciror temperatura de topire este mai mica de 300°C sau care nu este
cunoscuta de catre operator.

12) PARTI COMPONENTE DETASABILE

2 rafturi interioare
1 cablu de alimentare

13) CASAREA

Sterilizatorul este alcatuit din diferite materiale, avand piese mecanice, electromecanice si electronice.
Casarea trebuie efectuatd in conformitate cu legile in vigoare din tara de utilizare.

14) ** ATENTIONARI **

Testele de laborator realizate prin efectuarea unui ciclu de 120 de minute, la 180°C, cu spori de Bacillus subtilis
var niger ATCC 9372 au demonstrat eficienta sterilizatorului.

Titanox nu garanteazd §i nici nu poate asigura sterilizarea efectiva a dispozitivelor introduse in sterilizator,
conform definitiei unui dispozitiv medical steril prevazuta de standardul EN 556. Utilizatorul sterilizatorului
raspunde, prin urmare, pentru efectuarea tuturor procedurilor de validare a procesului de sterilizare si a
verificarilor necesare pentru confirmarea incheierii efective a fiecarui ciclu de sterilizare.

Din acest motiv, pentru a asigura controlul de rutind corect a ciclului de sterilizare, se recomanda utilizarea
indicatorilor biologici in echipamentele de sterilizat, conform prevederilor ISO 20857. In orice caz. este
responsabilitatea utilizatorului sda foloseascd o metoda care sa permitad identificarea fara echivoc a d
ispozitivelor sterilizate si nesterilizate cu succes.




15) CONDITII DE GARANTIE

1) Echipamentul este garantat o perioada de un an de la data achizitionarii.

2) Prin garantie se intelege inlocuirea sau repararea gratuitd a componentelor recunoscute ca fiind defecte de
fabricatie.

3) Echipamentul va fi reparat doar la unitatea noastra de productie. Costurile si riscurile care decurg din transport
vor fi suportate de cumparator.

4) In cazul interventiei la domiciliu, cumpéritorul este obligat si pliteasca taxa fixa de solicitare ca rambursare
partiald a cheltuielilor de céldtorie si deplasare ale personalului nostru.

5) Garantia nu acopera: componentele estetice, prejudiciile cauzate de neglijentd, de utilizare si de instalare
gresitd sau necorespunzatoare si care nu respecta atentionarile din acest manual de instructiuni si, In orice caz,
care decurg din fenomene care nu depind de functionarea normala a echipamentului.

6) Garantia isi pierde valabilitatea daca echipamentul a fost modificat fara autorizare sau a fost reparat de
personal neautorizat.

7) Sunt excluse inlocuirea echipamentului si prelungirea garantiei in urma unei defectiuni.

8) Este exclusd despagubirea prejudiciilor directe sau indirecte, de orice fel, cauzate persoanelor sau bunurilor din
cauza utilizarii sau Intreruperii utilizarii echipamentului.

9) Garantia isi pierde imediat valabilitatea daca respectivul certificat prezintd modificari sau stersaturi sau daca nu
este emis si confirmat de noi. Certificatul trebuie sd urmeze echipamentul sau sa fie predat personalului tehnic in
cazul reparatiilor la domiciliu.

Producatorul Titanox S.r.l. raspunde pentru siguranta, fiabilitatea si performantele echipamentului daca:

- montarea, completarile, recalibrarile, modificarile sau reparatiile sunt efectuate de personalul companiei Titanox
S.r.l;

- sistemul electric la care este conectat aparatul respecta standardele de siguranta in vigoare;

- echipamentul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare si intretinere.

Raspunderea 1si pierde imediat valabilitatea iTn momentul in care echipamentul este modificat fara autorizare sau
este reparat de personal neautorizat.

Pentru orice solicitari de piese de schimb, reparatii sau verificari trebuie sa contactati direct
producatorul: TITANOX S.r.l. - Via Canove 2/A — Loc. Canove de’ Biazzi - 26038 Torre de’
Picenardi (CR) — Italia - Tel. (0039) 0375 394065 - Fax (0039) 0375 394067, comunicind numarul
de serie al echipamentul care trebuie reparat.

Orice incidente grave aparute in legatura cu dispozitivul medical furnizat de noi trebuie
semnalate producitorului si Autorititii competente din statul membru in care acesta are sediul.

16) DURATA DE VIATA UTILA

Durata de viati utila a aparatului este de 5 ani de la punerea in functiune. In aceasta perioada Titanox s.r..
garanteazd disponibilitatea pieselor de schimb si functionarea in siguranta daca utilizatorul respecta conditiile de
mediu gi utilizare definite in instructiunile de utilizare.



