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Informacion general

1. Informacidon general

1.1  Finalidad del manual

Este manual del operador ha sido redactado por NSK Dental Italy para proporcionar la informacion
necesaria al operador, con el fin de garantizar:

m Unhainstalacion correcta,
m unusoadecuadoy seguro,
m Yy un mantenimiento cuidadoso.

Este manual es parte integrante del esterilizador de vapor de agua iClave, en adelante denominado en
este manual: "esterilizador” o, mas sencillamente, “dispositivo” o “aparato”, y debe encontrarse siempre
cercay estarinmediatamente disponible.

Debe guardarse siempre cerca del aparato, en un lugar de facil acceso y protegido de agentes
ambientales que puedan afectar a su integridad y durabilidad. Debe estar rapidamente disponible y los
operadoresy el personal de mantenimiento deben poder consultarlo en cualquier momento.

Lea atentamente y comprenda todo el manual antes de instalar y poner en marcha el dispositivo,
especialmente las instrucciones del capitulo “Informacién de seguridad”, cuyo objetivo es evitar
posibles peligros que puedan causar lesiones al operador o danos al propio dispositivo.
Esresponsabilidad de laempresa que utiliza el aparato asegurarse siempre de que todos los operadores
han comprendido perfectamente las instrucciones de uso.

NSK Dental Italy declina toda responsabilidad por la inobservancia de las normas de seguridad y
prevencion descritas en las distintas secciones de este manual y por los dafos causados por una
instalacién y uso inadecuados del aparato.

Todos los derechos reservados.

Estapublicacionnopuedeser, nisiquiera parcialmente, reproducida, transmitida, transcrita,almacenada
en sistemas informaticos o traducida a cualquier idioma o lenguaje informatico, en cualquier forma o
por cualquier medio sin el permiso previo por escrito de NSK Dental Italy.

NSK Dental ltaly sereservaelderechoderealizarcambios en cualquiermomentoenlasespecificaciones
del producto que figuran en este manual, sin previo aviso o notificacion.

1.2 Criterios de consulta del manual y de busqueda de informacion

La informacién y las instrucciones estan recopiladas y organizadas en capitulos y apartados, y pueden
encontrarse consultando el indice.

La informacién precedida de una senal de advertencia debe leerse atentamente.

La informacion clave sobre salud y seguridad para los operadores/personal de mantenimiento esta
contenida dentro de un recuadro, resaltada con senales de advertencia sobre un fondo de color, como
seilustra a continuacién.

Las instrucciones de seguridad se clasifican de la siguiente manera, en funcion de la gravedad del
riesgo:

Clasificacion Grado deriesgo

Informacién sobre las especificaciones generales del producto destacadas
para evitar fallos de funcionamiento y reducir el rendimiento del producto.

Muestra los casos en los que pueden producirse lesiones leves o moderadas
2 a personas o danos al dispositivo si no se siguen las instrucciones de

&ATENCION pers P 9

seguridad.

& Muestra los casos en los que pueden producirse lesiones graves a personas
ADVERTENCIA | o danos al dispositivo si no se siguen las instrucciones de seguridad.
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1.3 Perfiles profesionales de los usuarios

La normativa europea relativa a la seguridad y al proceso de esterilizacion define las siguientes figuras
profesionales:

OPERADOR: persona que utiliza el aparato a diario para los fines previstos.
Los operadores que utilizan el esterilizador a diario estan representados por personal cualificado:

Médico
Cirujano dental
Implantélogo
Higienista
Asistente dental

ENCARGADO DE MANTENIMIENTO: persona que se ocupa del mantenimiento diario del aparato.
Nota: el operadory el encargado del mantenimiento también pueden ser la misma persona.

TECNICO: persona encargada del mantenimiento extraordinario del dispositivo. Es la persona
habilitada para realizar todos los trabajos, ajustes y reparaciones eléctricas y mecanicas.

AUTORIDAD RESPONSABLE: persona (a menudo el empleador) o grupo de personas, responsables del

uso y mantenimiento del dispositivo, y de garantizar que:

* eloperadory el encargado del mantenimiento estén debidamente formados para un uso seguro;

* el operador esté debidamente formado en las practicas de higiene y esterilizacién utilizadas en el
ambito odontoldgico;

» existauna formacién periédica de todo el personal sobre el funcionamiento y el mantenimiento
del dispositivo, incluidos los procedimientos de emergencia en caso de liberacién de material
toxico, inflamable, explosivo o patégeno en el medioambiente;

» serealicenregistros de asistencia a la formacién y se aporten pruebas de su plena comprension;

* seelaborey conserve un registro electrénico o en papel de las esterilizaciones realizadas desde la
primera instalacién del dispositivo.

Nota: cualquier accidente grave con el dispositivo debe comunicarse al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro donde se haya producido el accidente.

Por favor, informe de accidentes, cuasi accidentes y mal funcionamiento del producto al

departamento de atencién al cliente de NSK Dental Italy en: servicesterilization@nsk-italy.it.

1.4 Conformidad

Tal y como se recoge en la declaracién de conformidad Mod.444-003, elaborada en virtud del articulo
19, anexo |V del Reglamento 2017/745/UE para productos sanitarios, el esterilizador iClave fabricado
por NSK Dental Italy cumple con los requisitos esenciales definidos por el propio Reglamento 2017/745/
UE, segln el cual se clasifica en la clase lla. También cumple la Directiva de equipos a presién 2014/68/
CE (PED), la Directiva de compatibilidad electromagnética 2014/30/UE la Directiva de baja tension
2014/35/UE.

El esterilizador iClave también respeta las normas técnicas de referencia EN 13060, IEC 61010-1, IEC
61010- 2-040 e IEC 61326-1.

La declaracion de conformidad es un documento de acompanamiento impreso en papel.

Este producto NSK esta disenado y fabricado con materiales y elementos de alta calidad que pueden
reciclarse y reutilizarse.

Simbolo de recogida selectiva de aparatos eléctricos y electrénicos, de conformidad
con las Directivas 2012/19/UE (WEEE/RAEE). El equipo pertenece a la categoria 8
(productos sanitarios).

generales de seguridad y rendimiento del Reglamento (UE) 2017/745.
Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH, Zertifizierstelle, RidlerstraBe
0123 65,80339 Munich (Alemania), nimero de identificacion: 0123.

C € La marca CE 0123 en el panel trasero indica que el dispositivo cumple los requisitos
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1.5 Garantia

Los productos NSK estan garantizados contra errores de fabricaciény defectos de material. NSK Dental
Italy se reserva el derecho de analizar y establecer la causa de cualquier problema. La garantia quedara
anulada si el producto no ha sido utilizado correctamente o para el fin previsto o si ha sido manipulado
por personal no cualificado o tiene piezas no originales de NSK Dental Italy. Las piezas de repuesto
estan disponibles durante diez aflos después de que se deje de fabricar el modelo.

El incumplimiento de las directrices que se indican a continuacién invalidara la garantia y/o hara que el
funcionamiento del aparato no sea seguro.

B En caso de averia y/o funcionamiento incorrecto, siga las pautas indicadas en el apartado 6.3 "Lista
de notificaciones” y en el apartado 6.4 “Lista de alarmas”; si el problema persiste, no intente utilizar
el dispositivo y pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica: NSK Dental Italy, Via
dell’Agricoltura 21, 36016 Thiene (VI), direccién: servicesterilization@nsk-italy.it.

B No intente utilizar el dispositivo hasta que se hayan efectuado las reparaciones necesarias para
restablecer el funcionamiento correcto.

B No intente desmontar el dispositivo, sustituir componentes averiados o danados, y/o encargar
ajustes o reparaciones a personal no especializado o a técnicos no autorizados por NSK Dental Italy.

B Sustituya Unicamente los componentes defectuosos o danados por recambios originales NSK
Dental Italy.

La garantia es valida durante 24 meses a partir de la fecha de venta del aparato para cualquier error de
fabricacién o defecto de los materiales. El periodo de garantia viene determinado por la fecha de la
factura de compra del aparato. NSK Dental Italy se reserva el derecho de analizar y establecer la causa
de cualquier problema.

La garantia no cubre:

B Los danos derivados del desgaste normal, uso inadecuado, negligencia, incumplimiento de estas
instrucciones de uso;

Averias debidas a catastrofes naturales o incendios;

Danos provocados por intervenciones indebidas o reparaciones no autorizadas por NSK Dental
Italy.

Dafos provocados por la manipulacién de personal no cualificado

Anomalias derivadas de piezas o materiales que no sean originales, es decir, causas no imputables
al fabricante.

La garantia también se extingue si:

El equipo presenta dainos causados por caidas, exposicién allamas o
causas no atribuibles a defectos de fabricacioén;

falta de unainstalacién adecuada;

conexién incorrecta a la red eléctrica (tensién nominal de alimentacidén errénea);

eliminacioén, borrado o alteracién del nimero de serie.

Tenga en cuenta que la apertura del equipo por una persona NO AUTORIZADA por el fabricante
supondra el vencimiento de los derechos de garantiay la RESPONSABILIDAD de la certificaciéon CE.
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2. Informacidn de seguridad

2.1 Informacion general de seguridad

Para mantener un nivel maximo de seguridad del dispositivo, con respecto a los pacientes y a los
operadores profesionales especializados, es preciso que:

B |os operadores y los encargados de mantenimiento hayan leido y comprendido las instrucciones de
instalacion y uso del dispositivo

B sellevenacabo los trabajos de mantenimiento periédico descritos en el capitulo 7 "Mantenimiento”
B se respeten las siguientes instrucciones de seguridad:

JAN

» Comprobar que el dispositivo estd conectado a una toma de corriente con toma de tierra.

* Insertar el enchufe en la toma hasta el tope y no utilizar la toma para otros aparatos al mismo tiempo.

» No utilizar cables de alimentacion que no sean cables originales NSK Dental Italy, ya que pueden provocar
descargas eléctricas, incendios o causar dafos en el dispositivo.

» Noconectarnidesconectarlaalimentaciéna menos que sea absolutamente necesario, ya que podria fundirse
el fusible.

» Notocar el cable eléctrico con las manos mojadas, ya que podria electrocutarse.

* Instalar el producto con espacio suficiente para que pueda desenchufarse de inmediato de la alimentacion.

» Desconectarelinterruptor de alimentaciény desenchufar el cable de alimentacion antes de realizar cualquier
tarea de mantenimiento.

* No conectaraccesorios o equipos no originales NSK Dental Italy al dispositivo.

* Mantener el aparato alejado de sustancias explosivas y materiales inflamables.

» Sieldispositivo se sobrecalienta o desprende mal olor, apagarlo inmediatamente, desenchufarloy ponerse en
contacto con el servicio técnico.

* No permitir que penetre agua o liquido desinfectante en el interior del dispositivo, ya que podria provocar un
cortocircuito con la consiguiente descarga eléctrica.

» Notocarinadvertidamente la puerta olazonaalrededor de lacamara mientras el dispositivo esté funcionando
o inmediatamente después de que se haya parado, ya que alcanza altas temperaturas que pueden causar
quemaduras.

* Noobstruirnicubrirlaboquilladevapordel productoconotrosobjetos. Asimismo, noacercarinadvertidamente
lacaraolasmanosalaboquilladevapor, yaque alcanzaaltas temperaturas que pueden provocar quemaduras.

« Utilizar Gnicamente componentes y recambios originales NSK Dental Italy.

» Para verificar visualmente el éxito del proceso de esterilizacion, se aconseja utilizar una tira de color de papel
indicador.

A

+ Eldispositivo solo debe instalarse en interiores.

* Instalar el dispositivo sobre una superficie plana.

* No esterilizar liquidos ni objetos distintos de los instrumentos médicos indicados en las instrucciones de uso.

+ Evitar cualquierimpacto en el dispositivo. No deje caer el dispositivo.

* Lavary secarlos objetos antes de esterilizarlos. Los residuos de productos quimicos de limpieza en la cdmara podrian
provocar corrosion u olores en los objetos esterilizados.

* Introducir los objetos a esterilizar utilizando las cestas. La introduccién directa en la camara podria causar problemas
de esterilizacién, decoloracién de los objetos o la rotura del propio objeto.

* Esnecesario descargar el agua antes de mover el dispositivo.

+ Utilizar un contenedor o estuche para esterilizar objetos de punta fina, ya que pueden sobresalir del fondo de la cesta.

* Esterilizar los instrumentos segln los parametros recomendados por el fabricante o el distribuidor.

+ Sise observan anomalias durante el uso, detener el ciclo de esterilizacion y ponerse en contacto con el servicio de
asistencia técnica.

* Realizar comprobaciones periddicas de diagnéstico e intervenciones de mantenimiento ordinario.

+ Sieldispositivo no se ha utilizado durante un largo periodo de tiempo, comprobar que funciona correctamente antes
de utilizarlo.

*+ Losaparatos de comunicacién por radiofrecuencia portatiles y moéviles pueden interferir con el dispositivo.

» Elaparatonodebe utilizarse cerca o encima de otro dispositivo. Sino es posible, comprobar que todos los dispositivos
funcionan correctamente.

+ Eldispositivo puede funcionar mal si se utiliza en presencia de interferencias de ondas electromagnéticas. No instalar
el aparato cerca de otros dispositivos que emitan ondas magnéticas. Desconectar la fuente de alimentacion si hay un
dispositivo de oscilacion ultrasénica o un bisturi electroquirdrgico cerca del lugar de uso.

+ Esresponsabilidad del usuario llenar el autoclave con agua limpia desmineralizada que cumpla conlanorma EN 13060,
libre de contaminantes y otros patégenos.
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2.2 Lista de dispositivos de seguridad y proteccion existentes en el dispositivo

El esterilizador dispone de una serie de dispositivos, enumerados a continuacién, que garantizan la
total seguridad del operador.

2.2.1 Puertade cierre controlado con doble seguridad

Un dispositivo electromecanico permite abrir la puerta solo si se cumplen las siguientes condiciones:
* dispositivo alimentado y encendido;

e ausenciadealarmas;

e presidninterna no peligrosa para el operador (presion ambiental £15mbar);

Para una mayor seguridad, para desbloquear la puerta al final del ciclo o en caso de alarma, pulse el
botén de desbloqueo que aparece en la pantalla.

Si el dispositivo se desconecta con la puerta abierta, no fuerce la manilla para intentar
A cerrarla de nuevo. Para cerrar la puerta, basta con volver a encender el dispositivo mediante el
interruptor principal.

2.2.2 Proteccion contra sobrepresién: valvula de seguridad y valvula de descompresion

fig.1

Valvula de seguridad

Se trata de una valvula situada en la parte posterior del dispositivo (fig.1),
que interviene cuando la presion en el interior de la cdmara supera los
2,6 bar. En caso de que se le solicite verificar el correcto funcionamiento
de la valvula, con el aparato frio y apagado, desenrosque el tapdn negro,
tire ligeramente de él cuando oiga un “clic” y compruebe que se mueve
libremente. La valvula de seguridad no debe regularse ni someterse a
ningun tipo de mantenimiento.

Valvula de descompresion
Interviene cuando la presién en el interior de la cdmara de esterilizaciéon
supera los 2,4 bar; una sefal acUstica avisa al operador y aparece el mensaje A75 en la pantalla.

2.2.3 Proteccién contra apagones

Encasodeinterrupcion del suministro eléctricodurante el ciclo de esterilizacion, la presionen el interior
de la camara de esterilizacién se descarga completamente hasta el valor ambiente. Cuando vuelva la
tension de alimentacion, aparecera el mensaje A70 en la pantalla.

2.2.4 Proteccidén contra sobrecalentamiento

La temperatura en el interior de la cdmara de esterilizacién estd programada para no superar el limite
de 142 °C; en caso de averia, interviene una proteccién adicional para evitar que la temperatura supere
los 150 °C.

2.2.5 Desconexién automatica

Sitranscurren 30 minutos después del final del ciclo sin que se abra la puerta ni se active un botén del
panel frontal, el dispositivo se apaga automaticamente.

m Esta funcién no interviene si no se realiza ningln ciclo de esterilizacién.




Informacion de seguridad

2.3 Lista de las senales de seguridad del dispositivo

Las siguientes senales de advertencia y peligro se encuentran en el esterilizador en las posiciones
indicadas.

Atencidn! Superficies

/7 & calientes.
/@@ 5

A\

jAtencion!
Descarga del
agua.

jAtencién!
Zona de carga del
agua. Utilice solo agua

desmineralizada.
Capacidad del depésito
5 litros.

&_/ﬂ)

Atencion! Superficies
calientes.

jAtencién!
Utilizar los puertos
USB/Ethernet solo para

los fines previstos.
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Informacion de seguridad

2.4 Riesgos residuales

La esterilizacién es un proceso en el que se utiliza vapor de agua a presién a alta temperatura; al retirar
la carga de la cdmara de esterilizacion, utilice siempre los instrumentos y el equipo de proteccion
individual (EPI) adecuados cuando manipule cestas e instrumentos calientes.

Al abrir la puerta del esterilizador, especialmente en caso de que falle un ciclo, puede salir una pequena
cantidad de vapor de agua caliente o condensado al ambiente; abra la puerta con cuidado.

A térmica en las zonas marcadas con sefiales de peligro especiales, resaltadas en la figura. Evite

Durante el uso cotidiano normal del dispositivo, persisten riesgos residuales de naturaleza

el contacto directo de partes del cuerpo con estas superficies.

Atencion!
Superficies
calientes.

Atencion!
Superficies

T
\ ; calientes.

2.5 Riesgos bacteriologicos

Sino se completa el ciclo de esterilizacién, la carga, las bandejas y su sistema de sujecién, asi como
el interior de la cAmara deben considerarse elementos potencialmente contaminantes en todo
momento, hasta que se complete con éxito un ciclo de esterilizacion posterior.

El agua contenida en el depésito de recuperacién debe considerarse contaminante y, por lo tanto,
deben tomarse precauciones cuando se vacie el depdsito. Compruebe la integridad del tubo de
descarga antes de utilizarlo.

Para evitar la contaminacién cruzada, utilice un nuevo par de guantes estériles en cada operacién.
En particular, no olvide cambiar los guantes estériles al cargar y descargar los instrumentos de la
camara de esterilizacion y durante las operaciones de mantenimiento.

El uso de agua contaminada puede conllevar riesgos residuales. Es responsabilidad del usuario
llenar el autoclave con agua limpia desmineralizada libre de contaminantes y otros patégenos. Para
la calidad del agua, véase también el capitulo 5.11.3.

1



Caracteristicas

3. Caracteristicas

3.1 Descripcioén del esterilizador

El iClave es un esterilizador de vapor de agua de mesa disefiado para esterilizar productos y equipos
dentales y médicos de acuerdo con los requisitos de la norma EN 13060.

El beneficio clinico previsto del uso del producto es la esterilizacion de los dispositivos que evita el
riesgo de infeccidén por material contaminado.

Consta de una camara estanca de esterilizacion de acero inoxidable, accesible a través de una puerta
frontal; esta protegido por una carcasa exterior de material plastico moldeado resistente alos impactos
y esta equipado con dispositivos de proteccion que permiten un uso seguro para el operador.

Los ciclos de esterilizacion se inician mediante una pantalla tactil de control situada en el panel frontal,
al lado de la puerta.

La descripcion de los grupos que componen el esterilizador y de los componentes suministrados se
detalla en los apartados siguientes.

3.2 Uso previsto

Los esterilizadores de vapor pequenos se utilizan para esterilizar productos sanitarios o materiales que
entran en contacto con sangre o fluidos corporales.

De acuerdo con los requisitos de la norma EN 13060 es apto para los siguientes tipos de ciclos de
esterilizacién y cargas:

Esterilizacion de clase B
Esterilizacién de todo el material embolsado o sin embolsar, sélidos, productos porosos y cargas
huecas, como representan las cargas de prueba.

Esterilizacion de clase S
Esterilizacion de productos sélidos no embolsados.

Esterilizar instrumentos que no son adecuados para someterse a este proceso puede causar
riesgos para el operador, puede hacer que falle el esterilizador y puede comprometer los
A dispositivos de seguridad del propio esterilizador.

Compruebe siempre la idoneidad para la esterilizacion de los productos en la etiqueta del
fabricante. El dispositivo no es adecuado para la esterilizacion de liquidos y materiales .

Para evitar una humedad excesiva, ventile adecuadamente el lugar donde esté instalado el
dispositivo. Cualquier posible condensacién se recoge en la pequefia bandeja de goteo.

3.3 Condiciones ambientales

El esterilizador esta disefiado para funcionar en entornos médicos (por ejemplo, consultas dentales,

clinicas dentales y médicas, hospitales) con las siguientes condiciones ambientales:

e temperaturaentre 5°Cy 40 °C;

* humedad relativa maxima del 80 % a temperatura ambiente de hasta 32 °C y disminuye linealmente
hasta el 50 % a temperatura ambiente de hasta 40 °C;

* presion atmosférica de 750 mBara 1050 mBar

e altitud entre 0 y +2000 metros sobre el nivel del mar.

Condiciones de transporte y almacenamiento: temperatura -10 °C+50 °C, humedad sin condensacion
10+95 %, presion atmosférica 50+106 kPa.

12



Caracteristicas

3.4 Grupos que componen el esterilizador




Caracteristicas

Posicion Descripcién
1 Puerta
2 Suministro del depoésito de agua limpia desmineralizada
3 Panel del operador
4 Puerto USB anterior
5 Interruptor de alimentacién
6 Impresora (opcional)
7 Manilla
8 Disco de cierre de la cdmara de esterilizaciéon de acero
9 Cémara de esterilizacién
10 Conexién alavalvula de seguridad
11 Sensor de presion
12 Sensor de temperatura
13 Soporte para bandejas
14 Electroiman de bloqueo
15 Filtro de descarga
16 conexién de drenaje de agua limpia
17 conexién de drenaje de agua usada
18 Filtro bacteriolégico
19 Radiador
20 Conexion externa de carga de agua limpia
21 Conexibn externa de descarga de agua sucia
22 Conexiones de desbordamiento
23 Vélvula de seguridad
24 Puerto Ethernet (LAN)
25 Puerto USB posterior
26 Toma de corriente
27 Puerto AUX
28 Fusibles de alimentacién

14



Caracteristicas

3.5 Componentes suministrados con el esterilizador

129A0005

Posicién Descripcion
1 Manguera de goma
2 Llave de extraccion del filtro de agua
3 Bandeja pequeiia (2 piezas)
4 Bandeja grande (3 piezas)
Memoria USB con manuales del operador y catdlogo general (también puede utilizarse
5 para descargas de ciclos)
6 Placa difusora
7 Filtro de agua del depdsito
8 Filtro de agua de lacédmara
9 Espaciadores traseros (2 piezas)
10 Pinza de insercién y extraccién del soporte
1 Cable de alimentacién
12 Certificado de garantia
13 Guiarapida

15



3.6 Dimensionesy peso del embalaje

Dimensiones del embalaje: 570 x 672 x 780 (ancho x alto x fondo) /\

Peso total del embalaje iClave 18: 62 kg
Peso total del embalaje iClave 24: 64 kg 780 mm

E Conserve intacto el embalaje original. (

672 mm

Caracteristicas

/%n
2
Z
s

3.7 Dimensionesy peso del esterilizador

liClave 18 |iClave 24
1 ESTERILIZADOR
, Peso netoenvacio |52kg 55 kg
Pesoaplenacarga |64kg 67 kg
@ CAMARA DE ESTERILIZACION
Diametro 265 mm 265 mm
492 Profundidad 382 mm 475 mm
Volumen 18 litros 24 litros
b & 1

669

~ 511
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3.8 Datos técnicos

Caracteristicas

iClave 18 iClave 24
Dimensiones de la Diametro 265 mm 265 mm
camara Profundidad 382 mm 475 mm
Volumen de la camara 18 litros 24 litros
Carga maxima Carga sélida 5,0 kg 7,0 kg
(incluyendo bandejas) Carga porosa 1kg 2,0 kg

Tiempo de calentamiento

6'30" a partir de la temperatura ambiente 1'30" a

partir de la cdmara precalentada

B Universal 4' 4'
B Prion 18'30" 18'30"
B121 20'30" 20'30"
S Fast 3'30" 3'30"
B Universal 10’ 10’
B Prion 14 14
Tiempo de secado B Fast 5 5
B121 16' 16'
S Fast 7' 7'
Dimensiones externas 451 (ancho) x 492 (alto) x 669 (ancho)
Peso neto 52 kg 55 kg

Tension de red

230V~+10%

Frecuencia 50/60 Hz
Absorcién maxima 2300 W (10 A)
Absorcién media 295W (1,35 A)
Absorcién stand by 50 W (0,2 A)

Fusibles

2xT16AH, 400V (6,3x32 mm)

Bateria del reloj

Interna, no sustituible por el operador: CR2032

Doble depésito de agua

5| (depésito de agua limpia)
5| (depésito de agua usada)

Consumo "medio" de agua para ciclos
estadndares 134°C - 121°C - 3 vaciados

600cc+700cc 800 cc +1050cc

Bomba de vacio

13 1/min - 0,96 bar

Filtro bacteriolégico

0,3umal 99,97 %

Grado de proteccion IP (segin EN 60529) [1]

P20 [1]

Sistema de calefacciéon diferenciado

Calentador de banda con distribucion de
potencia diferenciada.

Calor transmitido en el ambiente a 23°C

216MJ

17



Caracteristicas

Emisién sonora 60 dB(A)
Ciclo de funcionamiento continuo
Grado de contaminacién 2 (IEC 61010-1)
Sobretensién transitoria Il (IEC 61010-1)

H20 GOOD / H20 HARD (con referencia al valor

Control de la conductividad del agua . .
de 15 microsiemens)

Volumen disponible en las bandejas provistas 101

Temperatura maxima en la cdmara 137 °C (-0+2°C)

Presién de intervencién de la valvula de

seguridad [2] 2,6 bar

[1] Clasificacién del dispositivo con respecto a la entrada de liquidos (segundo digito del grado I1P20,
es decir, 0), y proteccién contra piezas peligrosas o el acceso de cuerpos sélidos extrafios (primer
digito del grado IP20, es decir, 2). El primer digito caracteristico indica que:

2 - Grado en que la envoltura asegura la proteccién de las personas contra el acceso a las partes
peligrosas (dedo de prueba), impidiendo o limitando la penetracién en la envoltura de una parte del
cuerpo o de una herramienta sujetada por una persona (calibre de prueba de 12 mm de didametro) y
simultdneamente grado en que la envoltura asegura la proteccién del equipo contra la penetracion de
cuerpos extrafios sélidos (esfera de prueba de 12,5 mm de didmetro);

El segundo digito caracteristico indica el grado de proteccién de la envoltura contra los efectos
nocivos para el equipo debidos a la penetracién de liquidos en la envoltura.

0 - sin proteccion

[2] Recipiente a presidon conforme a la Directiva 2014/68/UE (PED)
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Caracteristicas

3.9 Etiquetasy simbolos

3.9.1 Etiquetasen la parte posterior del autoclave

En la parte posterior del esterilizador hay dos etiquetas: la etiqueta con el nUmero de serie y la etiqueta
UDI que muestra, ademas del marcado CE, datos importantes para el funcionamiento, ya indicados en
la tabla de datos técnicos, y el nUmero de serie.

/ NSK Dental ltaly S.r.l. \
SK “ Via dell'Agricoltura, 21
36016 Thiene - VI - ltaly
MADE IN ITALY &, +39 0445 820070

#| iClaveXX |REF| 9XX12B0100P
Al XXXX-XX-XX | SN [ GXXXXXXXX

230 V- 50/60Hz 2300W | 10A c €
= T 16AH, 400V 6,3x32mm | SV.P1. 2,6 bar
Max W.P. 2,35 bar | Max W.T.135°C 0123

EN13445 Ed.2019 Issue 4
Fluid Group 2 Risk category |

Max A.P. 2,6 barg 241 c €
D.T.140°C D.P. 2,9 barg

Test pressure 4,3 bar
Ts min +5°C/Ts Max +140°C

TE A —
\_ - Y

uDI

*+D910PB0/$$+7PB023582L%*

3.9.2 Etiquetasy simbolos en el embalaje

The sterilizer packaging contains printed symbols that represent the storage correct conditions, while
during the packing of the autoclave a label is glued which contains all theautoclave information.

A RTA OMP A
rerjoxazsoo VLAV
n iClave XX 9XX12B0100
| SN | GXXXXXXXX - -

[ | XXXX-XX-XX A w" 97
(1] B A\ MK G G

+D910GBN0/$$+7GBN2300171

NSK Dental lialy S.r.|.
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Caracteristicas

3.9.3 Leyendade los simbolos

Simbolo Descripcion

ﬁ Logotipo de la empresa fabricante.

Es una marca de mercancia que indica que un
2 MADE IN ITALY producto ha sido completamente disenado,
fabricado y embalado en Italia.

Simbolo del fabricante.
Los datos que aparecen junto a este simbolo
identifican al fabricante.

3 NOTA: este simbolo debe ir acompafado del
nombre y la direccion del fabricante.
4 NSK Dental Italy S.r.l. Nombre del fabricante.

5 | Viadell'Agricoltura 21, 36016 Thiene (VI) IT | Direccién del fabricante.

Fecha de fabricacion.
La fecha que aparece junto a este simbolo es la
6 fecha de fabricacién.

NUmero de serie.

7 SN

Modelo del dispositivo.

: +

Referencia del catalogo.

9 REF

10 230V~ 50/60 Hz 2300W Tipo de alimentacién, frecuencia y potencia maxima.

11 10A Corriente maxima absorbida.

Tipo de fusibles.

12

13 SVV.P.l. 2,6 bar Presién de intervencién de la valvula de seguridad.
14 Max W.P. 2,35 bar Presién maxima de trabajo.

15 Max W.T. 135°C Temperatura maxima de trabajo.

Producto sanitario.

e MD
El marcado CE certifica que el producto cumple

las normas aplicables en los Estados miembros
17 de la Unién Europea (véase la declaracion de

conformidad).
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Caracteristicas

NUmero de identificacion del organismo
notificado.

18 0123 Organismo notificado TUV SUD Product Service
GmbH, Zertifizierstelle, RidlerstraBe 65, 80339
Mdnich (Alemania).

19 EN13445 Ed.2019 Issue 4 Cddigo de diseno para la camara de esterilizacion.

20 Fluid Group 2 Clasificacién de los fluidos segun la directiva PED.

21 Risk Category | Categoria de riesgo de la camara de esterilizacion.

22 Max. A.P. 2,6 barg Méaxima presién admisible.

23 241718l Volumen nominal de la cdmara de esterilizacion.

24 DT 140°C Temp_efratu_rla de proyecto de lacéamara de
esterilizacion.

25 D.P. 2,6 barg Prespp de.|loroyecto de lacamarade
esterilizacion.

26 Test Pressure 4,3 barg Prueba hidrostatica de presién.

27 Ts min +5°C / Ts max +140°C Temperatura minima y maxima de la camara.
Atencioén, lea atentamente las instrucciones de
uso antes de utilizar el dispositivo.

28 I Atencion a los riesgos residuales.

o
Simbolo de recogida selectiva de aparatos
eléctricos y electrénicos conforme a la Directiva
2012/19/UE (RAEE).

29

[ ] Simbolo utilizado para indicar la necesidad de que
el usuario consulte las instrucciones de uso.

30
El simbolo se utiliza para indicar un vector que
contiene informacién sobre el identificador

31 U D I univoco del dispositivo.

Cddigo de barras UDI: el cédigo de barras sigue el
formato HIBCC y se imprime con tecnologia AIDC

32 o en formato legible por humanos (HRI).

Simbolo que indica los limites de temperatura
+50° alos que puede exponerse con seguridad el
producto sanitario

33

=10°
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Caracteristicas

34

Simbolo que indica el intervalo de humedad al
que puede exponerse con seguridad el producto
sanitario.

35

Simbolo que indica el intervalo de presién
atmosférica al que puede exponerse con
seguridad el producto sanitario.

36

Simbolo que indica un producto sanitario que
puede romperse o dafarse si no se manipula con
cuidado.

37

Simbolo que indica un producto sanitario que
requiere proteccion contra fuentes de luz y calor.

38

Simbolo que indica un producto sanitario que
debe protegerse contra la humedad.

39

Simbolo que indica la posicién vertical correcta
del embalaje de transporte.

40

Simbolo que indica el limite de apilamiento de
los embalajes, no deben apilarse verticalmente
mas de 4 articulos, tanto por la naturaleza del
embalaje de transporte o como por la naturaleza
de los propios articulos.
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Instalacién

4.Instalaciéon

4.1 Desembalajey transporte

El embalaje del esterilizador consiste en un palé de madera, sobre el que se coloca el esterilizador,
adecuadamente protegido por parachoques, y una carcasa de cartén ondulado sujeta al palé mediante
correas.

Coloque el embalaje sobre una superficie planay libre de objetos para facilitar la apertura del embalaje
y la extraccion segura del esterilizador.

A Puede haber una pequeia cantidad de agua dentro de la cadmara debido a un residuo dentro
del sistema hidraulico del autoclave circuito.

Retire las grapas que sujetan la envoltura al palé.
Deslice la envoltura de cartdn desde arriba.

Retire los protectores angulares y perimetrales del esterilizador.
Levante el esterilizador y coloquelo en el lugar de instalacién.

f El levantamiento, transporte y colocacién en el lugar de instalacion del esterilizador deben ser
efectuados por dos personas.

E Se recomienda conservar el envase en un lugar fresco y seco.
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4.2 Colocacidén

Compruebe que la tension de la instalacion eléctrica
que alimenta el aparato se corresponde con la tensién
indicada en la etiqueta de identificacion del panel posterior
(fig.1); que la toma de corriente tiene las dimensiones para
suministrar al menos 16A y esté equipada con una toma de
tierra de proteccién.

Si la instalacion hace que el interruptor principal de
encendido sea inaccesible, coloque un interruptor de
desconexion eléctrica especifico y accesible.

Instalacién

VAN

El fabricante no se hace responsable de los dafnos materiales o personales causados por
instalaciones eléctricas inadecuadas o sin toma de tierra.

El dispositivo debe instalarse sobre una superficie plana. Si
la superficie de apoyo es perfectamente horizontal, las patas
delanteras ya estan ajustadas con una ligera inclinacion para
facilitar la salida del agua durante la fase de descarga.

Si la superficie de apoyo no fuera perfectamente
horizontal, ajuste las patas delanteras, atornillandolas o
desatornillandolas, para obtenerunaligerainclinacién (fig.2).

No coloque el dispositivo sobre una superficie
delicada, ya que podria danarse o provocar fuego o
humo en caso de que cayeran objetos calientes.

VAN

Para un funcionamiento correcto, deje un espacio de al menos 5
cm entre la parte trasera del dispositivo y una pared, o utilice los
espaciadores suministrados (ver el capitulo 4.3)

No instale el dispositivo cerca de fuentes de calor ni en locales
himedos o mal ventilados. El local debe contar con una
circulacion de aire equivalente al menos a 10 renovaciones de
aire por hora; no puede utilizarse como sustituto un sistema de
ventilacién por recirculacion de aire (porejemplo, un ventilador).

fig.2

"N

> S PR

A

para el operador.

En la parte posterior se encuentra la véalvula de
seguridad, que libera vapor muy caliente al ambiente en
caso de intervencion por exceso de presion. Coloque el
aparato de forma que no haya riesgo de quemaduras

|5

>5cm

<

)
)

il v

En el caso de unainstalacion empotrada en la que haya un estante encima del aparato, deje un espacio de
ventilacién de al menos 5 cm entre la parte inferior de la estanteria y la parte superior del dispositivo (fig.4).
Coloque el aparato sobre una superficie moévil, que disponga por tanto de un sistema de extraccion por
railes deslizantes, para permitir el llenado del depdsito de agua desmineralizada, situado en la parte
superior, y el acceso al interruptor general situado en la parte posterior del aparato (fig.5).

>5cm

>5cm

fig.5
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Siva ainstalarlo dentro de un armario, deje un espacio
de ventilacion de al menos 5 cm entre la parte inferior
del estante y la parte superior del dispositivo (fig.5).
Coloque el aparato sobre una superficie mévil, que
disponga por tanto de un sistema de extraccién por
railes deslizantes, para permitir el llenado del depdsito
de agua desmineralizada, situado en la parte superior,
y el acceso al interruptor general situado en la parte
posterior del aparato. Si se utiliza el sifén de descarga
de un lavabo adyacente, coloque el dispositivo a una
altura superior a la del propio sifén, para permitir la
correcta evacuacion de los liquidos por efecto de la
gravedad. i
CAPACIDAD DE CARGA DE LA CAMARA DE
ESTERILIZACION

Las bandejas con anchuras diferenciadas, que siguen
la forma circular de la cédmara de esterilizacion,
garantizan una mayor capacidad de carga.

\,

4.3 Instalacién de espaciadores traseros (opcional)

Instalacién

Los espaciadores traseros, suministrados de serie, aseguran la distancia minima del dispositivo con
respecto a la pared trasera, permitiendo asi su correcto posicionamiento para un uso seguro.

Para instalar los espaciadores siga estos pasos:

A. Inserte la parte superior de los dos espaciadores en las ranuras horizontales del dispositivo;
B. Deslice los espaciadores hacia la derecha para bloquearlos y poder insertarlos también en las

ranuras verticales.
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Instalacién

4.4 Primera puesta en marcha

Las siguientes operaciones deben ser realizadas por personal cualificado y debidamente
A formado.Losprocedimientosyajustesincorrectos puedeninvalidarlacalidad delaesterilizacién
y provocar riesgos.

Compruebe la tension correcta de la toma de alimentacién y conecte el cable de alimentacion a la
toma.

Encienda el aparato mediante el interruptor principal.

Configure el idioma deseado y pulse ENTER (fig.2);

Configure el formato de la fecha y pulse ENTER (fig.3);
Configure la fecha actual y pulse ENTER (fig.4);

Configure el formato de la horay pulse ENTER (fig.5);

Configure la hora actual y pulse ENTER (fig.6);

Desbloquee la puerta pulsando el botén verde (fig.7);

Abra la puerta (fig.8);

Retire la proteccién de plastico del interior de la camara (fig.9);
Confirme el mensaje que aparece en la pantalla haciendo clic en
Sl (s6lo después de retirar la proteccion de plastico) (fig.10);
Seleccione el modo de rendimiento deseado (para los detalles de cada modo, consulte el parr.
4.9.1.c) (fig.11);

En caso de uso del modo “mantenimiento del calor”, aparecera un aviso para no dejar objetos
sensibles al calor en el interior. Haga clic en OK para confirmar la ausencia de dichos objetos
(fig.12).
m  Cierre la puerta (fig.13).
B Retire el tapon del depdsito y llene el depdsito de agua desmineralizada hasta el nivel maximo.
Cuando el depdsito esta lleno, el dispositivo lo sefiala con un mensaje en la pantalla y una senal
acustica (fig.14).

LANGUAGE DATE FORMAT TIME FORMAT

N\
English

V,

"

ENTER ENIER

INSTALLATION

PLEASE OPEN THE DOOR AND
REMOVE THE PLASTIC
PROTECTION

©O=w

"
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INSTALLATION PERFORMANCE ATTENTION

The chamber is warming
up, do not leave
heat-sentitive items inside
it.

DID YOU REMOVE THE PLASTIC
PROTECTION?

VAN

Auto keep Warm

Water

The level of the clean
water tank has reached
the maximum allowed
level.

0K

"

Elusodeaguadesmineralizada de bajacalidad puede creardepdsitosde calenlosinstrumentos,
A enelinteriordelacamarayenlasbandejas. Leaatentamente la etiqueta del contenedor de agua
desmineralizada. No utiliceaguadoméstica, aunque esté tratada con filtros o descalcificadores.

No utilice agua para baterias, otros liquidos o aditivos que puedan causar danos irreversibles en
A el aparato y riesgos para el operador.

B Sielaparato no se utiliza a diario, el interruptor principal puede dejarse en la posicion ON.

La puerta permanece bloqueada cuando el dispositivo estad apagado; si aln esta bloqueada
cuando se enciende, presione el botén de desbloqueo en el menu principal.
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4.5 Mend lnicio

El dispositivo tiene una pantalla de INICIO, donde puede encontrar facilmente el

menu principal de programas seleccionables.

y pruebas (CYLCES y TESTS), la seleccidon de los ciclos mas utilizados (B
UNIVERSAL y VACUUM), el ment INFO (con una vista rapida de toda la
informacion general del dispositivo, como el nimero de serie,

versién del firmware y conductividad del agua) y el mend AJUSTES (para
gestionar los parametros de configuracion de los autoclaves, incluyendo
regulacion de fechay hora, seleccién de idioma, informe descarga, conexiones
con impresoras y ethernet).

12:51 15. 05 2021

4.6 Menu Ciclo

A
El procedimiento de seleccion de ciclos se inicia desde el menu @
Principal, pulsando el botén CYCLES.

Para més informacién sobre el inicio y la gestién de un ciclo,
véase el capitulo 5.

15.05.2021

0
@

4.7 MenU Test

El mend TEST permite seleccionar ciclos de prueba para
verificar las prestaciones del dispositivo.

VACUUM

D&

12:51 15.05.2021
A - A
4.8 Menuinfo
El mend INFO proporciona una vision rapida de toda la
informacion general del dispositivo. En este menu, esta
disponible toda la informacién relativa a la vida del dispositivo
(versién de software, fecha de instalacion, ciclos completados) VACUUM
. .7 .7 P UNI\IERSAL
la informacion sobre la presion/temperatura de la céamara,
la conductividad del agua limpia y los mensajes de error del
dispositivo.

@Q.g

m
|
=
=z
o]
@
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12:51 15.05.2021

®
)

~
B
UNI\IERSAL

OcycLEs

@TEST

© ©
VACUUM| | B&D
HELIX

() WrFo

Sw version: XXX
Serial number: XXXXXXXXX
Installation date:  XX/XX/XXXX
Cycle count: XXX
IP Address: Not connected
MAC:  00CXOGKXOCKCXXXX
Chamber temp.: XXX.X°C
Chamber press.: XXX bar
Conductivity: Ops/cm
Printer: XXXXXX

Show Messages

e



Instalacién

() InFO MESSAGES
Sw version: XXX /\
Serial number: OOXXXXX
. _ o Installation date:  XX/XX/ 00K :‘;‘d;:'i‘l’:s @
4.8.1 Mensajes del dispositivo Paddress:  Notcomested
. . MAC:  XXJOGXCXXXXXK XK ?;";;;’if:s @
Chamber te
Para leer los mensajes de error que han aparecido en el [Euraluie

dispositivo, basta con pulsar el botén (SHOW MESSAGE). Gonductivy:

Printer:

Show Messages

=

N
@
=

15.05.2021

oe (©) SETTINGS

GENERAL

4.9 Menu Ajustes

El mend (SETTINGS) permite gestionar los ajustes de las
distintas opciones del autoclave, de laimpresoray de las
conexiones Ethernet. En este menu, también es posible 9 © —
gestionar el almacenamiento de informes en el dispositivo Qmm vacuM CONNECTIONS

y todas las funcionalidades avanzadas relacionadas con el 2 REPORT STORAGE
mantenimiento y la asistencia técnica.

b
C
iii

TEST OPERATOR

of
nln

MAINTENANCE

O
ii

Q
> TECHNICAL

1%}
m
|

eo
@

“

TECHNICAL SCREEN CONFIG.

© SETTINGS (©) GENERAL
. DATE / TIME
4.9.1 Ajustes generales omre/Tve |
El mend GENERAL permite gestionar los ajustes de:
* Modificacion de fecha/horay su formato;
* Unidades de temperaturay presion;
Los parén
Los parametros establecidos también aparecerdn en el
informe del ciclo.
)

“

@ GENERAL @ DATE / TIME

DATE / TIME |
DATE FORMAT
UNITS

PERFORMANCE

4.9.1.a Cambiar fecha/hora y su formato —
TIME FORMAT

El mend de fecha y hora DATE / TIME permite modificar la

LANGUAGE
fechay la horay su formato.

TIME
WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.
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Cambio del formato de la fecha: el formato de la fecha puede

cambiarse pulsando el botén DATE FORMAT.
Estan disponibles los siguientes formatos:

* DD-MM-AAAA;

* MM-DD-AAAA;

* AAAA-MM-DD.

Pulsando el botén ENTER, se confirman los datos y la pantalla

vuelve al menu anterior.

Cambio de la fecha: la fecha puede modificarse pulsando el

boton DATE. Elija la fecha correcta.

Pulsando el botén ENTER, se confirman los datos y la pantalla

vuelve al menu anterior.

Cambio del formato de la hora: el formato de la hora puede
cambiarse pulsando el botén TIME FORMAT.

Estan disponibles los siguientes formatos:

e 24H;

« 12H.

Pulsando el botén ENTER, se confirman los datos y la pantalla
vuelve al menu anterior.

Cambio de la hora:se puede cambiar la hora haciendo clic en
el botén de la hora TIME. Elija la hora exacta segln su zona
horaria.

Pulsando el boton ENTER, se confirman los datos y la pantalla
vuelve al menu anterior.
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TIME FORMAT |
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@ DATE / TIME

DATE FORMAT
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TIME

Instalacién

DATE FORMAT

VANV AN
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4.9.1.b Cambio de unidades de medicién de temperatura y
presién

Pulse el botén UNITS para acceder al menuU de las unidades

de presién y temperatura. En este menl puede seleccionar

la unidad de medida de presién y temperatura que desea

visualizar.

Cambio de las unidades de medicion de la presién: la unidad
de presion puede cambiarse pulsando el botén PRESSURE
UNIT. Estan disponibles los siguientes formatos:

« PSI;

e bar;

e MPa.

Pulsando el botén ENTER, se confirman los datos y la pantalla
vuelve al menu anterior.

Cambio de la unidad de medicién de la temperatura: la
unidad de temperatura puede cambiarse pulsando el botdn
TEMPERATURE UNIT. Estan disponibles los siguientes
formatos:

» Grados Celsius (°C);

* Grados Fahrenheit (°F).

Pulsando el botén ENTER, se confirman los datos y la pantalla
vuelve al menu anterior.

4.9.1.c Cambio del rendimiento

Al pulsar el boton PERFORMANCE se abre un menu en el que
se puede modificar el ajuste segun el tipo de uso.

Los ajustes disponibles son:

ECONOMY: ajuste especifico para quienesrealizan 10 2 ciclos
al dia. La cdmara solo se calienta cuando se inicia un ciclo; al
final del ciclo, deja de calentarse, lo que minimiza el consumo
de energia. En este modo, como la camara no se precalienta, el
ciclo puede durar mas y consumir mas agua.

AUTO KEEP WARM: este ajuste es adecuado para quienes
realizanvariosciclosaldiay/odeseanoptimizarlasprestaciones
deldispositivo.Conesteajuste,lacamarapermanececalentada
a una temperatura intermedia a la espera de ejecutar nuevos
ciclos. Esto evita tiempos de precalentamiento en cada inicio
de ciclo.

MANUAL KEEP WARM: ajuste adecuado para todo tipo de uso.

(©) GENERAL

DATE / TIME

UNITS |
PERFORMA

LANGUAGE
WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

(©) UNITS

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE %

(@) UNITS

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE UNAT

(©) GENERAL

DATE / TIME

UNITS

PERFORMANCE

WATER LOAD

PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

Instalacién

(©) UNITS

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE UNIT

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE UNIT

PERFORMANCE

A\

Auto keep Warm

Con esta configuracién, al encender el dispositivo y al final de cada ciclo, aparece un mensaje en la
pantalla que invita al operador a indicar lo que piensa hacer a continuacion. Al encender pregunta si se
desea realizar la prueba de vacio (SI/NO), al finalizar el ciclo pregunta si se desea mantener la cdmara
caliente (SI/NO). En este caso, en funcién de la carga de trabajo prevista y de las propias necesidades,
uno puede elegir cobmo optimizar el uso del dispositivo.
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49.1.d Cambiodeidioma

Pulse el boton LANGUAGE para acceder al menu de idiomas. En
este menu se puede seleccionar el idioma que se desea visualizar.
stan disponibles los siguientes idiomas: Italiano, English,
Bvnrapcku, Cestina, Dansk, Deutsch, EAAnvika, Frangais, Hrvatski,
Magyar, Polski, Portugués, Romana, Pycckuin, Slovensky,
Slovens¢&ina, Svenska, Turkce, Espafol, Eesti keel, Suomen kieli,
Lietuviy, Latviesu, Nederlands.

Al pulsar el boton ENTER, se confirman los datos y la pantalla
vuelve al mend de ajustes generales.

4.9.1.e Modificacion de carga de agua

Pulsando el botén WATER LOAD se accede al menu de
carga de agua. En esto menu es posible activar el modo de
carga automatica de agua en presencia de un sistema de
desmineralizacién externo (opcional).

Pulsando el botén ENTER se confirman los datos y la pantalla
vuelve a la menud de configuracién general.

4.9.1.f Modificar los ciclos preferidos

Pulsando el boton PREFERRED CYCLES se accede al menu de
modificacién de los dos ciclos que se deben fijar en la pantalla
principal (los botones centrales de la pantalla).

Los ciclos que se pueden seleccionar son: B UNIVERSAL, B
PRION, B FAST, B 121, S FAST, VACUUM, B&D HELIX.

Pulsando el botén ENTER se confirman los datos y la pantalla
vuelve a la menu de configuracién general.

4.9.1.g Cambiar el tipo de reloj del salvapantallas

Pulsando el botén SCREEN CONFIG. se accede al mend para
configurar el tipo de reloj que se desea mostrar en el modo de
espera.

Los tipos de reloj disponibles son: analégico y digital.

Pulsando el botén ENTER se confirman los datos y la pantalla
vuelve a la menu de configuracién general.

32

(o) GENERAL

DATE / TIME

UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE

WATER LOAD h

PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

JIII

(8) GENERAL

DATE / TIME

UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE

WATER LOAD
PREFERRED C h

SCREEN CONFIG.

b

() GENERAL
DATE / TIME
UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE
WATER LOAD

PREFERRED CYCLES

JE
&

(©) GENERAL
DATE / TIME
UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE
WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.
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LANGUAGE

N\
English

WATER LOAD

/\
MANUAL

PREFERRED CYCLES
FIRST OPTION

N\
B&D HELIX

AV 4 h
SECOND OPTION

N\
B&D HELIX

Vv “
SCREENSAVER CLOCK

s
ANALOG
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(@ SETTINGS £ OPERATOR

4.9.2 Menu Operadores

GENERAL

El ment OPERATOR permite gestionar los operadores y que
cada uno de ellos cambie el nombre, la contrasena y los ciclos oPERAmR

que puede utilizar. PRINTER

Al acceder por primera vez al menU aparecerd una CONNECTIONS ENABLE
pantalla con un botdén para habilitar el modo “con %
operadores”.

= REPORT STORAGE

MAINTENANCE
TECHNICAL

“

£ OPERATOR B4 NEW OPERATOR

DISABLE
ROLE:

4.9.2.aCreacién de un nuevo operador

En el primer acceso sera necesario crear un operador
administrador.

PASSWORD:
Pulsando el botén verde se puede crear un nuevo operador.
Enelmenu, debe escribirelnombre del operador, sucontrasefa
y los ciclos que puede ejecutar. ©) CYCLES SELECTION
Pulsando el botdn + se crea el operador y la pantalla vuelve al
menuU de operadores.

8, OPERATOR £/ EDIT OPERATOR
DISABLE ROLE:

4.9.2.bCambio de un operador existente N Administrator
Pulsando el botén azul es posible modificar el perfil de un ADMIN
operador. En el menlU se puede modificar el nombre del v
operador, su contrasefnay los ciclos que puede realizar. PASSWORD:
Pulsando la tecla ENTER se confirman los datos y se vuelve al & %
menu de modificacién del operador. 8

O CYCLES SELECTION

hpe] ENT%

£ OPERATOR
DISABLE
4.9.2.c Eliminacién de un perfil existente Confirm deletion of

John Doe?
Pulse el botdn rojo para acceder al menu de eliminacién de un
operador existente. En este menu es posible eliminar un perfil
de operador.
Al pulsar el botén YES, el perfil de operador seleccionado se
eliminaray la pantalla volvera al menu anterior.
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4.9.3 MenuImpresoras

Pulsando el botén PRINTER se accede al menu de gestiéon
de las impresoras (si existe). Desde él se puede gestionar la
impresora interna, la impresora externa que genera etiquetas,
laimpresora que genera informes y cualquier reimpresion.

4.9.3.a Activacién/desactivacién de la impresora interna

m Este menu solo esvisible si el dispositivo esta equipado

con una impresora interna.

Pulsando el boton INTERNAL se accede al menu de activacion o

desactivacién de la impresora interna.

Pulsando el botén ENTER se confirman los datos y se vuelve al

menu de la impresora.

4.9.3.b Activar/desactivar la impresora externa

Pulsando el boton EXTERNAL se accede al
menU de activacion o desactivacién de la
impresora externa (si esta presente).

Aqui puede elegir desactivar la impresora
externa o utilizarla como impresora de
informes o etiquetas (dependiendo del
rollo insertado).

Si se elige el modo LABEL, al
pulsar ENTER aparecera un nuevo
menuU para configurar los dias de
caducidad que deben aparecer en
cada etiqueta).

Pulsando el botén ENTER se confirman los datosy se vuelve al

menu de la impresora.

4.9.3.cReimprimir un informe

G2 PRINTERS

INTERNAL

EXTERNAL

RE-PRINT RE

RE-PRINT LABEL

Pulsando el boton RE-PRINT REPORT se accede al menu para

reimprimir un informe.

En el siguiente mend, seleccione el nimero del informe que

desea imprimir.

Pulsando el botén ENTER se confirman los datosy se vuelve al

menu de la impresora.
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(©) SETTINGS

G=p PRINTERS INTERNAL PRINTER

INTERNAL

N
ENABLE

REPORT PRINTER EXPIRATION DAYS

N\
LABELS

REPRINT REPORT



4.9.3.d Reimprimir etiqueta

Pulse el boton RE-PRINT LABEL para acceder al menu de
reimpresién de etiquetas. En este menU puede seleccionar

(—p PRINTERS

INTERNAL
EXTERNAL

RE-PRINT REPORT

el ciclo cuyas etiquetas desea reimprimir y el nUmero de
etiquetas por reimprimir.
Pulsando el botén ENTER se imprimen los datos y se vuelve al
menu de las impresoras.

RE-PRINT LABEL

. , SETTINGS
4.9.4 Menude conexiones ®©

Pulse el botén CONNECTIONS para acceder al menu GENERAL
de conexiones.En este menl es posible gestionar las OPERATOR

conexiones LAN.

Una vez cableado el dispositivo, a través de la toma Ethernet
correspondiente en la parte posterior, seleccione las
opciones de conexién aIP dindmica (DYNAMIC IP) o estatica
(STATIC IP). (En modo DYNAMIC IP, la direccién IP se asigna
automaticamente).

Pulsando el botén ENTER se imprimen los datos y se vuelve
al menu de las impresoras. e

PRINTER
| CONNECTIONS
PORT STORAGE

MAINTENANCE

TECHNICAL

Q
o

(©) SETTINGS

GENERAL

4.9.5 Menude archivo de informes
Haga clic en el botén REPORT STORAGE para acceder al
menu de archivo de informes. En este menu puede gestionar
el almacenamiento de informes, exportar los informes a una
memoria USB y formatear la memoria USB. = “

Los menUs FORMAT USB STICK, EXPORT REPORTS

y EXPORT LOGS solo aparecen cuando se inserta & TECHNICAL

una memoria USB. <

) . 4=) REPORT STORAGE
4.9.5.a Exportar informe al insertar usb
Pulsando el botén ON USB INSERTION se puede elegir qué
exportar cuando se inserta una memoria USB. Las opciones
disponibles son:
- No exportar nada;
- Exportar sélo los informes alin no exportados;
- Exportar todo.
Pulsando el boton ENTER se imprimen los datos y se vuelve
al menu de las impresoras.

ON USB INSERTION

AT END OF CYCLE h

FORMAT USB STICK

EXPORT REPORTS

EXPORT LOGS
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REPRINT LABEL

/\
E 0122

R’

NUMBER OF ABELS

STATIC IP
DYNAMIC IP )

IP Address:

admin

Netmask:

Gateway:

ON USB INSERTION

Chose which report to export
when an USB key is inserted




{=] REPORT STORAGE

ON USB INSERTION

Al pulsar el botén AT END OF CYCLE, se puede elegir si se
desea exportar automaticamente los informes al finalizar el h
]

ciclo.
EXPORT REPORTS

4.9.5.b Exportar informe al final del ciclo

4=) REPORT STORAGE

4.9.5.c Formatear memoria USB ON USB INSERTION

Al pulsar el boton FORMAT USB STICK, se realizael formateo 220"

de la memoria USB. Antes de que finalice el procedimiento, FORMAT USE STICK
aparecera un nuevo menu para confirmar la decision.
Se recomienda realizar el formateo cuando se utilicen
memorias USB que no sean las originales NSK.

ATENCION: El formateo borrara todo el contenido
presente en la memoria USB.

4=) REPORT STORAGE

ON USB INSERTION

Pulsando el boton EXPORT REPORT, puede elegir los
informes que desea exportar a la memoria USB. Puede

. - s FORMAT USB STICK
exportar todos los ciclos, los ciclos ain no exportados o un _

4.9.5.d Exportarinforme

intervalo de ciclos deseado. EXPORT REPORTS
Puede llevar varios minutos descargar muchos EXPORT LOGS
archivos.

4=) REPORT STORAGE

4.9.5.e Exportar registros
Pulse el boton EXPORT LOGS para exportar los registros del
ciclo o del sistema ala memoria USB.
m Puede llevar varios minutos descargar muchos

archivos.

"

36

Instalacién

AT END OF CYCLE

Automatically export after
the termination of the cycle

N\
DISABLE

WV,

"

FORMAT USB

CONFIRM FORMAT

% EXPORT REPORTS

NOT EXPORTED YET

ALL CYCLES h

INTERVAL

EXPORT LOGS

CYCLES |




Instalacién

49.6 Menl Mantenimiento (©SETTINGS U, MAINTENANCE
Pulse el boton MAINTENANCE para acceder al menu de GENERAL E:CC,:RIOLOGLC;L,:EER
reinicio de los contadores individuales, especificamente los OPERATOR Boiy 021172000 &2
repuestos del filtro bacteriol6gico (BACTERIOLOGICAL m— DOOR GASKET &
FILTER), la junta de la cdmara (DOOR GASKET) y el contador Cycles 1566/1000 g

N . .7 P “ Expil 02/05/2025
de ciclos para su inspeccién por un técnico. CONNECTIONS ks

Para restablecer un contador, basta con pulsar el botén azul 2] REPORT STORAGE
situado junto al contador elegido y aparecera una segunda

MAINTENANCE

TECHNICAL

pantalla para confirmar el reinicio.
volvera al mend de mantenimiento. “

INSPECTION

Si pulsa el botén YES, se reiniciara el contador y la pantalla

El reinicio del contador DOOR GASKET and INSPECTION esta protegido por contrasefia, ya que solo puede
ser realizado por especialistas de mantenimiento y técnicos.

(©) SETTINGS &% TECHNICAL

FACTORY RESET

49.7 Menl Técnico
GENERAL

Pulse el botén TECHNICAL para acceder al menu técnico,
reservado exclusivamente al técnico de mantenimiento OPERATOR

PRINTER

TEST COMPONENTS

DEMO

WEB SERVER
CONNECTIONS

INITIALIZE
= REPORT STORAGE
IMPORT SETTINGS

MAINTENANCE

SENSORS CALIBRATION

TECHNICAL

i

37



Utilizacién del esterilizador

5. Utilizacidon del esterilizador

5.1 Encendido del esterilizador
Encienda el esterilizador con el interruptor principal situado en el lado derecho.

Tras la primera puesta en servicio (ver parrafo 4.4) aparece la pantalla INICIO. El menu principal esta
organizado en botones:

1. MenuU de ciclos;

2. Ciclo/prueba preferido 1 (el programa por defecto
es B Universal, para cambiar el programa ver parrafo
4.9.1.1);

Informacion del dispositivo;

Menu de pruebas;

Ciclo/prueba preferido 2 (el programa por defecto es
Vacio, para cambiar el programa ver parrafo 4.9.1.f);
6. Menu de configuracion;

7. Desbloqueo de puerta;

8. Superficies calientes;
9.
1

o w

Tanque de agua usado lleno;
0. Llene el tanque de agua limpia.

En este punto, el esterilizador esta listo para iniciarse
en uno de los ciclos de esterilizacién (descritos en los
apartados siguientes). Coloque el material por esterilizar
en las bandejas, introdlzcalas en la cdmara y cierre la
puerta.

Compruebe el nivel correcto de agua en los depdsitos.

Ve @© ®

5.2 Apertura/cierre de la puerta

Para abrir la puerta, primero hay que desbloquearla pulsando el boton del panel tactily, a
continuacién, levantar completamente la manija en sentido contrario a las agujas del reloj. El recorrido
de la manilla es de aproximadamente 130°.

La secuencia de operaciones se describe en las siguientes imagenes:

Sieliconodelallave es VERDE, significa que la puerta esta cerrada.
Al presionar este icono, la puerta se desbloqueara y el icono se
volverd NARANJA.

Nuncaintente abrirla puertaa menos que elicono se vuelva
A NARANJA. Con la puerta cerrada, mantenga la manija en
posicién vertical.

Para abrir la puerta, gire la manija y levantela hasta el tope, luego
tire de la puerta hacia usted.

El icono permanecerd NARANJA durante 60 segundos,
después de lo cual volvera a VERDE, lo que ya no permitira
abrir la puerta.
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Utilizacién del esterilizador

Antes de cerrar la puerta, levante completamente la manija, luego
cierre la puerta y gire la manija en sentido antihorario hasta que
alcance la posicion vertical.

Notal: la puerta siempre puede cerrarse, independientemente del
color delicono, verde o naranja.

Nota2: cuando un ciclo no estd en marcha, la puerta puede
mantenerse entreabierta (no cerrada y bloqueada) simplemente
dejando la manilla en posicion horizontal.

iClave 18 iClave 24
11196x292 mm | 196x372 mm
21 214x292 mm | 214x372 mm

5.4 Pruebasdiarias de verificacién de las prestaciones del

esterilizador

Durante las pruebasrealizadas porelfabricanteydeacuerdo conlanormativa, el esterilizador se somete
a exhaustivas pruebas y comprobaciones de calibracion. Estas pruebas garantizan el funcionamiento
del dispositivo, salvo: intervenciones no autorizadas, manipulacién o uso incorrecto.
Aunqueelaparatoestaequipadoconunsistemaavanzadode diagnésticoydevaloracidondel proceso, es
responsabilidad del operador comprobar diariamente que se mantienen los estandares de rendimiento.
La frecuencia de estas comprobaciones esta regulada localmente por los protocolos sanitarios del
lugar de instalacién. El fabricante sugiere realizar las siguientes pruebas diarias por la mafiana antes
de utilizar el esterilizador: Vacuum, B&D Helix, que se describen detalladamente en los apartados
siguientes.
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5.41 CicloVacuum : 15.05.2021

@TEST

\, o o

] @h VACUUM B&D
HELIX

La finalidad del ciclo Vacuum es comprobar la perfecta , @ %

estanqueidad de la cdmara de esterilizaciéon. El fabricante , VACUUM

recomienda hacerlo al principio del dia, antes de iniciar los ciclos

diarios de esterilizacién.

El ciclo Vacuum puede activarse con la maquina descargada de @ @

materiales, en espera y con una temperatura interna inferior a INFO SETTINGS

35 °C, requisito del estado del aparato al inicio de una jornada

laboral.

f Cumpla con las pautas nacionales y locales sobre la
frecuencia de las pruebas.

m Pulse el botén TEST; @vacuum

B Enel mend Test, pulse el botén VACUUM; @ 17052021 1281

B Si desea programar el ciclo Vacuum pulse el botdn resaltado en la pantalla; si
desea iniciar la prueba inmediatamente pulse el boton START.

El aparato inicia automaticamente la prueba de vacio, que dura unos 15 minutos.

Encasoderesultado negativo, la pantalla se vuelve rojay aparece el cédigo de alarma,

que indica)n un estado de estanqueidad insuficiente de la camara (véase el capitulo

“Alarmas”).

5.4.2 CicloB&D Helix

El objetivo del ciclo B&D Helix es verificar la perfecta penetracion del vapor
esterilizante en los dispositivos contenidos en la cAmara de esterilizacion.

El ciclo B&D Helix puede activarse con el esterilizador encendido.

El fabricante recomiendarealizarlo al principio del dia, antes de iniciar los ciclos de esterilizacién diarios,
pero la prueba puede realizarse en cualquier momento, con el esterilizador encendido.

Siun ciclo B&D Helix se ha iniciado por error, se puede interrumpir pulsando el botéon STOP.

El dispositivo elimina la prueba iniciada por error, inicia automaticamente un procedimiento para drenar
los liquidos a la circulacién y se pone en espera, listo para usarse en un ciclo de trabajo normal.

5.5 Preparaciéon del material antes de la esterilizacion

5.5.1 Operaciones preliminares

Todo el material que se va a preparar para la esterilizacion es normalmente material contaminado.
Deben tomarse las siguientes precauciones antes de manipular o trasladar materiales o equipos
contaminados:

Llevar guantes gruesos de goma o latex del grosor adecuado y mascarilla;

lavarse las manos, con los guantes ya puestos, utilizando un jabdn germicida adecuado;

separar los instrumentos aptos para un proceso de esterilizaciéon de los que no lo son;

no llevar instrumentos contaminados directamente en las manos, utilizar siempre una bandeja

adecuada para transportar instrumentos;

B prestar mucha atencién a los instrumentos con partes afiladas que puedan perforar un guante de
goma normal; en esos casos, protéjase las manos con guantes de la resistencia adecuada;

B después de manipular y transportar los materiales contaminados, lavese bien las manos con los

guantes puestos.

40



Utilizacién del esterilizador

5.6 Tratamiento de los materiales e instrumentos antes de la
esterilizacion

Si no se limpian y eliminan los residuos organicos de los instrumentos que se van a esterilizar,
A pueden producirse fallos de funcionamiento durante el proceso de esterilizacion, causar dafios
en los instrumentos.

Proceder alalimpiezay tratamiento de los materiales e instrumentos por esterilizar, segin se indica en

los puntos siguientes:

1. Encuanto termine de utilizar los instrumentos, enjuaguelos bien con agua corriente.

2. Divida el instrumental metalico en grupos, segun el tipo de material del que esté hecho el
instrumento (por ejemplo, latdén, aluminio, acero inoxidable, acero al carbono, metal cromado), para
evitar fendbmenos de oxidacion electrolitica.

3. Realiceunlavado previoconundispositivode ultrasonidos, utilizandouna mezcladeaguay solucion
germicida (siga las instrucciones del fabricante), o utilice una termodesinfectadora. Para obtener
los mejores resultados, utilice un limpiador ultrasénico con un valor de pH neutro.

Las soluciones que contienen fenoles o compuestos a base de amonio cuaternario pueden
A provocar corrosién en los propios instrumentos o en las partes metéalicas del dispositivo
ultrasénico.

4. Tras lalimpieza por ultrasonidos, enjuague los instrumentos y compruebe visualmente que se han
eliminado por completo los residuos; si es necesario, repita la limpieza por ultrasonidos o realice
una limpieza manual intensiva.

Para evitar la formacién de depdsitos calcareos en los instrumentos que se van a tratar, utilice
A agua desmineralizada o destilada al aclararlos. Si utiliza agua del grifo normal con una dureza
elevada, seque bien los instrumentos.

5. Encasodetratamientode piezasde mano,ademasdeloanterior, realice unciclodelavado utilizando
un dispositivo especificamente dedicado a la limpieza de piezas de mano, que realice una limpieza
interna a fondo combinada con lubricacién.

6. En el caso de la esterilizacion de materiales porosos, antes de la esterilizacién debe realizarse un
lavado a fondo y un secado posterior.

Allavartextilesy materiales porososengeneral, noutilice detergentesconaltasconcentraciones
A de cloro y/o fosfatos, como la lejia, ya que pueden daiar el sustrato y las bandejas metalicas del
interior de la cdmara durante el posterior ciclo de esterilizacion.

5.7 Disposicién del material en las bandejas antes de la esterilizacion

Para lograr una eficacia 6ptima del proceso de esterilizacion y preservar la vida Gtil de los materiales e
instrumentos, deben observarse los siguientes requisitos.

Serequierenindicadores quimicosy/o microbiolégicos paracalificarel proceso de esterilizacion
(se recomiendan indicadores de clase 5 0 6 segiin la norma ISO 11140-1).

A Coloque un indicador quimico de esterilizacion correcta encima de cada bandeja para evitar
el reprocesamiento innecesario de la misma carga o el uso de material no esterilizado. Cuando
esterilice material embolsado, coloque el indicador quimico dentro de una de las envolturas.
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B Disponga los instrumentos metalicos previamente separados en bandejas diferentes;

B cuando esterilice instrumentos de metal que no sean de acero inoxidable, coloque una toalla de
papel esterilizante entre la bandeja y el instrumento para evitar el contacto directo entre ambos
materiales;

B coloque los instrumentos cortantes de forma que no puedan entrar en contacto durante el ciclo de
esterilizacién; si es necesario, aislelos con una gasa o un paino de algodén;

B coloque los recipientes y contenedores (tubos de ensayo, tazas, vasos, etc.) apoyados de lado o
boca abajo, ya que debe evitarse el estancamiento de agua;

B no coloque en las bandejas mas instrumental del que puedan contener, evite en todo momento la
sobrecarga;

B coloque los instrumentos lo suficientemente separados entre si y aseglrese de que permanecen
separados durante todo el ciclo de esterilizacién;

B coloque los instrumentos moéviles, como las tijeras, en posicion abierta;

B no apile las bandejas unas encima de otras, ni en contacto directo con las paredes de la cdmara,
utilice siempre el soporte para bandejas suministrado con el esterilizador;

m utilice siempre las pinzas de extraccién suministradas para introducir o extraer las bandejas de la
camara de esterilizacion.

B para el material embolsado, disponga las bolsas con la cara de papel hacia arriba.

129A0100
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5.8 Seleccién del programa

En funcién del grado de esterilizacion deseado, el operador dispone de varios tipos de programas, con
ciclos de esterilizacién de clase B o de clase S, descritos en la tabla de programas.
Para seleccionar los programas, pulse el boton correspondiente en el panel de mandos.

TABLA DE PROGRAMAS

. Valoresde | 2 Carga
Parametros o LT 2y imaak
O | proceso (G g © maxima
© 0 o % o
€ 0o | © o of ¢ o-s <
< TG |50|Bo|8| 2| ¢ |Ea o S
o on| G| o © 5 |Lf o o [ )
o o N o® amc | O = ] c © > >
o —_ S (3} (2] o 0 O O (o] © ©
o ETS| w2 | EQ| ® Q o |22 o 8| ®
20| 99| 20| £ a | =8 = O (§)
Fol| © = o 5L = =
QO L = o
Instrumentos sélidos
y cables sin bolsa 5kg | 7kg
Instrumentos 35
solidos y cables en % 5 kg
bolsas individuales g
Instrumentos sélidos y|
134 203 cables en doble bolsa 2kg |3,5kg
B UNIVERSAL 4 3 10 B o k;ar 59 Instrumentos Tk ” k
porosos sin bolsa g 9
Instrumentos
porososenbolsas | 1kg | 2kg
individuales
Instrumentos
porososendoble | 1kg | 2kg
bolsa
Instrumentos sélidos
y cables sin bolsa kg | 7kg
Instrumentos 35
sélidos y cables en K 5kg
bolsas individuales g
Instrumentos sélidos y|
134 203 cables en doble bolsa 2kg |3.5kg
B PRION 18’30" 3 14l B OC b’ar 78' |nstrumentos 1 k 2 k
porosos sin bolsa 9 9
Instrumentos
porosos enbolsas | Tkg | 2kg
individuales
Instrumentos
porososendoble | 1kg | 2kg
bolsa
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) Valoresde | 2 Carga
Parametros o Lw 2 vima*
O | proceso |G g o maxima
© c 7)) .2 o ) < S
£ 0o | .© o bl B~ = & S
5 | 5%|88|5¢e|®| 2|5 |8 o 2|3
o om| 9G| oT © 3 |8 -] [} [}
(o] o N o o @ Q P 0 c © > >
= = S I3} (7} o % O O (o] © ©
a ETS | w2 | EQP| ® o 0 [T e o 0 o
Lo 9w w|Dl E [ & |E8 (= O | ©
Fo| ®© = ) s =
o | W = o
sélidos, huecos
B FAST** 3'30" 3 5’ B 10304 262? 29" |envueltoindividualmentey ?(’5 ?(’7
instrumentos sin envolver 9 9
Instrumentos sélidos
y cables sin bolsa 5kg | 7kg
Instrumentos
solidosy cablesen |3,5kg| 5kg
bolsas individuales
Instrumentos sélidos y
o~ , 121 104 , |cablesendoble bolsa 2kg |3,5kg
B 121 20'30 3 16 B o ' 82
c bar Instrumentos
. 1kg | 2kg
porosos sin bolsa
Instrumentos
porososenbolsas | 1kg | 2kg
individuales
Instrumentos porosos
endoble bolsa Tkg | 2kg
134 | 2,03 Instrumentos
*k%k 1 " ] B ,
SFAST 330 2 / S °C bar 32 sélidos sin bolsa Tkg | 2kg
v~ , 134 2,03 Helix Test Pack o equivalente
B&DHELIX | 3'30 3 4 / °C bar / B&D Test Pack o equivalente
VACUUM / / / | |<40°C _g'aSrb / Cémara vacia
*:carga, incluido el peso de las bandejas.
**:El programa B Fast debe llevarse a cabo utilizando una
sola bandeja, que debe colocarse en la segunda ranura desde
abajo.
***E| programa S Fast no garantiza la esterilizacion de clase
B.

() B UNIVERSAL

Tras elegir el ciclo, aparece un nuevo menu en la pantalla con diversa
informacion.

El recuadro central resume los datos principales relativos al ciclo elegido
(presion [1], temperatura [2], carga méaxima sélida [3] y carga porosa
maxima [4]), mientras que los tres botones de la zona superior permiten
modificar los siguientes parametros del proceso de esterilizacién:

. Modificacién del tiempo de esterilizacion;
. Modificacién del tiempo de secado;
. Retraso de inicio de ciclo.
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() B UNIVERSAL () B UNIVERSAL

5.8.1 Cambio del tiempo de esterilizacidn

Pulse el botén resaltado para acceder al mend de modificacion

. A 05 30
del tiempo de esterilizacion. min sec
El tiempo minimo de esterilizacion aceptable se define en [ VvV
funcién del ciclo y de la norma EN13060 (no seran posibles ‘
tiempos de esterilizacién inferiores).
Pulsando la tecla ENTER, se confirman los datos y la pantalla
vuelve al menu de inicio de ciclo.

() B UNIVERSAL

5.8.2 Modificacién del tiempo de secado AN

Pulse el botén resaltado para acceder al menu de modificacion 05
del tiempo de secado.

Esta funcion se utiliza cuando el usuario reducir al minimo el
riesgo de carga hiUmeda (debido a la propia carga).

El tiempo minimo de secado aceptable se define en funcion
del ciclo y de la norma EN13060 (no seréa posible un tiempo de
secado inferior).

Pulsando la tecla ENTER se confirman los datos y se vuelve a la
pantalla del mend de inicio de ciclo.

v

() B UNIVERSAL () B UNIVERSAL
5.8.3 Retrasodeinicio de ciclo O]
/\ VANV AN

Pulse el botdn resaltado para fijar la fecha y hora de inicio del 12 05 o1
ciclo. dd mmo vy
Pulsando la tecla ENTER se confirman los datos y la pantalla . A VAR Ve
vuelve a la pagina de inicio de ciclo. NN

05 21

mm

AV V4

O

. . . () BUNIVERSAL
5.9 Ejecucion de unciclo

Una vez seleccionado el ciclo deseado, al pulsar el botén START
el dispositivo inicia un ciclo y aparece una nueva péagina en la
que se puede controlar diversa informacion:

1. La fase actual (precalentamiento, pulsacién, esterilizacion,
secado);

El tiempo restante para completar el ciclo;

La presion en la camara de esterilizacion;

La temperatura de la camara de esterilizacién.

NuUmero de ciclo;

La informacién del ciclo.

CYCLE IN PROGRESS

(3)(4)

cokrwn
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Durante el ciclo, se puede consultar diversa informacién adicional
pulsando el boton INFO, que contiene toda la informacion relativa
al ciclo en curso.

La columna CYCLE muestra la siguiente informacién:
» latemperaturay la presion de la camara;

e latemperatura tedrica;

e latemperatura de la banda superior e inferior;

* lafaseylasubfasedelciclo;

e laconductividad del agua limpia;

* elestado del depdsito de agua limpia y usada;

* lapresiéndel entorno.

La columna SUMMARY muestra la siguiente informacion:

» eltiempo de esterilizacion del ciclo;

e eltiempo de secado del ciclo;

e el tiempo de equilibrado;

» latemperaturay la presion minimas del primer impulso;

* latemperaturay la presion minimas del segundo impulso;
* latemperaturay la presién minimas del tercer impulso;

* latemperaturay la presion minimas de esterilizacion;

* latemperaturay la presion maximas de esterilizacién;

* elcambio de latemperatura de esterilizacion.

Para ver todos los parametros en la columna SUMMARY, el
ciclo debe haberse completado.

>

Pressure

PPC
Sterilization
Pressure

OBar —-

VP1

VP4

VP3

Utilizacién del esterilizador

) BUNIVERSAL

CYCLE IN PROGRESS

0234

CYCLE SUMMARY
Ster. time: 4 min

Dry. time: 10 min

Equilib. time: 3 min

it pu .16
Min press. puls. 1: -0,

Min press. puls. 2:

Min temp. puls. 3:

Min press. puls. 3:

Min. temp. ster.:

hre)

CYCLE

SUMMARY
Chamber press.: 0.00 bar
Chamber temp.: 30.0°C
Theoretical temp.: 99.7°C

Top Band temp.: 195.0°C

Bottom Band temp.: 195.0°C

Phase: Preheati

ing
Subphase: PH

Conductivity: 10.0 pS/cm

Clean water:

Used water: Normal

hre]

Preconditioning Sterilization
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CICLOS DE CLASSEB
Tiempo Presién Prles_lon Temperatura Temperatura
. . maxima P o P o
(min) minima (bar) (bar) minima (°C) maxima (°C)
PPO / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP1 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP2 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP3 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP4 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP4 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PPC 4'+20'30" +2,03 bar +2,3 bar 134°C (121°C)* [ 137°C (124°C)*
*: solo para el ciclo B121.
Pressure A
PPC
Sterilization
Pressure
OBar -
VP1
Preconditioning Sterilization Drying
CICLOS DE CLASSE S
Tiempo Presiéon Pr,es_lon Temperatura Temperatura
. i maxima o o L " o
(min) minima (bar) (bar) minima (°C) méaxima (°C)
PPO / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP1 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP2 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP3 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PPC 3'30" +2,03 bar +2,3 bar 134°C 137°C
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5.9.1 Fase de precalentamiento (1)
La fase de precalentamiento es la primera fase del ciclo de esterilizacion; esta fase
tiene por objeto calentar el dispositivo para alcanzar las condiciones adecuadas para

las fases posteriores del ciclo.
No es una fase activa y no se contabiliza en la duracién del ciclo. Sin embargo, la

duracioén se registra en el informe.

5.9.2 Fase de pulsacién (2)
En esta fase, con una secuencia de pulsaciones de vacio y pulsaciones positivas,
el dispositivo elimina el aire de la camara, lo que permite llevar a cabo la fase de

esterilizacion.
EI STOP durante esta fase provoca unainterrupcion del ciclo seginlanorma EN13060.

5.9.3 Fase de esterilizacion (3)

En la fase de esterilizacidn, la temperatura y la presion se mantienen estables durante
un tiempo predefinido para llevar a cabo el proceso de esterilizacién de la carga.
EISTOP durante estafase provocaunainterrupciéndel cicloseginlanormaEN 13060.

5.9.4 Fase desecado (4)

Alfinaldelafasedeesterilizaciéon, comienzalafase de secado, cuyaduraciéndepende
de los parametros predefinidos. Al final de la fase de secado, se puede desbloquear
la puerta y retirar la carga. El STOP durante esta fase no provoca una interrupcion del
ciclo, ya que la fase de esterilizacién se ha completado.

0

Al arrancar con la maquina fria, el tiempo de secado se incrementa
automaticamente en 4 minutos.
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5.9.5 Findeciclo

Al final del ciclo, la pantalla cambiara de color e indicara si el ciclo
ha finalizado con éxito (verde) o sin éxito (rojo).

() BUNIVERSAL

Door closing fault

Los instrumentos esterilizados y la cdmara de esterilizacién
estdn muy calientes. Retirar las bandejas con mucho

/\\ | cuidado, utilizando las pinzas especiales y sin dejar que @
partes del cuerpo entren en contacto con las partes
calientes.

Para desbloquear y abrir la puerta, presione el botdn con la llave
ubicado debajo de la pantallay abra la puerta (ver parrafo5.2)

Si el ciclo se completa con éxito, la carga puede recogerse.

Para visualizar el error, pulse el cédigo de error que aparece en la pantalla (ejemplo de la foto, botén
A12).Luego de verificar el error, pulse el botdn X para salir del ciclo.

Sielciclonotiene éxito, los dispositivos no son estériles. No utilice los dispositivos en pacientes.

En presencia de una impresora (opcional), el microprocesador envia los datos mas significativos del
cicloalaimpresora, para disponer de un informe detallado impreso en papel, con valor de certificacién
del proceso realizado.

La responsabilidad de verificar la correcta archivacién y registro de cada ciclo de esterilizacién
recae en el usuario. Es responsabilidad del operador garantizar que los datos se almacenan
A con precisién y cumplen la normativa vigente. Se recomienda comprobar periédicamente la
integridad e integridad de los registros para garantizar la trazabilidad y el cumplimiento del
proceso.

La pantalla vuelve al ment INICIO.

Unavezabiertala puertay retirada la carga esterilizada, el esterilizador esté listo para ejecutar un nuevo
programa.

El operador puede preparar una nueva carga e iniciar un nuevo ciclo de esterilizacién, beneficidandose
de un tiempo de calentamiento mucho mas rapido, ya que la cdmara ya esta caliente.

Si no se abre la puerta y pasan mas de 30 minutos desde el final del ciclo, el dispositivo pasa
automaticamente al estado de espera (OFF).

5.10 Interrupcion del ciclo

En caso necesario, el ciclo de funcionamiento puede interrumpirse en cualquier momento pulsando el
boton STOP.

A Si el ciclo se interrumpe durante la fase de secado, la carga se considera esterilizada y no es
necesario reiniciar el ciclo. Sin embargo, la carga puede estar hUmeda.

B Tras pulsar el botén STOP, el dispositivo procede a liberar la presion antes de permitir la apertura de
la puerta por razones de seguridad. Para desbloquear la puerta, pulse el botén del candado.

B Retirelacargaconmucho cuidadoycompruebe sihay aguaenelinteriorde lacéamara (se recomienda
sustituir las bolsas si la carga estd embolsada).

B Antes de volverallenar la cdmara, seque cuidadosamente el interior de la cdmara de esterilizacién y
espere 10 minutos para que el agua se evapore y escurra completamente.

Sielciclonotiene éxito, los dispositivos no son estériles. No utilice los dispositivos en pacientes.
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5.11 Recargade aguadesmineralizaday vaciado de agua contaminada

La esterilizadora estd equipada con dos depésitos de 5 litros: un depdsito principal para el agua
desmineralizada y un depdsito de recuperacion para el agua de retorno del ciclo de esterilizacion.

El circuito hidraulico no prevé la reutilizacién del vapor producido durante
el ciclo de esterilizacién, por lo que este se recoge en el depésito de
recuperacion, que debe vaciarse periédicamente.

El ciclo normal de funcionamiento consiste entonces en el vaciado
progresivo del depdsito de agua desmineralizaday el llenado del depésito
de recuperacién.

5.11.1 Recarga del depdsito de agua desmineralizada

La activacién de la informacion i20 (véase el apartado 6.2 “Lista de
informacién”) indicaun nivelde aguainsuficienteeneldepésitodellenado.
Rellene con agua desmineralizada hasta que oiga una seial acustica (fig.1)
y aparezca un mensaje en la pantalla indicando que el depdsito esta lleno

(fig.2).

En caso de derrame excesivo de agua (incluso despuésde la

sefal acUstica), el agua sobrante se descargara a través de
la conexiéon ‘OVERFLOW CLEAN' situada en la parte trasera
del aparato (ver fig.3)

The level of the clean
water tank has reached
the maximum allowed
level.

5.11.2 Vaciado del depésito de recuperacion de agua usada

Sienlapantallaaparece el simbolo (fig.4) indica que hay exceso de

agua en el depésito de agua usada.

Descargueeldepodsito procediendocomoseindicaacontinuacién:

1. Coloque un recipiente de recuperacion con una capacidad
minima de 6 litros;

2. Inserte la manguera de desague en el conector de manguera
gris situado en la parte frontal del dispositivo (fig. 5)

3. Espere aque el depdsito se vacie por completo;
4. Retire el tubo de descarga del conector de la manguera.

El agua del depésito de agua usada debe considerarse
contaminada biolégicamente, por lo que si el depdsito

A se vacia, deben tomarse las precauciones adecuadas. La
eliminacién de las aguas residuales debe realizarse de

acuerdo con la normativa local o nacional.

Si es necesario, el depésito de agua desmineralizada
también se puede vaciar de la misma manera conectando el
tubo al acoplamiento rapido y poniendo el selector en agua
limpia.
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5.11.3 Control de la calidad del agua

Para evitar el uso accidental de agua desmineralizada de mala calidad, el aparato esta equipado con un
sistema automatico de control de la calidad del agua que mide su conductividad. El sistema de control
forma parte de las pruebas de diagnésticoiniciales y empiezaa funcionarautomaticamente al encender
el dispositivo, siempre que esté a temperatura ambiente y el depdsito de agua desmineralizada esté
lleno.

Al final del diagnéstico, si el valor de conductividad medido es superior a 15 puS/cm, aparece la
advertencia i23 (véase el apartado 6.2 “Lista de informacién”).

El valor de conductividad del agua se puede visualizar en el menul INFO; el color del valor puede variar
segun el nivel: VERDE si es <15 uyS/cm, NARANJA si estd entre 15y 50 uS/cm, ROJO si es >50 uS/cm.

Un resultado negativo de esta comprobacién no detiene el funcionamiento del esterilizador; sin
A embargo, se recomienda sustituir el agua desmineralizada cuya calidad sea inferior alaideal por
otra de mejor calidad.

La siguiente tabla muestra los parametros minimos sugeridos para el agua que se va a utilizar

Pollutants Suministro de agua Condensado
residuos de la evaporacién = 10 mg/I = 1,0 mg/I
oxido de silicio = 1 mg/l = 0,1 mg/l
hierro = 0,2 mg/I = 0,1 mg/I
cadmio = 0,005 mg/I = 0,005 mg/I
plomo = 0,05 mg/I = 0,05 mg/I
besados, exceptohioria L |< 01 mgl = 01 mg/
cloro = 2mg/I = 0,1 mg/I
fosfatos = 0,5 mg/I = 0,1 mg/I
Conductividad (a 20 °C) = 15uS/cm = 3uS/cm
pH from5to 7,5 from5to7
aspecto Incqloro, limpio, sin Incc?loro, limpio, sin
sedimentos sedimentos
dureza = 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l

5.12 Periféricos

5.12.1 Impresora integrada (opcional)

El modelo con impresora térmica integrada no requiere ninguna instalacién adicional para imprimir el

ciclo de esterilizacioén.

En condiciones de almacenamiento correctas (sin exposiciéon a la luz solar directa y condiciones
ambientales dentro de los limites establecidos en el capitulo 3.3 el tiempo de mantenimiento de la

impresion en papel es de 10 anos.
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5.12.2 Conexién a una impresora externa (opcional)

El dispositivo puede tener una impresora integrada (opcional),
pero también esta preparado para conectarse a una impresora
externa, a la que se envian los datos del proceso para
documentar y certificar el proceso de esterilizacion.

El modelo de impresora recomendado que ofrece NSK Dental
Italy tiene el cédigo Ref. 9900009; es una impresora de
sobremesa compacta que se puede conectar al puerto USB
situado en la parte trasera o delantera del dispositivo.

El informe (fig.1) se imprime automaticamente al final del ciclo
y contendra la siguiente informacion:

e Usuario al principio del ciclo;

e Usuario al final del ciclo;

e fechay horadel proceso;

* numero progresivo del ciclo;

» elcicloseleccionadoy sus pardmetros;

* tipode proceso: esterilizacion o desinfeccion;

* horadeinicioy horade fin de la fase de esterilizacion;

* horade findelafase de secado;

e usuariode inicio de ciclo;

» usuariode fin de ciclo.
Encasodeaveriaointerrupciondelciclo, laimpresoramostrara
el mensaje CICLO ABORTADO - NO ESTERIL e indicara el tipo
de alarma encontrada. Al final de la jornada laboral, apague la
impresora.

Utilizacién del esterilizador

I
»

La responsabilidad de verificar la correcta archivaciony
registrodecadaciclodeesterilizaciénrecaeenelusuario.
Esresponsabilidad del operador garantizar que los datos
se almacenan con precision y cumplen la normativa
vigente. Se recomienda comprobar periédicamente la
integridad e integridad de los registros para garantizar la

A\

trazabilidad y el cumplimiento del proceso.

Como alternativa, la impresora puede proporcionar etiquetas

en forma de coédigos de barras. El cédigo de barras (fig.2)

contiene la siguiente informacion:

* Modelo

* NuUmero de serie

* NuUmero deidentificacién de 18 caracteres (himero de serie
+nUimero de ciclo + fecha)

e Cobdigo de barras en CODIGO 39 (code 39)

* Nombre del ciclo

* NUmero deciclo

e usuario deinicio de ciclo;

* usuariode fin de ciclo.

» Fechadelciclo

« fechade caducidad (configurable, ver parrafo 4.9.3.b);

* Resultado del ciclo

Para la gestion de impresoras, consulte el apartado 4.8.3
“Menu Impresoras”.

5.12.3 Almacenamiento en memoria USB (opcional)

El esterilizador puede almacenar informes de esterilizacién en
una memoria USB como alternativa a la impresion en papel.
Para conectarse, solo tiene que utilizar la memoria USB
suministrada o introducir su propia memoria en la toma USB
situada en la parte frontal del autoclave.
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il e CLASE B - =
IClave 24
Ser. Num, GDN240001
Date: 1204124
Prog: BUnivergal
134.0 °G 4'00"
Cycla Num: 00435
START: 17:23:08
START OP: adg
END OP: adg
PREHEATING
Tline: 00:00 {04:08)
Praga: 0.014 bar
PULSATION -
Time: 0405 (00:44)
Pisss: 0.503 bas
VACUUM
Tima: 05:19 (02:18)
Presu; = 0.800 bar
PULSATION.
Time: 07:37 (02:08)
Prass: 0.500 bar
VAGUIUM
Time: 09:45 (01:49)
Press: ~0.800 bar
PULSATION
Tima: 11:34 (01:33)
Prass: 0.501 bar
VACUUM
Timea: 13:07 (01:46)
Press: ~ 0.800 bar
PULSATION
Time: 14:53 {05:34)
Preas: 2,089 bar
STER.START
Time: 20:27 {04:00)
Prasa: 2,069 har
Tomperature: 134.1 °C

- - —-TEST- - -~
IClave 24
Ser. Num. GDN240001
Date: 05112/2024
Prog: B&D
134.0 =€ 3'30"
Cycle Num: DO276
START: 14:16:48
PREHEATING
Time: 00:00 (05:44)
Press: 0.009 bar
PULSATION
Time: 05:44 (01:45)
Press: 0,497 bar
VACUUM
Time: 07:69 (02:52)
Press; —0.800 bar
PULSATION
Time: 10:61 (03:41)
Prass: 0.500 bar
VACUUM
Time: 14:32 (03:20)
Press: —0.800 bar
PULSATION
Time: 17:52 (02:48)
Prass: 0.500 bar
VACUUM
Time: 20:40 (03:03)
Press: —0.800 bar
PULSATION
Time: 23:43 (07:40)
Press: 2.064 bar
STER.START
Time: 31:23 (03:30)
Press: 2.054 bar
Temperature: 134.1 ¢
STER.END
Time: 34:53 {00;00)

STER.END - . Press: 2.116 bar
Time: 24:27 (00:00) Temperatura: 134.9 °¢
Prags: 2.144 bai DRYING START
Temperaturs: 138.3 ¢C Time: 34:53 (05:00)
DRYING START DRYING END
Tima: 24:27 (10:00) Time: 39:53 (00;00)
DAYING END - END: 14:57:33
Time: 34:27 {00:00) CYCLE COMPLETE
EMD: 17:58:41 ) -
CYCLE COMPLETE fig.1
VUMM
L | | ‘ !| . } | l|
wOBPZ40AL 70031 204 1224w
iClave 24 8/N; GDN240001
st:04/12/2024 exp: 03/01/2025
Cycie:B121 cycle n. 00312
Start DP: Admin End OP; Admin
CYCLE COMPLETE

fig.2
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Para el almacenamiento en una memoria USB, consulte el apartado 4.8.5.a. No conecte dispositivos no
previstos por el fabricante.

La responsabilidad de verificar la correcta archivacion y registro de cada ciclo de esterilizacion
recae en el usuario. Es responsabilidad del operador garantizar que los datos se almacenan
A con precision y cumplen la normativa vigente. Se recomienda comprobar peridédicamente
la integridad e integridad de los registros para garantizar la trazabilidad y el cumplimiento del
proceso.

5.13 Servidor web

iClave proporciona unainterfaz web disefiada para que las siguientes funciones estén disponibles en la

red local mediante un navegador web comun:

* Visualizacién en tiempo real del estado del autoclave;

e Descargue los informes del ciclo (informes en formato PDF);

e Ajuste del tiempo de secado;

e Descarga de los registros del ciclo y del sistema (si el Servicio lo solicita para un analisis en
profundidad).

5.13.1 Cémo abrir la pagina del servidor web

* Conectaeldispositivo via LAN a través del puerto Ethernet posterior;
* Accedaalapagina INFO del dispositivo y vea la direccion IP;

Se recomienda utilizar una IP estatica (péngase en contacto con el administrador de la red para
averiguar qué IP estatica utilizar o cémo configurar una IP fija incluso mediante DHCP).

* Utilizando un navegador en un PC conectado a la misma red, acceda a la pagina a través del enlace
https://xxx.xxx.xxx.xxx (donde xxx.xxx.xxx es la direccién IP del dispositivo en la pagina INFO)

(fig.6);

&<
Status @ @ @ @ @ @ @ f
| N | | | ! ! | ! !

Serial Number Gui Software lo Software Temperature Pressure Cycle number State Cycle Name Current Phase

GBN240012 183 162 92.5°C 0.016 Bar 2314 End - OK.

Storage

Cycle Result:
Messages:
Cycle number:
Cycle Name:
Date:

Los archivos descargados a través del servidor web se almacenaran en el directorio de descargas
delnavegador. Dependiendodel navegador utilizado, se puede establecerundirectorio preferido
por defecto.

5.13.2 Estado del dispositivo

La pagina de inicio muestra el estado general del dispositivo, el progreso del ciclo y los principales
parametros de esterilizacidn: temperaturay presion.

Los datos sobre el estado del dispositivo son los siguientes:

1. NUmero de serie del dispositivo

2. Versién del software GUI

3. Versién del software 10
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Temperatura de la cdmara del dispositivo
Presién de la camara del dispositivo
NUmero de ciclo: nimero del Ultimo ciclo en curso
Estado del dispositivo (espera, ciclo):
* Wait: El dispositivo esta esperando un nuevo ciclo/prueba;
* Cycle: El dispositivo esta ejecutando un ciclo/prueba;
* END-OK: El dispositivo esta completando el ciclo/prueba e imprimiendo el informe;
8. Nombre del ciclo: nombre de la prueba que se esta ejecutando.
9. Fase actual: nombre de |la fase de prueba que se esta ejecutando actualmente.

No o

5.13.3 Descarga de datos

Con esta funcién, se pueden descargar datos del dispositivo y almacenarlos en el PC.

Durante la ejecuciéon de un ciclo, no es posible descargar datos. Sin embargo, siempre es posible
controlar el progreso del ciclo y visualizar los valores de temperatura y presién en tiempo real.

Al final del ciclo, puede ver el resultado o descargar el informe en la pantalla.

Cycle number [#Image Report Cycle Result Leg
2314 @ -| Downdcad Report | @ -| View Result | @ -| Downioad Log |

213 | Downdoad Report | | View Result | | Downdoad Log |

=]

2312

=}
[=]
i
T
[=]
@
1
T
=}
I

231 | Downdaad Repart | | View Recsult | | Drowndoad Log |

T 0 o 6® 0

1. Descargadelinforme: pulsando el botén, el dispositivo genera el informe en PDF y lo descargaen el
directorio de descargas del navegador.
2. Visualizacién del resultado: pulsando el botén, el resultado del ciclo se muestra en la parte superior
de latabla, con las siguientes entradas:
- Resultado del ciclo: muestra el resultado de la ejecucién del ciclo;
- NUmero de ciclo: muestra el nUmero del ciclo ejecutado;
- Nombre del ciclo: muestra el tipo de ciclo ejecutado;
- Fecha de ejecucion del ciclo.

3. Download log: presionando el botén, se puede descargar el archivo de registro (este tipo de archivo
solo puede ser utilizado por el Servicio);

4. Download all reports: permite descargar todos los informes de los ciclos ejecutados;

5. Download reports not exported yet: permite descargar los informes de los ciclos alin no exportados

6. Download all logs: permite descargar los registros de los ciclos;

7. Stop download: permite interrumpir el procedimiento de descarga en curso;

8. Porcentaje de finalizacion de la descarga.
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5.13.4 Configuracion de tiempos de secado

Dry time

B Prion { min)

B Universal min) D miin
B Fast { min) E min
B 121 ( min) E min
§ Fast { min) E min
| Select drying configuration |

|
;

’ Dsys v“ Download Log |

En este menu es posible establecer un tiempo de secado mayor que el presente desde la configuracion
de fabrica.

Eltiempo minimo de secado aceptable se define en funcién del cicloy conlanorma EN13060 (no
sera posible tener tiempos de secado inferiores). El tiempo maximo que se puede configurar es
de 60 minutos.

Presionando el boton “"ENTER" al lado del valor modificado se sincronizara el tiempo con el display del
autoclave.

5.14 Ciberseguridad

Este esterilizador ha sido disenado y fabricado por NSK Dental Italy con el objetivo de eliminar, en la
medida de lo posible, la disminucién del rendimiento o los riesgos asociados a posibles interacciones
negativas entre el dispositivo y el entorno informético en el que opera, a pesar de que en el dispositivo
médico no se gestionan ni almacenan datos de pacientes, sino Gnicamente los informes de los ciclos.
Para comprobar la version actual del firmware utilice el menu info.

Para evitar el uso no autorizado, NSK Dental Italy ha aplicado un disefo intrinsecamente seguro que

incluye:

» Se utilizan comunicaciones de datos cifradas de extremo a extremo (TLS) para preservar la
confidencialidad de las comunicaciones con NSK Cloud.

* Las firmas digitales se utilizan para preservar la integridad. Los datos altamente sensibles, como las
actualizaciones de firmware, son aceptados por puntos finales autenticados.

* Los datos solo fluyen en una direccién desde el puerto Ethernet, el contexto de seguridad debe
autenticarse de manera reciproca y los mecanismos criptograficos, incluidos el cifrado y la
verificaciéon de firmas, deben ser bidireccionales.

» Lascorreccionesoactualizacionesdefirmwarede NSKDentalltalyestarandisponiblesenelmomento
oportuno y deberan aplicarse tan pronto como estén disponibles. Se estableceran procedimientos
sistematicos para que los usuarios autorizados descarguen e instalen actualizaciones de NSK Dental
Italy una vez que esté disponible un parche o un nuevo firmware.

* Losusuarios dispondran de asistencia completa. Si tiene alguna duda sobre la ciberseguridad de su
dispositivo, escriba a servicesterilization@nsk-italy.it.

Ademas, para mitigar el riesgo de peligros de ciberseguridad:

* La red informatica en la que esta instalado y conectado el dispositivo debe ser adecuada para
este producto sanitario (por ejemplo, las configuraciones pueden incluir protecciones de punto
final como antimalware, reglas de cortafuegos/firewall, listas blancas, parametros de eventos de
seguridad, pardmetros de registro, deteccién de seguridad fisica).

* Solo se puede utilizar el puerto Ethernet para comunicarse con NSK Cloud.

* Solodebepermitirsequeeldispositivoseautilizado porpersonaladecuadoydebidamenteautorizado

* Losusuarios deben tener cuidado de no difundir sus PIN para entrar en el menu técnico.
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6. Alarmas

6.1 Aspectos generales

Con el dispositivo encendido y durante cada ciclo de esterilizacién, se controlan constantemente
los pardmetros caracteristicos de las distintas fases del ciclo de esterilizacién, asi como el correcto
funcionamiento y el perfecto estado de todos los componentes.

Cualquier anomalia o fallo se senaliza inmediatamente en la pantalla mediante mensajes de advertencia,
alarmas codificadas, acompafadas de sefales acuUsticas.

Enlos apartados siguientes se ofrece una tabla de posibles mensajes de informacién, notificaciény alarmas:

INFORMACION: aparecera informacién en caso de uso incorrecto o en caso de mantenimiento
solicitado por el operador. Estos mensajes normalmente permiten que se inicie el ciclo, pero requieren
ciertas acciones por parte del operador.

AVISOS: apareceran avisos en caso de averias menores del dispositivo; este tipo de averias no provoca
la interrupcion del ciclo de esterilizacién. El ciclo continuarad hasta su finalizacion, pero al final del
mismo sera necesario evaluar/resolver el problema.

ALARMAS: las alarmas apareceran en caso de mal funcionamiento de la maquina que afecte al
ciclo de esterilizacién y provoque un “Fallo del proceso de esterilizacién” de acuerdo con la norma
EN 13060:2014+A1:2018 Anexo B. Estos fallos requieren la interrupcion inmediata del proceso y el
restablecimiento del dispositivo. No es posible realizar mas ciclos hasta que se resuelva la causa del fallo.

Las tablas muestran:

e enlaprimeracolumna, desde la izquierda la codificacién del mensaje;

* enlasegundacolumna, el mensaje que aparece en la pantalla;

¢ enlaterceracolumna, la causa del mensaje;

* enlacuartacolumna, lasolucién al problema que, en algunos casos, puede resolver el operadory en
otros requiere asistencia técnica.

Instrumentos y cdmara de esterilizacidon muy calientes.
Realice las operaciones indicadas sin permitir que ninguna parte del cuerpo entre en con-
tacto con superficies calientes.

6.2 Listadeinformacion

MENSAJE EN LA %
o
N. PANTALLA CAUSA SOLUCION
. Cambiar filtro El filtro bacteriano ha Camb|§ e,l fl_ltro
i01 C o . . . bacteriolégico y ponga a cero
bacteriologico. realizado mas de 500 ciclos. .
el contador correspondiente.
. Cambiar la juntadela Lajunta dela puerta ha Cambie la junta de la puerta
i02 X . . y ponga a cero el contador
puerta. realizado mas de 1000 ciclos. ;
correspondiente.
Ha transcurrido un afhodesde | Es necesaria una revision
o , la fecha de instalacion o se han | completa por parte de un
. Realizar inspecciones . : CoT 2 _
i03 L completado mas de 1000 ciclos | servicio técnico cualificado;
periddicas. T i i
sin ninglin mantenimiento por | podngase en contacto con el
parte del servicio técnico. servicio técnico.
i10 Cerrar la puerta. Puerta mal cerrada. Cor,np_ruebe que la puerta
esta bien cerrada.
i20 Lienar el depésito. Nivel d,e aguainsuficienteen | Llene el depdsito conagua
el depdsito de agua limpia. limpia.
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Depésito de agua limpia

El nivel del depdsito de agua

Deje de llenar el depdsito de

se ha completado la esterilizacion.

i21 limpia ha alcanzado el nivel e
lleno. . L agua limpia.
maximo permitido.
i22 Vaciar el agua sucia. El dlep05|to de agua usada Vacie el depdsito de agua
estalleno. usada.
_ Comprobar la calidad del (_Zonc_zluctlwd_ad delagua Sustltuyg o] II_ene el depésito
i23 Lo limpia superiora 15 uS/cm, de agua limpia con agua
agua limpia. . . A
por tanto, demasiado alta. desmineralizada.
_ Mala calidad del agua ITa cc_)nductlwdad delagua Dreney II_ene_ el depésito
i24 limbi limpia superalos 50 uS/cm, lo | de agua limpia con agua
impia o . S . !
que podria danar el dispositivo. | desmineralizada.
Temperatura de lacamara Apague el aparatoy deje la
i30 Esperar a que se enfrie. demasiado alta.Prueba de puerta abierta para enfriar la
vacio no posible. camara.
El ciclo fue interrumpido Seque la camara. si ests
i50 Ciclo interrumpido. manualmente por el operador. No 9 :

hameda, y reinicie el ciclo.

6.3 Lista de notificaciones

MENSAJE EN LA

defectuoso.

o averiado.

o -
N. PANTALLA CAUSA SOLUCION
Sustituya el filtro bacteriano.
Cambiar filtro Filtro bacteriolégico (véase el apartado 7.1.2) y
NO4 s .
bacterioldgico. obstruido. ponga a cero el contador
correspondiente.
Limpie o sustituya el filtro
NO5 Ialmplar el filtro de Filtro de descarga obstruido. situado baJ_o la p_Iaca metalica
escarga. en la parte inferiorde la
camara.
Limpiar la juntadela Prueba de vacio negativa. Ir_elmil’cc)z:\elz!\a J:Jun;gfeslia ICe)lsz,eiZEcaey
N31 P ) Posible fuga enlajuntadela P P 2P {
puerta. uerta pongase en contacto con el
P ) servicio de asistencia técnica.
Seque la camara, si estd himeda,
. . No se ha alcanzado el valor . . . :
Prueba de vacio negativa. . y reinicie el ciclo. Si persiste,
N32 de vacio esperado en el ;
Intentarlo de nuevo. . . pongase en contacto con el
tiempo establecido. 2" ) DS
servicio de asistencia técnica.
Realice un ciclo con una carga
Precalentamiento . menor. Si el problema persiste,
. . Calentamiento lento de la )
N40 |demasiadolargo. Reducir camara pongase en contacto con el
la carga. ' servicio de asistencia técnica.
Compruebe la tensién de red.
No se ha alcanzado el valor
. P ! Reduzca la carga para
N61 Reducir la carga. minimo de presion en el "
. . facilitar el secado.
tiempo establecido.
N70 Conductivimetro Conductivimetro defectuoso | Pbngase en contacto con el

servicio técnico.

6.4 Listade alarmas

N.°

MENSAJE EN LA
PANTALLA

CAUSA

SOLUCION
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Fallo de los sensores del sistema de

Péngase en contacto con el

A11 Fallo de cierre de puerta. cierre de la puerta durante el ciclo. SO
e servicio técnico.
Esterilizacidon no completada.
Fallo de los sensores del sistema  |Seque la cargay utilicela
A12 Fallo de cierre de puerta. de cierre de la puerta durante el inmediatamente. Pbngase en
secado.Esterilizacién completada. |contacto con el servicio técnico.
. . Sensor del sistemadecierredela |Pdngase en contacto conel
A13 Fallo del sistema de cierre. S
puerta defectuoso. servicio técnico.
Realice un ciclo conunacarga
. . No se ha alcanzado el valor de . . .
Fase de vacio demasiado p . menor. Si persiste, pdngase
A51 ; vacio esperado en el tiempo 2
larga. Reducir la carga. X en contacto con el servicio de
establecido. . RSN
asistencia técnica.
Vacie el depésito y limpie el filtro
. . La pulsacién no ha alcanzado de llenado de agua (véase 7.1.1).
Limpiar el filtro de agua ; ; ; ,
Ab2 ; . el valor dentro del tiempo Si persiste, pdngase en contacto
desmineralizada. : e . .
establecido. con el servicio de asistencia
técnica.
Compruebe la junta de la puerta.
L . Parametros de ciclo desajustados. |Limpie lajunta. Si persiste,
A53 |Limpiarlajuntadelapuerta. |,. ? .
Aire en la camara. pdéngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica.
Parametros de esterilizacién Compruebe la junta de la puerta.
demasiado bajos. Temperatura o Sies necesario, realice una
A54 Limpiar lajunta de la puerta. |presién por debajo de labandade |pruebade vacio. Sipersiste,
esterilizacion. Esterilizacién no pdéngase en contacto con el
completada. servicio de asistencia técnica.
. ..__ .. |Temperatura o presién por encima .
Pardmetros de esterilizacion o i Pdéngase en contacto con el
A55 ; de la banda de esterilizacién. SN
demasiado altos. e servicio técnico.
Esterilizacién no completada.
. e Tiempo de esterilizacion Reinicie el ciclo. Si persiste,
Tiempo de esterilizacion . . 2
Ab56 d . demasiado corto. No se realiza pdngase en contacto conla
emasiado corto. SN . AP
esterilizacion. asistencia técnica.
. e . Trate de reducir la carga
. e Tiempo de equilibrio demasiado S X cargay
A57 Tiempo de equilibrio largo reiniciar el ciclo. Si persiste,
demasiado largo : . e pongase en contacto conla
No se realiza esterilizacién. . P
asistencia técnica.
. . Compruebe la toma de corriente.
A70 |Apagdn Apagon du_rante el ciclo. Seque la cdmaray reinicie el
’ Esterilizaciéon no completada. .
ciclo.
A71 Sensor de temperaturadela [Sensordetemperaturade la Pdngase en contacto con el
cédmara defectuoso. camara defectuoso o averiado. servicio técnico.
A72 Sensor de presion Sensor de presion defectuoso o Péngase en contacto con el
defectuoso. averiado. servicio técnico.
Sensor de temperaturadela .
Sensorde temperaturadela |~/ . Pdéngase en contacto con el
A73 . . camara superior defectuoso o SN
camara superior defectuoso. . servicio técnico.
averiado.
Sensor de temperaturadela .
Sensor de temperaturadela |~/ . . Pdéngase en contacto con el
A74 . . . camara inferior defectuoso o o
camara inferior defectuoso. . servicio técnico.
averiado.
L . La presién ha alcanzado valores Pdéngase en contacto con el
A75 Presién demasiado alta. pre gaseenc
excesivamente altos. servicio técnico.
Pérdida de comunicacion entre Apague el autoclave y Péngase
A76 Error de comunicacion las placas 10 y GUI.No se realiza en contacto con la asistencia
esterilizacion. técnica
L Problema de comunicacién con Apague el autoclave y Péngase
Problema de comunicacion g . e ! ;
A77 interna periféricos internos. Esterilizacion | en contacto con la asistencia
no realizada. técnica.
Reinicie el dispositivo. Si el
A78 Anomalia en lamemoriadel | Anomalia enla memoria del problema persiste, pdngase

informe

informe de ciclo.

en contacto con el servicio
técnico.
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7.  Mantenimiento

71 Mantenimiento ordinario

El mantenimiento del dispositivo debe ser realizado por personal con la formacién adecuada,
A que debe haber leido y comprendido todos los procedimientos e informacion de este manual de
instrucciones, en particular el capitulo 2 “Informacién de seguridad”.

Utilice siempre guantes de latex desechables esterilizados.

Para garantizar la maxima durabilidad y fiabilidad del aparato, se recomienda perfeccionar las técnicas
de limpiezay lavado del instrumental.

Una de las causas predominantes del desgaste prematuro del esterilizador son los residuos de los
instrumentos que no estan perfectamente limpios, lo que provoca manchas, incrustaciones y la
obstruccién progresiva de los filtros, las electrovalvulas y el circuito hidraulico.

En la tabla siguiente se indican las operaciones que debe realizar periddicamente el operador o el
encargado del mantenimiento. Indica la frecuencia de intervencién y describe el tipo de intervencién
que debe realizarse.

PERIODIC MAINTENANCE TABLE

Frecuencia Tipo de intervencién Procedimiento de intervenciéon
Limpieza manual de la cdmara de Limpieza manual con un
Todos los dias esterilizacién. Realizar en camara pafio humedecido con agua
fria. desmineralizada.

Limpieza manual conun
pafo humedecido con agua
desmineralizada.

Limpieza manual de la junta de goma

Todos los dias , . p
de la puerta.Realizar en camara fria.

C_ada mes o cada 100 L|r,np|eza de Io§ flltros de H20 Véanse los apartados 7.1.1y 7.1.2.
ciclos (cdmaray depbsito)

Vaciar los depésitos de agua 'y

de aguas residuales tal y como

se describe en el apartado 5.9.2

. Enjuagar el depésito con agua
Cada5diasdeusooen limpia para eliminar los depdsitos
casode paradade 2dias | Limpieza de depdsitos alrededor de los filtros y en el
o mas fondo.Limpiar el interior con

un pano secoy a fondo. No
utilizar productos de limpieza
nidetergentes dentro del
depésito.

Cada 6 meses, odespués | Cambio del filtro bacteriolégico

de 500 ciclos (c6digo 021008) Véase el apartado 7.1.2

711  Cambioy limpieza del filtro H20 del depésito

Para limpiar o sustituir el filtro de agua desmineralizada, abra el vaso
del depdsito y vacie el depdsito de agua limpia. Cuando el depésito
esté vacio, retire el filtro de su alojamiento. Limpie o sustituya el
filtro y vuelva a insertarlo en su alojamiento, teniendo cuidado de
introducirlo completamente (utilice el pulgar para empujar el filtro
hasta el fondo).
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7.1.2

Mantenimiento

Cambioy limpieza del filtro H20 de la cdmara

1 Para limpiar o sustituir el filtro de H20 de la cdmara, hay que abrir
la puerta (desbloqueandola con el mando correspondiente de la
pantalla) y desenroscando el filtro de la parte inferior con la llave
suministrada en el kit de accesorios del autoclave.

A

Precaucién: posibles superficies calientes.

71.3

Desenrosque el filtro bacteriolégico y sustitdyalo por uno nuevo.
Monte el filtro en su alojamiento, asegurandose de que esté

Cambio del filtro bacteriolégico

Sustituya el filtro bacteriol6gico cuando el dispositivo
esté parado.

completamente enroscado.

7.2

La siguiente tabla muestra las operaciones de mantenimiento

Mantenimiento programado

A\

programadas que debe realizar en el aparato personal cualificado y autorizado en las instalaciones del
cliente, con los plazos correspondientes.

Pos | Tipo deintervencion Responsable Frecuencia
1 Ajuste de la puerta 1 ano/1000 ciclos
- Cambio de juntas Operador 1 ano/1000 ciclos
- Alineacion del brazo Encargado de mantenimiento/técnico | 1 afno/1000 ciclos
- Lubricacion de los movimientos de bisagra/cierre | Encargado de mantenimiento/técnico | 1 ano/1000 ciclos
- Comprobacién del desgaste de los componentes del cierre | Encargado de mantenimiento/técnico | 1 afo/1000 ciclos
- Apriete de tornillos estructurales (si es necesario) | Técnico 2 anos/2.000 ciclos
2 Calibracion Encargado de mantenimiento/técnico | 1 aio
3 Limpieza/cambio de filtros 1 ano/1000 ciclos
- Sustitucién del filtro de camara cilindrica |Operador 1 ano/1000 ciclos
- Sustitucién del filtro del depésito de agua limpia | Operador 1 ano/1000 ciclos
4 Comprobacioén del funcionamiento de labomba | Técnico 1 ano/1000 ciclos
5 Limpieza de depésitos Encargado de mantenimiento/técnico | 1 afio/1000 ciclos
6 Limpieza del radiador Encargado de mantenimiento/técnico | 1 afio/1000 ciclos
7 Cambio de la valvula de no retorno Técnico 2 afos/2.000 ciclos
8 Cambio de la microbomba Técnico 2 anos/2.000 ciclos
9 Control / lubricacion del piston de cierre eléctrico | Encargado de mantenimiento/técnico | 2 aflos / 2.000 ciclos
10 Ins_pecmon / I.|mp|eza del filtro de laton de Encargado de mantenimiento/técnico | 2 afnos / 2.000 ciclos
salida del radiador
11  |Vacuum pump membrane replacement Técnico 2 afos/2.000 ciclos
NOTA: consulte la legislacién y las instrucciones correspondientes de cada pais.

7.3 Validacién/cualificacion periddica del proceso de esterilizacion

El esterilizador adquirido cumple los requisitos aplicables de las normas de seguridad vigentes, y los
parametros establecidos por el fabricante estan disefiados para garantizar la esterilidad de la carga en
las condiciones indicadas en el manual. Para garantizar la seguridad del proceso de forma constante en
eltiempo, deben comprobarse los pardmetros del proceso (presidony temperatura) aintervalosregulares
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Mantenimiento

(1 aho), verificando que permanecen dentro de los limites establecidos por las normas europeas de
referencia EN 17665 y EN 556. La mejora de las prestaciones del esterilizador es responsabilidad del
usuario del producto.

La recalificacion del proceso (asi como el mantenimiento extraordinario) debe ser efectuada por la
figura identificada como “Técnico” que corresponde al personal cualificado y autorizado que efectla
las operaciones en NSK Dental Italy. Si el esterilizador debe ser devuelto o trasladado para efectuar
reparaciones en un taller o fabrica, recuerde llevar junto con el esterilizador una fotocopia de la factura
de ventay, en caso de devolucion, de la autorizacion RMA que siempre solicitarse con antelacién antes
de enviar el dispositivo, en la oficina de atencién al cliente de NSK Dental Italy.

7.4 Cambio de fusibles

La sustituciéon del fusible debe ser realizada por el técnico, que debe haber leidoy comprendido
A todos los procedimientos y datos de este manual de instrucciones, en particular del capitulo 2
“Informacion de seguridad”.

Para sustituir un fusible, apague el aparato y desconecte el cable de alimentacion.
Desenrosque las tapas de proteccion de los fusibles y sustitlyalos por fusibles de caracteristicas
equivalentes a los previstos en el equipamiento original (véase el apartado 3.8 Datos técnicos).

7.5 Vida util del dispositivo

La vida media del esterilizador en servicio es de 10 aflos. Para un uso normal, se prevé que el dispositivo
se utilice y mantenga de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por NSK Dental Italy.

7.6 Punto caliente y frio dentro de la camara

Los puntos resaltados en la foto muestran las zonas dentro de la cdmara con la temperatura media mas
altay mas baja durante el funcionamiento normal.El punto rojo es la temperatura maxima, mientras que
el punto azul es la temperatura minima.
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Eliminacidon

8. Eliminacion

La eliminacién de este aparato, como equipo eléctrico y electrénico, debe realizarse por separado de la
basura doméstica. LIévelo a su centro local de recogida/reciclaje.

El embalaje debe eliminarse de acuerdo con la normativa local aplicable a los siguientes

materiales:
caja exterior: cartén 100 % reciclable;
esponja: espuma de polietileno 100 % reciclable;

I r:'é: madera.
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Technical specifications may be modified without prior notice.
Pictures, description, quoting, dimension and technical data in this catalogue have to be considered as purely indicative.
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