Anexa 1

Specificatia Tehnica Completata

Model: EW 1; Nr. DM: DM000302757; Producator: STEELCO S.P.A.; Tara: Italia.

Specificarea tehnica deplina solicitata de catre
autoritatea contractanta

Specificatia tehnica propusa de operatorul economic

Dispozitiv pentru reprocesarea automata a endoscoapelor
Descriere: Concepute pentru a dezinfecta si steriliza folosind un
sistem automat de spalare si curdtare a endoscopului.

a) Static pe podea sau masa
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Reason: MoldSign Signature
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MOLDOVA EUROPEANA

b) Un ciclu deplin sa contina urmatoarele etape:
- Curéatirea/Spalarea

- Clatirea

- Dezinfectia

- Clatirea

- Clatirea finala

- Uscarea canalelor

c) In caz de necesitate sa fie posibil de adaugat o etapa
aditionala de pre curatire.

d) Monitorizarea si controlul fluxului solutii pe fiecare canal
separat.

e) Verificarea si detectarea automata a scurgerilor
endoscopului sa fie efectuata pe parcursul intregului ciclul de
dezinfectie.

f) Timpul unui ciclu deplin de reprocesare: < 30 min

Dispozitiv pentru reprocesarea automata a endoscoapelor
DA Descriere: Concepute pentru a dezinfecta si steriliza
folosind un sistem automat de spalare si curatare a
endoscopului.
a) DA Static pe podea sau masa - este disponibile si soluita cu
stand pe roti sau integrarea un 2 camerei de setrilizarea care
reproceseaza in paralel.
Vezi pag 12 din Broshure — EW Series
Vezi pag 21 din Broshure — EW Series dimensiule mici permite
instalarea in dependeta de necesitate la bodea sau pe masa in
caz ca se doreste usa sa fie deschisa la nivelul abdomenului.
b) Un ciclu deplin sa contina urmatoarele etape: Pag. 49-50 din
Manualul de utilizare — EW 1. -vezi ceck-ul cu etapele
standarte.
- Curétirea/Spalarea — Prespélare

Scurgere

Uscarea canalelor
- Clatirea — Tratare

Scurgere

Uscarea canalelor

Clatire
- Dezinfectia

Scurgere

Uscarea canalelor
- Clatirea

Scurger
- Clatirea finala- de fap este ultima clatire care urmata de
scurgere.
- Uscarea canalelor - este inclusa automat vind posibil setarea
timpului de sulfare cu aer sub presiune prin intermediul la
comrpesorul intern.
c) DA In caz de necesitate sa fie posibil de addugat o etapa
aditionala de pre curatire. DA este posibil cu acordul
utilizatorului final se fac modificari cu adaugrea oricarei etape
care se doreste. La fel pot fi create programe noi de
reprocesare. Pag. 3 din Data Sheet EW1
d) DA Monitorizarea si controlul fluxului solutii pe fiecare canal
separat. pag. 1, 2 din Data Sheet EW1, Dosing:
Automatic chemical dosing via membrane pumps controlled
by double flowmeters.
pag. 65 din Manualul de utilizare — EW 1, este confirmarea
care se monitorizeaza cantitatea de solutie.
e) Verificarea si detectarea automata a scurgerilor
endoscopului sa fie efectuata pe parcursul intregului ciclul de
dezinfectie. pag. 2 din Data Sheet EW1 - Leakage test Leak test
is executed during the whole wash/disinfection cycle with
automatic cycle stop in case of anomaly.
f) DA Timpul unui ciclu deplin de reprocesare: < 30 min pag.49-
50 din Manualul de utilizare — EW 1. In ceck este indigat
timpul de 17 min pentru un ciclu stadart.
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g) Tipuri agenti anti microbieni: Chimici (peracetic acid,
glutaraldehyde, chlorinedioxide)

h) Compatibil cu urmatoarele tipuri de endoscoape:

Olympus obligatoriu
Fujifilm obligatoriu
Pentax obligatoriu
Storz obligatoriu

Alti producatori indicati producatorii oferiti

i) Rezervor, | 29 litri

j) Variatia de temperatura < 45 grade

k) incircarea detergent Automata

[) Alarma Automata

m) Stand pe roti, optional

n) Auto dezinfectare

g) DA Tipuri agenti anti microbieni: Chimici (peracetic acid,
glutaraldehyde, peroxid de hidrogen) pag. 9 din Manualul de
utilizare -EW 1

h) DA Compatibil cu urmatoarele tipuri de endoscoape:

Olympus obligatoriu
Fujifilm obligatoriu
Pentax obligatoriu
Storz obligatoriu

Alti producator - Sonoscape, INTUITIVE, AUHUA

Vezi Set de conectoare endoscopice si scrisorile de confirmare
de la producator.

i) Rezervor, | 2 9 litri — Consumul de apa 6 pentru a umplea
camera. Pag. 1 din Data Sheet EW 1 si pag. 49-50 din
Manualul de Utilizare EW1 confirmarea cantitati de apa
necesare pentru fiecare faza..

Va fi prezent Rezervor de apa integrat in sistemul de osmoza
cu care va fi livrat sisteumul de reprocesare cu volumul de 50
litri

j) DA Variatia de temperatura < 45 grade in dependeta de
timpul dezinfectantului temperatura pentru faza de
dezinfectare este conform standartului de eficienta a
dezinfectantului pentru anumi dezinfectati sint recomandari
de temperaturi mai mari.

Pag. 3 din Data Sheet EW 1

Peracetic acid disinfection temperature 35°C/95°F, cycle phase
time 5 min.

Glutaraldehyde disinfection temperature 55°C/131°F, cycle
phase time 5 min.

Pag. 49-50 din Manual de Utilizare EW1

In cecul imprimat sint indicate temperaturile de la 2 sensori
de temperatura care monitorizeaza continua.

k) DA Tncircarea detergent Automata pag. 1 din Data Sheet
EW 1 - Dosing:

Automatic chemical dosing via membrane pumps controlled
by double flowmeters

I) DA Alarma Automata — pag. 3 din Data Sheet EW 1 - Audible
and visual alarms provide quality control for each wash cycle.
Pag. 59 din Manual de Utilizare EW1.

m) DA Stand pe roti, este inclus, va livrata cu stand pe roti
conform imaginei de mai jos.

u | — U
n) DA Auto dezinfectare — Self disinfection pag. 1 din Data

Sheet EW 1; Pag. 25 din Manul de Utilizare EW 1 -
Autodezinfectare conform standartele EN ISO 15883:4
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o) Endoscoape per ciclu>1

p) Solutii de dezinfectie pentru minim 100 cicluri depline.

qg) Cel putin 5 canale, la care se poate de conectat
endoscoapele.

r) Sistem de prefiltrare a apei.

s) Imprimanta externa.

t) Compresor de aer, in cazul in care dispozitivul are nevoie de
compresor pentru functionare.
u) Include in pret deservirea si piesele necesare pentru 4 ani.

o) DA Endoscoape per ciclu = 1 —in dependeta de tipul cosului
si timpul endoscopului

Endoscop Video (flexibil) - 1 loc

Bronhoscoape video — 2 buc

Bronhoscope fibroscoape - 1

p) Solutii de dezinfectie pentru minim 100 cicluri depline.

DA inclus la alegere utilizatorului final va fi setata conform
tipului de dezinfectat ales de la pag. 9 din Manual de Utilizare
EW1

g) DA Cel putin 5 canale, la care se poate de conectat
endoscoapele. Pe cos sint prezente 6 canale care pot fi
conectate la endoscop + 1 canal pentru de testare ermetica.
Pag. 27 — 31 din Manualul de Utilizare EW 1

r) DA Sistem de prefiltrare a apei. — va fi inclus in set osmoza
inversa pentru prefiltrarea apei si formarea presiunei
necesare pentru lucru continu a sistemului de reprocesare.

La fel pe podul sistemul de reprocesare sint prezente 2 filtre
bactericide de 0,45 0,1 microni. Pag. 2 din Data Sheet EW 1

s) Imprimanta internad inclusa

Descrizione:
C:\Users\AlessandraViel\Do
wnloads\EW1_open_chemical
_storage_ST2-iloveimg-resize

t) DA Compresor de aer, intern inclus in complectatia standara

u) DA Include in pret deservirea si piesele necesare pentru 4
ani. Inclus — conform pag. 69 din Manualul de Utilizare EW 1.
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Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

Driven by customer needs

Steelco is a leading infection control solution provider,
supplying the healthcare, laboratory research and pharma
sectors. Active in over 100 countries, Steelco has equipped
numerous world renowned hospitals and counts among its
customers household names in the laboratory, pharmaceutical
and industrial sectors.

Driven by customer feedback, Steelco develops, manufactures
and supplies solutions that maximize infection control, safety,
optimize processes and minimize costs. Already a leader

in innovation in areas such as automation, the integration
within the Miele organization has provided additional boost in
technological development.

Steelco provides technical service and user training courses at
the Steelco Academy as well as at customer sites.

Our optional remote diagnostics capabilities and worldwide
team of factory trained engineers ensure that you receive the
service support you need to cost effectively maximize the
uptime of your equipment.
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ARES system

Covering the entire workflow of endoscope reprocessing

Our ARES system platform offers a comprehensive selection Our series of automated endoscope reprocessors best

of devices covering the entire workflow of endoscope ensure reprocessing efficiency, infection control, and cost-

reprocessing. effective operation, thanks to dedicated workflow solutions,
full integration with our low temperature vaporized H20:2

With a focus on safety, automation, traceability, and sterilizers and SteelcoData Ares traceability software, not to

ergonomy, we guarantee full compliance with international mention RFID hands-free process and unigue OCS - One-

standards and leading-edge technology such as the OCS Time Connection System technology.

system - One-Time Connection system, yet another step
forward in terms of process optimization and infection
control.




Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

Key Advantages

A winning combination

Process
Quality

Steelco AERs have been designed to
fully comply with ISO 14937 and/or

ISO 15883 standard for low temperature
washing and high level disinfection or
liguid sterilization of flexible endoscopes.
Results have been independently
certified by duly accredited third-party
laboratories.

All devices are manufactured in

stainless steel for optimal hygienic
perfomances and to grant automatic and
programmable thermal self-disinfection
cycles: the preferred method according
with ISO 15883-4.

Whatever the sizes and layout of

your endoscopic department, we help
you plan, manage and optimize the
workflow to best ensure efficiency,
productivity, and cost-effective
operation. With this aim, we do not
simply offer endoscopic reprocessing
devices but a complete and integrated
reprocessing system with carefully
designed accessories.

A One-time

—ME
=
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Connecting endoscopes channels with
one gesture: OCS technology, a one-
time connection system shared between
prewashing, washing/disinfection, and
drying/storage devices.

This fast, ergonomic, and user-friendly
technology allows one-time endoscope
handling and channel connection,
simultaneously ensuring three times
speedier connectivity.

5) RFID

Steelco ARES platform RFID hands-free
process starts from pre-washing units

to AERs and Drying Storage Cabinet.
Traceability identification of operators
and scopes is made safe with the
touchless use of bracelets or badges.

No need to touch the device control
panel anymore, thus reducing potential
cross-contamination risks and enhancing
nurses’ and patients’ safety.
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Small endoscopy clinics

Compact and smart solutions that help you dramatically
reduce the necessary footprint even in the most restricted
endoscopy suites while guaranteeing the best treatment
efficacy and the highest safety levels. Our pass-through
systems ensure a clear separation between dirty and clean
areas to avoid the risk of cross-contaminations.

The ideal workspace for your bronchoscopes or cystoscopes
reprocessing needs provides the most excellent level of
patient care thanks to the integration with sterilization
devices.

Pulmonology

Bronchoscopes allow fast and minimally-invasive
procedures in the respiratory tract. Steelco has
developed dedicated solutions allowing the high-
level disinfection, liquid sterilization, and terminal
low-temperature sterilization of bronchoscopes.

Urology and Gynecology

Cystoscopes allow the intervention of the
urinary tract. Steelco has developed dedicated
solutions allowing the high-level disinfection,
liquid sterilization, and terminal low-temperature
sterilization of cystoscopes.

Gastroenterology

The increasing number of screening and prevention
programs demand hospitals to be able to

improve the safety and throughput of endoscope
reprocessing. Steelco has developed cutting-edge
solutions for the high-level disinfection and liquid
sterilization of endoscopes used in this application
(gastroscopes, colonoscopes, duodenoscopes,
ultrasound endoscopes, etc.).

ENT

Despite being less complex than Gl endoscopes, the
reprocessing of ENT endoscopes is moving towards
the same standards used in gastroenterology.
Steelco has developed dedicated solutions allowing
the high-level disinfection, liquid sterilization, and
terminal low-temperature sterilization of ENT
endoscopes.
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Reduction of Cross-Contamination
in a Small Footprint

Pass-through devices for a one-way workflow
from dirty to clean areas in order to avoid potential
recontamination of reprocessed endoscopes and
their related accessories. Ultimate safety solutions
to bring endoscopes reprocessing to the next level
thanks to the integration with low-temperature
sterilization for cystoscopes and bronchoscopes.

SteelcoData Suite & OCS system

Ensure a complete endoscope reprocessing
traceability with SteelcoData Suite and speed

up your workflow thanks to the unigue OCS
connection system - One Connection System
shared among our pre-cleaning, washing,
disinfection, drying, and storage devices. Dedicated
and integrated technologies for an even faster,
safer, and error-proof reprocessing of your
endoscopes.
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Integration of endoscope
reprocessing in CSSD

Endoscopy requires a level of safety similar to that of a

CSSD; therefore, the long-term aim is to align endoscopy
reprocessing standards to those of a CSSD, with an ultimate
integration of sterilization and traceability. The centralization
of endoscopy reprocessing departments indeed boosts
hospital efficiency while benefitting from synergies in
personnel training and availability: this results in a great
advantage when planning for future developments in order to
better cope with expansions.

Pulmonology

Bronchoscopes allow fast and minimally-invasive
procedures in the respiratory tract. Steelco has
developed dedicated solutions allowing the high-
level disinfection, liquid sterilization, and terminal
low-temperature sterilization of bronchoscopes.

o1

Urology and Gynecology

Cystoscopes allow the intervention of the
urinary tract. Steelco has developed dedicated
solutions allowing the high-level disinfection,
liquid sterilization, and terminal low-temperature
sterilization of cystoscopes.

Gastroenterology

The increasing number of screening and prevention
programs demand hospitals to be able to

improve the safety and throughput of endoscope
reprocessing. Steelco has developed cutting-edge
solutions for the high-level disinfection and liquid
sterilization of endoscopes used in this application
(gastroscopes, colonoscopes, duodenoscopes,
ultrasound endoscopes, etc.).

ENT

Despite being less complex than Gl endoscopes, the
reprocessing of ENT endoscopes is moving towards
the same standards used in gastroenterology.
Steelco has developed dedicated solutions allowing
the high-level disinfection, liquid sterilization, and
terminal low-temperature sterilization of ENT
endoscopes.

Cardiology

Traditional manual reprocessing protocols for TEE
probes do not provide optimum hygienic standards.
To improve reprocessing safety and hygienic
standards Steelco has developed dedicated
solutions for the high-level disinfection of TEE
probes.
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Workflow Optimization

Centralization of endoscopy reprocessing
departments indeed ensures safe and adequate
workflows with a clear separation of dirty

and clean areas to prevent the environmental
recontamination of endoscopes. Hospitals can
benefit from workflow differentiations with

the possibility to integrate sterilization on the
basis of each specific endoscope application
(gastroenterology, urology, pneumology etc...).

High Throughput

Increased productivity as a result of bigger and
adequate spaces combined with a focus on
flexibility thanks to dedicated single scope devices
to tackle urgencies as well as high-capacity ones
to treat up to 3 standard endoscopes or up to 9
fiberbronchoscopes or cystoscopes in the same
unit.

-
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EPW 100 S

Semi-automatic device supporting
endoscopes manual cleaning

Overall dimensions Key Features

WxDxH: +
450 x 280 x 230 mm

Automation

Rapid, easy, and traceable semi-
automation of manual cleaning:
continuous leak test, channels flushing,
rinsing, and purging.

Eco-Friendly

Automatic dosing of single-shot
detergent eliminating any risk of waste.

Dedicated self-disinfection cycle.

+ Continuous leak testing throughout the

10

cycle.

EPW 100 S is an automated system
assisting manual cleaning. Thanks

to the automatization of the leak test
and the washing and the rinsing of
the endoscope channels, it supports
operators eliminating the risk of injury
and errors.

Equipped with a user-friendly HMI, the
device permits hands-free instrument
and operator identification through a
barcode reader or RFID system.

The device allows total immersion of
endoscopes according to most European
country guidelines.

+ Easy Residue Testing
In a single gesture, the device conveys
the rinsing water into a container for
organic residue testing.

+ Intuitive Control Panel
Easy to use “soft touch” control panel

and step by step cycle input
by dedicated cards for — - \

| RFID))) ST
barcode or RFID systems. ﬂi@h

ST e
e
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OCS Technology

EPW 100 S is equipped with OCS One-Time
Connection System, a single connection system
shared by pre-washing, washing/disinfection, and
drying/storage devices -drastically reducing the risk
of errors and endoscope manipulation throughout the
process.

Hands-Free Process

Fast, hands-free hygienical selection of endoscopes
and operators through the “built-in” barcode reader
or RFID system. No need to touch the device control
panel anymore, thus reducing potential cross-
contamination risks and enhancing nurses’ and
patients’ safety.

Full Traceability

This model provides a record of the cycle that can be
printed, transferred to a USB stick, or integrated into
the SteelcoData traceability system.

Sinks and Furnitures for Manual Cleaning

Different sized sinks and cabinets specifically designed for manual cleaning. The
sinks are available with fixed or adjustable height, with stainless steel or Corian®
tops. Furthermore, they can also be equipped with an automatic system for

filling and draining the sink itself combined with EPW 100 S device. N
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EW 1 Series

Compact endoscope reprocessors

Treatment capacity

1 standard flexible endoscopes
up to 2 video broncho/cystoscopes
up to 4 fiber broncho/cystoscopes
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Key Features

+ Single door or double door pass-
through versions.

+ Ergonomic loading and unloading
thanks to the hinged door that acts
as a stand and as an anti-dripping
surface.

+ Double bacteriological water
filtration system down to O,1 micron
to ensure optimum disinfection
performances.

The EW 1 Series of automatic endoscope
reprocessors is designed for low-
temperature washing and high-level
disinfection/liquid sterilization of
flexible endoscopes of the major brands
and models available in the market. The
series also allows the treatment of rigid
endoscopes.

The devices’ compact design assures
low cycle costs by minimizing water,
chemicals, and energy consumption,
guaranteeing an optimal level of
infection control and prevention.

+ Washing chamber forced warm air
drying as an option.

+ Automatic and programmable thermal
self-disinfection of the chamber, the
washing cart, and the hydraulic circuit:
the preferred method according with ISO
15883-4.

+ 3 chemical dosing pumps.
Integrated printer.




High throughput washing carts

The washing carts allows the proper placement of the endoscopes,
avoiding overlapping points and ensuring a safe positioning even for
the most delicate instruments.

Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

Flexibile Solution

A compact and highly flexible design. Also available in
a "rack configuration” with two units installed one on
top of the other in a unigue frame structure to fit even
the most restricted spaces. The rack configuration
allows the complete asynchronous reprocessing of
endoscopes in two completely independent units.

Optimal Performance with
Steelco Chemicals

EW 1 has been developed to fully comply with EN ISO
15883-4 and EN ISO 14937 in combination with its
validated set of chemistry for high-level disinfection
or liquid sterilization processes at low temperature.

Full Traceability

Faster endoscope and operator recognition through
the barcode/RFID reader option. Cycle details can be
stored on a memory stick connected to the integrated
USB interface, printed by the built-in thermal printer,
or alternatively registered in the optional SteelcoData
traceability software.

==

I
i
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EW 1S Series

Endoscope reprocessors with OCS technology

Equipped with a motorized hinged door,
the devices’ compact design assures
low cycle costs by minimizing water,
chemicals, and energy consumption.

With their integrated individual channel
monitoring system, they guarantee a
higher level of safety by checking the
instrument channels’ flow and pressure.

Doors are automatically actuated
through a proximity sensor for a hands-
free instrument loading operation.

The devices are endowed with a stainless
steel base for the storage of process
chemicals.

The rack configuration is available to
allow the asynchronous reprocessing of
endoscopes even in the most restricted

spaces.
Treatment capacity Key Features
1 standard flexible endoscopes + OCS connector, a one-time a stand and as an anti-dripping surface.
up to 2 video broncho/cystoscopes connection system shared between + Dedicated EW 1S mesh trays are
up to 3 fiber broncho/cystoscopes prewashing, washing/disinfection, and compatible with Steelco ED 200 S series
+ Single door or double door pass- + Automatic and programmable thermal
through versions. self-disinfection cycle: the preferred
+ Washing chamber forced warm air method according with ISO 15883-4.
drying as an option. + 3 chemical dosing pumps.
+ Ergonomic loading and unloading + Integrated printer.

thanks to the hinged door that acts as Full traceability with SteelcoData Suite.

14
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SteelcoSure Process Control

Steelco Process Challenge Device (PCD), customized for our EW Series, is an
auxiliary device for routine cleaning efficacy monitoring in compliance with ISO

Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

OCS Technology

A fast, ergonomic, and user-friendly technology that
minimizes operators handling of the endoscopes in
all the phases of the process, significantly decreasing
the risk of cross-contamination and the possibility of
human errors.

RFID Hands-Free Process

Steelco ARES platform grants higher levels of

safety thanks to a “hands-free” process with RFID
technology. Traceability identification of operators
and scopes is made safe with the touchless use of
bracelets or badges. No need to touch the device
control panel anymore, thus reducing potential
cross-contamination risks and enhancing nurses’ and
patients’ safety.

Optimal Performance with
Steelco Chemicals

EW 1S has been developed to fully comply with EN
ISO 15883-4 and EN ISO 14937 in combination with its
validated set of chemistry for high-level disinfection
or liquid sterilization processes at low temperature.
RFID chemical identification: an additional safety
feature to identify the proper chemical positioning
and usage.

15883-5 and HTM 01/06. Furthermore, the professional sterile water sampling kit
Steelco Q-Water BSK is available for the safe routine sampling of the final rinse
water of AERs. Other SteelcoSure process control indicators are available.

T\
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EW 1S MAXI

Endoscope reprocessors with automatic OCS coupling

Treatment capacity

1 standard flexible endoscopes
up to 2 video broncho/cystoscopes
up to 3 fiber broncho/cystoscopes
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Key Features

+ OCS connector, a one-time
connection system shared between
prewashing, washing/disinfection, and
drying/storage devices.

+ Washing chamber forced warm air
drying as an option.

+ Automatic and programmable
thermal self-disinfection cycle: the
preferred method according with ISO
15883-4.

In this model, the OCS connector is
automatically coupled through a
pneumatic piston located on the top

of the washing chamber, for a faster
process, a reduction of endoscope
manipulation, and a facilitation of nurses
daily job.

Available as single door or double door
pass-through versions, EW 1S MAXI
has been developed to fully comply
with EN ISO 15883-4 and ISO 14937

in combination with its validated set

of chemistry for high-level disinfection
or liquid sterilization processes at low
temperature.

Smaller footprint, bigger chamber: low
consumption with a small footprint, yet
with a bigger chamber and washing cart
dimensions in comparison with EW 1 S.

RFID chemical identification: an
additional safety feature to detect the
proper positioning and usage of the
correct chemicals validated according
with 1ISO 15883-4.

+ 3 chemical dosing pumps.

Integrated printer.

Integrated RFID system for endoscope
and operator identification and hands-
free processes.
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Zero Gap Installation

through installations.

Hands-Free Process

and unloading operation.

Workflow solutions

Full Traceability with SteelcoData

Complete endoscope reprocessing traceability with SteelcoData Live & Ares: a
web-based and cloud-ready traceability software designed explicitly to track
and monitor each activity implemented in your ARES department.

Service accessibility from the front allows more
accessible maintenance activities and a reduced
footprint for better exploitation of the space, meaning
no need to have extra space to the sides in pass-

Doors are automatically opened through a foot pedal
or RFID sensor for a hands-free endoscope loading

Steelco offers a comprehensive range of solutions to
meet the challenges of your reprocessing facilities.
Dedicated EW 1S MAXI mesh trays are compatible
with Steelco ED 200 S series of drying cabinets.

Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

17



Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

EW 2 S Series

Endoscope reprocessors with OCS technology,
2 or 3 endoscopes capacity

Treatment capacity

EW 2 2S model

2 standard flexible endoscopes

up to 4 video broncho/cystoscopes
up to 6 fiber broncho/cystoscopes
up to 2 TEE probes

EW 2 3S model

3 standard flexible endoscopes

up to 6 video broncho/cystoscopes
up to 9 fiber broncho/cystoscopes
up to 2 TEE probes

18

Key Features

+ OCS connector, a one-time
connection system shared between
prewashing, washing/disinfection, and
drying/storage devices.

+ Washing chamber forced warm air
drying as an option.

+ Automatic and programmable
thermal self-disinfection cycle: the
preferred method according with ISO
15883-4.

+

The EW 2 S Series is equipped with
OCS One-Time Connection System
technology, a single connection system
shared among pre-washing, washing/
disinfection, and drying/storage devices.

Available as single door or double door
pass-through versions, the models are
equipped with sliding drawers that allow
easy instrument loading and unloading
operations, allowing ergonomic and
effortless general use.

Doors are automatically actuated
through a proximity sensor for a hands-
free instrument loading and unloading
operation.

Sliding door opening.

Dedicated EW 2 S mesh trays are
compatible with Steelco ED 200 S series
of drying cabinets.

RFID chemical identification: an
additional safety feature to detect the
proper positioning and usage of the
correct chemicals validated according
with 1ISO 15883-4.

3 chemical dosing pumps
Integrated printer




Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

Dedicated Safe Case for TEE
probes

Safe Case enables the reprocessing of TEE probes.
The electrical transducer, the connection cable and
the operating unit are protected in a hermetically
sealed case, while the flexible tube remains exposed
to the washing and high-level disinfection process.

Optimal Performance with
Steelco Chemicals

EW 2 S has been developed to fully comply with EN
ISO 15883-4 in combination with its validated set

of chemistry for high-level disinfection processes

at low temperature. RFID chemical identification:
an additional safety feature to identify the proper
positioning and usage of the correct chemicals
validated according with ISO 15883-4.
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Full Traceability

Faster endoscope and operator recognition through
the barcode/RFID reader option. Cycle details can be
printed by the built-in thermal printer or alternatively
registered in the optional SteelcoData traceability
software.

Workflow solutions

Steelco offers a comprehensive range of solutions to meet the challenges of
your reprocessing facilities. With this aim, we do not simply offer endoscopic
reprocessing devices but a complete and integrated reprocessing system with
carefully designed accessories.
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Dimensions and technical data

Layouts and configurations

EPW 100 S

Overall dimensions mm
w D H
450 280 230

Different sized sinks and furniture specifically designed to assist manual cleaning. These are ideal
solutions for positioning the EPW 100 S especially combined with sink automation.
The sinks are available with fixed or adjustable height, with stainless steel or Corian® tops.

Dimensions available WxDxH mm: 1200/1600/2000 x 700 x 900 fixed height
1200/1600/2000 x 700 x 850/1150 adjustable height

0 EW 1 single door
2| EW
= EW 1/1 with wheels
EW 1/1 RACK
-

Overall dimensions mm

w D H
600 630 953
600 630 1200
750 690 1643

EW 1 double door

EW 1/2
EW 1/2 RACK

Overall dimensions mm

w D H
710 570 1206
860 570 1663

°

\

| [s

[
Bt

Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

EW1S
Single and double door
Single unit

Rack configuration

Overall dimensions mm

W D H
704 570 1700
900 590 1890

[ —

EW 1S MAXI Overall dimensions mm
Single and double door w D H
Single unit 650 587 1850
EW22/3S Overall dimensions mm
Single and double door w D H
Single unit 860 710 1960
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Steelco Automated endoscope reprocessors EW Series

= EW1S
Technical Data EPW100S EW1 EW 1S MAXI| EW22S EW23S
Device configuration

Single door -
Double door -
Rack single door - asynchronous and totally independent chambers -
Rack double door - asynchronous and totally independent chambers -
Duodenoscope support -
RFID safety control system for chemicals - -
Automatic and programmable thermal self-disinfection - °
Door configuration

Manual hinged door - ° - - - -
Automatic hinged door - = ° ° = =
Automatic sliding door - - - = ° °
Door opening system

Manual = ° = = = =
Hands-free proximity sensor - - ° - ° °
Hands-free RFID sensor integrated on device panel - - ° ° - -
Hands-free foot pedal - - - ° = =
Endoscope connection system

Traditional = ° = = = =
OCS technology ° = ° ° ° °
Capacity

Standard endoscopes (i.e. gastroscopes, colonoscopes, duodenoscopes, etc.) 1 1 1 1
Video broncho/cystoscopes 1 2 2 2
Fiber broncho/cystoscopes 1 4 3 3
TEE probes - - - -
Workflow optimization

Mesh basket compatible with ED 200 S drying cabinets - - ° ° ° °
Double stage water filtering system

0,45 um + 0,1 um bacteriological filters - ° ° ° ° °
Control system and traceability

HMI 4
Integrated printer

Barcode reader

RFID reader

Ethernet port

USB port

SteelcoData software

O O O o o
e ¢ O O O o o
1 (]
! °
1 [ ]

e o O
e o O
e o O

N OAN
N O O W

3” 3]57: 7” 7H 5‘7!I 5’717

O e ¢ O e O

O e O O O
e O o
e O o
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EW 1
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1SO 13485:2003

Compact automated endoscope reprocessor

Specifications

<7 i

1SO 9001:2008

The new Steelco EW 1 machine has been developed to comply to

the ISO 15883 directives.

carts.

energy.

self disinfection.

EW 1 design provides an installation set for any facilty:
: . Single door

. Double door pass through

The “rack” option set-up for two EW 1 unit allows asynchronous

reprocessing of 2 flexible endoscopes on a small footprint
. Single door - double unit on “rack”

. Double door pass through - double unit on “rack”

The EW 1 washer disinfector is capable to reprocess 1 flexible
endoscope, up to 3 video fiberscopes/cystoscopes of all types
and brands and up to 11 rigid endoscopes with dedicated wash

The integrated monitoring system assures a higher level of safety
by checking flow and pressure of the instrument connection.

EW 1 endoscope reprocessor performs chemical disinfection
cycle for instruments and a thermal disinfection cycle for device

Highest flexibility is granted by the compact design, which assures
low cycle costs by reduced consumption of water, chemicals and

Dimensions:
Single door

External WxDxH:
600mm x 630mm x 945mm
23.62” x 24.80” x 37.20”

Chamber WxDxH:
415mm x 480mm x 375mm
16.33” x 18.90” x 14.76”

Door passage WxH:
415mm x 260mm
16.33” x 10.23”

Double door

External WxDxH:
710mm x 570mm x 1206mm
23.62” x 24.80” x 47.48”

Chamber WxDxH:
415mm x 480mm x 375mm
16.33” x 18.90” x 14.76”

Door passage WxH:
415mm x 260mm
16.33” x 10.23”

Water consumption:
(6 1) per chamber fill

Sound level:

< 40 dB standard configuration

56.2 dB with forced air drying system
Cycles:

3 pre programmed, 4 user defined

Drying:

Complete purging of the instrument channel by a

built-in 0,2um sterile air system.

Washing chamber and endoscope external surface

warm air drying is also available as option.
Process chemicals:

Compatible and tested with peracetic acid
(cold disinfection) and glutaraldehyde.

Dosing:

Automatic chemical dosing via membrane pumps

controlled by double flowmeters

Steelco S.p.a. - VIA BALEGANTE, 27 — 31039 RIESE PIO X (TV)

Tel. 0039 0423 7561

Fax 0039 0423 755528  www.steelcospa.com
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Standard features

<7 i

M€ED
1SO 9001:2008

1SO 13485:2003

Channels monitoring

Hinged drop down door

Stainless steel door frame, stainless steel
AISI 316L (DIN 1.4404) washing chamber
side, high visibility HST tempered full glass
door external side.

The door acts as a loading platform for wash
carts for a convenient instruments loading
and unloading job.

Locking Door

Door locking system during cycle execution
grants operator safety and prevents
interference with wash cycle.

Washing system

Two separate hydraulic circuits and pumps
for endoscope channel and washing
chamber

Two rotary spray arms, one on the bottom
and one on the top of the chamber

Spray arms made of AlISI 316L stainless
steel (DIN 1.4404)

Easily disassemble washing arms for
cleaning and maintenance

The EW 1 drain system guarantees the
complete emptying of the washing chamber
and hydraulic circuit.

Water connections and filtration

One (1) water line connection available for
cold/mixed or demineralized water.

Water line is equipped with two (2) flow
meters for checking and validation of water
quantity and with a water filtration system
(one 0.45 ym and one 0.1 ym filter).

Water level sensor into the washing
chamber.

Channels treatment

The channels treatment is guaranteed by a
dedicated pump, a flow sensor and pressure
transducer for the water circulation control.

Channels purging/drying system

Tel. 0039 0423 7561
Capitale sociale Euro 3.000.000,00 i.v.

Built-in sterile air system, made up of 0,2uym
filter for the air sterilization, that ensures the
complete purging of the instrument
channels.

Leakage test

The leak test verifies the suitability of
instruments to be treated into the machine
preventing possible problems before they
cause serious damages

Leak test is executed during the whole
wash/disinfection cycle with automatic cycle
stop in case of anomaly

Channels check

Endoscope channel flow and pressure
monitoring during the whole cycle.

Automatic stop of the operating cycle in
case of alarm and automatic rinsing for the
total removal of eventual chemical product
residuals.

Circulation pumps

110W power pump, 90 I/min flow dedicated
to endoscope channel washing

110W power pump, 90 I/min flow dedicated
to washing chamber washing arms

Chemical dosing

The correct dosing quantity is essential for
trustworthy disinfection results.

Two (2) membrane pumps provide precise
addition of liquid chemical agents.

Volumetric check of the dosed chemicals by
double, high accuracy flow meters for
checking and validation of disinfectant and
detergent quantity.

Chemical storage

EW1 endoscope reprocessor is endowed
with a stainless steel base for the storage of
process chemicals.

Up to three (3) chemical tanks 5It capacity.
Level sensor check.

Washing chamber heating element

2.6 kW electrical heating element
Electronic thermostat

Two (2) independent PT1000 temperature
probes

One (1) additional PT 1000 probe for the
checking of inlet water temperature

Steelco S.p.a. - VIA BALEGANTE, 27 — 31039 RIESE PIO X (TV)

Fax 0039 0423 755528

www.steelcospa.com
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Microprocessor Control System

* Possibility of up to 7 storable programs
3 standard programs, 4 user definable
programs

* Pre memorized programs follow the
chemicals used for the validation, are
developed by Steelco and certified by
microbiological hygienic report.

* Different programs are selectable from the
control panel. Cycle start is possible only
after the operator recognition.

—‘ I::Net g
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1SO 9001:2008

1SO 13485:2003

e Peracetic acid disinfection temperature
35°C/95°F, cycle phase time 5 min.

* Glutaraldehyde disinfection temperature
55°C/131°F, cycle phase time 5 min.

e Thermal disinfection cycle: 80°C/176°F
washing phase (cycle phase time 10 min.),
air drying

Process traceability

Steelco EW 1 gives a report for each
disinfection cycle including:

MD 04#07 Rev.05

¢ EW 1 serial number identification

System control panel ¢ |d of the instrument (up to 3 intruments)
e Soft touch control system on glass panel e Id of the operator who activated the cycle
e 3,5” graphic colour LCD display It also gives a report of all parameters in
. process:

* Cycle time
*  Water consumption
* Chemical products dosing
* Phase details
At the end it points out that the cycle has been
correctly processed.
Drain Pump

System Monitoring  Independently operated drain pump for
» Constantly informs the operator regarding efficiently pumping out waste water
machine status, cycle phase, remaining
cycle time to the end of treatment and the
chamber temperature.

Construction

¢ Audible and visual alarms provide quality Wash Chamber and door internal

control for each wash cycle. side
* Water level sensor for water sump load «  Constructed using AISI 316L BA Ra<30pin
e RS 232 Port for printer connection to (Ra<0.8um)

monitor and validate washing cycle » Designed and constructed with smooth

e USB port for historical cycle data, machine edges and corners removing areas where
parameters and washing programs dirt can accumulate and allow bacterial
download. Allows easy software upgrades. growth.

Process washing and disinfection Exterior

Cycles + AISI 304 Scotch Brite finish Ra<40pin
EW1 is compatible and tested with peracetic (Ra<1.2pm)
acid (cold disinfection), glutaraldehyde and
can perform thermodisinfection cycles.

By using Steelco process chemicals the EW 1
automatic endoscope reprocessor reaches the
highest efficiency results proven by
microbiological tests together with complete
documentation and instruments maximum safety
conditions.

Components

e Constructed using stainless steel and other
materials which are resistant against the
effects of aggressive detergents

Insulation

* High performance melamine insulation

guards against heat loss and reduces noise
* Washing and disinfection cycle phases are: level

prewash, detergent wash, rinse, low
temperature disinfection and two final rinses

Rev.04
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Optional features

Double door pass through version

Additional water connection

e Equipped with two (2) flow meters for
checking and validation of water quantity.
This option is normally required when
demineralized water is available, in order to
perform instrument disinfection and final
rinse with that water.
Powered electrical heating elements

e 4.6 kW electrical heating element to reduce
process total cycle time

* AER total power 5.05 kW

3rd chemical dosing pump
* Membrane pump providing precise addition
of liquid chemical agents (i.e. instrument
lubricant)
Water Softener
* Softens incoming water

* Programmable regeneration with low salt
alarm

Compressed air additional tank
* 3.5 additional tank for compressed air to
improve channel drying
Connection for external compressed
air medical quality
e Max inlet pressure 2 bar
Washing chamber warm air drying
system

» forced HEPA H14 filtered warm air drying
ensures perfect drying of the external
surface of the endoscopes

* 0.75 kW electric heating element

Barcode reader
* allows faster instrument and operator
recognition
Printer

* External printer for validating washing
phases with detailed information

Network connection

e Ethernet connection for the remote
recording of cycle parameters through
SteelcoData traceability software

Mep % “

1SO 13485:2003 1SO 9001:2008

Accessories

* A variety of basket trays for flexible
endoscopes,
videobronchoscopes/cystoscopes or 3
fiberscopes/cystoscopes with separate
control, rigid scopes...

* Using the “rack” option, two EW 1 machines
will be installed on the top of each other on
a mobile shelf. This set up allows
asynchronous reprocessing of 2 flexible
endoscopes on a small footprint.

Cleaning chemicals

* Dedicated cleaning chemicals are available.

Required utilities

For connection details please refer to installation
drawing of the selected model/version.

Water
Drain Connection

Electrical requirements

e Total power of the machine in standard
configuration 3.05 kW

e 230V/~/50Hz

* other electrical connections are available to
match electrical requirements of installation
site.
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Set de conectoare endoscopice

OLYMPUS - Endoscopes’ connectors set

Code

| Description

STORZ - Endoscopes’ connectors set

Code

| Description

9551588

Connectors set for
series 100/200/XP
Clympus instruments -
noi suitable for

videobronchoscopes
and fiberbronchoscopes

9991640

I

kit

. —a
J

Connectors set for one
Storz endoscope

9991980

it

Connectors set for
series 140/180/1590
Olympus instruments -
not suitable for

videobronchoscopes
and fiberbronchoscopes

PENTAX - Endoscopes” connectors set

FUJIFILM - Endoscopes” connectors set

Code Description Code | Description
9991269 [ Connectors set for 9991267 [ Connectors set for
- series 30/40 Pentax - series 200 Fuji
k n t instruments - nof k n t instruments
= = | suitable for e -
i - i and fiberbronchoscopes a i
9991425 L Connectors set for 9991268 [ Connectors set for
- series TOVB0 Pentax -} seres 25005000600
x instruments - nof x Fuji instruments - mof
" = | suitable for = = | suitable for
o videobronchoscopes - videobronchoscopes
a | and fiberbronchoscopes . | and fiberbronchoscopes
9991499 L Connectors set for 99911837 [ Connectors set for
- series 90 and 110 - seres 700 Fuiji
x Pentax instruments x instruments - mof
= = = = | suitable for
a i videobronchoscopes
a | a | and fiberbronchoscopes
99913903 L Connectors set for 99912688 L Connectors set for
- series i20 Pentax - seres 380 Fuiji
x instruments x instruments - mof
= = = = | suitable for
a g 2 L videobronchoscopes
8 8 and fiberbronchoscopes




SONOSCAPE - Endoscopes’ connectors set

INTUITIVE - Endoscopes’ connectors set

| Code

: -4
it
s

Sonoscape EG-5GT

. Code Description Description
99912885 I Connectors set for ED200566 I Connection kit for
- series 500 Sonoscape e Intuitive ION
R . t—- instruments R - E_ instruments
“KIE= “KIE=
" - 2 ber |
%] A 8 d
99912886 I Connectors set for
- series 550 Sonoscape
2 k i t_ instruments
- -
] A
99914789 Connectors set for
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Manual de utilizare
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Va multumim ca ati achizitionat acest aparat.

Instructiunile de instalare, intretinere si utilizare, prezentate in paginile urmatoare, au fost concepute pentru a
asigura o durata lunga de viata si performante maxime ale echipamentului.

Urmati aceste instructiuni cu strictete.

Echipamentul a fost proiectat si fabricat utilizind ultimele inovatii tehnologice disponibile.
Va rugam sa il utilizati cu atentie.

Satisfactia dumneavoastra este cea mai buna rasplata pentru noi.

AVERTISMENT:

NERESPECTAREA, CHIAR SI NUMAI PARTIALA, A INSTRUCTIUNILOR DIN PREZENTUL MANUAL SE

SOLDEAZA CU PIERDEREA VALABILITATII GARANTIEI SI CU EXONERAREA DE ORICE RASPUNDERE A
PRODUCATORULUL.

PREZENTUL MANUAL CUPRINDE TOATE OPTIUNILE CU CARE POATE FI ECHIPATA MASINA.
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1. REGULI GENERALE

1.1 Limitarea raspunderii producatorului

Producatorul nu poate fi facut responsabil pentru defectiuni sau probleme generate de modificarea si/sau aplicarea
incorecta si/sau utilizarea incorecta a echipamentului.
Cumparatorul trebuie sa respecte toate instructiunile descrise in manualul utilizatorului, in special trebuind sa:

e Utilizeze Tntotdeauna echipamentul respectand limitele admisibile de utilizare;

¢ Efectueze intotdeauna corect si constant operatiile de intretinere;

e Permita utilizarea echipamentului de catre persoane care au abilitatile si competentele necesare pentru acest rol
si functie, care au fost pregatite si instruite in mod corespunzator;

e Utilizeze doar piesele de schimb originale ale producatorului.

Orice modificare, adaptare, sau altele asemenea, care va fi efectuata asupra echipamentelor care sunt comercializate
ulterior, nu obliga producatorul sa intervind asupra echipamentelor furnizate anterior, respectiv nu vor face ca
echipamentul si manualul utilizatorului furnizat impreuna cu acesta sa fie considerate incomplete si inadecvate.

Instructiunile de instalare, intretinere si utilizare, prezentate in paginile urmatoare, au fost concepute pentru a asigura o
durata lunga de viata si performante maxime ale echipamentului.

Pentru operatiile de programare sau intretinere cu o complexitate ridicatd, acest manual serveste drept memorandum
pentru operatiile principale care trebuie efectuate.

Pregatirea necesara referitoare la aceste subiecte poate fi obtinutd prin participarea la cursurile sustinute de catre
producator.

Instructiunile continute de acest manual nu inlocuiesc, ci mai degrabé reprezintd o completare a cerintelor angajatorului
de respectare a legislatiei aplicabile referitoare la standardele de siguranta si preventie.

Pentru aceasta masina se acorda o garantie de 15 luni de la data livrarii.

1.2 Valabilitatea, continutul si pastrarea manualului

Acest manual contine cele mai actuale informatii avute in momentul fabricarii si livrarii echipamentului si este valid pentru
intreaga durata de viata a acestuia.

Producatorul se afla la dispozitia clientului in cazul in care este necesara oferirea de informatii suplimentare sau pentru a
primi sugestii care au drept scop actualizarea manualului pentru a-l face mai compatibil cu necesitatile pentru care a fost
realizat.

Traducerea continutului in limba utilizata de catre client a fost realizata cu atentie deosebita.

Pentru a preveni posibilele accidentari ale persoanelor sau pagubele materiale datorate unei traduceri incorecte a
instructiunilor, clientul trebuie sa:

¢ Nu efectueze operatiuni si s& nu manevreze echipamentul Th cazul in care exista dubii sau indoieli cu privire la
operatiunile care trebuie efectuate;

¢ Solicite serviciului tehnic clarificarea instructiunilor.

¢ In cazul in care manualul este pierdut, solicitati o nou& copie de la producator.

Pentru consultari ulterioare, este important sa pastrati acest manual de instructiuni in apropierea echipamentului.

Tn cazul in care echipamentul este vandut sau transferat, manualul trebuie sa fie transferat noului proprietar sau
utilizator, pentru a le permite acestora sa isi insuseasca cunostintele necesare referitoare la modul de functionare si
semnalele de avertizare.

inainte de instalarea si utilizarea echipamentului cititi cu atentie avertizarile.

Aceasta este o traducere a manualului in limba italiana; in caz de neconcordante, versiunea in limba italiana are
prioritate.
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1.3

Regulamente

Scopul avertizarilor este de a proteja utilizatorul in conformitate cu urmatoarele regulamente si ,Standarde tehnice
corespunzatoare produsului”:

EUROPA:

2006/42/CE (Directiva masini);

93/42/CEE cu modificarile si completarile ulterioare (Directiva dispozitive medicale);
2014/35/EU (Directiva joasa tensiune);

2014/30/EU (EMC - Directiva compatibilitate electromagnetica);

2014/68/EU (Directiva PED);

EN 61010-1 (Securitate);

EN 61010-2-040 (Securitate);

2011/65/CE (RoHS I);

2012/19/CE (DEEE);

si standardele internationale recunoscute:

CEI 61000 (Compatibilitate electromagnetica);

CEI 61326-1 (Compatibilitate electromagnetica);

ISO 14971 (Analiza riscurilor - dispozitive medicale);

ISO 15883-1 (Cerinte generale, termeni, definitii si Tncercari);

ISO 15883-4 (Cerinte si incercari pentru masini de spalat - dezinfectat, care efectueaza dezinfectarea chimica a
endoscoapelor flexibile);

ISO/TS 15883-5 (Testare pentru murdarie - O metoda de testare pentru murdarie, in scopul determinarii
eficacitatii activitatilor de curatare);

IEC 60529 (clasa IP);

UNI EN ISO 14937 (Sterilizarea produselor medicale).

Steelco declara ca acest produs, atunci cand este echipat cu un circuit de alimentare cu vapori de apa, este in
conformitate cu Directiva PED 2014/68 / UE art. 4 alin. 3 si a fost proiectat si construit in conformitate cu practica corecta
de constructie.
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2. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA

Respectarea standardelor de siguranta permite operatorului sa lucreze cu calm si in mod eficient, eliminand pericolul de
a se rani sau de a-i rani pe ceilalti.

Tnainte de a incepe lucrul, muncitorul trebuie s& se familiarizeze pe deplin cu functiile si modul corect de functionare a
masinii.
Trebuie s& cunoasca functiile exacte ale tuturor dispozitivelor de comanda si control, instalate pe masina.

2.1 Componente ale masinii

AFISAJ OPTIC
LCD
COS DE PANOU DE
SPALARE COMANDA
PENTRU
INCARCAREA
DISPOZITIVUL
Ul MEDICAL
|
. PORT USB

e | COMPARTIMENT
‘ | SUBSTANTA
\ - CHIMICA

2.2 Utilizare prevazuta si utilizare necorespunzatoare

UTILIZARE PREVAZUTA:

Utilizarea intentionata a acestui dispozitiv este spalarea, dezinfectarea la nivel inalt si / sau sterilizarea endoscoapelor
termolabile folosind numai agenti chimici aprobati si validati de producatorul dispozitivului.

2.2.1 Domenii de aplicare

Utilizarea acestui dispozitiv este permisa numai si exclusiv pentru tratamentul dispozitivelor medicale, cum ar fi:
» Endoscoape flexibile
* Endoscoape rigide
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2.2.2 Cicluri validate

Ciclurile de dezinfectie chimica ridicata si sterilizare au fost validate cu urmatoarele substante chimice:

CICLURI INALTE DE DESINFECTIE SUBSTANTE CHIMICE

SteelcoXide-DT (detergent)

PEROXID DE HIDROGEN SteelcoXide-A (componenta A)

SteelcoXide-B (componenta B)

Neodisher SC (detergent)
ACID PERACETIC

Neodisher Septo PAC (acid peracetic)

Neodisher SC
GLUTARALDEHIDA

Neodisher Septo GDA

CICLURI STERILIZARE SUBSTANTE CHIMICE

SteelcoXide-DT (detergent)

PEROXID DE HIDROGEN SteelcoXide-A (componenta A)

SteelcoXide-B (componenta B)

Modul incorect de utilizare il reprezinta orice mod de utilizare altul decét cel pentru care a fost conceput echipamentul.

Dispozitivul a fost validat pentru a asigura o dezinfectare si sterilizare cu lichid, de nalt nivel.

AVERTISMENT
Orice alta modalitate de utilizare a echipamentului, diferita de cea pentru care
/ \_ | afost acesta construit, este interzisa.
/. \
7 ' \ Utilizarea incorecta a acestui echipament poate fi periculoasa pentru operator si poate deteriora ih mod
( = Y | grav chiar si echipamentul.

in cazul in care echipamentul este utilizat intr-un mod care nu este specificat de catre producator,
elementele de protectie ale acestuia pot fi compromise.
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2.3 Avertizari si sfaturi importante

Pentru utilizarea corecta a echipamentului si pentru a proteja personalul angajat, respectati cu strictete urméatoarele
standarde generale si specifice.

OPERATORUL TREBUIE:

Sa respecte cu strictete prevederile si instructiunile referitoare la siguranta proprie si a celorlalti, puse la
dispozitie de catre angajator, manageri si supervizori.

Sa utilizeze corect si cu atentie echipamentele de siguranta, precum si echipamentele individuale de protectie
puse la dispozitie de catre angajator.

Sa informeze imediat angajatorul, managerul si supervizorul despre deficientele dispozitivelor si
echipamentelor sus-mentionate, precum si despre orice situatii periculoase pe care le-a constatat, respectiv sa
actioneze direct in situatii de urgenta, conform sarcinilor, responsabilitatilor si abilitatilor sale, pentru a limita
defectiunile sau pericolele.

OPERATORUL NU ARE VOIE:

Sé demonteze sau sa modifice, fara autorizatie, dispozitivele de siguranta, nici echipamentele de
semnalizare si masurare, sau echipamentele de protectie individuala sau de grup.

Sa efectueze din proprie initiativa operatiuni sau manevre care nu intra in responsabilitatea sa si care ar
putea compromite siguranta.

Sa introduca corpuri straine in componentele electrice.

Sa introduca corpuri straine In capacele motoarelor electrice, sau in piesele Tn miscare ale echipamentului.

Sa alimenteze echipamentul prin modificarea intrerupéatorului general sau a elementelor de siguranta.
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2.4 Recomandari de siguranta

Daca masina noua prezinta semne de avariere, adresati-va distribuitorului, inainte de a o pune in functiune.

Orice modificare a sistemelor electrice sau hidraulice, necesara pentru a instala echipamentul, trebuie sa fie
efectuata doar de persoane calificate si autorizate.

Aceasta masina poate fi utilizata exclusiv de catre personal calificat.

Masina a fost conceputa pentru reconditionarea endoscoapelor flexibile si rigide si pentru dezinfectarea termica a
camerelor de spalare;

Orice altd modalitate de utilizare a echipamentului, diferitd de cea pentru care a fost acesta conceput, este
interzisa.

Utilizatorului Ti este interzisa efectuarea de orice lucrari sau operatii de reparare a echipamentului.

Operatiunile de asistenta tehnica la nivelul masinii trebuie efectuate doar de personal calificat si autorizat.
Echipamentul poate fi instalat doar de catre persoane autorizate.

Siguranta electrica a masinii este garantatda numai cu conditia conectarii acesteia la o instalatie eficienta de
impamantare.

Actionati cu grija in timpul manevrarii detergentilor si aditivilor: evitati contactul, purtati manusi, ochelari si masca
de protectie si actionati in conformitate cu recomandarile de siguranta indicate de catre producatorul produselor
chimice.

Nu inhalati vaporii degajati de produsele chimice.

AVERTISMENT: Produsele chimice sunt iritante pentru ochi; in caz de contact cu ochii, clatiti foarte bine cu apa
din abundenta si adresati-va medicului.
In caz de contact al acestor produse cu pielea, clatiti cu apa din abundenta.

Apa din recipient nu este potabila.

Nu va sprijiniti de usa si nu folositi usa pe post de treapta.

Nu instalati dispozitivul in Tncaperi ce prezinta risc de explozie (ATEX).

Nu expuneti echipamentul la temperaturi extrem de scazute.

Nu curatati echipamentul cu ajutorul unor jeturi de apa cu Tnalta presiune.

Masina ajunge la o temperatura de 80°C in timpul auto-dezinfectarii: actionati cu cea mai mare atentie, pentru a
evita arsurile.

Tnainte de a efectua operatii de intretinere, deconectati echipamentul de la sursa de alimentare cu curent.

Nivelul de presiune acustica a masinii este < 60 dB(A).

Operatorul trebuie sa verifice intotdeauna, Tnainte de a porni ciclul, daca filtrele de apa se afla in bazinul de
decantare si daca sunt corect pozitionate.
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2.4.1 Ape care intra

Proprietati fizice

mmmmmm

Presiune dinamica min.

200 kPa (2,0 bar g)

Presiune maxime

300 kPa (3,0 bar g)

Temperatura maxima 35°C max
Duritate max. 7° f (70 ppm CaCO3)
Conductivitate max. n.a./5...8 pH

Proprietati chimice

loni de metale grele

Fier Min 0 mg/l (ppm) Max 2 mg/l (ppm)
Mangan Min 0 mg/l (ppm) Max 2* mg/l (ppm)
Cupru Min 0 mg/l (ppm) Max 2* mg/l (ppm)

loni de metale grele

Min 0 mg/l (ppm)

Max 10 mg/l (ppm)

Halogenuri

Clorura

Min 0 mg/l (ppm)

Max 50 mg/l (ppm)

Alti contaminanti ionici Fosfati Min 0 mg/l (ppm) Max 0,2 mg/l (ppm)
(P205)
Nitrati (Ni) Min 0 mg/l (ppm) Max 20* mg/l (ppm)
Silicati (SiO2) Min 0 mg/l (ppm) Max 2 mg/l (ppm)

Parametrii microbiologic

Parametruli Valoarea parametruli

Escherichia coli 0/100 ml

Enterococi 0/100 ml

Pseudomonas aeruginosa 0/250 ml

Numararea coloniilor 100 CFU/mI

22 °C

Numararea coloniilor 20 CFU/ml

37°C

Endotoxine bacteriene max 0,25 EU/mI

2.4.2 Clatiti cu apa

Proprietati fizice

Presiune dinamica min. 200 kPa (2,0 bar g)

Presiune maxime 300 kPa (3,0 bar g)

Temperatura maxima 35°C max

Duritate max. 1,5° f (15 ppm CaCO3)

Conductivitate max. 30 uS/cm/5...8 pH

Proprietati chimice

loni de metale grele Fier Min 0 mg/l (ppm) Max 0,2 mg/l (ppm)
Mangan Min 0 mg/l (ppm) Max 0,2* mg/l (ppm)
Cupru Min 0 mg/l (ppm) Max 0,2* mg/l (ppm)

loni de metale grele

Min 0 mg/l (ppm)

Max 10 mg/l (ppm)

Halogenuri

Clorura

Min 0 mg/l (ppm)

Max 10 mg/l (ppm)

Alti contaminanti ionici

Fosfati (P20s)

Min 0 mg/l (ppm)

Max 0,2 mg/l (ppm)

Nitrati (Ni)

Min 0 mg/l (ppm)

Max 20* mg/l (ppm)

Silicati (SiO2)

Min 0 mg/l (ppm)

Max 0,2 mg/l (ppm)

Parametrii microbiologic

Parametruli Valoarea parametruli
Escherichia coli 0/100 ml
Enterococi 0/100 ml
Pseudomonas aeruginosa 0/100 ml
Mycobacterium Sp. 0/100 ml

Numararea coloniilor

< 10 CFU/100 ml

Endotoxine bacteriene

max 0,25 EU/ml
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' 2.5 Recomandari pentru a asigura performante de inalta
~~ calitate

e [n timpul ciclului de functionare utilizatorul trebuie sa supravegheze echipamentul.

e Teava de admisie a apei de spalare trebuie sa fie intotdeauna conectata la cosul adecvat.

¢ Nu intrerupeti ciclul in timpul functionarii echipamentului, deoarece acest lucru poate pune in pericol
procesul de dezinfectare.

¢ Laintervale regulate de timp, verificati corectitudinea efectuarii dezinfectarii, prin controale finale cu apa
de clatire.

o Utilizati doar detergentii si aditivii recomandati.

e Utilizarea unor altor produse pot duce la deteriorarea echipamentului.

¢ Folosirea echipamentelor individuale de protectie adecvate este obligatorie, pentru a evita contactul cu
materialele infectate si pentru a preveni contaminarea in timpul procedurilor de manevrare a
dispozitivelor medicale ce trebuie reconditionate.

e Produsele chimice recomandate de catre producator sunt cele ce au fost certificate si omologate
conform standardelor 1ISO 15883:4, 15883:5-TS si ISO 14937.

o Verificati daca tipul de produs chimic este adecvat pentru utilizarea cu programul specific de spalare
utilizat.

¢ Respectati instructiunile puse la dispozitie de producatorul produselor chimice.

e Echipamentul a fost proiectat pentru a fi utilizat cu apa si aditivi chimici.
Nu utilizati solventi organici, sau alte tipuri de solventi, deoarece acest lucru ar putea genera un risc de
explozie, sau deteriorarea rapida a anumitor componente ale echipamentului.

e Reziduurile de solventi, sau acizi, in special ,,acidul clorhidric” pot deteriora componentele de otel.

e Contactul cu acestea trebuie evitat.

Operatiunile de depanare si reparare a acestei masini trebuie sa fie efectuate exclusiv de catre personal

autorizat.

Nu utilizati niciodata pulbere de sapun.

Nu utilizati niciodata detergent cu efect de spumare.

Utilizati doar accesoriile originale.

in nici o situatie nu incercati sa efectuati operatii de reparare.

Masina trebuie utilizata exclusiv cu accesoriile puse la dispozitie de producatorul acesteia.

Accesoriile care nu sunt aprobate de catre producator pot compromite rezultatele obtinute, precum si

siguranta utilizatorului.

¢ Nu utilizati niciodata produse chimice pe baza de cloruri (inélbitori, hipoclorit de sodiu, acid clorhidric si
altele asemenea).

e Aceste tipuri de detergenti chimici deterioreaza iremediabil masina si pun in pericol integritatea
materialelor si a obiectelor tratate.

o Lafiecare ciclu, verificati daca toate racordurile folosite pentru conectarea endoscoapelor sunt intacte.

e Loc umed.

e Debite de tensiune de alimentare principala: +/- 10%.

e Categorie de supratensiune: Il.

e Gradul de poluare: 2.

e |P:00.

ATENTIE:

Robinetele pentru alimentarea cu apa trebuie sa fie intotdeauna inchise, deoarece sistemul de
siguranta si diagnoza va fi dezactivat in urmatoarele situatii:

e Atunci cand echipamentul nu este utilizat;
e Atunci cand echipamentul este deconectat de la sursa de alimentare cu curent.

Producatorul nu isi va asuma nicio raspundere pentru daunele sau leziunile cauzate de
nerespectarea prevederilor de mai sus.

Nerespectarea acestor reguli va avea drept consecinta anularea completa si imediata a garantiei.
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2.6 Riscuri reziduale

Aparatul contine o serie de elemente fixe de protectie pentru a preveni accesul la componentele sau zonele din interiorul
acestuia.

in orice caz, se considera ca masina EW 1 prezinté o serie de riscuri reziduale.

Tn cele ce urmeaza sunt prezentate masuri utile de precautie care trebuie luate pentru fiecare faza sau interventie majora:

FAZA INCARCAREA COSULUI

Contuzii si taieturi la nivelul membrelor superioare, ca urmare a contactului accidental
cauzat de caderea

sau lovirea instrumentelor, obiectelor sau uneltelor, in special in faza de incarcare si
manevrare a cosului.

RISC

3 3 Numiti personal care a fost instruit si echipat cu echipament de lucru (de exemplu cos cu
MASURA elemente de protectie, carucioare pentru transport) si Tmbracaminte si echipament
individual de protectie adecvate (de exemplu bluze si manusi de protectie).

FAZA OBTINEREA DETERGENTILOR / ADITIVILOR CHIMICI

RISC Contactul partilor corpului cu produse chimice de spalare.

Numiti personal care a fost instruit si echipat cu imbracaminte si echipament individual de
protectie adecvate.

Purtati imbracaminte, manusi, ochelari si masca de protectie si actionati conform
recomandarilor de siguranta indicate de catre producatorul produselor chimice.

MASURA

e Scoateti / indepartati imediat imbracamintea care a fost contaminata sau imbibata
MASURA DE PRIM cu produs.

AJUTOR e In cazul in care substantele intra in contact cu pielea, spalati imediat zonele de
piele afectate si clatiti cu apa.

RISC Inhalarea de vapori de produse chimice de spalare.

Numiti personal care a fost instruit si echipat cu imbracaminte si echipament individual de
protectie adecvate.

MASURA Respectati instructiunile privind siguranta puse la dispozitie de catre producatorul
produselor chimice, iar in cazul in care astfel de instructiuni nu exista, purtati o masca
pentru protectia cailor respiratorii.

RISC Degajare accidentala a produsului chimic de spalare

Nu turnati concentratul in retele de canalizare, ape de suprafatd sau ape subterane.
Colectati produsul scurs cu materiale absorbante (de exemplu nisip, pamant, silicat de
mica, diatomit).

Curatati cantitatile mici de produs cu multa apa.

MASURA

EN CAZ DE CONTACT CU CORPUL AL PRODUSULUI CHIMIC SCURS, CONSULTATI
INTOTDEAUNA MASURILE DE SIGURANTA INDICATE IN FISA TEHNICA DE
SECURITATE A PRODUSULUI CHIMIC.

FAZA INTRETINEREA ECHIPAMENTELOR INTERNE

RISC Arsuri ale unor parti ale corpului cauzate de componentele fierbinti ale aparatului.

3 3 Permiteti efectuarea operatiilor de intretinere doar de cétre personal calificat, echipat cu
MASURA imbracaminte si echipament individual de protectie adecvate.
Purtati imbracaminte si manusi de protectie adecvate.

FAZA DEGAJARE DE GAZE PERICULOASE

RISC Inhalarea de vapori de gaze periculoase.

In cazul unei instalari corecte, ce respectd prevederile puse la dispozitie de catre
producator, utilizandu-se substante chimice autorizate si respectandu-se regulile nationale
MASURA in vigoare, masina nu degaja gaze periculoase.

Cu toate acestea, masina este prevazuta cu un sistem de eliminare a vaporilor, care
trebuie racordat in conformitate cu instructiunile din capitolul 3.
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2.7 Pictograme si simboluri de siguranta utilizate

Pentru a informa personalul care lucreaza cu aceste masini, cu privire la obligatiile privind conduita si la riscurile
reziduale, pe masina si in apropierea zonei de lucru au fost aplicate indicatoare adecvate de sigurantd (conform
prevederilor 92/58 CEE).

SEMNALE DE SIGURANTA GENERICE:
Mai exact, etichetele cu semnale privind obligatiile, interdictiile si pericolele continute si in acest manual, care se aplica
acestui echipament si care sunt cel mai des utilizate sunt:

A AN A

CAUTION
HOT SURFACE

Avertisment!

Vezi documentatia anexata Atentie suprafata fierbinte

Risc de electrocutare

ECHIPAMENT INDIVIDUAL DE PROTECTIE:

Evaluarea riscurilor referitoare la sanatatea si siguranta operatorilor, efectuate la locul de munca, cu echipamentul
utilizat, precum si evaluarea riscurilor reziduale indicate, permit angajatorului sd evalueze necesitatea utilizarii
echipamentului individual de protectie care este cel mai potrivit a fi oferit angajatilor.

Avand n vedere tipul echipamentului, se considera ca personalului trebuie sa i se ofere echipament individual de
protectie.
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2.8 Curs de formare

In timpul fazei de punere in functiune, TEHNICIANUL DE INSTALARE STEELCO va aduce la cunostinta
OPERATORILOR MASINII si a TEHNICIENILOR DE INTRETINERE instructiunile cu privire la functionarea masinii,
conform sectoarelor lor de raspundere, pe baza cérora acestia vor fi instruiti si formati. De asemenea, se va elibera si un
atestat de participare la cursul de formare (consultati Anexa A).

ANGAJATORUL va avea obligatia de a se asigura ca nivelul de formare a personalului corespunde cu sarcinile atribuite
fiecaruia.

2.8.1 Calificarea personalului

In functie de dificultatea anumitor operatii de instalare, utilizare si intretinere a sistemului, pot fi identificate profilele
profesionale, dupa cum urmeaza:

Is TEHNICIAN responsabil cu INSTALAREA S| REPARATIA:
Personal specializat pentru instalare si intretinere, apt pentru a efectua toate operatiunile de pozitionare si
instalare a echipamentului, de conectare a diferitelor sisteme si de pornire a echipamentului la sediul clientului,
precum si toate operatiunile de intretinere de rutina si speciala.
Operatorul este responsabil pentru pregatirea personalului in vederea operarii si testarii echipamentului.

AS EXPERT RESPONSABIL CU MASINA, LA LOCUL DE INSTALARE:
Personal specializat, numit pentru verificarea dispozitivelor si procedurilor de siguranta, in vederea corectei
utilizari a masinii, in deplina siguranta.
Expertul responsabil va raspunde personal de cursurile de formare a operatorilor numiti pentru utilizarea si
intretinerea masinii.
Aceasta trebuie sa se asigure ca personalul numit pentru utilizarea masinii si-a nsusit toate informatiile necesare
pentru utilizarea si intretinerea de rutind a echipamentului, sa nregistreze prezenta si sa certifice cu documente
promovarea testelor de formare.

Expertul responsabil trebuie sa cunoasca la perfectie toate dispozitivele de comanda, control si de siguranta,
instalate pe masina.

El trebuie sa aducd la cunostinta tuturor persoanelor numite pentru exploatarea si intretinerea masinii,
instructiunile cu privire la standardele de siguranta, la actiunile ce trebuie evitate si la interventiile de prim ajutor
pe care le implica utilizarea masinii si a produselor de spalare chimica, pe care le foloseste aceasta.

Expertul responsabil trebuie sa detina cunostinte referitoare la procedurile corecte ce trebuie efectuate pentru
exploatarea si intretinerea masinii in deplina siguranta, precum si la toate procedurile de eliminare a oricaror
agenti poluanti reziduali si a deseurilor rezultate.

Acesta trebuie sa fie intotdeauna prezent in timpul efectuarii operatiunilor de Tintretinere ordinara sau
extraordinara si trebuie sa isi dea acordul pentru a continua, personalului numit pentru exploatarea masinii sau
numit pentru operatiunile de intretinere ordinara sau extraordinara.

Acest responsabil va raspunde de functionarea tuturor dispozitivelor de comanda, de control si de siguranta
instalate pe masinile liniei.

Acesta va efectua verificari regulate ale acestor elemente, pentru a asigura functionarea continua a acestora de-a
lungul timpului.

AC OPERATOR AL MASINII:
Personal calificat desemnat pentru operarea echipamentului.
Operatorul masinii trebuie sa cunoasca perfect toate dispozitivele de comanda si de control instalate pe masina.

Operatorul masinii poate utiliza comenzile masinii, pentru a efectua operatiunile de mai jos, doar dupa aprobarea
supervizorului responsabil cu siguranta:

e Punerea in functiune si pornirea echipamentului;

o Incarcarea si descércarea materialului care trebuie spalat in cosuri;

e Utilizarea echipamentului in diferite moduri posibile de lucru, cum ar fi pornirea diferitelor cicluri
programate de curatare.

e Programarea si configurarea datelor prin intermediul panoului operatorului, reglarea elementelor
unice de control n timpul fazelor de lucru, pornirea sau resetarea diferitelor functii ale
echipamentului.

e De asemenea, operatorul masginii trebuie, folosind toate echipamentele individuale de protectie si
respectdnd masurile de sigurantd, sa fie in stare sa efectueze unele operatiuni de intretinere
ordinara, cum ar fi curatarea interiorului masinii, curatarea filtrelor infundate si eliminarea deseurilor
poluante produse Tn timpul functionarii masinii.
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2.9 Indicarea nivelului de zgomot

Valoarea prezentata a fost obtinuta in urma masuratorilor efectuate Tn cazul unui echipament de acelasi tip cu cel descris
in acest manual si masurata cu ajutorul unui instrument specific la o Tnaltime de 1,5 m si la o distanta de 1 m fata de
echipament.

NIVELUL MEDIU DE PRESIUNE DE ZGOMOT: <60dB (A)

2.10 Transport si depozitare
Conditii de mediu:

e  Temperatura cuprinsa intre +5 ... +50 °C;

e Umiditate relativa cuprinsa intre 20...90% fara condens;

e Ventilatie: Nu este necesara ventilarea incéperii (necesara doar in cazul instalarii unor rezervoare pentru
substante chimice).
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2.11 Legaturi pentru substantele chimice

Sistemul de dozare a produselor chimice este alcatuit din doua instalatii diferite: una pentru produse chimice agresive
(detergent de neutralizare etc.) si una pentru dezinfectanti (acid peracetic, peroxid de hidrogen, aldehide):

e Pompa de dozare a produselor chimice.

e Senzorul de prezenta pentru produsele chimice.

e Sistemul poate fi echipat cu un contor de volum
pentru produsul dozat.

Optional pot fi comandate si alte pompe de dozare si accesorii.
Fiecare pompa este cuplata la un anumit tip de substanta chimica, in conformitate cu informatiile prezentate n tabelul de
mai jos.

ACID PERACETIC

PAA DEZINFECTANT GALBEN

SC DETERGENT ALBASTRU

al 3-lea SUBST. CHIMICA NEGRU
PEROXID

XIDE B GALBEN DEZINFECTANT

XIDE A ROSU DEZINFECTANT

DT ALBASTRU DETERGENT

ATENTIE

Pentru a garanta tratamentul corect al obiectelor, va sugeram sa utilizati produse specifice.
La nevoie, solicitati sfatul vanzatorului sau al producatorului.
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2.11.1 Senzorul de prezenta a produsului chimic

Fiecare pompa de dozare este cuplata la un senzor care detecteaza prezenta produsului chimic induntrul recipientului. in
cazul In care cantitatea de produs este redusa, sistemul electronic de comandé a masinii va afisa pe afisajul optic al
masinii un mesaj ce semnaleaza lipsa produsului.

2.11.2 Contor pentru volumul produsului chimic

Fiecare pompa in parte este conectata la doi senzori de volum, pentru masurarea cantitatii de produs chimic distribuit.
Unitatea dubld de comanda electronica PLC analizeaza valoarea cantitati minime necesare si, daca este cazul,

ntrerupe ciclul.

2.11.3Element de blocare a recipientului

Fiecare recipient trebuie blocat cu consola special prevazuta, pentru a garanta o
citire corecta a datelor.

2.11.4 Schimbarea recipientului cu produs chimic

Pentru a inlocui recipientul de produs chimic executati procedura de mai jos:

e Lua?irecipientul nou de produs.

e Deschide?i compartimentul pentru produsul
chimic.

o inlocui?i recipientul de produs chimic sco?and
senzorul de nivel din recipientul gol ?i
introducandu-| in noul recipient.
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e Inchide?i capacul recipientului de produs chimic
?i plasa?i recipientul in zona de depozitare a
substan?elor chimice.

e Inchide?i compartimentul pentru produsul
chimic.

ATENTIE

Produsul chimic utilizat poate fi periculos in cazul in care este inhalat sau atins. Tnainte de
utilizare, cititi cu atentie informatiile de siguranta puse la dispozitie de catre producatorul
produsului chimic si eticheta de pe recipient.

/'\ in timpul operatiilor de inlocuire a recipientului de produs chimic, utilizati echipamentele
i “‘-\ adecvate pentru protectia personala (manusi de protectie chimica, masti faciale pentru protejarea

Accesul la compartimentul tehnic, in care sunt localizate recipientele cu produse chimice, este
posibil doar cu ajutorul unor chei, si doar pentru personal autorizat.

Daca rezervorul pentru produsul chimic este pe starea de vacuum sau de suprapresiune
(deformare a rezervorului), echipati-va cu EIP adecvate, inaintea oricarei interventii.

Daca masina a declansat o alarma de lipsa produs chimic (Eroarea 17-Eroarea 18), dupa ce ati inlocuit bidonul,
masina va propune automat un ciclu special pentru umplerea circuitului i pentru clatirea camerei.

Acest ciclu, numit INCARCARE CHIMICA trebuie pornit obligatoriu dupa declansarea acestei alarme: nu va fi posibila
selectarea celorlalte cicluri, decat dupa ce masina a umplut circuitul cu detergent.

La finalul acestui ciclu, masina va reveni pe starea de stand-by, in asteptarea unei noi comenzi.

RETINETI: ciclul de incarcare chimica nu va fi salvat in istoric si nu va fi tiparit.

2.12 Cerinte privind ventilatia incaperii

Tn timpul functionarii normale, masina se incalzeste, degajand caldura si aer cald, ceea ce duce la cresterea valorilor de
umiditate; in timpul fazei de uscare, aceasta situatie se va accentua. Prin urmare, pentru a garanta un mediu confortabil,
cu o temperatura si umiditate adecvate pentru operator, va trebui sa se asigure un sistem de climatizare sau de circulare
a aerului, care sa poata stabiliza emisiile indicate in planul de instalare.

Masinile cu sistem de uscare sunt prevazute cu un exhaustor, ce poate fi racordat la un sistem extern de ventilatie
fortata.

Tn schimb, in cazul masinilor destinate folosirii de glutaraldehida, racordati racordul de aer al exhaustorului la un sistem
extern de evacuare a aerului, sau montati masina dedesubtul unei hote de ventilatie.
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2.13 Tabel de simboluri

Simboluri instalate pe masina:

Risc electric

Avertisment - suprafata fierbinte

Producator

Data fabricatiei

Atentie! Consultati documentatia anexata pentru
avertismente importante, cum ar fi avertismente si
precautii.

A se vedea instructiunile de utilizare

Terminalul conductorului de protectie

Marca CE

Eliminarea deseurilor DEEE

Indicatia dispozitivului medical

Acesta indica numarul de catalog al producatorului.

REP

Reprezentant local autorizat.
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3. UTILIZAREA MASINII

3.1 Verificari

Verificati cantitatea de aditivi chimici disponibili si, daca este necesar, inlocuiti-i urméand instructiunile de mai jos:

e Echipati-va cu echipamentele individuale de protectie adecvate (manusi de protectie impotriva substantelor
chimice, masti de protectie a cailor respiratorii, ochelari de protectie etc.) si pregatiti noul recipient cu detergent.

o Inchideti masina, ap&sand pe butonul OFF.

e Urmati instructiunile din sectiunea 2.11.3.

ATENTIE:

Produsul chimic utilizat poate fi periculos daca este atins sau inhalat.

nainte de utilizare, cititi cu atentie informatiile oferite de furnizorul detergentului si eticheta aplicata
pe ambalaj.

3.2 Deschiderea si inchiderea usii

e Echipamentul este prevazut cu o incuietoare electronica pentru usa pentru a preveni deschiderea acestea
atunci cand echipamentul functioneaza.
e Pentru a deschide usa in timpul unui ciclu de spalare, intrerupeti ciclul si retineti ca:
1. Elementele aflate induntrul masinii pot fi foarte fierbinti (NUMAI IN TIMPUL AUTO-DEZINFECTARII).
2. Obiectele aflate Tnauntrul masinii pot fi contaminate
3. Intregul ciclu de spalare trebuie repetat.

3.2.1 Deblocarea usii

Tn cazul unei pene de curent sau in caz de functionare defectuoasa a incuietorii usii, usa poate fi deblocata si deschisa
procedand in felul urmator:

1. Identificati gaura dintre usa si panoul de acoperire (consultati
imaginea).

2. Introduceti instrumentul special prevazut.

3. Continuati sa Tmpingeti instrumentul special prevazut. n acest
moment, usa se va debloca si va fi posibila deschiderea
acesteia.

Pentru a inchide usa, continuati sa impingeti instrumentul
special prevazut, conform indicatiilor de la punctul 3.

N
s

ATENTIE

Dupa efectuarea procedurii descrise mai sus, retineti ca:

—

e Articolele aflate induntrul masinii pot fi foarte fierbinti si pot fi contaminate.
e Intregul ciclu de tratare va trebui repetat.
o induntrul masinii se poate afla material contaminat cu acid peracetic.
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3.3 Pornire

Porniti echipamentul conform procedurii de mai jos:

e Apasati pe comutatorul ON-OFF, dupa cum observati mai jos:

e Panoul de comanda porneste in mod automat.
e Asigurati-va ca nu este afisat niciun mesaj de alarma. In cazul In care exista astfel de mesaje, eliminati cauza.
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3.4 Pregatirea endoscoapelor

Pentru a putea fi corect reconditionate Tnduntrul masinii EW 1, endoscoapele trebuie supuse mai intéai unor proceduri de
prespélare si spalare manuala.

Respectati instructiunile din ghidurile in vigoare la nivel national, precum si protocoalele interne.

Enumeram mai jos cateva dintre principalele ghiduri in vigoare n prezent:

TARA GHIDURI

Ghidul ESGE+ESGENA: Curatare si dezinfectare in

EUROPA endoscopia gastro-intestinala - actualizare 2008.

ANOTE-ANIGEA - Ghid pentru curédtare si dezinfectare in

ITALIA endoscopie - actualizare 2011

Guide de Bonne Pratigue de désinfection des dispositifs
médicaux - obligatoire depuis le 14 juin 1998.

FRANTA Conseil Supérieur d'Hygiéne Publique de France, section
prophylaxie des maladies transmissibles.

Comité Technique Nationale des Infections Nosocomiales.

PARTEA a 4-a: PRACTICI RECOMANDATE PENTRU
DISPOZITIVELE ENDOSCOPICE

IRLANDA Cod de prestare servici medicale - Practici pentru
decontaminarea dispozitivelor medicale invazive refolosibile -
revizia din august 2008.

Recomandari ale Comisiei pentru Igiena si Prevenirea
Infectiilor in Spitale - Institutul Robert Koch (RKI).
GERMANIA Cerinte de igiend pentru reconditionarea endoscoapelor
flexibile si a instrumentarului endoscopic suplimentar -
publicate in Gazeta Sdnéatatea - aprilie 2002.

L\‘ r/‘ Program  national de endoscopie - Standarde de
MAREA BRITANIE decontaminare pentru endoscoape flexibile - actualizare din
'A “ martie 2009.

SGNA Society of Gastroenterology Nurses and Associates,
STATELE UNITE ALE Inc.

AMERICII Standarde de control al infectiilor in reconditionarea
endoscoapelor gastro-intestinale flexibile - revizia 2012.

" "
——

3.4.1 Verificare a conectoarelor instrumentului endoscopic

Conectoarele pentru dispozitive endoscopice livrate impreuna cu masina EW 1 trebuie verificate zilnic, de catre
utilizatorii masinii si la intervale regulate de timp, de catre tehnicienii responsabili cu intretinerea.

Folosirea unor conectoare care nu sunt marca Steelco, sau a unor conectoare uzate se poate solda cu avarierea
endoscoapelor, cu declansarea unor alarme la nivelul masinii (de ex. ,canale deconectate”, ,canal partial infundat” etc.),
iar cele mai multe dintre acestea nu garanteaza un proces corect de dezinfectare, punand in pericol atat sanatatea
pacientilor, cat si a personalului medical.
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3.5 Ciclu de dezinfectare termica, in conformitate cu EN ISO
15883:4

Spalatorul endoscopului trebuie sa efectueze zilnic o autodezinfectare termica (indiferent de produsul chimic folosit).
Se recomanda sa rulati zilnic programul de autodezinfectie pentru a reduce riscul de contaminare. Acest ciclu poate fi
efectuat automat Tntr-un timp definit: in cazul in care spalatorul endoscopului ramane nefolosit in weekend, asigurati-va
ca se efectueaza autodezinfectia automata.

Tn cazul in care dispozitivul de spélare a endoscopului nu este utilizat mai mult de 24 de ore, inainte de a relua
operatiunea:

1. Efectuati 2 procese de autodezinfectie termica.

2. Verificati durata de viata utila a substantelor chimice de reprocesare si inlocuiti-le daca au expirat.

3. Efectuati 1 program de reprocesare fara endoscoape.

MASINA CU O USA
e Conectati conectorii circulari din plastic CPC, ai distribuitorului de ap al cosului.

2\
&

Legatura cu tuburi pentru auto-dezinfectare (cod 671511)

e Introduceti cosul in masina si conectati legatura cu tuburi pentru auto-dezinfectare, la respectivul conector.
Dupa aceea, inchideti intrarea corespunzatoare testului pentru scurgeri, folosind respectivul conector cu capac,
dupa cum observati in figura.

e Tubul galben trebuie conectat la cos, iar capatul opus trebuie sa fie liber, pentru a permite scurgerea
distribuitorului de apa al cosului.

CONECTOR CU
CAPAC
TESTARE SCURGERI

CONECTOR
AUTO-DEZINF.

10/05/2022_REV.1.27_COD 671173_A4 PAG. 25



MASINA CU DOUA uslI
o  Conectati legatura pentru auto-dezinfectare induntrul camerei de spalare.

CONECTOR CU
CAPAC
TESTARE SCURGERI

CONECTOR
AUTO-DEZINF.

. Tnchidegi intrarea corespunzatoare testului pentru scurgeri, folosind respectivul conector cu capac, dupa cum
observati in figura.
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3.6 Pregatirea pentru incarcare

Dupa ce ciclul de dezinfectare termica s-a incheiat, scoateti conectoarele de testare pentru scurgeri si de igienizare si
treceti la faza de incarcare a endoscopului in cos, deruland procedura de mai jos:

ASEZATI CU GRIJA ENDOSCOPUL iN COS, FOLOSIND SUPORTURILE SPECIAL PREVAZUTE
(CONSULTATI FOTOGRAFIA);

S TSERRERE &5
. L i .
B T
blt +7*, ' ’|...
!
=
]
I 1
= -
I
K e
dEFTT L B fhe

r 54

INTRODUCETI SEPARATORUL DE CANAL, iN FUNCTIE DE TIPUL DE ENDOSCOP (CONSULTATI
FOTOGRAFIA);

e T T 5 N —
“\\\\\‘ *—‘

~— -

F | . O W WL ALY 0 v v
e .

CONECTATI TEVILE DE LEGATURA CE SE VOR FOLOSI PENTRU CONECTAREA LA ENDOSCOP; ACESTEA
DIFERA IN FUNCTIE DE MARCA $| MODELUL ACESTORA (CONSULTATI FOTOGRAFIA);

EXEMPLU DE LEGATURA CANAL BIOPSIE;

LN
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EXEMPLU DE LEGATURA CANAL ,,JET DE APA”
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EXEMPLU DE LEGATURA CANAL DE ASPIRATIE;

£m1 l!}
L SLEE
VL |2 |
TS NN
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EXEMPLU DE CUPLAJ LEGA

-

TURA AER

-
-
»

)

g
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CONECTATI CUPLAJUL CU CONECTORI CIRCULARI DIN PLASTIC (CPC) CU DECONECTARE RAPIDA, DE
TESTARE SCURGERI, LA MASINA;

INCHIDETI USA S1 PORNITI CICLUL DE DEZINFECTARE.

ATENTIE

e Daca endoscopul are mai putin de 7 canale, lasati libere legaturile cu conectori circulari din
A\ plastic (CPC) ale distribuitorului de apa al cosului.
' « in timpul spalérii, tubul galben trebuie s fie intotdeauna conectat.

o Verificati daca toate canalele sunt conectate corect inainte de a incepe ciclul si, in final, inainte
de a descéarca endoscopul din cos.
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Va prezentdm mai jos cateva exemple de cosuri disponibile pentru aceastd masina:

DISPONIBIL NUMAI PENTRU MASINILE CU O USA

C566 - Endoscoape flexibile

Capacitatea maxima pentru fiecare ciclu este de 1
endoscop flexibil.

C569 - Bronhoscoa

pe cu camera video

Capacitatea maxima pentru fiecare ciclu este de 2
bronhoscoape cu camera video sau 3 fibroscoape.

C570 - Endoscoape rigide

Capacitatea maxima pentru fiecare ciclu este de 10
endoscoape rigide.

C575 - Endoscoape

flexibile fara suport

Capacitatea maxima pentru fiecare ciclu este de 1
endoscop flexibil.

ATENTIE

Sub nicio forma nu turnati niciun fel de deseuri solide inauntrul masinii (excremente
etc.). Acestea vor bloca sistemul de evacuare cu pompa, cu consecinta avarierii
iremediabile a masinii.
Ciclul de tratare trebuie activat numai atunci cand cosul este introdus in masina sau
atunci cand se foloseste un cos echipat cu sistem de injectie.

Nerespectarea chiar si partiala a acestei prevederi se poate solda cu scurgeri
periculoase de apa, prin usa masinii.
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3.7 Pornirea ciclului de spalare

Pentru a porni ciclul de spalare, urmati procedura de mai jos:

ATENTIE

Inainte de a porni ciclul, este necesard incarcarea listei de operatori si a listei de

instrumente.

FOLOSIND TASTATURA

e Selectati ciclul de spalare si apasati pe butonul

START .

e Sistemul va solicita introducerea codului de
operator (daca este activat). Introduceti codul de
operator (daca parametrul P1.02=1).

e Confirmati, apasand pe butonul START .

e Sistemul va solicita introducerea codului
instrumentului ce trebuie tratat. Derulati lista de

instrumente, folosind butoanele P1 si P2
.g

09.04.14  20:32
STAND. PAA B1

00273

ﬁ 41.1° a0

SP--° —---

ﬁ 41.3° w0

@ _—

press start

09.04.14 20:32 00273

STAND. PAA B1

PASSWORD
*kkk

press start

09.04.14 20:32 /00273

STAND. PAA B1

Operator 1
Name Operator01

press start

09.04.14 20:32 00273

STAND. PAA B1

oC

!
@ ___

press start
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e Selectati instrumentul sau instrumentele,

< A P+ |- o
apasand pe . In timpul derularii listei de

instrumente,  butonul

indicatorului  luminos
PRG
P+ . . .
se aprinde numai pe instrumentele
selectate.

Apasati pe butonul START pentru a

porni ciclul de spalare.

e Dacad substanta chimicd este aproape
consumata, va fi afisata o fereastra tip pop-up,
precum si numarul de cicluri ramase.

In timp ce fereastra tip pop-up este inca afisata

pe display, apasati pe butonul START .

09.04.14 20:32

STAND. PAA B1

[08.08.17 ' D002
FSI.PAA B6

ho chemical 2

......

FOLOSIND CODUL DE BARE (optional)

e Selectati ciclul de spalare si apasati pe butonul

START .

e Selectati instrumentele, citind codurile
instrumentelor cu ajutorul cititorului de coduri de
bare. Dupa finalizarea acestei proceduri, apasati

pe butonul START .

09.04.14 20:32 7. 00273
STAND. PAA B1

n 41.1° w0 |p 41.3° o
press start

09.04.14 20:32 e 00273

STAND. PAA B1

°c

!
S ___

press start

09.04.14  20:32
STAND. PAA B1

r, 00273
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porni ciclul de spalare.

10/05/2022_REV.1.27_COD 671173_A4

Introduceti codul operatorului folosind cititorul de
coduri de bare si confirmati informatia introdusa,

apasand pe butonul START .

Sistemul va afisa datele introduse in prealabil.

Apéasati pe butonul START pentru a

Daca substanta chimica este aproape

consumata, va fi afisata o fereastra tip pop-up,
precum si numarul de cicluri ramase.

In timp ce fereastra tip pop-up este inci afisata

pe display, apasati pe butonul START .

09.04.14 20:32

% 00273
STAND. PAA B1

IDENTIFY
Operator

press start

09.04.14 20:32

% 00273
STAND. PAA B1

Operator 1
Name Operator01

press start

09.04.14 _ 20:32
STAND. PAA B1

re 00273

[08:08.17
FSTPAA B6

D002

ho chemical 2
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3.7.1 Cerinte privind endoscoapele

Endoscoapele flexibile ce pot fi tratate pe masina EW 1 trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

Rezistenta la temperaturi cuprinse intre +10°C si +60°C;

Rezistenta a canalelor endoscopului, la o presiune maxima de 1,5 bari;

Rezistenta la o presiune de maxim 300 mbari, in timpul testarii pentru scurgeri;

Rezistenta la detergentii si la dezinfectantii folositi;

Sa fie prevazute cu legaturile Tn care sa se cupleze fiecare canal al endoscopului;

Sa fie impermeabile, cu protectie impotriva efectelor scufundarii si, dupa caz, echipate cu componente ce
protejeaza endoscopul impotriva umiditatii.

Pentru a facilita conectarea endoscoapelor la masina EW 1, toate legaturile pot fi identificate Th mod clar, prin folosirea
unui sistem de codificare cu culori (consultati figura de mai jos).

CANALE ALE ENDOSCOPULUI

Maro: canal bioptic 1

Verde: canal bioptic 2

Albastru: canal apa

Galben: canal aer

Gri: canal aspiratie

Rosu: canal auxiliar pentru apa
Negru: canal cablu dispozitiv de
ridicare

e Transparent: canal testare
pentru scurgeri

3.8 Instructiuni in caz de oprire a masinii timp de 24 de ore

Se recomanda sa se efectueze zilnic un ciclu de igienizare.
Daca masina nu a fost folosita timp de peste 24 de ore, se recomanda efectuarea unui ciclu de igienizare, Tnainte de a
utiliza masina.

Este posibila programarea pe masina a unui ciclu automat de igienizare, in fiecare zi la aceeasi ora, ciclu ce poate fi
programat folosind parametrii P3.44 si P3.45. Daca aceasta functie este activata (P3.43 = 1), masina va porni automat
ciclul de igienizare (B4) la ora setata in parametri.

AVERTISMENT: operatiunile de programare trebuie efectuate doar de catre tehnicianul de intretinere.

09.04.14  20:32 % 00273 09.04.14  20:32 % 00273 09.04.14  20:32 %, 00273
MENU MENU MENU

SETTINGS PASSWORD DATA 3

TECHNICAL

» PARAMETERS

ATENTIE: este importanta respectarea acestor instructiuni, pentru a permite executarea corecta a procedurii de auto-
dezinfectare.

I.  Cosul trebuie conectat la circuitul de igienizare, conform indicatiilor din paragraful 3.5.3.
Il.  Masina trebuie sa fie lasaté cu usa inchisa.
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4. PANOUL DE COMANDA $I SIMBOLURILE
UTILIZATE

4.1 Comutatoare (pe partea de incarcare)

Echipamentul este prevazut cu 6 intrerupatoare cu urmatoarele funciii:

BUTON DESCRIERE

Comutatorul STOP intrerupe ciclul in curs de
desfasurare; va fi afisat un mesaj ce semnaleaza
faptul ca dezinfectarea nu a avut loc; usa va
ramane blocata si, daca este cazul, va fi semnalata
o temperatura ridicata induntrul camerei.

Pentru a readuce masina pe starea normald de
functionare, asteptati efectuarea procedurii de
golire de siguranta si apoi apasati din nou butonul,
pentru a debloca usa.

Dupa ce ati selectat programul ce trebuie executat,
apasati pe butonul START pentru a porni ciclul.

Selectati ciclul “STANDARD PAA” (cu acid
peracetic).

Selectati ciclul de “AUTO-DEZINFECTARE 80" .

Apasarea acestui buton, dupa selectarea unui
program si fnainte de pornirea acestuia, permite
dezactivarea pasului de uscare fortatd cu aer (daca
a fost selectat din parametrul 3.20).

s ©

Tineti apasat butonul timp de cinci secunde, n timp
ce masina este pe asteptare sau pe inchidere,
pentru a afisa meniul.

Apasati o data pentru a afisa, Tn timpul ciclului,
informatii cu privire la apd si la cantitatea de
substante chimice introduse si informatii cu privire
la temperatura si la presiunea masurate de
traductoarele instalate.

USB Pe placa panoului de comanda exista un port USB,
ce permite programarea masinii si salvarea datelor.
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4.2 Panou de comanda (pe partea de incarcare)

Pe display sunt afisate urmatoarele informatii:

NUMARUL CICLULUI DE SPALARE EXECUTAT DE
MASINA. PE DURATA CICLULUI, SIMBOLUL + s
DATA SI ORA ROTESTE.
PEOGRCAMUL l l - VALOARE A0 A
ELECTAT P ” TEMPERATURII DE
09.04.14 Eﬂl.32| + 00273 | CONTROL
FAZA ACTUALA STAND. PAA B1
> TEMPERATURA
drain 31 ) INREGISTRATA
TEMPERATURA DE
CONTROL - o o
™41 .1 a0 (n 41.3% a0
SP--° lo==- SR\ ON
TEMPERATURA DE VALOARE AO A
PENTRU FAZA @ - | 1 5 INREGISTRATE
ACTUALA
no chemical 1
TIMP RAMAS
AVARIE A MASINII

La Tnceput, cand masina este in stand-by, aceasta va afisa tipul de program selectat, temperaturile, data si ora.

La apasarea unuia din butoanele de programare (P1, P2, P+), pe display va fi afisat programul selectat in partea de sus,
iar Tn partea de jos cu culoarea rosie: ,apasati start” sau ,usa deschisa” sau orice alt avertisment.

Apasarea butonului ,P+/PRG” permite derularea tuturor programelor disponibile.

INDICATOARE LUMINOASE

Tastele de pe display sunt de tip tactil si cu iluminare de fundal.

SONERIE

Soneria se va declansa ori de cate ori se apasa o tasta si va suna intermitent in caz de avarie a masinii, conform
setarilor parametrilor P1.7, P1.8, P1.9 cu ajutorul carora se poate seta volumul soneriei.

09.04.14  20:32 r, 00273 09.04.14  20:32 % 00273 09.04.14  20:32 % 00273
MENU MENU MENU

SETTINGS PASSWORD DATA 1

SYSTEM

» PARAMETERS
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IMAG. 2

in timpul ciclului, la ap&sarea butonului PRG = vor fi

afisate diferitele temperaturi ale dispozitivului si valorile
asociate traductoarelor de presiune (Imag. 2).

De asemenea, va fi afisata si cantitatea de apa turnata si
cantitatea de substantd chimicd pentru fiecare faza,

apasand de doua ori pe butonul PRG = .
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IMAG. 3

09.04.14 20:32

e 00273

no chemical 1

salt loading

open door

airfilter obstr.

La o a treia apasare a butonului PRG lak va fi afisata

o fereastra cu lista de alarme si avertismente aparute n
timpul ciclului (Imag. 3).

IMAG. 4

09.04.14 20:32

00273

STAND. PAA B1

BLOCK E46
pump

no chemical 1

Tn caz de alarma, va fi afisatd o fereastra ce va indica un
cod de identificare si o scurtd descriere a alarmei, dupa
cum se observa in imagine.

09.04.14 20:32

e 00273

STAND. PAA B1

ALLARM
wait

no chemical 1

Dupa remedierea avariei si dupa efectuarea procedurii de
resetare (consultati cap. 8.2), va fi afisat mesajul
reprezentat in imagine, iar masina va incepe procedura de
scurgere de siguranta.

Dupa aceea, masina va afisa imaginea de ALARMA
asteptand deblocarea manuala a usii: va fi suficient sa

apasati o data pe butonul STOP _ Va fi afisata
imaginea reprezentata alaturat.

Dupa deblocarea usii, imaginea ALARMA va fi afisata d
deschideti usa si, dupa cateva secunde, mesajul va fi resets

In caz de avarie, ce nu se soldeaza cu o blocare (lipsa substantd chimica), va fi afisat un mesaj in partea de jos a

PRG
paginii (imag. 1 punctul 11), sau apasand de doua ori pe butonul PRG asa cum se observa in Imag. 3.
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IMAG. 5

09.04.14 20:32

00273

STAND. PAA B1

END CYCLE

wait

no chemical 1

La sfarsitul ciclului, va fi afisatd o fereastrd speciala,
reprezentata in imagine.

09.04.14 20:32

ey 00273

STAND. PAA B1

end program

MAX TEMP. 36.1°C

no chemical 1

Dup& cateva secunde, va fi afisatd fereastra finala. Tn
acest moment va fi posibild deschiderea usii.
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IMAG. 6

09.04.14 20:32

ry 00273

STAND. PAA Bf1

&l

no chemical 1

n caz de oprire manuala a ciclului, masina va incepe faza
automata de scurgere de sigurantd si procedura de
purjare, afisdnd mesajul reprezentat in imaginea alaturata.

RETINETI: dacéa in faza ce a fost oprita fusese incéarcata
substantd chimica, masina va executa si un ciclu de
clatire, inainte de deblocarea usii.

09.04.14 20:32

e 00273

STAND. PAA B1

15°

no chemical 1

Dupa procedura de siguranta, va fi afisat un mesaj ce
atentioneaza ca dezinfectarea nu a avut loc.

09.04.14 20:32

e 00273

STAND. PAA B1

15°

no chemical 1

La apasarea butonului STOP @ va fi posibila
deblocarea usii. Mesajul va raméne afisat si va fi sters
numai dupa deschiderea usii.
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4.3 Comutatoare (pe partea de descarcare - daca este
prevazuta)

In cazul unei masini cu usa de trecere, daca parametrul ID operator
este dezactivat (P1.23=0 sau 1), la terminarea ciclului incheiat cu
rezultat OK, usa de descarcare se va deschide automat.

Daca acest parametru este activat, P1.23=2 (Ares) sau =3 (date
Steelco altele decéat Ares cu ID operator de descarcare masina),
procedura ID operator de descarcare masina la sfarsitul ciclului este
urmatoarea:

- la sfarsitul ciclului incheiat cu rezultat OK, fereastra tip pop-up
,program finalizat” va fi afisata in mod alternativ cu fereastra tip pop-
up ,Apasati pe start operator”;

- operatorul trebuie sa apese unul dintre butoanele de descarcare
sau incarcare a usilor, pentru a putea accesa meniul operatorului (ca
o alternativa, trebuie sa citeasca codurile de bare ,START CHEIE”
sau ,STOP CHEIE”);

- se afiseaza ,ID OPERATOR”: operatorul trebuie sa citeasca codul
de bare al operatorului.

Daca este incorect, va fi afisat un mesaj de eroare temporizat si se
va iesi din meniu.

Daca acest cod este corect, va fi afisat numele operatorului si
numarul sau din lista: in acest moment, operatorul trebuie sa
confirme fie cu butonul de descarcare usa, fie cu codul de bare
~START CHEIE".

Usa se va debloca, iar operatorul va fi inregistrat in sistemul de
control.

- Din meniul operator de descarcare a masinii puteti iesi (revenind la
fereastra de terminare cu rezultat OK a ciclului), apasand pe butonul
de blocare usa sau folosind codul de bare ,STOP CHEIE”;

Tn orice caz, veti iesi automat dupa un timp de asteptare de 60 sec.
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4.4 Panou de comanda (parte de descarcare - daca este
prevazuta)

Pe display sunt afisate urmatoarele informatii:

NUMARUL CICLULUI DE SPALARE EXECUTAT DE
MASINA. PE DURATA CICLULUI, SIMBOLUL + SE
DATA SI ORA ROTESTE.
PEOGRCAMUL l l - VALOARE A0 A
ELECTAT . o TEMPERATURII DE
09.04.14 2D.32| + 00273 | CONTROL
FAZA ACTUALA STAND. PAA B1
P TEMPERATURA
drain a1 ) INREGISTRATA
TEMPERATURA DE
CONTROL 2 ) o
>41.1° a0 41.37 a0
SP--°9 === S N
TEMPERATURA DE VALOARE A0 A
PENTRU FAZA - 1 5 INREGISTRATE
ACTUALA
no chemical 1

TIMP RAMAS

AVARIE A MASINII

INDICATOARE LUMINOASE
Tastele de pe display sunt de tip tactil si cu iluminare de fundal.
SONERIE

Soneria se va declansa ori de cate ori se apasa o tasta si va suna intermitent in caz de avarie a masinii, conform
setarilor parametrilor P1.10, P1.11, P1.12 cu ajutorul carora se poate seta volumul soneriei.

09.04.14  20:32 00273 09.04.14 20:32 % 00273 09.04.14 20:32 % 00273
MENU MENU MENU

SETTINGS PASSWORD DATA 1

SYSTEM

» PARAMETERS
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5. STARI ALE MASINII

Masina are trei stari posibile.

5.1 Stand-by

09.04.14 20:32 7 00273 09.04.14 20:32 % 00273
Masina este gata de functionare. STAND. PAA B1 STAND. PAA B1
Sistemul de diagnoza este activat.
Este posibil sa& se semnaleze =i s
deschiderea  usii, sau diferite
avertismente: lipsa substanta
chimica, memorie plina (istoric) sau —
©OM___ 15| (G115

no chemical 1 no chemical 1

5.2 Cicluin curs

Puteti ajunge in acest punct al procedurii, selectand ciclul dorit si apasand pe tasta START pentru a porni

masina.
Ciclul se va derula conform fazelor sale.
Sistemul de diagnoza si regulatoarele sunt activate.

09.04.14 20:32 ", 00273
STAND. PAA B1
drain al

Interfata cu utilizatorul ofera toate informatiile cu privire la diferitele faze si la ﬁ 41.1° 0 o

temperatura din camera.

5.3 Alarma

Sistemul de diagnoza a detectat o anomalie ce a cauzat o blocare; ciclul va fi sistat, iar usa va raméane blocata.

09.04.14 20:32 00273
STAND. PAA B1

BLOCK E46

Anomalia va fi afisatéd pe display; dupa remedierea avariei, va fi necesara
deblocarea masinii, prin efectuarea procedurii de resetare (consultati capitolul pump

6.2).
©

no chemical 1

Dupa aceea, masina va incepe procedura de scurgere de siguranta, usa va fi deblocata si va fi posibild inceperea unei
noi operatiuni.
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6. CARACTERISTICI SPECIALE

6.1 Pana de curent

Tn cazul unei pene de curent, masina va retine starea in care se afla inainte de intreruperea alimentarii.

6.1.1 Pana de curent in timp ce masina este pe starea de ,ASTEPTARE”

La restabilirea alimentarii electrice, dupa o pana de curent produsa in timp ce masina era pe ASTEPTARE, masina va
reveni pe starea de ASTEPTARE, Tn asteptarea unei comenzi.

6.1.2 Pana de curent in timpul unui ciclu sau in timpul unei alarme

Daca pana de curent se produce in timpul unui CICLU sau n timpul unei ALARME, dupa restabilirea alimentarii masina
va afisa o alarma (pana de curent): pentru a reveni pe starea de ASTEPTARE, va fi necesara derularea procedurii de
resetare. Magina va incepe automat procedura de golire de siguranta si apoi se va comuta pe starea de asteptare.

ATENTIE

Dupa efectuarea procedurii descrise mai sus, retineti ca:

v )

e Atrticolele aflate induntrul masinii pot fi foarte fierbinti si pot fi contaminate.
e Intregul ciclu de tratare va trebui repetat.

o TInauntrul masinii se poate afla material contaminat cu acid peracetic.

6.2 Procedura de resetare
n cazul unei PENE DE CURENT sau al unei ALARME, usa va rdmane blocat.

Pentru a deschide usa, va fi necesara derularea procedurii de resetare de pe tastatura, procedand dupa cum urmeaza:

1. Apasati concomitent butonul si butonul si tineti-le apasate timp de 5 secunde.

2. Pe display-ul LCD va fi afisat mesajul ,procedura selector”.
3. Apasati butonul E si apoi butonul .

4. Va fi afisatd urmatoarea fereastra: la apasarea butonului va fi afisatd o a doua fereastra: masina va

debloca usa.
09.04.14 20:32 00273 09.04.14 20:32 00273
STAND. PAA B1 STAND. PAA B1

st ALLARM ALLARM

wait

“C

!
S ___

no chemical 1 no chemical 1

5. Tn momentul in care pe panoul de comandéa este afisata din nou prima imagine, tineti usa deschisa timp de 5
secunde si asteptati pana cand alarma se reseteaza.
6. Masina revine pe modul STAND-BY.

RETINETI: dacé alarma se declanseaza in timp ce masina este in stand-by, procedurile descrise la punctul 4 si 5 nu
sunt necesare. Dupa resetare, masina va reveni automat pe modul stand-by.
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ATENTIE

Daca avaria masinii persistad din cauza unei defectiuni la nivelul uneia dintre componentele sale
(de ex.: sonda avariata, indicatoare de nivel inadecvate etc.), usa va raméane blocata, iar masina va
' raméne neactivata.

y | Solicitati interventia departamentului de asistenta tehnica.

in cazul in care este necesarid scoaterea endoscopului, comutati masina pe OFF si urmati
procedura descrisa in capitolul 8.1.2.

/. PROCEDURI DE LUCRU

7.1 Introducere

Aceasta masina a fost proiectata exclusiv pentru reconditionarea endoscoapelor flexibile si rigide si pentru dezinfectarea
termica a camerelor de spalare. Prin urmare, masina este supusa unui contact continuu cu detergenti agresivi si cu
instrumente contaminate.

Din acest motiv, este necesar ca operatorii care vor utiliza acest echipament sa primeasca cateva informatii utile.

7.2 Instructiuni pentru personal

Operatorul echipamentului, in conditii normale de operare, nu este supus nici unui risc, daca lucreaza in siguranta,
utilizand mijloace adecvate de protectie.
Pentru a lucra Tn siguranta, operatorul trebuie sa:

e Respecte intocmai instructiunile continute de acest manual.

e Utilizeze echipamentele de siguranta precum si echipamentele de protectie individuala si de grup aflate la locul
de munca corect si cu grija.

e S3a actioneze personal sau sa informeze imediat persoanele autorizate despre deficientele echipamentelor si
elementelor mentionate mai sus, precum si despre orice situatii periculoase despre care are cunostinte,
respectiv sa actioneze direct in situatiile urgente in care responsabilitatile si abilitatile sale pot fi folosite pentru a
elimina sau reduce deficientele sau pericolele.

Tehnicienii de intretinere, in conditii normale de functionare, nu sunt supusi niciunui risc, daca lucreaza in siguranta,
utilizand mijloace adecvate de protectie.
Pentru a lucra in siguranta, tehnicianul de intretinere trebuie sa:
e Respecte intocmai instructiunile continute de acest manual.
e Utilizeze echipamentele de siguranta precum si echipamentele de protectie individuala si de grup aflate la locul
de munca corect si cu grija.
e Actioneze cu atentie deosebita la efectuarea de reparatii, sau inlocuirea unor componente mecanice (de
exemplu, pompa de golire etc.), la nivelul masinilor avariate care nu si-au finalizat ciclul de dezinfectare.
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7.3 Sterilizare - Avertismente (ciclu validat conform
standardelor UNI EN ISO 14937)

1. Ciclul este valabil numai daca se combina urmatoarele substante chimice:
e SteelcoXide-DT

e SteelcoXide-A si SteelcoXide-B

2. La sfarsitul ciclului, instrumentul va fi sterilizat, dar nu si steril, deoarece nu are un sistem de bariere sterile (SBS).

3.Materialul scos din camera de sterilizare trebuie folosit imediat si trebuie manevrat folosind manusi sterile si EIP
adecvate.

4. VALIDAREA INCARCARII

Sunt disponibili indicatori ai prezentei substantelor chimice. Indicatorul trebuie sa fie introdus pe raftul special prevazut,
pentru a putea controla corecta dozare a substantei chimice.
Dupa ce ciclul s-a incheiat, verificati culoarea indicatorului (cod 9992110):

SteelcoSure liquid H0,
I[’:;‘o::‘a;sasm&n'i’lgmmo green
cod. 9992110 il':em
(verde marin) (verde fistic) (verde marin)
NERECONDITIONAT RECONDITIONAT - OK RECONDITIONAT - ESUARE
AVERTISMENT

VA FI NECESARA REPETAREA CICLULUI N CAZUL IN CARE TESTUL FIGUREAZA CA FIIND
RECONDITIONAT, DAR IN REALITATE A ESUAT.
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8. CEAS

Placa de baza este prevazuta cu un ceas in timp real. Acest ceas poate fi setat accesand meniul de mai jos:

SETAREA — CEASULUI — setare data si ora.

09.04.14 20:32 0 00273 09.04.14 20:32 0 00273 09.04.14 20:32 e 00273
MENU MENU MENU
SETTINGS PASSWORD

kR h09:47 06/18/14
»CLOCK >hour

Timpul afisat este utilizat de asemenea si pentru incadrarea istoricului de evenimente.

9. DATE ISTORIC si IMPRIMARE

In timpul ciclului de functionare, masina memoreazd pe o memorie RAM toate datele de functionare a ciclurilor de
spalare ce au fost executate.

Daca este instalata o imprimanta, masina va imprima pas cu pas toate informatiile indicate Th exemplul de mai jos.

09.04.14 20:32 ¢ 00273
STAND. PAA B1
Cardul de memorie poate inregistra rubricile descrise mai jos, pentru un
numar de pana la 600 cicluri, Tn memoria permanenta. st 5% FREE
Cand memoria se umple in proportie de 90%, o fereastra tip pop-up de °c ° [ |
semnalizare, cu mesajul ,5% MEMORIE LIBERA” va fi afisata pe display. ﬂ MEMORY
Dupa imprimarea intregului istoric de date, mesajul va fi sters.

Rubricile indicate in exemplul de mai jos sunt Tnregistrate pentru fiecare ciclu:

&

no chemical 1

kkkhkkkkhkhkkhhkhhkkhhkhhkhhkhhkhkhkhkhhxhkhxk
FHF Sk xx ok x «Client/distribuitor (valoare setatd din parametrul P2.06)

Utilizator Do RREERR Rk KKk k «Nume utilizator (valoare setata din parametrul P1.01)
Model EW 1 +Model de masing (valoare setata din parametrul P2.01)
Masin& 12001 «Numar de serie al masinii (valoare setata din parametrul P2.02)
Statie 0 «Numar statie (valoare setata din parametrul P2.05)
Software 7.00 «Versiune software pe placa de baza
Operator 13 «Nr. operator (sau spatiu semnaturd, in cazul parametrului P1.02=nu)
INSTRUMENT 1 RCO01 «Informatii endoscop

GD900123

GASTROSCOP

STORZ
B 6 F. ST. PAA Inregistrare: 00002 «Nume ciclu si numar ciclu, in istoric
PORNIRE: 07/06/14 h: 10:14 «Data si ora de pornire a ciclului (ciclu standard 17 min)
-> 1: scurgere h: 10:14 «Numér si nume fazd si ora de incheiere

Tl= 35,9°C T2= 36,1°C «Sonda 1 si 2 temperatura camera
-> testare pentru scurgeri h:
10:14
-> 2: prespalare h: 10:15
Tl= 35,4°C T2= 35,3°C
program  executat

Apd 2 6L 6L
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-> 3: scurgere h: 10:
Tl= 35,4°C T2= 35,4°C
uscare canal
-> 4: tratare h: 10:21
Tl= 37,2°C T2= 37,1°C
program  executat
Apd 2 6 L 6 L
Produs 1= OK 30 mL 32 mL
T>= 35°C t= 300 s t= 300 s
(T1= 35,8°C) (T2= 35,8°C)
-> b5: scurgere h: 10:
Tl= 37,2°C T2= 37,1°C
uscare canal
-> 6: cldtire 1 h: 10:23
Tl= 36,4°C T2= 36,4°C
program  executat
Apd 2 6L 6L
™= 0°C t= 20s t= 20 s
(T1= 36,4°C) (T2= 36,4°C)
-> 7T: scurgere h: 10:
Tl= 36,4°C T2= 36,4°C
uscare canal
-> 8: dezinfect. h: 10:29
Tl= 37,3°C T2= 37,3°C
program  executat
Apd 1 6 L 6L
Produs 2= OK 60 mL 61 mL
T>= 35°C t= 300 s t= 300 s
(T1= 35,9°C) (T2= 35,8°C)
-> 9: scurgere h: 10:
Tl= 37,3°C T2= 37,3°C
uscare canal
-> 10: clatire 4 h: 10:30
Tl= 36,4°C T2= 36,4°C
program  executat
Apd 1 6L 6L

T™>= 0°C t= 2
(T1= 36,5°C) (T2=

-> 11: scurgere
Tl= 36,4°C T2=

uscare canal

terminare program:

0s t= 20 s
36,4°C)

h: 10:

36,4°C

07/06/14 h:

OB
TERMINARE CICLU OK
OB

Medic

Pacient

16

22

24

29

31

10:31

+Consum de apa
+Consum substantd chimica

«Data si ora de terminare a ciclului (ciclu standard 17 min)

«Descriere alarma/avertisment (daca este cazul)

«Semnéturd medic

«+Semnatura pacient
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Antet bon, privitor la repetari si la rezultatele ciclului (aceasta parte a imprimarii este controlata de parametrul 1.19.)

kA hkkhkrkhkhkrhkhkhkhkhkhkhkhkhkhkdAhkhkrhkkrhkhkrhkkkkhkhkxkk*x
Kk ok kkkkkkokkkkkkokxk

Utilizator

Ak khkhkkhkkkhkhkkhkkkkk*k

Model EW 1

Masina 12001

Statie : 0

Software 7.00

Operator : 13

INSTRUMENT 1 RC0O01
GD900123
GASTROSCOP
STORZ

B 6 F. ST. PAA Inregistrare:

00002

PORNIRE: 07/06/14 h:

10:14

terminare program: 07/06/14 h:

10:31

OSSOSO
TERMINARE CICLU OK
<GSBSO

Medic

Pacient

«+Client/distribuitor (valoare setata din parametrul P2.06)
+Nume utilizator (valoare setata din parametrul P1.01)

+<Model de masina (valoare setata din parametrul P2.01)
+<Numar de serie al masinii (valoare setata din parametrul P2.02)
+<Numar statie (valoare setata din parametrul P2.05)

<«Versiune software pe placa de baza

«Nr. operator (sau spatiu semnatura, Tn cazul parametrului
P1.02=nu)

<«Informatii endoscop

<+Nume ciclu si numar ciclu, n istoric

+Data si ora de pornire a ciclului (ciclu standard 17 min)

+Data si ora de terminare a ciclului (ciclu standard 17 min)

<«Descriere alarma/avertisment (daca este cazul)

+<Semnatura medic

<+Semnatura pacient
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10. PORT USB

Pe placa panoului de comanda existd un port USB, ce permite programarea masinii Si
salvarea datelor.

Cardul de memorie poate inregistra rubricile descrise mai jos, pentru un numar de pana la
600 cicluri, in memoria permanenta.

10.1 Salvarea datelor

09.04.14 20:32 e 00273 09.04.14 20:32

00273
MENU MENU

Introduceti stick-ul de memorie USB UsSB wait
in portul aferent, apoi accesati meniul
si selectati meniul USB.

Write in prog.
»HISTORICAL

Aveti posibilitatea de a descarca de pe masina urmatoarele informatii si fisiere:

e Cicluri

e Parametri
e |storic

[ ]

Istoric intretinere

Figierele aferente ciclului si parametrilor se pot folosi pentru a programa o altd magina sau pe post de fisiere de
back-up ale maginii.
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10.2 Salvarea datelor in timpul derularii ciclului

Prin activarea parametrilor de salvare a ciclului, solicitatd de catre utilizator si efectuata de catre tehnicianul/instalatorul
autorizat (STEELCO), va fi posibila salvarea datelor la terminarea fiecarui ciclu de spalare, lasand stick-ul de memorie
USB si efectuand procedura de mai jos:

e Setati parametrii P1.04 pe 3 si P1.05 pe 1.

09.04.14 20:32 00273 09.04.14 20:32 00273 09.04.14
MENU MENU MENU
SETTINGS PASSWORD DATA

» PARAMETERS SYSTEM

20:32 *, 00273

. Tncepetj programul de spalare;
e La terminarea ciclului, masina va crea fisierul cu esantioanele sondelor de temperatura si presiune, cu
informatii privind fiecare faza a programului de spalare.

Fiecarui program de spalare i sunt asociate doua fisiere ce contin datele structurate dupa cum se observa mai jos.

Errore. Non si
possono creare
oggetti  dalla
modifica  di

amalar

Numar de esantioane.

Ora
esantionare.

de

Fisierul ****G.TXT contine:
RETINETI: figierul ****G.TXT va fi salvat automat, la terminarea programului de spalare.

Informatii cu privire la
masina si la operator.

Informatii cu privire la
programul de spalare.

End user e
ModeT EWl 44—
Machine 01234
work station 0
software 7.01
Operator
INSTRUMENT 1 TLOO1
serial Number
Mode1
Brand
B 3 SoToDISINF  Record: 00028 ‘—
START: 19/07/13 h: 08:36
n° mm:ss “c(l) ‘c(2) Bar
0001 0:00 32.0 32.5 -——
0002 0:05 31.9 32.3 ———-
0003 0:10 31.8 32.2 -
0004 0:15 31.8 32.2 -——
0005 0:20 31.8 32.2 -——
0006 0:25 31.8 32.2 -——

Valoare date pentru
date esantionate.
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= Fisierul *****C.TXT contine:

= RETINETI: Pentru a salva figierul *****C.TXT, introduceti stick-ul de memorie in portul aferent,

g accesati meniul, selectati meniul USB si descarcati de pe masina informatiile cu privire la
00036C, TET istoric.

End user : ot - .
Mode] 1 Ewl Informatii cu privire la

Machine 1 01234 @—— masina sila operator.
Work station : 0 ’ ’ P
software : 7.01
Operator :
INSTRUMENT 1 : TLOO1
serial Number
Mode
Brand
Informatii cu privire la B1 STAND. PAA Record: 00001
programul de » START: 01/01/12 h: 10:35
spalare.
-> 1: vidange h: 10:35
Tl= 18.2°C T2= 18.3°C
-> 2: prelavage h: 10:38
Tl= 20.1°c T2= 20.0°C . o Informatii cu privire la
programm. ermine : ;
Fau 2 60 L 6.1 L 4— fiecare dm@re fazele
programului de
-> 3: vidange h: 10:39 spalare.
Tl= 20.0°C T2= 19.9°C
-> 4: traitement h: 10:46
Tl= 37.1°C T2= 37.3°C
programm. termine’
Eau 1 6.0 L 6.1 L
Prodotto 2 60.1 mL 60.0 mL
-> 5: vidange h: 10:47
Tl= 29.9°Cc T2= 30.0°C
STOP: 01/01/12 h: 10:48
FIN DU CYCLE FAIL 91

User interrupt
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10.3 Gestionare arhiva operatori

Prin activarea parametrilor de salvare a ciclului, solicitatd de catre utilizator si efectuaté de catre tehnicianul/instalatorul
autorizat (STEELCO), va fi posibila salvarea arhivelor aferente operatorilor, din memoria masinii, pe un fisier, efectuand
procedura de mai jos:

¢ Introduceti stick-ul de memorie USB Tn portul aferent.

e Accesati meniul: USB — OPERATOR — Introduceti parola de nivelul al 3-~« — EXPORTARE USB —
Apasati butonul START.

09.04.14  20:32 7 00273 09.04.14  20:32 7 00273 09.04.14  20:32 " 00273
MENU MENU MENU

usB PASSWORD OPERATORS
»OPERATORS »USB EXPORT

Numele fisierului este ,OPERATxxxxx.CSV”, unde ,xxxxXx” reprezintd o denumire optionala generica si contine datele
structurate dupa cum urmeaza:

Defineste tipul de
stocare a datelor. ~> operators; ; | Defineste Ig;girr:ti? codului de
_yloPi6 je—— '
Identifica prefixul 1;AB0001;Nome Operatore0ll
operatorului. 2;AB0002 ;Nome Operatore(?2

13;ABOOR3 ;Nome Operatore03

4;AB00(4 ;Nome Operatore(04 -
5;AB0O0O\S ;Nome Operatore05 Denumire operator.
Identifica pozitia in lista 6;AB0006 ;Nome Operatore06
de operatori. 7 ;ABOO0OA;Nome Operatore(Q7
8;ABO008\;Nome Operatore(8

9;,AB0009iNome Operatore(9
10;AB0010,; Nome OperatorelO

Cod operator.

CASUTA CARACTERISTICI INVARIABILE
Tip de stocare a datelor Nimic
Lungime = 2
Caractere permise: cifre de la 0 la 9; litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z",
Prefix operator spatiu, semnul ,-*, punctul ,..”.

ATENTIE: setati ,OP” dacé se foloseste cititorul de coduri de bare, sau setati
,00” daca se foloseste tastatura (identificare operator).

Lungimea codului operatorului Delalla8

Pozitia in lista de operatori Tn ordine crescatoare (numar maxim de operatori = 60)

Caractere permise: cifre de la 0 la 9; litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z",

Cod operator . ” »
spatiu, semnul ,-*, punctul ,,.”.

Lungime < 16 (se poate lasa goald)
Denumire operator Caractere permise: cifre de la 0 la 9; litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z",
spatiu, semnul ,-”, punctul ,..”.
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Este posibil s& se incarce arhiva de operatori, introducand stick-ul de memorie USB in portul aferent si accesénd meniul:

USB — OPERATOR — Introduceti parola de nivelul al 3-== - IMPORTARE USB — Apasati butonul START.

09.04.14 20:32 . 00273 09.04.14 20:32 ry 00273 09.04.14 20:32 00273
MENU MENU MENU
OPERATORS
use PASSWORD
ek kk

»OPERATORS »USB IMPORT

ATENTIE

. Pentru a modifica fisierul cu arhiva operatorilor, se recomanda folosirea unui editor de texte (de ex.
Notepad).

. Daca fisierul contine un operator cu casuta ,COD OPERATOR” goala (fara niciun caracter), fisierul
va fi considerat corect pana la operatorul precedent. Toate elementele ulterioare vor fi ignorate.

. Daca fisierul contine valori ce nu respecta conditiile descrise mai sus, fisierul va fi considerat
incorect. In timpul Tncarcarii va fi afisata prima linie pe care apare eroarea.
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10.4 Gestionare arhiva instrumente

Prin activarea parametrilor de salvare a ciclului, solicitata de catre utilizator si efectuata de catre tehnicianul/instalatorul
autorizat (STEELCO), va fi posibila salvarea arhivelor aferente instrumentelor, din memoria masinii, pe un fisier,
efectuand procedura de mai jos:
¢ Introduceti stick-ul de memorie USB Tn portul aferent;

e Accesati meniul: USB — INSTRUMENT — Introduceti parola de nivelul al 3-<= — EXPORTARE USB —
Apasati butonul START.

Group
Member

»INSTRUMENT

»INSTRUMENT

PASSWORD
dkkk

09.04.14  20:32 "¢ 00273 09.04.14  20:32 % 00273 09.04.14  20:32 7 00273
MENU MENU MENU
usB INSTRUMENT

»USB EXPORT

Numele fisierului este ,INSTRUxxxxx.CSV”, unde ,xxxxx” reprezinta o denumire optionala generica si contine datele
structurate dupa cum urmeaza:

DACA INSTRUMENTUL NU ARE CANALE AUX., SETATI VALORILE 10, 11, 12, 13 PE 0.
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Instrument CANALE AUX. CANALE
RC -~ A ~N - ~
1 1|G120432 | colonEC-380LKp | pentax | 100|30000| 10| 2500 50 130 900| 1100 1
2 2| G124804 | gastroEG-290Kp | pentax | 100 | 30000| 10| 2500 50 130 900| 1100 1
3 31G120387 | colonEC-380LKp | pentax | 100 |30000| 10| 2500 50 130 900| 1100 0
4 4| H122654 | colonEC-380LKp | pentax | 100 | 30000| 10| 2500 50 130 900| 1100 0
5 5|general |colon-gastro pentax | 100|30000| 10|2500 50 130 900| 1100 1
6 6 | general |colon-gastro pentax | 100| 30000| 1210|2500 0 0 0 0 1
112 3 4 5167 (8910|1112 13| 14
DESCRIERE TABEL \\
ATENTIE*

1. Identifica pozitia in lista de instrumente

2. Cod instrument

3. Numar de serie

4. Denumire instrument

5. Producator instrument

6. Valoare parametru pentru limita inferioara a debitului de apa de spalare a endoscopului (ml/)

7. Valoare parametru pentru limita superioara a debitului de apa de spalare a endoscopului (ml/’)

8. Valoare parametru pentru limita inferioara a presiunii de spalare a endoscopului (mb)

9. Valoare parametru pentru limita superioara a presiunii de spalare a endoscopului (mb)

10. Valoare parametru pentru limita inferioara a debitului de apa de spalare a canalului aux. (ml/’)

11. Valoare parametru pentru limita superioara a debitului de apa de spalare a canalului aux. (ml/’)

12. Valoare parametru pentru limita inferioara a presiunii de spalare a canalului aux. (mb)

13. Valoare parametru pentru limita superioara a presiunii de spalare a canalului aux. (mb)

14. Pompa canale

*ATENTIE:




** Activare pompa canale;

Daca este setata pe 0= pompa canale neactivata (in cazul instrumentelor de mici dimensiuni);
Daca este setata pe 1= pompa canale activata.

Prefix instrument

CASUTA CARACTERISTICI INVARIABILE
Tip de stocare a datelor Nimic
Lungime =2

Caractere permise: cifre de la 0 la 9, litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z", spatiu, semnul ,-",
punctul ,.”.

Pozitie in lista de instrumente

In ordine crescatoare (numar maxim de instrumente = 60)

Cod instrument

1 <Lungime < 8 caractere
Caractere permise: cifre de la 0 la 9, litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z", spatiu, semnul ,-",
punctul ,.”.

Numar de serie

Lungime < 16 (se poate ldsa goald)
Caractere permise: cifre de la 0 la 9, litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z", spatiu, semnul ,-",
punctul ,,.”.

Denumire instrument

Lungime < 16 (se poate lasa goald)
Caractere permise: cifre de la 0 la 9, litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z", spatiu, semnul ,-",
punctul ,.”.

Producator instrument

Lungime < 16 (se poate lasa goald)
Caractere permise: cifre de la 0 la 9, litere mari ,A...Z", litere mici ,a...z", spatiu, semnul ,-",
punctul ,.”.

CANALE

Valoare parametru pentru limita inferioara a
debitului de apa de spalare a endoscopului.

0 < valoare < 9999
Exprimata in ml (de ex. 115 — 11,5 litri)

Valoare parametru pentru limita superioara a
debitului de apa de spalare a endoscopului.

0 < valoare < 9999
Exprimata in ml (de ex. 360 — 36,0 litri)

Valoare parametru pentru limita inferioara a
presiunii de spalare a endoscopului.

-1000 < valoare < 2500
Exprimata in milibari (de ex. 200 — 0,2 bari)

Valoare parametru pentru limita superioara a
presiunii de spalare a endoscopului.

-1000 < valoare < 2500
Exprimata in milibari (de ex. 1500 — 1,5 bari)

Pompa canale

Dacd a fost setata pe 0= pompa canale neactivata
(in cazul instrumentelor de mici dimensiuni);

CANALE AUX.

Valoare parametru pentru limita inferioara a
debitului de apa de spalare a endoscopului.

0 < valoare < 9999
Exprimata in ml (de ex. 115 — 11,5 litri)

Valoare parametru pentru limita superioara a
debitului de apa de spalare a endoscopului.

0 < valoare < 9999
Exprimata in ml (de ex. 360 — 36,0 litri)

Valoare parametru pentru limita inferioara a
presiunii de spalare a endoscopului.

-1000 < valoare < 2500
Exprimata in milibari (de ex. 200 — 0,2 bari)

Valoare parametru pentru limita superioara a
presiunii de spalare a endoscopului.

-1000 < valoare < 2500
Exprimata in milibari (de ex. 1500 — 1,5 bari)

ATENTIE!

Dacd aceste patru valori se seteaza la zero, inseamna ca instrumentul nu are canale
aux.
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Este posibil sa se incarce arhiva de instrumente, introducénd stick-ul de memorie USB in portul aferent si accesand
meniul: USB — INSTRUMENT — Introduceti parola de nivelul al 3-== — IMPORTARE USB — Apasati butonul

START.
09.04.14  20:32 7 00273 09.04.14  20:32 7 00273 09.04.14 20:32 00273
MENU MENU MENU
usB PASSWORD INSTRUMENT
*kkk
»INSTRUMENT »INSTRUMENT »USB IMPORT
ATENTIE

o Pentru a modifica fisierul cu arhiva de instrumente, se recomanda folosirea unui editor de texte (de

ex. Notepad).

o Daca fisierul contine un instrument cu casuta ,COD INSTRUMENT” goala (niciun caracter), fisierul
va fi considerat corect pana la instrumentul precedent. Toate elementele ulterioare vor fi ignorate.

. Daca

5

fisierul contine valori

— 1~

ce nu respecta conditile descrise mai sus, fisierul va fi considerat

11.LISTA DE ALARME si EVENIMENTE

11.1 Descriere a logicii de declansare a alarmelor

Tn timpul function&rii masinii, operatorul este ajutat de ALARME sau de MESAJELE DE ALARMA ce folosesc semnalele
vizuale afisate pe display, pentru a-l atentiona cu privire la posibilele anomalii aparute si la alarmele ce au fost
declansate pe masina.
Declansarea unei ALARME in timpul functionarii sistemului este semnalata de un mesaj, pe panoul de comanda.

Alarma afisatéd pe panou va raméne activata, pana cand cauza declansarii acesteia a fost eliminata, iar alarma a fost

resetata.

Declansarea unei alarme intrerupe ciclul de spalare in curs de desfasurare.

11.2 Lista mesajelor de alarma

Mesajul include numarul alarmei ce s-a declansat si numele acesteia.

N MESAJ AFISAT DESCRIERE ALARMA
E1 pana de curent Indicd pana de curent produsa in timpul ciclului (sistemul de diagnozd este activat daca
E2 deschidere usa incarc. Usa de incarcare este deschisa si/sau deblocata in timpul ciclului.
E3 deschidere usa descarc. Usa de descércare este deschisé si/sau deblocata in timpul ciclului.
E4 avarie usa incarc. Usa de incarcare este blocata, dar deschisa (neconcordanta).
E5 avarie usa descarc. Usa de descarcare este blocata, dar deschisa (neconcordanta).
E6 problema usi Pozitie incorecta a usii (ambele deschise sau deblocate).

Probleme usd incarcare (pe partea de incarcare):
E7 debloc.usa 1 ) Depasire timp blocare usa ref. P6.14 (probleme la nivelul motorului de blocare a usii).

a)  Intimpul blocrii usii, usa a fost deschisa.

Probleme usé incarcare:
ES debloc.usa 2 * Depasire timp blocare usa ref. P6.14 (probleme la nivelul motorului de blocare a usii).

o Intimpul fazei de blocare a usii, usa a fost deschisa.
E9 avarie debloc.1 Depésire timp deblocare usa incércare ref. P6.13.
E10 avarie debloc.2 Depasire timp deblocare usa descarcare ref. P6.13.
E11 lios3 ap3 1 Tntrerupere a umplerii cu apa 1 (lipsa unui nou impuls dinspre debitmetru peste P6.11). (Alarm

psaap debitmetre de dozare a apei (daca P8.26=0)).
E12 apii 1 Umplerea cu apd 1 a rezervorului nu s-a finalizat in intervalul maxim de timp setat in P6.05.
P (Sistemul de diagnoza este activat daca P6.05#0)
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Tn timpul umplerii cu apa 1 a rezervorului, indicatorul de nivel al apei se dezactiveazi atunci cand
E13 apa1 cantitatea masuraté de debitmetru atinge sau depaseste valoarea din parametrul P7.09. (Sistemul
de diagnoza este activat daca P7.09#0)
E14 lipsa apa 2 Intrerupere a umplerii cu apa 2 (lipsa unui nou impuls dinspre debitmetru peste P6.11).
E15 ap3 2 Umplerea cu apa 2 a rezervorului nu s-a finalizat Tn intervalul maxim de timp setat in P6.05.
P (Sistemul de diagnoza este activat daca P6.05#0)
Tn timpul umplerii cu apa 2 a rezervorului, indicatorul de nivel al apei se dezactiveazi atunci cand
E16 apa 2 cantitatea mésuraté de debitmetru atinge sau depaseste valoarea din parametrul P7.09.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P7.09#0)
E17 lios3 subst.chimici 1 Lipseste substanta chimicé 1. Nu se receptioneaza impulsuri in intervalul de timp setat in parametru
P ’ (P6.12), cu pompa de dozare activata. (Sistemul de diagnoza este activat dacd P8.27<2)
E18 lios3 subst.chimici 2 Lipseste substanta chimica 2. Nu se receptioneaza impulsuri in intervalul de timp setat in parametru
P ’ (P6.12), cu pompa de dozare activata. (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.28<2)
E20 linsi subst.chimics 4 Lipseste substanta chimicé 4. Nu se receptioneaza impulsuri in intervalul de timp setat in parametru
P ) (P6.12), cu pompa de dozare activata. (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.30<2)
E21 rezistents incilzire 1 Neconcordantd intre semnalul de control iesire si semnalul de intrare feedback, pentru rezistenta de
’ incalzire (intarziere a citirii = P6.18)
E22 rezervorul nu este incélzit Tn timpul fazei de incélzire, apa din rezervor a coborat sub nivelul de incélzire corect.
E23 roblem scurdere Tn timpul scurgerii, nivelul minim din camera nu a fost atins in intervalul de timp definit in parametrul
P g P6.03, cu vana de scurgere deschisa. (Sistemul de diagnoza este activat daca P6.03#0)
Sistemul de diagnoza autorizat daca P6.19 # 0, caz in care:
E24 problema ventilator comutatorul de presiune ventilator este deschis cu ventilatorul in functiune la viteza maxima
comutatorul de presiune ventilator este inchis, cu ventilatorul oprit
Tn timpul uscrii, temperatura aerului nu a atins valoarea de temperatura setata in parametrul P7.13,
E25 uscare min°C sau temperatura este sub valoarea de referintd daca valoarea de referintd este mai micd decat
parametrul P7.13.
E26 prespalare max°C Temperatura rezervorului a depasit valoarea maxima setaté (P7.14), in timpul prespalarii.
E27 sond rezervor lim°C Temperatura rezervorului a depdsit valoarea maximéa P7.31 in timpul ciclurilor de functionare, sau
valoarea P7.32 in timpul ciclului de igienizare.
E28 sonda uscare lim°C Temperatura uscatorului a depasit valoarea maxima P7.35.
E29 Uscare max°C Temperatura rezervorului a depasit valoarea maxima P7.33 in timpul fazei de uscare a ciclurilor de
functionare, sau valoarea P7.34 in timpul ciclului de igienizare.
E30 sonda rezervor Avarie a sondei 1 de temperatura a rezervorului.
E31 sonda rezervor 2 Avarie a sondei 2 de temperatura a rezervorului.
E32 sonda uscare Avarie a sondei 1 de temperatura a uscatorului.
E33 sonda uscare 2 Avarie a sondei 2 de temperatura a uscatorului.
Apare atunci cand P3.02 = DA, numai in timpul fazei de tratare si dacd toate conditiile de mai jos
sunt indeplinite:
E34 verificati temp. a)  Temperatura rezervorului peste valoarea P7.12.
b)  Diferenta de temperatura dintre cele doua sonde este mai mare decét valoarea P7.11.
c¢) Conditiile a) si b) se manifesta timp de peste treizeci de secunde.
E35 Legat.seriala 1 Lipsé conexiune intre placa de bazé si placa panoului de comanda.
E36 Legat.seriald 2 Lipsa conexiune intre placa de expansiune si tastatura (pe partea de descarcare).
E37 Conex.seriala CAN Lipsé conexiune intre placa de baza si placa slave (can bus).
In timpul fazei de tratare, temperatura dup4 ce a atins valoarea de referinta oscileaza sub si peste
E38 TIMP valoarea de referinta. Timpul de amanare a citirii acestei valori este setat la 30"
De asemenea, alarma poate fi afisata si in cazul setarii eronate a temperaturii de incarcare a
substantei chimice: temperaturd de incarcare a substantei chimice, peste valoarea de referinta a
E39 rezervorul nu este incalzit Tn timpul fazei de incalzire a rezervorului, temperatura nu creste cu 1°C in intervalul de timp setat in
parametrul P6.01.
Cand pompa de spilare este PORNITA, debitmetrul de apa (in cazul ciclului de spalare cu
instrumente) masoara un debit mai mic decat valoarea minima setata in:
E40 caninfundat e parametrul pentru un singur instrument.

parametrul P7.36 pentru selectarea a 2 instrumente.
parametrul P7.60 pentru selectarea a 3 (+) instrumente.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0)
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Cand pompa de spélare este PORNITA, debitmetrul de apa (in cazul ciclului de spalare cu
instrumente) masoara un debit mai mare decét valoarea maxima setata in:
E41 can.deconect e parametrul pentru un singur instrument.
' ' e parametrul P7.37 pentru selectarea a 2 instrumente.
e parametrul P7.61 pentru selectarea a 3 (+) instrumente.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0)
Tn timpul ciclului, numarul de activari ale vanei pentru scurgeri (endoscop 1) a atins limita maxima
E44 scurgere.instrum setatd in parametrul P7.58. (se exclude prima activare pentru presurizarea instrumentului).
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.47#0, P3.50=0 si P7.58>0)
Tn timpul ciclului, numarul de activari ale vanei pentru scurgeri (endoscop 1) a atins limita maxima
E45 scurgere.instrum setatd in parametrul P7.58. (se exclude prima activare pentru presurizarea instrumentului).
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.47#0, P3.50=0 si P7.58>0)
Avarie a debitmetrului sau a pompei de spalare:
e (Cand pompa de spalare este PORNITA, debitmetrul de apd nu citeste un nou impuls in
E46 debit spilare intervalul setat in P6.07.
o (Cand pompa de spalare este OPRITA, debitmetrul de apa citeste un numar de impulsuri ce
depaseste valoarea setata in P7.20.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0)
E47 avarie debitmetru 1 Debitmetrul 1 pentru substanta chimica a contorizat un numar de impulsuri mai mare decat valoarea
de referinta + P7.21. (Sistemul de diagnoza este activat dacd P8.27<2)
E48 avarie debitmetru 2 Debitmetrul 2 pentru substanta chimica a contorizat un numar de impulsuri mai mare decat valoarea
de referinta + P7.21. (Sistemul de diagnoza este activat dacd P8.27<2)
. . Debitmetrul 4 pentru substanta chimic& a contorizat un numar de impulsuri mai mare decét valoarea
ES0 avarie debitmetru 4 de referinta + P7.21. (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.30<2)
. < Debitmetrul pentru apd 1 (control) a contorizat un numar de impulsuri mai mare decat valoarea de
E51 debitmetru apa 1 referinta +P7.20,
E52 debitmetru aps 1 Debitmetrul 1 pentru apa in exces a contorizat un numar de impulsuri mai mare decat valoarea de
P referintd +P7.20. (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.26=0)
E53 debitmetru ai 1 Neconcordanta intre debitmetrele pentru apa de control si in exces, mai mare decét P7.10.
P (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.26=0)
Dupa trecerea timpului setat in P6.16 de la comanda de deschidere a valvei de scurgere si purjare
. . (dupa faza de presurizare a procedurii de purjare), presiunea de purjare nu a coborat sub pragul
E54 Presiune de purjare [P7.54 - P7.61] sau sub pragul [P7.03 - P7.61].
Sistem de diagnoza activat dacd P3.39 nu este =0 si P3.50=0.
E55 Sonda de conductivitate Avarie la nivelul sondei de conductivitate
E56 Conductivitate Valoarea de conductivitate depaseste pragul de nivel maxim P7.60, cu o decuplare la 5 secunde
E57 avarie debitmetru 1 Neconcordanté intre valoarea masurata de temporizator si de debitmetru, mai mare decat P7.10.
(DETERGENT). (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.27=0)
Neconcordantd intre valoarea masurata de debitmetrul pentru apa de control si de debitmetrul
E58 avarie debitmetru 2 pentru apa in exces, mai mare decat P7.10. (DEZINFECTANT). (Sistemul de diagnoza este activat
daca P8.28=0)
Neconcordanté intre valoarea mésuratd de debitmetrul pentru apa de control si de debitmetrul
E60 avarie debitmetru 4 pentru apa in exces, mai mare decét P7.10. (DEZINFECTANT - bicomponent). (Sistemul de
diagnoza este activat dacad P8.30=0)
L Tn timpul umplerii cu apa 1 a rezervorului de separare, nivelul de apé nu atinge nivelul setat, in
E6 lipsa apa 1 intervalul de timp setat in P6.06.
E62 rezervor de separare Indicatorul de nivel de urgentd activat.
E63 rezervor de separare Indicatorul de nivel scézut este dezactivat cand indicatorul de nivel de functionare este activat.
E64 roblems scuraere Nivelul minim din rezervorul de separare in timpul scurgerii nu a fost atins n intervalul de timp setat
P 9 in parametrul P6.04, cu vana de scurgere deschisa.
Temperatura din camerd a depasit cu 5°C valoarea de referinta in timpul fazei de tratare (controlata
E65 sond3 rezervor lim°C de sonda de control), in caz de:

o Valoare de referinta a temperaturii # 0.
o Umplere cu apa finalizatg;
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E66 sond3 uscare lim°C Temperatura aerului a depdsit cu 5°C valoarea de referintd in timpul fazei de uscare (controlatd de
sonda de control al uscérii), cand valoarea de referinta a temperaturii # 0.
Apare atunci cand P3.33=2, numai in timpul fazei de uscare si daca se manifesta toate conditile de mai jos:
E67 verificati tem a) Temperatura aerului depaseste valoarea P7.06.
i teme. b)  Neconcordanta dintre cele doud sonde depéseste valoarea P7.05.
¢) _ Conditiile a) si b) se manifesta timp de peste treizeci de secunde.
E68 infundat Cand pompa de spélare este PORNITA, debitmetrul de apé (in cazul ciclului de spalare fara
can.infunda instrument) masoard un debit mai mic decat P7.44. (Sistemul de diagnoza este activat daca
E69 can.deconect Cand pompa de spélare este PORNITA, debitmetrul de apa (in cazul ciclului de spalare fara
' : instrument) masoara un debit mai mare decat P7.45. (Sistemul de diagnoza este activat daca
Avarie la nivelul traductorului de presiune de testare pentru scurgeri TS (instrument 1). (Sistemul de
E70 senzor pres. TS1 diagnoza este activat daca P3.47#0)
Avarie la nivelul traductorului de presiune de testare pentru scurgeri TS (instrument 2). (Sistemul de
ET1 senzor pres. TS2 diagnoza este activat daca P3.47#0)
E72 presiune max TS1 Presiunea de testare pentru scurgeri TS depéseste valoarea P7.38. (Sistemul de diagnoza este
E73 presiune max TS2 Presiunea de testare pentru scurgeri TS depaseste valoarea P7.38. (Sistemul de diagnoza este
In timpul unui ciclu, presiunea de testare pentru scurgeri este mai mica decat valoarea minima,
determinata de una din urmatoarele situatii:
o Valoare de referintd P7.39 nu este atinsa in intervalul setat in P6.54
L Presiune mai mica decét P7.39 — P.7.40 in intervalul setat in P6.56
resiune joasa TS1 * . S . o <
E74 presiune | e Presiune mai mica decat P7.39 -P.7.41 in timpul ciclului de spalare.
De asemenea, aceastd alarma se declanseaza si daca testarea pentru scurgeri TS a endoscopului
esueaza, adica atunci cand canalul endoscopului prezintd scurgeri. (Sistemul de diagnoza este
activat daca 3.47#0)
In timpul unui ciclu, presiunea de testare pentru scurgeri este mai micd decat valoarea minima,
determinata de una din urmétoarele situatii:
o Valoare de referintd P7.39 nu este atinsa in intervalul setat in P6.54
E75 presiune joasa TS2 o Presiune mai mica decét P7.39 - P.7.40 in intervalul setat in P6.56
e Presiune mai mica decat P7.39 —P.7.41 in timpul ciclului de spalare.
De asemenea, aceasta alarma se declanseaza si dacé testarea pentru scurgeri TS a endoscopului
esueaza, adica atunci cand canalul endoscopului prezintd scurgeri. (Sistemul de diagnoza este
E76 avarie scuraere TS1 Presiunea de testare pentru scurgeri nu se incadreaza sub valoarea max a presiunii (P7.42) dupa
9 scurgere. (Sistemul de diagnoza este activat dacd P3.47#0)
. Presiunea de testare pentru scurgeri nu se incadreaza sub valoarea max a presiunii (P7.42) dupa
E71 avarie scurgere TS2 scurgere. (Sistemul de diagnoza este activat daca P3.47#0)
E78 debimetru ani 2 Debitmetrul pentru apa 2 a contorizat un numar de impulsuri ce depaseste valoarea P7.20 cu
P ventilul electromagnetic de umplere cu apa pe OFF.
sos Tn timpul umplerii cu apé 2 a rezervorului de separare, nivelul de apa nu atinge nivelul setat, in
E79 lipsa apa 2 intervalul de timp setat in P6.06.
E80 pompa spalare Avarie traductor presiune pompa de spalare. (Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0)
Cand pompa de spalare este PORNITA, traductorul mdsoar o presiune mai mare decat:
e parametrul pentru un singur instrument.
E81 can.infundat o parametrul P7.47 pentru selectarea a 2 instrumente.
e parametrul P7.63 pentru selectarea a 3 (+) instrumente.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0).
Cand pompa de spalare este PORNITA, traductorul mésoara o presiune mai mica decat:
e parametrul pentru un singur instrument.
E82 can.deconect. o parametrul P7.46 pentru selectarea a 2 instrumente.
o parametrul P7.62 pentru selectarea a 3 (+) instrumente.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0)
Cand pompa de spalare este PORNITA, traductorul mésoara o presiune mai mare decét P7.49.
E83 can.infundat Aceastd alarmd se declanseaza in timpul unui ciclu de tratare sau in impul unui ciclu de auto-dezinfectare.
Verificat filtrul si, daca este cazul, inlocuiti-l. (Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0).
Cand pompa de spalare este PORNITA, traductorul mésoara o presiune mai mica decét P7.48.
E84 can.deconect. Aceastd alarmd se declanseaza in timpul unui ciclu de tratare sau in timpul unui ciclu de auto-

dezinfectare. (Sistemul de diagnoza este activat daca P3.48#0)
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E88

sonda colector lim°C

Limitd functionald pentru siguranta de protectie la supratemperaturd.

Temperatura masurata de sonda colectorului este mai mare decét valoarea parametrului P7.31 in timpul
ciclului de functionare si P7.32 Tn timpul ciclurilor de igienizare. (Sistemul de diagnoza este activat dacéd
P3.49#0)

E89

Sonda colector

Avarie la nivelul sondei colectorului. (Sistemul de diagnoza este activat daca P3.49#0)

E90

sonda colector lim°C

Temperatura masuratd de sonda colectorului este cu 5°C mai mare decat valoarea de referinta
setatd pentru aceasta faza (numai daca valoarea de referintd nu este de 0°C) (Sistemul de
diagnoza este activat daca P3.49#0)

E91

avarie debitmetru 1

Debitmetrul de masurare a surplusului de dezinfectant masoara un exces de impulsuri, mai mare
decat P7.21, cu pompa de dozare OPRITA. (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.27#0)

E92

avarie debitmetru 2

Debitmetrul de masurare a surplusului de dezinfectant mésoard un exces de impulsuri, mai mare
decét P7.21, cu pompa de dozare OPRITA. (Sistemul de diagnoza este activat daca P8.28#0)

E94

avarie debitmetru 4

Debitmetrul de mésurare a surplusului de dezinfectant (pentru dezinfectantul bicomponent)
masoara un exces de impulsuri, mai mare decat P7.21, cu pompa de dozare OPRITA. (Sistemul de
diagnoza este activat daca P8.30#0)

E95

Debit igieniz.

Presostatul circuitului de igienizare este OPRIT, dar vana de igienizare este deschisa, iar

pompa este PORNITA

Presostatul circuitului de igienizare este PORNIT, dar vana de igienizare este OPRITA
Amanare a citirii starii presostatului = P6.52

E96

presiune de purjare

Avarie la nivelul senzorului de presiune a aerului de purjare. (Sistemul de diagnoza este activat dacd P3.39#0)

E97

presiune de purjare

Valoarea de referintd setatd in P7.54 nu este atinsd in intervalul maxim de timp setat in P6.59.
(Sistemul de diagnoza este activat daca P3.39#0)

E98

Presiune max. aer

Presiunea aerului, masurata de traductorul de purjare (cand operatiunea de purjare este in curs de
desfasurare) a depasit limita maxima setatd in P7.57. (Sistemul de diagnoza este activat daca
P3.39#0)

E99

Presiune min. aer

Presiunea aerului, masuratd de fraductorul de purjare (cand operatiunea de purjare este in curs de
desfasurare) a depasit limita minima setata in P7.59. (Sistemul de diagnosticare este activat daca P3.50=DA)

E100

Conex.seriala CAN

(Sistemul de diagnoza este activat daca P1.23#0)
Lipsa conexiune intre placa de baza si gateway (CAN/Ethernet) pentru interfata cu sistemul de
control (sistemul de diagnoza este activat c&nd masina este pe modul de asteptare).

E101

Blocare canal AUX

(Sistemul de diagnoza este autorizat dacd P3.48 = 2)

Posibila avarie aparuta la nivelul debitmetrului sau pompei canalului auxiliar al instrumentului:

- Cand pompa canalului auxiliar este activatd, debitmetrul canalului auxiliar nu semnaleaza niciun
nou impuls dupa intervalul de timp setat in P6.07;

- Cand pompa canalului auxiliar nu este in functiune, debitmetrul canalului auxiliar semnaleaza un
numar excesiv de impulsuri, ce depaseste pragul setat in P7.20

(sistemul de diagnoza este dezactivat in timpul functionarii ventilatorului).

E102

Sonda presiune AUX

(Sistemul de diagnoza este autorizat daca P3.48 = 2)
Avarie a senzorului de presiune a pompei canalului auxiliar al instrumentului

E103

Blocare canal AUX

(Sistem de diagnoza autorizat daca P3.48 = 2 si daca este selectat un singur instrument)

- Cand pompa canalului auxiliar este activata, debitmetrul pentru circularea apei in canalul auxiliar,
n timpul ciclurilor cu instrumente in camerd, a masurat un debit mai mic decéat pragul minim setat
de parametrul instrumentului, in fisierul instrumentului (canal instrument aux blocat), in urmétoarele
conditii:

- Calculul debitului de apa este actualizat o datd la 5 secunde, iar sistemul de diagnoza se
actualizeaza o data la 10 secunde dupa primul minut, prin activarea sistemului de circulare a apei;

- Se declanseaza o alarma in cazul in care debitul raméne constant sub valoarea de prag, pe un
interval de timp ce depaseste timpul setat in

P6.26;

- Sistemul de diagnoza este dezactivat in cazul in care sunt selectate instrumente multiple.
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NR.
AL.

MESAJ AFISAT

DESCRIERE ALARMA

E104

Decon. can. AUX

(Sistemul de diagnoza este autorizat dacé P3.48 = 2 si dacd este selectat un singur instrument)

- Cénd pompa canalului auxiliar este activata, debitmetrul pentru circularea apei in canalul auxiliar,
in timpul ciclurilor cu instrumente in camera, a masurat un debit mai mare decét pragul maxim setat
de parametrul instrumentului, in fisierul instrumentului (canal instrument aux deconectat), in
urmatoarele conditii:

- Calculul debitului de apa este actualizat o datd la 5 secunde, iar sistemul de diagnoza se
actualizeaza o datd la 10 secunde dupa primul minut, prin activarea sistemului de circulare a apei;

- Se declanseazé o alarma in cazul in care debitul rAmane constant peste valoarea de prag, pe un
interval de timp ce depaseste timpul setat n P6.26;

- Sistemul de diagnoza este dezactivat in cazul in care sunt selectate instrumente multiple.

E105

Blocare canal AUX

Sistemul de diagnoza este autorizat daca P3.48 = 2 si daca este selectat un singur instrument)

- Cénd pompa canalului auxiliar este activata, traductorul de presiune a canalului auxiliar in timpul
ciclurilor cu instrumente in camerd a masurat o presiune ce depdseste pragul max. setat de
parametrul instrumentului, in fisierul instrumentului (canal instrument auxiliar blocat), in urmétoarele
conditii:

- Se declanseaza o alarma in cazul in care presiunea rdméane constant peste valoarea de prag, pe
un interval de timp ce depaseste timpul setat in P6.27;

- Sistemul de diagnoza este autorizat dupa primul minut, prin activarea sistemului de circulare a
apei;

- Sistemul de diagnoza este dezactivat in cazul in care sunt selectate instrumente multiple.

E106

Decon. can. AUX

(Sistemul de diagnoza este autorizat daca P3.48 = 2 si dacé este selectat un singur instrument)

- Cand pompa canalului auxiliar este activata, traductorul de presiune a pompei canalului auxiliar, in
timpul ciclurilor cu instrumente in camera, a masurat o presiune mai mica decat pragul min. setat de
parametrul instrumentului, in fisierul instrumentului (canal instrument auxiliar deconectat), in
urmétoarele conditii:

- Se declanseazd o alarma in cazul in care presiunea ramane constant sub valoarea de prag, pe un
interval de timp ce depaseste timpul setat in P6.27;

- Sistemul de diagnoza este autorizat dupa primul minut, prin activarea sistemului de circulare a
apei;

- Sistemul de diagnoza este dezactivat in cazul in care sunt selectate instrumente multiple.

E107

Sonda presiune AUX

(Sistemul de diagnoza este autorizat dacd P3.48 = 2)

Cand presiunea apei din canalul instrumentului auxiliar depaseste nivelul maxim de toleranta al
instrumentului (2000 mbari).

Sistemul de diagnoza este autorizat numai atunci cand ciclul este in curs (si nu c&nd masina este in
stand-hy).

E108

DEBUT DE IGINEZARE

Cu supapa de igienizare deschisé si pompa de spalare activa, nu se detecteaza nici un debit de apa
in ramura hidraulica a debitmetrelor de apa 1 (lipsa unui nou impuls debitmetru dincolo de P6.11).
Alarma activa atunci cand conditia de mai sus este verificatd pentru cel putin unul dintre cele doua
debitmetre de dozare a apei (daca P8.26 = 0).
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11.3Lista mesajelor de avertizare

MESAJ AFISAT

DESCRIERE

apasati start

Este posibild pornirea unui ciclu in timpul starii de stand-by.

lipsa subst.chimica 1

Semnaleaza ca produsul (DETERGENT) este:
e consumat, daca P8.27=2.
e aproape consumat, daca P8.27<2.

lipsa subst.chimica 2

Semnaleaza ca produsul (DEZINFECTANT) este:
e consumat, dacd P8.28=2.
¢ aproape consumat, daca P8.28<2.

lipsa subst.chimica 4

Semnaleaza ca produsul (DEZINFECTANT - BICOMPONENT) este:
e consumat, daca P8.30=2.
e aproape consumat, daca P8.30<2.

Avertisment ce semnaleaza necesitatea de a efectua procedura de incarcare, ca urmare a efectudrii unui anumit numar

incarcare saruri de regenerari ale rasinilor de dedurizare, setat in P7.27 (pentru regenerarea configurata, consultati P7.26 > 10).
- Usd deschisa - Semnaleazi ca usa este deschis.
asteptati Atentionare generald ce va informeaza ca trebuie s asteptati, inainte de a efectua o noud actiune.
inchideti usa! Atentioneaza cé trebuie s& inchideti usa deschisé, pentru a permite corecta initializare a usii.
IMPRIMARE IN CURS Apare atunci cand se incearca pornirea unui ciclu in timpul imprimarii ciclului precedent.
DEBLOCARE Proceduré automata de deblocare dupa secventa de deblocare a comutatorului, dupa o alarma ce a dus la intreruperea
asteptati ciclului.
ALARMA Procedura de sigurantd, dupa o alarmé, a fost finalizatd. Necesitd deblocarea manuala a usii, prin apasarea butonului

STOP.

Tntrerupere utilizator
asteptati

Atentioneaza cd procedura de sigurantd este in curs de desfésurare, dupé o oprire manuala a ciclului de prelucrare.

DEZINFECTARE NEEFECTUATA

Mesaj afisat la finalul procedurii de sigurantd, dupa intreruperea ciclului de catre utilizator. Necesita deblocarea manualé a
usii, prin apasarea butonului STOP.

TERMINARE CICLU

Procedura de terminare ciclu este in curs de desfasurare, dupa ultima fazd a ciclului (usa raméne blocata).

infund. filtru aer

Filtrul de aer este infundat.

Sist.control - asteptati

Descarcarea datelor aferente ciclului executat este in curs de desfasurare. Trebuie sé asteptati, pentru a porni un nou ciclu
de spalare.

LIPSA autorizatie Raspuns de la sistemul Ares, privind neacordarea autorizatiei pentru instrumentul solicitat
N Réspuns de la sistemul Ares, privind faptul ¢a instrumentul solicitat nu a fost recunoscut de arhiva de referintd a sistemului
Instrument neidentificat '
de control
REPETARE X (x =1, 2, 3) semnaleaza faptul c& este in curs de desfasurare repetarea numérul X" a etapei (pentru etapele ce pot fi

setate cu repetari)

11.4 Lista evenimentelor din istoric

EVENIMENT MESAJ AFISAT DESCRIERE

DELA1LA107 ACEEASI CU LISTA ALARMELOR (CONSULTATI LISTA DE ALARME)
100 OK CICLUL SE FINALIZEAZA CU SUCCES
101 DEZINFECTARE NEEFECTUATA CICLUL A FOST INTRERUPT
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12.

INSTALARE SI FUNCTIONARE

Conform prevederilor din Anexa A.3 a standardului ISO 15883:4 2009, din momentul in care sistemul EW 1 a fost
instalat in locul in care urmeaza sa fie folosit, clientul/utilizatorul va raspunde de corecta instalare si functionare a
acestuia.

Aceasta include:

13.

Verificari si probe ale instalarii;

Teste operationale;

Teste de conformitate a performantei;

Teste periodice;

Utilizarea substantelor chimice de tratare, recomandate de catre producator;

Utilizarea sistemului EW 1 in conformitate cu instructiunile producatorului (limitdnd folosirea dispozitivelor
reconditionabile pe sistemul EW 1, doar la cele recomandate de catre producator).

VERSIUNE CU RAFTURI

Dispozitivul principal poate fi in versiunea cu RAFTURI.

Aceasta inseamna o structura ce implica dispunerea a doua sisteme EW1 identice, asezate pe verticala, unul
deasupra masinii, iar celalalt la baza masinii.

Ambele masini sunt echipate cu:

>
>
>

YV V VY

2 ecrane (unul corespunde partii de deasupra a masinii, iar celdlalt corespunde bazei masinii);

2 imprimante (una corespunde partii de deasupra a masinii, iar cealalta corespunde bazei masinii);

un sistem cititor de coduri de bare (unul corespunde partii de deasupra a masinii, iar celdlalt corespunde
bazei masinii);

un sistem de filtre aferent fiecarei masini;

un singur compartiment pentru substanta chimica, comun pentru ambele masini;

un singur tablou electric, situat deasupra masinii.

Acest sistem a fost proiectat, astfel incat fiecare masina sa poata functiona in mod independent;
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14.INTRETINERE

14.1 Recomandari generale privind intretinerea

Aceasta masina a fost proiectatd exclusiv pentru reconditionarea endoscoapelor flexibile si rigide si pentru dezinfectarea
termica a camerelor de spalare. Prin urmare, masina este supusa unui contact continuu cu detergenti agresivi si cu
instrumente contaminate.

Din acest motiv, este necesar ca operatorii care vor efectua operatii de intretinere asupra acestui echipament sa
primeasca cateva informatii utile.

Tehnicienii de intretinere, In conditii normale de functionare, nu sunt supusi niciunui risc, dacé lucreaza in siguranta,
utilizdnd mijloace adecvate de protectie.
Pentru a lucra in siguranta, tehnicianul de ntretinere trebuie sa:
e Respecte intocmai instructiunile continute de acest manual.
e Utilizeze echipamentele de siguranta precum si echipamentele de protectie individuala si de grup aflate la locul
de munca corect si cu grija.
e Actioneze cu atentie deosebitd la efectuarea de reparatii, sau Tnlocuirea unor componente mecanice (de ex.,
pompa de golire etc.), la nivelul masinilor avariate care nu si-au finalizat ciclul de dezinfectare.

Operatiile de intretinere a echipamentului descrise in acest manual pot fi impartite in ,,intre;inere de rutind” si

,Intretinere speciala”.

RECOMANDARI GENERALE:

STAREA MASINII
Masina nu trebuie sa fie alimentaté cu energie electrica, iar dispozitivul de siguranta aferent trebuie s fie pe pozitia OFF - oprit.
Persoanele care efectueaza aceasta sarcind trebuie sa se asigure ca in jurul masinii nu se afld nicio altd persoand, in timpul acestei operatiuni.

SISTEME DE SIGURAN:I'A CARE TREBUIE UTILIZATE

Operatiile trebuie sa fie efectuate in conformitate cu standardele care reglementeazd modul de utilizare a substantelor dezinfectante utilizate (vezi
informatiile tehnice pentru produsele utilizate), in conformitate cu standardele referitoare la contactul cu componente ale echipamentului care pot fi
contaminate cu materiale patogene, respectiv utilizand echipamentul individual de protectie.

14.1.1Solicitare intretinere

09.04.14 20:32 00273
STAND. PAA B1

Masina afiseaz& avertismentul ,INTRETINERE” dup& un anumit interval

de timp, sau dupa un anumit numar de ore de functionare, conform 5

parametrului P6.48. Acest avertisment nu afecteaza utilizarea normala a ¢ EXECUTE [
masinii. ﬂ MAINTENANCE
Tehnicianul de intretinere trebuie sa efectueze operatiunile de

intretinere, in cel mai scurt timp posibil. @ ‘ L

no chemical 1

Pentru a sterge avertismentul ,INTRETINERE” urmati procedura de mai jos:
1. Efectuati operatiunile de intretinere generala a masinii;
2. Accesati meniul:
UTILITARE — INTRETINERE — Introduceti parola de nivelul al 3-*2 — REGISTRU INTRETINERE—
Apasati butonul START.

09.04.14  20:32 7 00273 09.04.14  20:32 700273 09.04.14  20:32 " 00273
MENU MENU MENU

UTILITY
PASSWORD MAINTENANCE

*kkk

»MAINTENANCE »MAINTENANCE REGISTER
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14.2 Tabel operatiuni de intretinere ordinara

Tabelul de mai jos prezinta diferite sarcini de intretinere de rutina, frecventa acestora, cine trebuie sa efectueze aceste
operatii si referinte la formularul specific pentru interventie.
Fiecare sarcina in parte este explicata mai detaliat in respectivele fise de referinta.

Chiar daca apa cu care este alimentatd masina este relativ putin durd, temperatura inaltd poate cauza formarea
reziduurilor care pot crea probleme elementelor de incalzire, pot compromite desfédsurarea corecta a ciclului de spalare
si pot Impiedica atingerea temperaturii de dezinfectare.

Din aceste motiv se recomanda efectuarea cu regularitate a operatiunilor de intretinere descrise mai jos.
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Group
Member

TABEL OPERATIUNI DE INTRETINERE DE RUTINA

co ’ (EW1) £
< a . < o =
Schema intretinere programata =
= ™
Pas luni I&J
Componente Operatiune
efectuati o daté la...... 36| 9|12|15(18]24
Filtre camerd efectuati zilnic Scoateti filtrele si curatati-le. 100 | M1
Filtru apa ventil electromagnetic efectuati o daté la...... Verificati, curatati si Tnlocuiti, daca este cazul. 100 | M4
Pre-filru uscator F5 (opfional) efectuati o data la 100 ore Tnlocuiti. 2 M5
Filtru HEPA uscator (opfional) efectuati o data la 300 ore Tnlocuit. 2 M5
Sonde de temperatura efectuati o dats Ia..... Verificati starea senzorilor Tn timpul operatiilor periodice de 60 | M2
’ etalonare.
Termostat de sigurantd efectuati o daté la...... Verificati senzorul. 5
Pompa de dozare substanta chimica efectuati o datd la...... Verificati teava cu membrana si verificati daca au aparut scurgeri 5'
Senzor de nivel rezervor substantd chimica efectuati o datd la...... Verificati si curatati filtrul de aspiratie. 4
Teava de legaturd a pompei de dozare efectuati o daté la...... Verificati daca au aparut fisuri, scurgeri sau solidificari. 10
Brate de spélare Verificati daca se rotesc liber.
saptamanal Deschideti capacele de curatare si spélati-le pe interior: 30" | M3
verificati si, daca este cazul, curéatati duza.
Gamitura de etansare usd efectuati o data la... Verificati garnitura de etansare si inlocuiti-o o data la 6000 cicluri. 20
Pompe de spalare efectuati o dats la... Verificati daca ay aparut scurgeri de apa la nivelul inelului de 5
i etansare a bratului.
Rezistenta de incalzire apa efectuati o dats la... Verificati daca au aparut scurgeri de apa la nivelul garniturii de 1
7 etansare.
Rezistente de fncélzire uscator (OPTIONALE) efectuatiodaté la ... Verificati corecta functionare 5'
Ventile electromagnetice pentru apa . N Verificati daca au aparut scurgeri, daca este newoie scoateti si
efectuati o data la... 2ot . R
’ curatati locasul membranei.
Pompa de scurgere . . Verificati daca au aparut scurgeri, daca este newoie scoateti si
efectuati o data la... ot ) N
’ curatati locasul membranei.
Presostate Functionarea acestora este verificatd de sistemul de comanda.
" « n caz de defectare a sistemului de control al indicatoarelor de nivel |
efectuati o data la... . " . S . 10
’ al apei, goliti rezervorul, apoi suflati interiorul tevii negre conectate la|
presostat, pentru a elimina eventualele blocaje.
Teava de evacuare a apei efectuati o data la... Verificati starea tevii si a inelului de etansare. 3
Filtru de apa 0,45 microni efectuati o data la... Tnlocuiti. 10
Filtru de apa 0,1 microni efectuati o data la... Tnlocuit. 10
Garnitura tip o-ring pentru racordul masiné/cos efectuati o data ... Tnlocuiti. It
Garnitura tip o-ring pentru racordul ! ; . »
masina/testare pentru scurgeri efectuati o daté la... Inlocuitj. 1
Teava din silicon cos/instrument efectuati o data la... Tnlocuiti It
Conectori circulari din plastic (CPC), de tip . N N " !
taté/mamé, pentru cos efectuati o daté la... Inlocuiti. 30
Verificati dispozitivele de sigurant instalate pe
usi v disp d ' P efectuati o data la Verificati corecta functionare a motoarelor si comutatorului 5'
Tevi de admisie apa efectuati o data la... Verificati starea tevii si a inelului de etansare. 3

RETINETI:

Operatiunile de intretinere de rutina trebuie sa fie efectuate la intervalele stabilite in acest tabel.
Cu toate acestea se recomanda efectuarea operatiilor de curatare de fiecare data cand considerati
ca acest lucru este necesar.
in cazul in care echipamentul necesitd inlocuirea uneia sau a mai multor componente, va rugdm sa
consultati lista de piese de schimb pusa la dispozitie de catre producator.

Se recomanda efectuarea unei verificari generale si sa curatati echipamentul in mod regulat,
n special in cazul in care apa cu care este alimentat acesta este foarte dura.

—>
—>

Trebuie sa acordati o atentie deosebita elementelor de incalzire si sondelor termostatelor.

AVERTISMENT:

¢ Nu curatati exteriorul echipamentului cu jet de apa de inalta presiune.
e Va rugam sa luati legatura cu furnizorul dvs. de produse de curatare, pentru detalii privind metodele
si produsele recomandate pentru o igienizare regulata a masinii.
e Echipamentul este prevazut cu un termostat de siguranta care, in cazul unei supra-incalziri, intrerupe
alimentarea cu curent electric a elementelor de incalzire.
Pentru a reporni echipamentul trebuie eliminata eroarea care a cauzat supra-incalzirea.
¢ Goliti rezervorul compresorului, inainte de a efectua operatiunile de intretinere.
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O data la 12 luni

e Curatati membranele ventilelor electromagnetice si, daca este cazul, inlocuiti-le.
e Curatati sonda termostatului.

Chiar daca apa de alimentare nu este o apa dura, temperaturile ridicate de functionare pot cauza formarea depunerilor
de calcar. Pe langa faptul ca avariaza rezistentele, depunerile de calcar pot cauza si infundarea duzelor, caz in care este
posibil sa nu se mai atinga temperatura corecta din rezervor, pentru dezinfectarea termica.

ATENTIE

7\ inainte de efectuarea oricdror operatii de intretinere sau de mutare a echipamentului, goliti
/ ] - . . . . ~ -
s ' complet recipientele si circuitul de dozare a produselor chimice. Se recomanda efectuarea unui
A | \ ciclu de tratare fara produse chimice in echipament.

Aceasta procedura trebuie efectuata pentru a preveni intrarea in contact a produsului chimic cu
parti ale corpului, sau componente ale echipamentului care pot fi afectate in urma acestui
contact.
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CURATAREA FILTRELOR DE SCURGERE DIN CAMERA DE SPALARE

M1

Operator: Ac (op. masina) | Frecventa operatiunilor: zilnic

METODA DE INTERVENTIE: curétati filtrele de scurgere din camera de spalare, procedand dupa cum urmeaza:

o Deschideti usa camerei de spalare si scoateti cosul.
e Scoateti ansamblul de filtrare a apei de scurgere din camera.

o Desurubati stiftul filetat si scoateti capacul cosului filtrului pentru apa de scurgere.

e Curatati cosul filtrului pentru apa de scurgere. Indepértati reziduurile depuse in timpul diferitelor cicluri de spélare.
o Indepartati si curatati toate depunerile si crustele formate pe canalul de scurgere a camerei de spélare.

e Montati filtrul curatat la loc pe canalul de scurgere a camerei de spalare.

e Montati la loc capacul filtrului pentru apa de scurgere. Blocati-l pe pozitie, folosind stiftul filetat.

¢ Introduceti ansamblul de filtrare a apei de scurgere, Thapoi in camera de spalare.
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CURATAREA SONDEI DE TEMPERATURA A CAMEREI DE SPALARE

M2 | Operator:Is | Frecventa operatiunilor: o data la 6 luni

METODA DE INTERVENTIE: curétati sonda de temperaturd a camerei de spalare, procedand dupd cum urmeaza:

o Deschideti usa camerei de spalare si scoateti cosul.
e Examinati sonda de temperatura a camerei de spalare si curatati-o de eventualele depuneri sau cruste de calcar,
folosind o laveta moale si un detergent adecvat.

Aveti grija sa nu avariati sau miscati sonda

CURATAREA BRATELOR DE SPALARE

Operator: A_C‘ | Frecventa operatiunilor: o dati pe saptamana

M3 | Qperalor A

METODA DE INTERVENTIE: curatati bratele de spalare, procedand dupa cum urmeaza:

o Deschideti usa camerei de spalare si scoateti cosul.

¢ Desurubati stiftul de fixare a celor doua rotoare si scoateti-le din camera.
e Desurubati stutul de inchidere a partii posterioara a duzei si scoateti duza.
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in buna stare. Daca este cazul, inlocuiti-o.

o Curatati cu atentie si indepartati toate depunerile de pe duzele rotorului de spalare, folosind detergenti adecvati.
Montati la loc stuturile, pe capetele bratelor de spélare. Asigurati-va ca garnitura este corect pozitionata si ca este

* Montati la loc rotoarele pe masina. Blocati-le pe pozitie, folosind stiftul de fixare pe care I-ati scos in prealabil.

VERIFICARE A ROTATIEI BRATELOR DE SPALARE

Operator: Ac

, .| Frecventa operatiunilor: zilnic

METODA DE INTERVENTIE: verificati rotatia bratelor de spalare, procedand dupd cum urmeaza:

o Deschideti usa camerei de spalare si scoateti cosul.
« Verificati rotatia libera a bratului de spalare, atat pentru bratul inferior, cat si pentru cel superior

CURATAREA CARCASEI EXTERIOARE A MASINII

Operator: AC | Frecventa operatiunilor: zilnic

Lloawm wmancini)

METODA DE CURATARE A CARCASEI EXTERIOARE

Pentru a curata exteriorul echipamentului utilizati o carpa umeda.
Utilizati doar detergenti neutri.
Nu utilizati detergenti abrazivi sau solventi si/sau diluanti, indiferent de tipul acestora.

METODA DE CURATARE A ETICHETEI DE IDENTIFICARE

Nu utilizati detergenti abrazivi sau solventi si/sau diluanti, indiferent de tipul acestora.

Pentru a curata suprafata etichetei de identificare, utilizati o carpa umeda. Utilizati doar apa sau alcool izopropilic.

METODA DE CURATARE A PANOULUI DE COMANDA

Curatati panoul de comanda utilizdnd o carpa moale imbibata cu un produs pentru curdtarea materialelor plastice.
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TRATAMENT DE INDEPARTARE A DEPUNERILOR DE CALCAR

Operator: Ac (op. ‘ Frecventa operatiunilor: ori de cate ori este necesar

METODA DE INTERVENTIE:

Utilizati un produs decapant (recomandam otetul) in timpul unui ciclu de spalare Tn gol cu apa rece (aceasta
operatiune se efectueazd de reguld o datd pe saptaména, excepténd cazurile in care calitatea apei impune un
tratament zilnic, pentru a preveni formarea de depuneri de calcar si blocarea jeturilor de apa).

Tn ceea ce priveste cantitatea de produs ce trebuie folosita, va rugdm sa respectati instructiunile din cuprinsul fisei cu
date tehnice aferenta produsului. Daca folositi otet, folositi 0,5 litri.

Produsul decapant trebuie turnat intr-un recipient de aceeasi marime, asezat pe un cos de incarcare gol.

Folositi un program de spalare cu apa la temperatura camerei, fara a activa ciclul de uscare.

ATENTIE

Chiar daca apa de alimentare contine doar o cantitate mica de calcar, temperaturile ridicate
pot duce la formarea de depuneri de calcar. Aceasta situatie, pe langa problemele pe care le
cauzeaza elementului incalzitor, poate duce si la blocarea duzelor, compromitand
corectitudinea procedurii de spalare si impiedicand atingerea temperaturii ideale de
dezinfectare, in rezervor.
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14.4 Procedura pentru operatiunile de intretinere extraordinare

Toate operatiunile de ntretinere extraordinaré trebuie sa fie efectuate doar de catre personal calificat si pregatit.
Va prezentam mai jos un tabel ce cuprinde posibilele operatiuni de ntretinere extraordinara, ce pot fi necesare.
In cazul in care masina dvs. necesita intretinere extraordinara, adresati-va furnizorului/distribuitorului dvs.

14.5 Tabel operatiuni de intretinere extraordinara

Consultati tabelul de operatiuni de intretinere programate.

CURATAREA FILTRELOR DE ADMISIE A APEI DE PE VENTILELE ELECTROMAGNETICE

M4

Operator: Is (tehn. inst. si repar.) ‘ Frecventa operatiunilor: o data la 6 luni, sau la nevoie

METODA DE INTERVENTIE: curatati (sau schimbati) filtrul de apé al ventilului electromagnetic, procedand dupd cum urmeaza:

Tnchideti robinetul de alimentare cu apa.

Slabiti si desurubati complet teava de alimentare cu apd.

Scoateti filtrul amplasat induntrul stutului tevii de alimentare cu apa si curatati-l, indepartdnd toate depunerile si crustele formate, prin
scufundarea acestuia intr-un vas cu apa sau intr-un produs special dezincrustant, daca este nevoie.

2 “ﬁ?;'»'f,r”;'ﬂ 1 et ] { T
{328 : :
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CURATAREA PRE-FILTRULUI DE USCARE

M5 Operator: Is (tehn. inst. si repar.) | Frecventa operatiunilor: 100 ore

METODA DE INTERVENTIE: curétati (sau schimbati) filtrul sistemului de uscare, procedand dup& cum urmeaza:

o Scoateti cele doua suruburi ale panoului frontal de protectie a filtrului sistemului de uscare si scoateti-| de pe masina.

B
T

o Scoateti filtrul si curatati-l, indepartand orice urma de praf. Daca filtrul nu mai poate fi folosit, Tnlocuiti- cu un alt filtru de acelasi tip.
* Introduceti cu atentie filtrul curétat (sau noul filtru) inapoi in locasul acestuia. Folositi suruburile pentru a fixa panoul frontal de protectie,
demontat in prealabil.
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CURATAREA FILTRULUI HEPA DE USCARE

Operator: Is (tehn. inst. si Frecventa operatiunilor: 300 ore

M6 s tteh

METODA DE INTERVENTIE: curétati (sau schimbati) filtrul sistemului de uscare, procedand dup& cum urmeaza:

o Scoateti cele doud suruburi ale panoului frontal de protectie

a filtrului sistemului de uscare si scoateti-l de pe masina.

o Scoateti pre-filtrul si apoi filtrul HEPA: inlocuiti-| cu un alt filtru, de acelasi tip.

o Introduceti cu atentie pre-filtrul inapoi in locasul acestuia. Folositi suruburile pentru a fixa panoul frontal de protectie, demontat in prealabil.
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iNLOCUIREA FILTRELOR DE APA

M7 Operator: Is (tehn. inst. si repar.) | Frecventa operatiunilor: o data pe an

METODA DE INTERVENTIE: inlocuiti filtrele de apa (0,1 microni si 0,45 microni) procedand dupa cum urmeaza:

corecta a debitului de apa.
¢ Introduceti garnitura de etansare.
o Asigurati-va cd nu se produc scurgeri.

. §coateti filtrele de apa, desurubénd stiftul bridei de prindere (sageata galbena) si scoateti garnitura de etansare dintre filtre si stutul tevii masinii.
o Inlocuii filtrele de apa. Fiti atenti la directia debitului de apd (ségeata verde). Pe corpul fiecarui filtru este desenata o ségeatd ce indica directia

MASINA CU O USA

MASINA CU DOUA US|
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VERIFICAREA CONECTORULUI DE AUTO-DEZINFECTARE

M8 Operator: Is (tehn. inst. si repar.) | Frecventa operatiunilor: o data la 3 luni

METODA DE INTERVENTIE: verificati conectorul de auto-dezinfectare din camera de spélare, procedand dupé cum urmeaza:

o Verificati conectorul tip mama de auto-dezinfectare (sageata galbend), acesta trebuie sa fie fixat in locasul sdu, iar gamitura de etansare nu
trebuie sa prezinte scurgeri (verificati in timpul ciclului de auto-dezinfectare).

o Verificati conectorul tip tatd (sageata verde), acesta trebuie sa poat fi usor conectat/deconectat in/din conectorul tip mama. Pentru a deconecta
conectorul tip tatd, apasati butonul gri de pe conectorul tip mama (sageata rosie).

ATENTIE:
Nu fortati conectarea sau deconectarea conectorului tip tatd, cand acesta este introdus, pentru a nu avaria gamitura de etansare sau conectorul tip
mama.
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VERIFICAREA/INLOCUIREA GARNITURII DE ETANSARE A RACORDULUI COSULUI (numai pentru versiunea cu o

M9 ‘ Operator: Is (tehn. inst. si repar.) | Frecventa operatiunilor: o data la 3 luni

METODA DE INTERVENTIE: verificati daca este intactd gamitura racordului dintre masin si cos, procedand dupd cum urmeaza:

o Verificati si/sau Tnlocuiti garnitura tip o-ring de pe conectorul masing - cos (sageata galbena).

ATENTIE:
Daca garnitura tip o-ring este rupta sau prea uzata, masina va afisa o alarméa de deconectare a canalelor endoscopului.

10/05/2022_REV.1.27_COD 671173_A4 PAG. 80




INLOCUIREA FILTRULUI DE AER DE TESTARE PENTRU SCURGERI

M10 Operator: Is (tehn. inst. si repar.) | Frecventa operatiunilor: o data pe an

METODA DE INTERVENTIE: inlocuiti filtrul de testare pentru scurgeri (0,2 microni) procedand dupa cum urmeaza:

o Scoateti panourile carcasei masinii.
o Filtrul se afld pe partea stdnga a masinii, privind masina dinspre partea de descércare.
. Tnlocuit,i filtrul (s&geata galbend). Fiti atenti la directia de aspiratie indicaté pe corpul filtrului (sageata verde).
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VERIFICAREA LANCII DE ASPIRARE A SUBSTANTEI CHIMICE 2 (DEZINFECTANT)
M11 Operator: Is (tehn. inst. si repar.) | Frecventa operatiunilor: o data la 3 luni

METODA DE INTERVENTIE: verificati lancea de aspirare a substantei chimice 2, procedand dup& cum urmeaza:

o Verificati ca teava sa fie intactd in punctul indicat cu ségeata galben, f4rd a scoate lancea de aspirare din recipientul cu substanta chimica 2. In

cazul In care teava este deterioratd sau fisuratd, scoateti teava din conector (cuplaj rapid din inox, ce se roteste la 360°) si taiati componenta
avariata.

o Verificati ca teava de aspirare sé nu fie avariatd, pe toata lungimea acesteia.

10/05/2022_REV.1.27_COD 671173_A4 PAG. 82




CURA'[AREA SUPRAFETELOR PICTOGRAMELOR DE SIGURANTA
Operator: Is (tehn. inst. si repar.) ‘ Frecventa operatiunilor: 1 an
METODA DE INTERVENTIE:

Curatati suprafetele pictogramelor de siguranté cu apé sau alcool izopropilic, folosind o carpa.

AVERTISMENT

Folositi un produs specific pentru indepartarea depunerilor de calcar. Nu folositi
produse deosebit de corozive.

:> ASISTENTA

Tn cazul in care masina dvs. nu functioneaza corect nici dupa efectuarea operatiunilor de intretinere
ordinara, adresati-va centrului de asistentd tehnica, descriind avaria si comunicand modelul si
numarul de serie al masinii.
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15. PROBLEME - CAUZE - SOLUTII

15.1 Introducere

Acest capitol include posibilele probleme care pot aparea in timpul functionarii echipamentului, impreuna cu cauzele lor
si solutiile posibile.

In cazul in care problema persista sau apare in mod frecvent, chiar si dupa executarea tuturor operatiunilor descrise in
acest capitol, va rugam sa luati legatura cu Centrul de Asistenta Tehnica.

15.2 Probleme - Cauze - Solutii

P. MASINA NU PORNESTE:
C. Intrerupatorul nu este actionat.
S. Plasati intrerupatorul in pozitia ,ON”.
C. Intrerupétorul de pornire a echipamentului este dezactivat.
S

Apasati butonul de pornire.

P. DUPA ACTIONAREA COMENZII DE PORNIRE, CICLUL DE SPALARE NU INCEPE:
C. Usa nu este inchisa sau blocata corect.
Verificati modul de inchidere a usii. Verificati daca microintrerupatorul usii este corect activat.
Avarie a microintrerupatorului.
Verificati functionarea si, daca este cazul, inlocuiti.

Lipsa detergent in rezervor.

w O »v oo

Opriti masina si umpleti rezervorul.

P. MASINA NU AJUNGE LA TEMPERATURA SETATA PENTRU CICLUL DE SPALARE SELECTAT:
C. Sonda termostatului din camera de spalare este murdara sau acoperita cu depuneri de calcar.

Curatati sonda termostatului din camera de spalare, efectudnd operatiunile de intretinere ordinara
descrise n capitolul 13.

P. MASINA NU EXECUTA CORECT CICLUL DE SPALARE:

C. Duzele rotoarelor de spalare sunt infundate cu depuneri de calcar.

S. Curatati bratele de spalare, efectuand operatiunile de intretinere ordinara descrise in capitolul 13.

C. Cantitatea corectad de apa necesara pentru ciclul de spalare nu ajunge in camera.

S. Asigurati-va ca apa este alimentata la presiunea corecta si ca nu exista astupari sau infundari ale tevilor.
C. Cantitatea corecta de apa necesara pentru ciclul de spalare nu ajunge in camera.

R Inchideti complet robinetul de legatura cu tevile instalatiei, aflat in amonte de masina si curatati filtrul,

conform instructiunilor din capitolul 13.

P. FAZA DE UMPLERE CU DETERGENT NU SE DESFA$OAR7\ CORECT:
C. Pompa de dozare a produsului chimic nu este eficienta.
S. Efectuati operatiunile de intretinere ordinara descrise in capitolul 13.
C. Pompa de dozare a produsului chimic este defecta.

Luati legatura cu Centrul de Asistentd Tehnica si solicitati asistenta unui tehnician de depanare

S. . - . ;
autorizat pentru repararea sau inlocuirea pompel.
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I.  MASINA NU EXECUTA FAZA DE USCARE:

C. Filtrul de aer sau sistemul de uscare este murdar sau infundat.
R. Curatati filtrul, efectuédnd operatiunile de intretinere ordinara descrise in capitolul 13.

Ventilatorul sistemului de uscare nu functioneaza.
R. Verificati legaturile electrice ale sistemului de uscare.

Luati legatura cu Centrul de Asistenta Tehnica si solicitati asistenta unui tehnician de depanare
autorizat pentru a repara sau schimba motorul.
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16. SCOATERE DIN UZ

16.1 Instructiuni pentru dezasamblarea masinii

Pentru demontarea si casarea ulterioara a echipamentului dumneavoastra, procedati Tn modul descris mai jos:

Deconectati echipamentul de la sursa de alimentare cu curent electric, sursa de alimentare cu apa si de la conducta
de golire. Dupa deconectarea echipamentului, verificati daca in circuitul de apa exista presiune.

Luati legatura cu organizatia responsabila pentru raportarea si certificarea dezafectarii echipamentului, in
conformitate cu legile aplicabile in tara in care este instalat echipamentul.

Efectuati operatile de golire, depozitare si eliminare ulterioara a substantelor precum uleiuri si vaseline care se
regasesc in recipientele de ungere ale echipamentului, Tn conformitate cu legile aplicabile.

La dezasamblarea echipamentului, asigurati-va ca separati materialele din care este realizat acesta in conformitate
cu compozitia chimica de baza a acestora (fier, aluminiu, bronz, plastic, etc.).

Asigurati-vd ca podeaua, Tn zona in care este amplasat echipamentul, sau parti ale acestuia, este realizata din
materiale care pot fi spalate, nu sunt absorbante si ca este prevazuta cu guri de scurgere adecvate pentru eliminarea
pierderilor accidentale de ulei sau de rugina.

Aceste guri de scurgere trebuie sa transporte orice fluide catre rezervoare de colectare etanse.

Acoperiti echipamentul, sau parti ale acestuia cu invelitoare izolatoare pentru a preveni ploaia sau umiditatea sa
deterioreze structura acestuia prin oxidare sau ruginire.

Respectand cerintele legale aplicabile in tara in care este instalata si utilizata masina, eliminati toate
materialele si substantele rezultate in urma dezasamblarii acesteia.

16.2 Casarea masinii

e Pentru casarea utilajului, luati legatura cu producatorul sau cu distribuitorul.

e Nu eliminati acest utilaj la un loc cu deseurile urbane solide, ci adoptati masurile adecvate pentru colectarea
separata a acestuia.

e Reutilizarea sau reciclarea corecta a echipamentelor electronice si electrice (EEE) este importanta pentru
protectia mediului si a persoanelor.

e In conformitate cu Directiva Europeana DEEE 2012/19/CE, existd puncte speciale de colectare la care pot fi
predate deseurile rezultate din echipamente electrice si electronice; de asemenea, echipamentul poate fi predat
distribuitorului, in momentul achizitiei unui nou echipament echivalent.

e Administratia publica si producatorii de echipamente electrice si electronice sunt implicati Tn sprijinirea
proceselor de re-utilizare si recuperare a deseurilor de produse electrice si electronice, prin organizarea de
activitati de colectare si utilizarea unor acorduri adecvate de planificare.

e Casarea neautorizata de deseuri de echipamente electrice si electronice poate fi pedepsitd conform legii prin
amenzi specifice.
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2.

ANEXA A - CERTIFICAT DE FORMARE

devoted to hygiene
Certificate N° 569

Training Certificate

We certify that Mr. XXXXXXXX of the company XXXXXXX has attended the

training course for

EW1
Riese Pio X, 17/10/2013 )Person in charge f& /tralnmg ™~
AN 027 [
YD Alessn
Steelco S.p.A. —

Via Balegante, 27 - 31039 - Riese Pio X (TV) - Italy
Tel. +39 0423.7561 Fax +39 0423.755528
Website: www.steelcospa.com

“For the Environmentally conscious™

MD 18#10 Rev.00
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ANEXA B — ESANTIONAREA APEI IN TIMPUL
CICLULUI FINAL DE CLATIRE

Anexa B cuprinde atéat instructiunile, cat si metodele
pentru recoltarea esantioanelor microbiologice,
folosind setul Steelco - Q water BSK (set
profesional de esantionare, pentru verificarea
prezentei bacteriilor), precum si cifrul necesar
pentru decodificarea si citirea rezultatelor obtinute.
In orice caz, va rugdm s& consultati legislatia si
ghidurile n vigoare la nivel national si/sau
protocoalele adoptate la nivelul institutiei.

Set Q water BSK

Set profesional de esantionare,

pentru verificarea

prezentei bacteriilor
(cod 99911268)

Endoscoapele pot fi reconditionate Tn timpul ciclului destinat esantionarii biologice. Singura diferenta, fata de ciclul
normal de dezinfectare, o reprezinta intreruperile din timpul fazei finale de clatire.

Esantioanele de apa sunt recoltate in timpul fazei finale de clatire, ce urmeaza dupa faza de dezinfectare. Ciclul final de

clatire este alcatuit din doua faze.

Esantionul trebuie recoltat in timpul fazei finale de clatire.

Este posibila recoltarea unui esantion de apa din camera de spalare, efectuand procedura de mai jos:

e Setati parametrul P3.42 = DA.
e Nota: la terminarea ciclului de

NU.

e Porniti ciclul ce trebuie testat.

recoltare a
esantionului de apa, setati din nou valoarea pe

09.04.14 20:32 " 00273
MENU

DATA 3
TECHNICAL

09.04.14 20:32 re 00273
STAND. PAA B1

N 41.1° a0 |y 41.3° a0
press start

e Masina se va opri la sfarsitul fiecarei faze, iar incuietoarea usii va fi deblocata.

e Butonul START @ se va aprinde intermitent.

e Apasati din nou butonul START pentru a continua ciclul pana in punctul dorit, pentru a recolta

esantionul de apa din camera de spalare.
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o Deschideti usa camerei de spalare si recoltati esantionul de apa din colector, folosind setul Steelco - Q water BSK
(set profesional de esantionare, pentru verificarea prezentei bacteriilor). Asigurati-va ca recoltarea este efectuata
in conditii de asepsie.

e Inchideti usa si apasati din nou butonul START pentru a continua ciclul.

Activarea ciclului de validare se poate face prin folosirea cititorului de coduri de bare, in loc de modificarea parametrilor.
Modificarea va fi valabila pentru un singur ciclu, dupa care se va reseta automat.

ATENTIE

¢ Adoptati masurile adecvate, pentru a evita contaminarea esantionului in timpul fazei de
recoltare a esantionului de apa. Se recomanda folosirea setului Steelco - Q water BSK (set
profesional de esantionare, pentru verificarea prezentei bacteriilor).

7 e Esantioanele de apa pentru testul microbiologic trebuie recoltate numai in timpul fazei
/ ' finale de clatire. Esantioanele nu trebuie recoltate in timpul celorlalte faze de procesare.

_\ e O corecta si periodica intretinere a utilajului permite evitarea riscului de contaminare.
Urmati instructiunile producatorului, cu privire la inlocuirea filtrelor bacteriologice, precum
si a tuturor pre-filtrelor.

e Este important sa se programeze corect ciclurile de dezinfectare termica si de auto-
dezinfectare chimica, in conformitate cu instructiunile producatorului si cu protocoalele
interne.
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RECOLTAREA ESANTIOANELOR

Pentru a recolta esantioanele de apa, in timpul fazei finale de clatire, folositi setul Steelco - Q water BSK (set profesional
de esantionare, pentru verificarea prezentei bacteriilor - cod 99911268) si urmati instructiunile de mai jos:

1. Introduceti teava de 80 cm, din PVC (5) in colectorul camerei
de spalare;
2. Aspirati apa din camera de spalare, folosind seringa del 60 ml
(7);
3. impingeti pistonul seringii (7) pentru a scurge apa in punga de
recoltare pentru fluide biologice (1);
. 4. Deconectati punga de recoltare pentru fluide biologice (3) de
b pe set si duceti-o imediat in laboratorul de microbiologie.
5. Completati rubricile de pe punga, cu informatiile corecte:
e Modelul si numarul de serie al masinii;
- ¢ Numele si ID-ul operatorului (care a efectuat esantionarea);
e Data.

TEST DE EFICACITATE A CICLULUI DE RECONDITIONARE, EFECTUAT IN CANALUL DE ASPIRATIE

De asemenea, este posibila si testarea eficacitatii intregului ciclu de reconditionare a canalului de aspiratie al
endoscopului, procedand dupa cum urmeaza:

¢ Introduceti 20 ml de apa sterila in canalul de aspiratie (folosind o seringa sterila), apa pe care ati recoltat-o dintr-
un recipient steril aflat in capatul cel mai indepartat al instrumentului;

e Curatati canalul respectiv folosind o perie speciala de curatare, introducandu-l direct in recipientul cu apa sterila.
AVERTISMENT: peria de curatare TREBUIE sa fie sterila.

o Retineti ca trebuie sa inchideti toate ventilele canalului de aer si apa, inainte de efectuarea acestei proceduri.

e Fiecare recipient n parte trebuie sa fie insotit nu numai de formularul de solicitare, ci si de tipul si numarul de
serie al endoscopului, tipul de canal pe care s-a executat perierea, numele operatorului ce a efectuat procedura
de esantionare, precum si de raportul referitor la ciclul de reconditionare executat.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pentru interpretarea rezultatelor, va rugam sa consultati tabelul si criteriile de mai jos.

NUMAR DE COLONIV00 INTERPRETARE ACTIUNE
SATISFACATOR | e
1-9 ‘s . - )
. ACCEPTABIL Numaratoare in conditii rezonabile
(efectuat cu regularitate) ’
10-100 NESATISFACATOR Investigati, executand cicluri agecvate de Qegl[\fectare termicé si de auto-
dezinfectare chimica
Opriti masina de spélat endoscoape. Porniti doud cicluri de dezinfectare
INACCEPTABIL termica si doua cicluri de auto-dezinfectare chimica. Repetati testul de
control si adoptati mésurile necesare, sub aspectul decontaminérii.
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Dupa interpretarea rezultatelor, adoptati masurile adecvate in conformitate cu cele 2 tabele anexate.

NUMAR DE COLONII (FARA PSEUDOMONAS)

NIVEL NUMAR TOTAL VIABIL TVC ACTIUNE

: < 1ufc/100ml | »  Nicio actiune necesara.

o Personalul trebuie s& fi executat un ciclu de auto-dezinfectare Tn cursul diminetii,
1-9ufc/100 conform instructiunilor puse la dispozitie de producétorul masinii de spélat
ACCEPTABIL ml endoscoape si conform protocoalelor interne.

o Executarea unui ciclu zilnic de auto-dezinfectare.
10 =50 o Personalul trebuie s& execute doua cicluri de dezinfectare termica (unul dupé altul la
ufe/ ml 80°C timp de 10 min) si un ciclu special de dezinfectare chimica (35°C timp de 10 min

cu dubld substanta chimica).
NESATISFACATOR o Personalul trebuie sa execute un ciclu special de dezinfectare chimicd, precum si un
51 =100 ufc/ ciclu de dezinfectare termica (unul dupd altul la 80°C timp de 10 min si unul dupa altul
ml la 55°C timp de 10 min cu dubld substantd chimica).
o Sérecolteze un alt esantion de apa.

INTRERUPETI FOLOSIREA MASINII DE SPALAT ENDOSCOAPE.

Persoana ce raspunde de masina de spélat endoscoape trebuie:

o Sa execute un ciclu special de dezinfectare chimica (55° cu dubla substanta chimica
timp de 10 min).

o Sdexecute 2 cicluri de dezinfectare termica (unul dupa altul la 80°C timp de 10 min).

o Sérecolteze un alt esantion de apa.

> 100 ufc/100 | Personalul trebuie:
ml o S& nu mai foloseasca masina de spalat endoscoape, decat dupa ce s-a confirmat

faptul c& esantionul de apd are o valoare de contaminare < 100 ufc/100 ml.
¢S4 execute Tn continuare un ciclu de auto-dezinfectare, in fiecare zi.
o S&execute un ciclu special de dezinfectare termicd, in fiecare zi.

Notad: Medicul responsabil cu controlul si prevenirea infectiilor va comunica
recomandarile necesare, in cazul repetarii unor niveluri inacceptabile ale numarului
TVC (numar total viabil).

10/05/2022_REV.1.27_COD 671173_A4 PAG. 91



NUMAR DE COLONII (PSEUDOMONAS)

NIVEL NUMAR TOTAL VIABIL TVC

ACTIUNE

< 1ufc/100 ml

»  Nicio actiune necesara.

ACCEPTABIL

1 -9 ufc/100
ml

o Personalul trebuie sa fi executat un ciclu de auto-dezinfectare in cursul diminetii, conform
instructiunilor puse la dispozitie de producatorul masinii de spalat endoscoape si conform
protocoalelor interne.

o Executarea unui ciclu zilnic de auto-dezinfectare.

o Nu reconditionati endoscoapele, decat dupa ce s-a confirmat faptul ca esantionul de apa
are 0 valoare de contaminare < 6 ufc/100 ml.

10 =50 ufc/ ml

o Personalul trebuie sa execute doud cicluri de dezinfectare termicd (unul dupd altul la
80°C timp de 10 min) si un ciclu special de dezinfectare chimica (35°C timp de 10 min cu
dubla substanta chimica).

o Nu reconditionati endoscoapele, decét dupa ce s-a confirmat faptul ca esantionul de apa
are 0 valoare de contaminare < 6 ufc/100 ml. Nu reconditionati cistoscoapele sau
bronhoscoapele, decat dupd ce s-a confirmat faptul c& esantionul de apd are o valoare
de contaminare < 10 ufc/100 ml.

NESATISFACATOR

51 -100 ufc/
ml

o Personalul trebuie s& execute doua cicluri speciale de dezinfectare chimica (la 55°C timp
de 10 min cu dubla substantd chimicé) si doua cicluri de dezinfectare termica (unul dupa
altul, la 80°C timp de 10 min).

o Séarecolteze un alt esantion de apa.

o Nu reconditionati endoscoapele, decét dupa ce s-a confirmat faptul ca esantionul de apa
are o valoare de contaminare < 6 ufc/100 ml. Nu reconditionati cistoscoapele sau
bronhoscoapele, decat dupd ce s-a confirmat faptul c& esantionul de apa are o valoare
de contaminare < 10 ufc/100 ml.

Notd: Medicul responsabil cu controlul si prevenirea infectiilor va comunica
recomandarile necesare, in cazul repetarii unor niveluri inacceptabile ale numarului TVC
(numar total viabil).

> 100 ufc/100
ml

INTRERUPETI FOLOSIREA MASINII DE SPALAT ENDOSCOAPE.

Persoana ce rdspunde de masina de spalat endoscoape trebuie:

o 54 schimbe toate filtrele interne si s& curate cutiile filtrelor. S& execute 2 cicluri speciale
de dezinfectare chimicé (la 55°C cu dubla substanta chimica timp de 10 min).

o Saexecute 2 cicluri de dezinfectare termica (unul dupa altul la 80°C, timp de 10 min).

o Sdrecolteze un alt esantion de apa.

Personalul trebuie:

o S& nu mai foloseascd masina de spalat endoscoape, decat dupd ce s-a confirmat faptul
ca esantionul de apa are o valoare de contaminare < 100 ufc/100 ml.

¢  Sa execute in continuare ciclul de dezinfectare termica, in fiecare zi.

o  Sa execute un ciclu de auto-dezinfectare chimicd, in fiecare zi.

o Nu reconditionati endoscoapele, decét dupa ce s-a confirmat faptul ca esantionul de apa
are o valoare de contaminare < 6 ufc/100 ml. Nu reconditionati cistoscoapele sau
bronhoscoapele, decét dupa ce s-a confirmat faptul cd esantionul de apa are o valoare
de contaminare < 10 ufc/100 ml.

Nota: Medicul responsabil cu controlul si prevenirea infectiilor va comunica
recomandarile necesare, in cazul repetarii unor niveluri inacceptabile ale numarului TVC
(numar total viabil).
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ANEXA C - PROCEDURA DE TESTARE iN
FAZA DE INSTALARE

3
P Tn timpul primei instaldri a utilajului la locul de functionare a acestuia, in vederea eliminarii riscului de
b contaminare a masinii de spalat endoscoape, dupa operatiunile de intretinere ce vizeaza componentele

/ ' critice ale masinii de spalat endoscoape (pompe de spalare etc.) sau dupa mutarea masinii de spalat
/& \_| endoscoape intr-un alt centru de procesare, TREBUIE s& se execute procedura de mai jos:
— e 3 cicluri Tn gol, executate folosindu-se numai detergent;
e 2 cicluri complete cu detergent + dezinfectant;
e 1 ciclu de dezinfectare termica executat la 80°C.

A\ ATENTIE

FOLOSITI EXCLUSIV PRODUSE CHIMICE CARE AU FOST TESTATE $I APROBATE DE
C ) | CATRE PRODUCATOR $SI CARE POT FI FOLOSITE PENTRU ACEST SISTEM.
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Monica Menin Ostani
International Endoscopy Sales and Marketing
Business Manager

Via Balegante, 27
31039 Riese Pio X (TV) —ITALY

Hamburg, 27 August 2013
Phone +49 (0)40 - 56 192 0 Fax +49 (0)40 - 56 247

PENTAX

MEDICAL

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Str. 104
22527 Hamburg - Germany
T. +491(0)40 - 56192 -0

F: +49 (0)40 - 561 92 - 247
www.pentaxmedical.com

Declaration of Compatibility between PENTAX Medical and Steelco Wash and

Disinfector

Dear Mrs. Menin Ostani,

Hereby we declare that Pentax medical endoscopes are compatible with reprocessing in below mentioned
Steelco Wash and Disinfector (WD) reprocessing machines and Drying Cabinets System according a

Declaration of compatibility by Steelco

Endoscopes Washer Disinfector

Result and Confirmation

VNL-J10 series: can be
e connected,

e connected,

e reprocessed

o dried
in all Steelco WDs & Drying Cabinets
Systems

EB19-j10U

e VNL8-J10 e reprocessed Pass
e VNL11-J10 e dried Confirmation
e VNL15-J10 | in all Steelco WDs & Drying Cabinets
Systems
can be
EB-J10 series: * connected,
« EB19-J10 e reprocessed Pass
e dried Confirmation
in all Steelco WDs & Drying Cabinets
Systems
can be

Pass
Confirmation

Aizuho Corcorate Bank, Ll
2AN DE87300207002005033001
21C MHCBDEDD

Commaerznant Hambury
1BAN DE722003000009 100222090

21C DRESDEFF200 2iC BOTKREDX

The Rank of Tekyc-Mitsubishi, Lid
8AN DE6330010700000001743.1

Postharik Hamourg
8AMN DE72200100200278800202
8 2IKDEFF200



Endoscopes

Washer Disinfector

Result and Confirmation

EC38-i10N
» scope pilot
system

can be

e connected,

e reprocessed

e dried
in all Steelco WDs & Drying Cabinets
Systems

Pass
Confirmation

ED34-i110T2

can be
¢ connected,
s reprocessed
L] dried
in Steelco EW-Series
(EW1, EW1S, EW2 G2, EW2 28, EW?2 35)
WDs with folw combination detergent and
disinfection
s SteelcoXide A+B+DT
¢ Neodisher Septo Pac (disgned for
Steelco)
e Neodisher SC (disgned for
Steelco)

Pass

Best regards

PENTAX Europe GmbH

Dr. Kai Wolter

General Manager Safety and Quality

\( \ Lo
@-I“gm}m L (Q‘ii} AR ~ ?3@\ O, Iﬁzb‘“

Heidrun Groten-Schweitzer

Reprocessing & Infection Control

Page 2



AOHUA ENDOSCOPY CO, LTD. A D l l U l\

Tuesday, May 19, 2020
COMPATIBILITY DECLARATION LETTER

To whom it may concern,

Based on the declaration letter which issued by Fabio Zardini, President & CEO of
STEELCO SPA on 15 May 2020.

We undersigned, Aohua Endoscopy Co., Ltd., with registered office in Aochua Endoscopy
Building, No.66, Lane133, Guangzhong Road, Minhang District, Shanghai, China, 201100,
hereby declare following compatibility between Aohua endoscope and Steelco systems:

- VGT-Q30J Gastroscope can be properly connected with Steelco systems EW1-EW1
S-EW2-EW2 2S-EW2 3 S-ED200 S- EPW100 S by using Steelco connectors:

Biopsy channel code 660538

Air channel code 660128

Channels separator code 660088

Suction channel code 660528

Air Water channel code 660116

Auxiliary Water Jet channel code 660089

Leak test original AOHUA connector has to be used

- VGT-Q30J Gastroscope can be properly connected with Steelco Drying Storage
Cabinets models ED100-ED150-ED200-ED250 by using Steelco connector Kkit:
99911466

-  VRL-1T30 Bronchoscope can be properly connected with Steelco systems EW1-EW1
S-EW2-EW2 2S-EW2 3 S-ED200 S- EPW100 S by using Steelco connectors:

Biopsy channel code 660538
Suction channel code 660510
Leak test original AOHUA connector has to be used

-  VRL-1T30 Bronchoscope can be properly connected with Steelco Drying Storage
Cabinets models ED100-ED150-ED200-ED250 by using Steelco connector
kit:9991658

Yours sincerely

Jiang SUpingf”f 20 5/]
Service Development Manager

Aohua Endoscopy Co., Ltd.

Add: Aohua Endoscopy Building, No.66, Lane133,Guangzhong Road, Minhang District, Shanghai, China
Tel: +86-21-6768-1018 Web: www.aohua.com



FUJFILM

Value from Innovation

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Im Sinne der FUJIFILM Europe GmbH Richtlinie zur Materialkompatibilitat
according to the FUJIFILM Europe GmbH directive of material compatibility

~

Name und Anschrift des Herstellers ggf. Name und Anschrift seines in der EU

Name and address of the manufacturer: niedergelassenen Bevollmachtigten
Where appropriate his authorised
representative in EU:

Steelco S.p.A. (Miele Group Member)
Via Balegante, 27 - 31039 Riese Pio X (TV) - ITALY

Diese Erklarung bezieht sich nur auf das original Produkt, wenn alle Anleitungen des Herstellers befolgt
werden. Die zu beachtenden Richtlinien gemal Produktbeschriftung dieses Biozids beinhalten die Beachtung
der Anwendungsparameter. FUJIFILM kann die Kompatibilitat nicht versprechen, wenn diese Empfehlungen
nicht befolgt werden und/oder die Gebrauchsanweisungen des Herstellers oder die chemische Formel
geandert werden.

This declaration relates exclusively to the original product if all manufacturer’s instructions are followed.
Adherence to the germicide’s product labeling includes compliance with the disinfectant’s exposure
parameters, etc. FUJIFILM cannot ensure compatibility if these recommendations are not followed and/or if
manufacturer’s usage instructions or chemical formulation are changed.

Hiermit erklaren wir, dass das nachstehende Product
Herewith we declare, that the machinery described below

Produktbezeichnung / product denomination:

SteelcoXide A+B; SteelcoXide DT;

allen einschlagigen Bestimmungen der FUJIFILM Europe GmbH Richtlinie zur Materialkompatibilitat zur
Endoskopserie 700 entspricht.

is complying with all essential requirements of the FUJIFILM Europe GmbH directive according to the mater/al
compatibility for 700 series endoscopes.

Bezugsquelle /Bericht
Approval reference

FEGEXE1116-HygMaG7/T044

Bevollméachtigter fir die Zusammenstellung der relevanten technischen Unterlagen
The person authorised to compile the relevant technical documentation \

Frank Sauer / EXE-Service Support Group
FUJIFILM Europe GmbH

Stempel / stamp

FUJIFILM Europe GmbH
HeesenstraBe 31

40549 Diisseldorf

Willich, 05.02.2018  Haruhiko Arai / FEG Service Manager Quality % /A/_é(/)
/ Y

T
Ort, Datum Name, Vorname und Funktion des Unterzeichners d Unterschrift

Place, Date surname, first name and function of signatory Signature




F UJ .,FI LM FUJIFILM ITALIA S.p.A.

8.8. n® 11 Padana Superiore, 2/8
20063 Cernusco sul Naviglio (Ml) - Italy
Tel. 02.92974.1 - Fax 02.92974.591
http:\\www.fujifilm.it - info@fujifilm.it

TO WHOM IT MAY CONCERN

Cernusco Sul Naviglio, June 23rd, 2016
Prot. n° 33761/2016/GV/dm

The undersigned Giovanni Ettore Valtorta, born in Sovico (MB) - Italy — on January 31%, 1959 and
living in Sovico (MB) — ltaly — Via San Francesco d’Assisi, 8 in his capacity as Special Attorney of
FUJIFILM ltalia S.p.A., having its register office in Cernusco sul Naviglio (MI) - Italy — S.S. n° 11 Padana
Superiore, 2/b — Fiscal Code 09435590154, VAT n° 11025740157, under his responsibility,

DECLARES

That FUJIFILM endoscopes are fully compatible with Steelco AERs series EW.
Your successfully.

|y FUJIFILM Italia S.p.A.
A Special Attorney

'pvanni Ettore Valtorta |
(/OUEU—\;Q%*\, MD S

Capitale Sociale € 2.580.000 i.v. - Reg. Imprese Mi 1292685
Codice Fiscale 09435590154 - PIVA IT 11025740157
Soggetta all'attivita di direzione e coordinamento da parte di
FUJIFILM Europe GMBH (Germania) Socio Unico
Registro Produttori AEE n. IT08020000000573 - Pile e Acc n. [T10020P00002089
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FUJIFILM

Value from Innovation

Willich, 23.07.2018

To Whom it may concern

FUJIFILM Europe GmbH

HeesenstraBe 31, 40549 Dusseldorf,

PO Box 270131, 40524 Dusseldorf, Germany
Phone +49 211 5089-100, Fax +49 211 5089-344
http://www.fujifilm.eu

Herewith we confirm, that based on the test results of the company Steelco

and the submitted report from the 20.06.2018, the use of the FUJIFILM series ED-580XT in

reprocessing machines made by Steelco, is basically permitted and no problems are to be

expected.

Haruhiko Arai
Manager Quality & Service Support



AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA INTEGRATA
VERONA

(D.Lgs. n. 517/1999 - Art. 3 L.R.Veneto n. 18/2009)

U.O. Clinica di Gastroenterologia - Direttore Prof. Luca Frulloni

U.O. Semplice Organizzata di Endoscopia Digestiva

Responsabile: Dr. Armando Gabbrielli
Policlinico G.B. Rossi, P.le L.A. Scuro, 10 - 37134 Verona - Tel. 045 8124743 - Fax 045 8124898

e-mail: endoscopia.digestiva.op@azosp.vr.it

Date 22.6.2016
We are glad to communicate that, in our Gl Departement — AOUI of Verona - Steelco S.p.A
AERs Systems (EW) installed in 2012 are succesfully used with Olympus endoscopes series
140, 160 and 180.

Sincerly
Armando Gabbrielli, M.D.

DIVERON
PEDALE POLICLINICO *BORGO ROMA
C a6 B
53@ Organi P
END DAGOPI L
ROMA 34

1509 i

Kz
BUREAU VERITAS @—} UNITA OPERATIVA CON SISTEMA QUALITA UNI EN I1SO 9001:2008 - Certificato n. 194114

Sede Legale Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata: P.le A. Stefani, 1 - 37126 VERONA - Tel 045/812 1111 - Fax 045/916735
C.F. eP. Iva 03901420236 - Portale Aziendale: www.ospedaliverona.it




' CASADICURAVILLA IGEA S.p.A.
STRADA MOIRANO 2 - 15011 ACQUI TERME (AL) ITALY tel. +39,0144-310801 fax +39,0144-310829

E-mail: info@villaigea.com
c.f. e P.IVA 02035510060 Numero REA: AL-220838 CAP. SOC. L.V. € 1.700.000,00

Acqui Terme, June 23th, 2016

We are glad to comunicate that, in our Ambulatory Department identified as
‘Endoscopia Digestiva” located in Casa di Cura Villa Igea S.p.A., the Firm SO.E.M. sold and
installed in 2014 and 2015 two Systems EW1 of Steelco production.

Both systems are successfully used with Olympus endoscopes series 180 and 190.

Best regards

The L(;—Jgal Representative

i Cura 2yllla Igea” S.p.A.
Casa di Cu ! A o

Poggio . Giovanni

The Bioi/nfen ing Dept.
Q

Mau/fz
7 A=




AZIENDA OSPEDALIERA DI VERONA - OSPEDALE CIVILE MAGGIORE
SERVI1Z10 DI CHIRURGIA ENDOSCOPICA
Responsabile: Dott. Luca Rodella

Verona, June 23, 2016

We are glad to communicate that, in our Gl Department — Piastra Endoscopica / Endoscopy Dept
at Polo Chirurgico “P. Confortini” - Maggiore Hospital of Verona - Steelco S.p.A AERs Systems (EW)

installed in 2011 are succesfully used with Olympus endoscopes series 180 and 190.

Sincerely

Luca Roddla
Head Endoscopy Unit



= Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto

" AzIENDA UNITA' LOCALE SOCIO-SANITARIA N. 13

= DIPARTIMENTO INTERNISTICO OSPEDALE DI DOLO

1% U.0.S. di GASTROENTEROLOGIA ed ENDOSCOPIA DIGESTIVA
" Resp. Dr. Renato Marin

Dolo, 13.07.2016

U.O.S. di Gastroenterologia
ed Endoscopia Digestiva

Dr. Renato Marin
(Responsabile)

Medici
Dr.ssa Erica Cervellin

Dr. ssa Sara Antoniazzi
Dr. ssa Adriana Sergio

Infermieri We are glad to comunicate that, in our GI department -

:-P- Malrad(?efind_ o Gastroenterology and Endoscopy Department U. O. S. D. Dolo

LP. Silvia Bizzotto Hospital - Steelco S.p.A. AER System (model EW2) installed in
L.P. Federica Carlesso . .

i gty Cip:iottu 2009 are successfully used with Olympus endoscopes series 140 —
L.P. Samuele Marcato 160 — 180 — 190.

LP. Lisa Morelli
L.P. Grazia Salmaso
L.P. Lisa Scantamburlo

O.S.8.

Sig.ra Elisabetta Zara

Telefoni

Sala A / Segreteria .
041 5133423 Sincerely
Sala B (tel. e fax)
041 5133460

Renato Marin
Head Endoscopy Unit.

e-mail:
endoscopiadigestiva.dolo@ulss] 3mirano.ven. it

Prenotazione prestazioni:
CUP: tel. 041 5103520

E U-&L-Sn INI 13
U0, DIPARTIMENTALB4/GABTROENTEROLOGIA
ed ENDOSCOPIA VA |

Prestazioni erogate

- EGDS e Colonscopie F. 52R25 F241H
(diagnostiche ed operative,
routinarie ed in Pronta
Disponibilita)

-Endoscopia con Videocapsula

- Screening Tumore Colon-Retto
- Visite Gastroenterologiche

30035 MIRANO (VE) via Mariutto, 76 tel. 041/5794111 - 30031 DOLO (VE) via 29Aprile, 2 — tel. 041/5133111 - CF. ¢ Partita IVA 02799530270




James Paget University Hospitals m

NHS Foundation Trust

Lowestoft Road
Gorleston

Great Yarmouth
Norfolk

NR31 6LA

Main Switchboard: 01493 452452
Direct Dial: 01493 453051

E mail: judy.dron@jpaget.nhs.uk

Twitter: @jamespagetNHS

04/07/2016

To whom it may concern-

We use the Steelco AER to reprocess Olympus 240 and 260 series endoscopes. Currently we have had
no issues with the process, or problemsidentified by our endoscope service provider that could be
attributed to the Steelco. We have been very satisfied with the machine.

Yours sincerely

JDron

Senior Sister

Endoscopy suite

James Paget University Hospital



PENTAX

MEDICAL

PENTAX Europe GmbH

Hamburg, 30 July 2018

Monica Menin Ostani

International Endoscopy Sales
and Marketing Business Manager

Via Balegante, 27

31039 Riese Pio X (TV) —ITALY

Material compatibility with neodisher Septo PAC and neodisher endo® SEPT PAC

Dear Mrs. Menin Ostani,

This document provides information based upon PENTAX Medical testing results indicating that our
endoscopes have material compatibility with the following reprocessing product:

This compatibility means that the materials which compose a scope have durability with the reprocessing
product.

Product name, @ neodisher Septo PAC, Disinfectant

Pruduct type

® neodisher endo SEPT PAC, Disinfectant

DR. WEIGERT (www. drwelger‘t com)

f Manu__f_actu’i‘e_r .

Original requester of the compatibility ~ PENTAX Medical (Europe)

COI.'-‘I.di.tiOI'! B
35[°¢]

Condition A

Item
. 25[%T]

10[mL/L] _ 10[mL/L]
(ca. 0.15 [%-PAA]) (ca. 0.15 [%-PAA])

10 [min/cycle] 5 [min/cycle]

-:"-Compatlbie cycle
- _COIonosoope, Sigmoidoscope
. .:-_Small bowel scope, . .
Esophaoscope,
" Bronchoscope

1 [year] or 300 [cycles], whichever is shorter

Ultrasound G Scope,

1 [year] or 170 [cycles], whichever is shorter
1 [year] or 300 [cycles],
whichevgr is shorter _ 1 [year] or 450 [cycles],

1 [year] or 450 [cycles], whichever is shorter
whichever is shorter

70 seraes Gastroscope =
'_'(Refer to Page_3/3) .
-_ i Non 705er|es Gastroscope




T e i
'« EBUS Endoscopes

*  ENT Endoscqpés without lumen 2
(Refer to Page 3/3)

s ENTIEndoscb'pes with lumen

1 [year] or 700[cycles],
- whichever is shorter

PENTAX

MEDICAL

PENTAX Europe GmbH
Jubgs-Nosceler S 104

1 [year] or 150 [cycles], whichever is shorter

1 [year] or 250 [cycles], whichever is shorter
1 [year] or 450 [cycles],
whichever is shorter

1 [year] or 250 [cycles], whichever is shorter

Important Note:

1. The information written in this document is only for EMEA region.

2.

The cleaning/disinfection/sterilization efficacy with the product is not evaluated so we cannot

guarantee the efficacy of cleaning/disinfection/sterilization with the product.

In the region where the product is available, keep attention on the user’s usage. If repair or

damage related to the product is increasingly observed, take the proper process to report
that situation and ask re-evaluation of the material compatibility for the product.

PENTAX Europe GmbH

Dr. Stephan Lunau

Regulatory Affairs Compliance Leader,
Infection QARA EMEA

3
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Heidrun Groten-Schweitzer

Manager Reprocessing &
Control




HOYA CORPORATION PENTAX Lifecare Division
Medical Instrument SBU (PENTAX Medical)
1-1-110 Tsutsujigaoka, Akishima-shi

Tokyo 196-0012

Tel:(042)500-5831 - Fax:(042)500-5839

PENTAX

MEDICAL

The endoscopes that have the material compatibility with

Model Name

Model Name

Model Name
FI-9BS

EB-1170K EC-3831LK ED-3440T EG-3870TK!

EB-1530T3 EC-3840F ED-3470TK EG-3870UTK FI-9RBS
EB-1570AK EC-3870CIFK ED-3480TK EG-3890TK FNL-10RAP
EB-1570K EC-3870CILK ED-3485T EH-1990STK FNL-10RBS 2
EB-1572K EC-3870FK ED-3490TK EHY-110s FNL-10RP3 2
EB-1575K EC-3870FK2 ED34-i10T ES-3830K FNL-13RAP
EB15-110 EC-3870LK ED34-i10T2 ES-3831K FNL-15RP3
EB-1830T3 EC-3870LZK ED-3670TK ES-3870K FNL-7RP3?
EB-1970AK EC-3870MK ED-3680TK ES-3885K FP-7RBS
EB-1970K EC-3870MK2 EE-1580K FB-10V FP-7RBS2
EB-1970TK EC-3870TLK EG-1540 FB-15B5 FS-34V
EB-1970UK EC-3872LK EG-1580K! FB-15P FUR-9P
EB-1972K EC-3872TLK EG-1650K FB-15RBS FUR-GRBS
EB-1375K EC-3881LK EG16-K10 FB-15V VLS-1070STK 2
EB-1990 EC-3885FK EG-1840 FB-188BS VLS-1190STK 2
EB19-J10 EC-3885FK2 EG-1870K FB-18P VLS-15908Ti 2
EB19-110U EC-3885L EG-2470K! FB-18RBS VNL-100s2
EC-2990Fi EC-3885LK EG-2490K FB-18V VNL-1070STK 2
EC-2990Li EC-3885MK2 EG-271C FB-19TV VNL-1108?
EC-2990Mi EC-3890Fi EG-2730K FB-8V VNL-1105Ts?
EC-3430L EC-3890Fi2 EG-2731 FC-38FV VNL-1130 ?
EC-3430LK EC-3890FK EG-2770K! FC-38FV2 VNL-1170K 2
EC-3440FK EC-3890FK2 EG-2790i FC-38FW VNL-1171K 2
EC-3470FK EC-3890FZi EG-2790K EC-38FW2 VNL-11905TK 2
EC-3470LK EC-3890Li EG27-i10 FC-38LV VNL11-110°
EC-3485FK EC-3890LK EG-290KP FC-38LW VNL-150s
EC-3485LK EC-3850LZi EG-291C FCN-15X VNL-1530T
EC-3490Fi EC-3890Mi EG-2930 FCP-9P VNL-1570STK
EC-3490FK EC-3890Mi2 EG-2930K FCY-15P2 VNL-1590STi?
EC-3490Li EC-3890MK EG-2931 FCY-15RBS VNL15-J10
EC-3490LK EC-3890MK2 EG-2931K FD-34V2 VNL8-110?
EC-3490Mi EC-3890MZi EG-2940 FD-34W VNL-90s?
EC-3490MK EC-3890TFK EG-2940K FG-15W VSB-2990i
EC-3450TFi EC-3890TLK EG-2970K! FG-16Y VSB-3430K
EC-3490TLi EC38-i10F EG-2985" FG-24V 2;11058ﬁ65
EC-3490TMi EC38-i10F2 EG-2985K" FG-24W Q‘??ﬁ?"é’sg{)s
EC34-i10F EC38-i10L EG-2990i FG-29V copes without
EC34-i10L EC38-i10M EG-2990K FG-29W lumen
EC34-i10M EC38-i10M2 EG-29907i FG-34UX

EC34-il0TF EC38-i1ONF EG29-i10 FG-34W

EC34-i10TL EC38-i10NL EG29-i10N FG-36UX

EC34-110TM ECN-1530 EG-3270UK FHY-10RBS

EC-380FK2P ECY-150s EG-3430 FHY-15RBS

EC-380FKP ECY-1530 EG-3430K FI-10BS

EC-380LKP ECY-1570K EG-3470K! FI-10P2

EC-380MK2P ECY-1570K-] EG-3485K: I-10RBS

EC-381FC ECY-1575K EG-3490K FI-13BS

EC-3830L ED-3230K EG34-i10 FI-13P

EC-3830LK ED-3270K EG-3630U FI-13RBS

EC-3830TL ED-3280K EG-3630UR FI-16BS

EC-3830TLK ED-3430K EG-3670URK FI-16RBS

EC-3831F ED-3430T EG-3830UT FI-7BS

EC-3831L ED-3430TK EG-3870CIK: FI-7RBS
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