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Allman information

1. Allman information

1.1 Manualens syfte

Denna bruksanvisning utfardades av NSK Dental Italy for att ge operatoren ndédvandig information for:

m korrektinstallation
B |amplig och saker anvandning
B noggrant underhall

Manualen ar en integrerad del av iClave angsterilisatorn, hadanefter hanvisad till i denna manual som
"sterilisatorn” eller forenklat som "enheten”, och maste alltid finnas omedelbart tillganglig.

Den ska alltid forvaras nara enheten, pa en lattillganglig plats och skyddad fran miljopaverkan

som kan paverka dess integritet och hallbarhet. Den bor vara latt till hands fér omedelbar konsultation
nar som helst av operatorer och underhallare.

Las manualen noggrant och forsta den fullt ut innan du installerar enheten och tar den i bruk, sarskilt
instruktionerna i kapitlet "Sakerhetsinformation”, som syftar till att forhindra potentiella risker som kan
orsaka skador pa operatéren eller skada pa enheten.

Foretaget som anvander enheterna ansvarar for att alltid se till att alla operatorer forstar manualen fullt
ut.
NSKDentalltalyfransagersigalltansvarforunderlatenhetattféljasakerhets-ochforebyggandereglerna
som beskrivs i de olika avsnitten i denna manual och for skador orsakade av felaktig installation och
anvandning av enheten.

Alla rattigheter forbehalls.

Denna publicering far inte reproduceras, overforas, transkriberas, lagras i datorsystem eller dversattas
till ett annat sprak eller datorsprak, inte ens delvis, i nagon form eller pa nagot satt utan féregaende
skriftligt tillstand fran NSK Dental Italy.

NSK Dental Italy forbehaller sig ratten att gora andringar i de tekniska egenskaperna hos produkten
som beskrivs i denna manual nar som helst, utan forpliktelse till férvarning eller kommunikation.

1.2 Kriterierféranvandningavmanualenoch foratthittainformation

Informationen och instruktionerna ar samlade och organiserade i kapitel och stycken och kan latt hittas
genom att soka i indexet.

Information som foregas av en varningsskylt ska lasas noggrant.

Grundlaggande information for operatorers/underhallspersonalens halsa och sédkerhet finns i en ruta
markt med varningsskyltar pa en fargad bakgrund, som illustreras nedan.

Sakerhetsinstruktioner klassificeras enligt féljande, beroende pa hur allvarlig risken ar:

Klassificering Riskniva

Information om allmanna produktspecifikationer markeras for att forhindra
funktionsfel och forlust av produktens prestanda.

A . Indikerar fall dér underlatenhet att folja sakerhetsinstruktionerna kan leda
FORSIKTIGHET | tjll mindre eller betydande personskador eller skador p& enheten.

A Indikerar fall dér underlatenhet att folja sakerhetsinstruktionerna kan leda
VARNING till allvarliga personskador eller skador pa enheten.
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1.3 Professionella anvandarprofiler
Europeiska bestammelser om sakerhet och steriliseringsprocessen beskriver féljande yrkesroller:

OPERATOR: en person som dagligen anvander enheten for dess avsedda &ndamal.
Operatorerna som anvander sterilisatorn dagligen representeras av kvalificerad medicinsk personal:

Doktor;
Tandkirurg;
Implantolog;
Hygienist.
Tandlakarassistent

UNDERHALLARE: en person som ar tilldelad det ordinarie underhallet av enheten pa daglig basis.
Obs: operatoren och underhallsteknikern kan ocksa vara samma person.

TEKNIKER: en person som har tilldelats det extraordindra underhallet av enheten. Det ar den person
som ar behorig att utfora alla elektriska och mekaniska ingrepp, justeringar och reparationer.

ANSVARIG: en individ (ofta arbetsgivaren) eller grupp av personer som ansvarar for anvandning och
underhall av enheten, som sakerstaller att:
* operatdren och underhallsteknikern ar tillrackligt utbildade for att anvanda enheten helt sékert;
operatdren ar adekvat utbildad i hygien- och steriliseringsmetoder som anvands inom tandvarden;
* regelbunden utbildning tillhandahalls for all personal angdende drift och underhall av enheten,
inklusive

nddprocedurer i handelse av utslapp av giftigt, brandfarligt, explosivt eller patogent material

till miljon;
* registreringsdokument for deltagande i utbildningen bevaras och dess fulla forstaelse verifieras;
* en skriftlig, elektronisk eller pappersbok fors over de steriliseringsprocedurer som utfors fran det
oégonblick som

enheten installeras.
Obs: Alla allvarliga olyckor som intraffar med enheten maste rapporteras till tillverkaren och till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat dar olyckan intraffade.
Vanligen rapportera incidenter, tillbud och produktfel till NSK Dental Italy:s kundtjanst pa:
servicesterilization@nsk-italy.it.

1.4 Overensstammelse med europeiska direktiv

Som rapporterats i forsakran om 6verensstammelse Mod.444-003, upprattad i enlighet med Artikel 19
bilaga IV i forordningen 2017/745/EU, uppfyller iClave-sterilisatorn, tillverkad av NSK Dental Italy, de
vasentliga kraven definierade av férordning 2017/745/EU for medicintekniska produkter, enligt vilken
denarklassificeradiklassllb.Denoverensstammerocksa meddirektiven2014/68/EC fortryckkarl (PED),
2014/30/EU (direktiv om elektromagnetisk kompatibilitet) och 2014/35/EU (lagspanningsdirektivet).
iClave-sterilisatorn uppfyller aven de tekniska referensstandarderna EN 13060, IEC 61010-1, IEC
61010-2-040 och IEC 61326-1.

Forsakran om overensstammelse ar ett medfoljande dokument i pappersformat.

Denna NSK-produkt har designats och tillverkats med hogkvalitativa material och delar som kan
atervinnas och ateranvandas.

Separat bortskaffande av elektrisk och elektronisk utrustning, i enlighet med direktiv
2012/19/EU (WEEE/RAEE). Utrustningen tillhor kategori 8 (medicinsk utrustning).

enheten uppfyller de grundlaggande kraven i forordningen om medicintekniska
produkter (EU) 2017/745.

0051 Det anmalda organet: IMQ S.p.A. via Quintiliano 43, 20138 Milan (M), Italy.
Identifikationsnummer 0051.

I
c € CE-markning och nummer hos det anmalda organet. CE-markningen indikerar att
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1.5 Garanti

NSK-produkter ar garanterade mot tillverkningsfel och defekta material. NSK Dental Italy forbehaller
sig ratten att undersdka och faststalla orsaken till eventuella problem. Garantin upphdr att galla om
produkten inte har anvants pa ratt satt eller for dess avsedda anvandning, om den har manipulerats av
icke-kvalificerad personal eller forsetts med icke-originaldelar fran NSK Dental Italy. Reservdelar finns
tillgangliga i tio ar efter att tillverkningen av modellen har upphort.

Underlatenhet att folja riktlinjerna nedan kommer att ogiltigférklara garantin och/eller gora enheten
farlig att anvanda.

m | handelse av fel och/eller funktionsfel, folj riktlinjerna i avsnitt 6.3 "Lista med notifikationer" och
avsnitt 6.4 "Larmlista". Om problemet kvarstar, forsok inte anvanda enhetenutan kontakta NSK Dental
Italy:s tekniska tjanst: NSK Dental Italy, Via dell’Agricoltura 21, 36016 Thiene (VI), e-postadress:
servicesterilization@nsk-italy.it

B Anvand inte enheten férran nédvandiga reparationer har gjorts for att aterstalla dess korrekta
funktion.

B Forsokinte att taisar enheten, byta ut felaktiga eller skadade komponenter och/eller fa den justerad
eller reparerad av personal utan lamplig utbildning och tillstand fran NSK Dental Italy.

m Defekta eller skadade komponenter ska endast bytas ut mot originaldelar fran NSK Dental Italy.

Garantin galler i 24 manader fran forsaljningsdatumet av enheten for eventuella tillverkningsfel eller
materialfel. Ikrafttradandedatum for garantin bestams av datumet for fakturan for inkop av enheten.
NSK Dental Italy forbehaller sig ratten att analysera och faststalla orsaken till eventuella problem.

Garantin tacker inte:

B Skador relaterade till normalt slitage, felaktig anvandning, forsummelse, bristande efterlevnad av
bruksanvisningen

Haverier pa grund av naturkatastrofer eller brander;
Skador pa grund av felaktiga ingrepp eller reparationer som inte godkants av NSK Dental Italy;

Skador pa grund av manipulering av icke-kvalificerad personal;

Anomalier som harror fran delar eller material som inte ar original, darfor orsaker som inte kan
tillskrivas tillverkaren.

Garantin ar ocksa ogiltig om:

B Utrustningen adven visar skador orsakade av fall, exponering for lagor eller i vilket fall som helst av
orsaker som inte ar kopplade till tillverkningsfel;

B Enheten installerats felaktigt;
B Det har skett en felaktig anslutning till elnatet (fel nominell ndtspanning);
B Serienumret har tagits bort, raderats eller andrats.

Observera att 6ppning av utrustningen av personal som INTE AUKTORISERATS av tillverkaren
innebar att garantirattigheterna och CE-certifieringen UPPHOR.
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2. Sakerhetsinformation

2.

1 Allman sakerhetsinformation

For att uppratthalla en maximal niva av enhetssakerhet for patienter och specialiserade professionella
operatdrer ar det viktigt att:
W operatorerna och underhallsteknikerna har last och forstatt instruktionerna for installation och

anvandning av enheten

m de periodiska underhallsatgarder som beskrivs i kapitel 7 "Underhall" utfors

Foljande sakerhetsanvisningar foljs:

JAN

Setill att enheten ar ansluten till ett eluttag med skyddad jordningsanslutning.

Hall kontakten i uttaget tills steriliseringen ar klar och anvand inte uttaget for andra enheter
samtidigt.

Anvand endast stromkablar i original fran NSK Dental Italy, eftersom andra kablar kan orsaka
elektriska stotar, brand eller skada enheten.

» Sldintepaelleravstrommenomdetinte drabsolut nodvandigt, eftersomdettakanlésautsakringen.

» ROrinte natsladden med vata hander eftersom detta kan orsaka elektriska stotar.

* Installeraprodukten medtillrackligtmed utrymme foratt omedelbart kunnatautdenelektriska kontakten.

e Stdngav strombrytaren och koppla ur natsladden innan du utfér nagot underhall.

* Anslutinte tillbehor eller utrustning som inte ar i original fran NSK Dental Italy till enheten.

» Hall explosiva amnen och brandfarliga material langt borta fran enheten.

» Omenheten 6verhettas eller avger dalig lukt, stang av strombrytaren omedelbart, dra ut kontakten
ur eluttaget och kontakta den tekniska tjansten.

e Latinte vatten eller desinfektionsmedel tranga ini enheten eftersom detta kan orsaka kortslutning
och elektrisk stot.

* Undvik att oavsiktligt rora vid dorren eller omradet runt kammaren nar enheten ar i drift eller
omedelbart efter att produkten har stoppats, eftersom dessa nar hoga temperaturer och kan
orsaka brannskador.

» Blockera eller tack inte angutloppet pa produkten med andra féremal. Undvik dessutom att
oavsiktligt placera ansiktet eller handerna nara angutloppet, eftersom det kan orsaka brannskador.

* Anvand endast originalkomponenter och reservdelar fran NSK Dental Italy.

e Det rekommenderas att anvanda en pH-indikatorremsa for att gora en visuell kontroll av att
steriliseringsprocessen har lyckats.

A

* Enheten far endast installeras i slutna miljoer.

 Installera maskinen pa en plan yta.

+ Steriliseraintevatskorellerandraforemal ande medicinskainstrument somrapporterats foravsedd anvandning.

* Undvik all paverkan pa enheten. Tappa inte enheten.

¢ Rengor och torka foremal innan sterilisering. Kemiska tvattmedelsrester i kammaren kan orsaka
korrosion eller lamna en dalig lukt pa steriliserade féremal.

» Forinféremalen som ska steriliseras med hjalp av hyllan. Att direkt féra in foremal i kammaren kan
orsaka problem med steriliseringen, missfargning eller till och med skada pa foremalen.

o Setill att allt vatten har tomts innan du flyttar enheten.

e Anvand en behallare eller fodral for att sterilisera spetsiga foremal, eftersom dessa kan sticka ut
fran botten av hyllan.

« Steriliserainstrumentenienlighetmedde parametrarsomrekommenderasavtillverkarenelleraterforsaljaren.

» Om nagra oegentligheter upptacks under anvandning, stoppa steriliseringscykeln och kontakta
den tekniska tjansten.

e Utfor periodiska diagnostiska kontroller och rutinunderhall.

* Omenheteninte haranvantsunderenlangretid, kontrolleraattden fungerarsomdenskafére anvandning.

» Barbara och mobila RF-kommunikationsenheter kan stéra enheten.

Enheten far inte anvandas nara eller ovanfér en annan enhet. Om detta inte ar mojligt, se till att alla
enheter fungerar korrekt.

Enhetenkaninte fungeraomdenanvandsnaraelektromagnetiskastorningar.Installerainteenheten
naraannanutrustning somavger magnetiskavagor. Stangavstrommenomenultraljudsoscillations-
eller elektrokirurgisk enhet finns nara anvandningsplatsen.

Det ar anvandarens ansvar att fylla autoklaven med rent, avmineraliserat vatten i enlighet med EN
13060-standarden, fritt fran fororeningar och andra patogener.
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2.2 Sakerhets- och skyddsfunktioner pa enheten
Sterilisatorn har flera enheter, listade nedan, som garanterar operatorernas totala sakerhet.

2.2.1 Mjukstangande dorr med dubbel sakerhet

En elektromekanisk anordning tillater endast att dorren 6ppnas under foljande férhallanden:

» enheten ar ansluten och paslagen

* inga larm ar aktiverade

* internt tryck ar inte farligt for operatéren (omgivningstryck £15mbar)

For ytterligare siakerhet maste upplasningsknappen tryck pa upplasningsknappen som visas pa

displayen.

A Om enheten ar avstangd med dorren 6ppen, forsok inte att stanga dorren genom att tvinga
handtaget. For att stanga dorren slar du bara pa enheten igen med huvudstrombrytaren.

2.2.2 Overtrycksskydd - sdkerhetsventil och évertrycksventil fig."
Sakerhetsventil
Detta aren ventil placerad pa baksidan avenheten som utloses nar trycket . I

inuti kammaren Overstiger 2,6 bar (fig.1). Vid begaran om att kontrollera

att ventilen fungerar korrekt, stang av enheten och lat den svalna, skruva

sedanavden svarta kapan, dralattidentills ett "klick" hérs och kontrollera T Lo
oUI@ CLEAN

sedan att den ror sig fritt. Sakerhetsventilen kraver ingen justering eller M
underhall. m "
@

Overtrycksventil
Denna utloses nar trycket inuti steriliseringskammaren overstiger 2,4 bar;
en akustisk signal varnar operatéren och meddelandet A75 visas pa displayen.

2.2.3 Avbrottsskydd

| handelse av ett stromavbrott under steriliseringscykeln slapps trycket i kammaren helt och sanks till
omgivningsnivan. Nar stromforsérjningen kommer tillbaka visas meddelandet A70 pa displayen.

2.2.4 Overhettningsskydd

Temperaturen inuti steriliseringskammaren ar programmerad att inte Overstiga en grans pa 142 °C; i
handelse av fel tillhandahalls ytterligare skydd for att forhindra att temperaturen stiger ver 150 °C.

2.2.5 Automatisk avstangning

Trettio minuter efter avslutad cykel, sdvidainte dorren har dppnats eller en knapp tryckt pa frontpanelen,
stangs enheten av automatiskt.

m Denna funktion implementeras inte om ingen steriliseringscykel har korts.
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2.3 Sakerhetsskyltar pa enheten

Foljande varnings- och faroskyltar finns pa sterilisatorn i de angivna positionerna.

& Forsiktighet! Varma ytor.

A\
» orsiktighet!
TOm pa vatten.

Forsiktighet!
Pafyllningsomrade for
vatten. Anvand endast

avmineraliserat
vatten.

Tankkapacitet: 5 liter. /

293,
55 3)33
235255993y
3392330330935
2559559330955 9933002,
235935393559355935,2033 9%
R e
RIS
33 A=

&_/ﬂ)

Forsiktighet! Varma ytor.

Forsiktighet!

Anvand endast USB/
Ethernet-portarna for
de avsedda andamalen.
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2.4 Kvarstaende risker

Steriliseringsprocessen fungerar med hjalp av trycksatt anga vid en hog temperatur. Nar du tar bort en
last fran steriliseringskammaren, anvand alltid [ampliga verktyg och personlig skyddsutrustning for att
hantera de varma hyllorna och verktygen.

Nar dorren till sterilisatorn 6ppnas, sarskilt under ett cykelfel, kan en liten mangd anga eller hett
kondensat frigoras; 6ppna dorren med forsiktighet.

Vid normal daglig anvandning av enheten kvarstar risken for restvarme i de omraden som ar
A markerade med sarskilda varningsskyltar - dessa visas i figuren. Undvik direktkontakt mellan
kroppsdelar och dessa ytor.

JAN

Forsiktighet!
Varma ytor.

JAN

Forsiktighet!
grma ytor.

2.5 Bakteriologiska risker

B Om steriliseringscykeln inte ar klar ska lasten, brickorna och deras fasthallningssystem, saval
som insidan av kammaren, alltid anses vara potentiellt kontaminerade tills en efterfoljande
steriliseringscykel har slutforts framgangsrikt.

B Vattnetiatervinningstankenborbetraktassomfororenat,darforbérnodvandigaforsiktighetsatgarder
vidtas vid tomning av tanken. Kontrollera utloppsslangens integritet innan du anvander den.

B For att undvika korskontaminering, anvand ett nytt par sterila handskar for varje uppgift. Var
sarskilt noga med att byta ut de sterila handskarna nar du lastar eller lossar instrument fran
steriliseringskammaren och under underhallsarbeten.

B Anvandning av férorenat vatten kan innebara kvarstadende risker. Det ar anvandarens ansvar att
fylla autoklaven med rent, avmineraliserat vatten, fritt fran fororeningar och andra patogener. For
vattenkvalitet, se kapitel 5.11.3.

11



Egenskaper

3. Egenskaper

3.1 Beskrivning av sterilisatorn

IClave ar en bords-angsterilisator designad for sterilisering av dentala och medicinska produkter och
utrustning, i enlighet med kraven i standarden EN 13060.
Denbestaravenlufttatsteriliseringskammareavrostfritt stdlsomnasgenomenytterdorr; denarskyddad
av en extern stottalig gjuten plastkropp och utrustad med skyddsanordningar som gor att operatorerna
kan anvanda den helt sdkert. Steriliseringscyklerna startas fran operatorens pekskarmskontrollpanel pa
framsidan av enheten, bredvid dorren.

En detaljerad beskrivning avenheterna som utgor sterilisatorn och de medféljande komponenterna ges
i foljande stycken.

3.2 Avsedd anvandning

Liten angsterilisator som anvands for att sterilisera medicinsk utrustning eller fér material som sannolikt
kommer i kontakt med blod eller kroppsvatskor, enligt kraven i EN 13060 ar den lamplig for féljande
typer av steriliseringscykler och laster:

Klass B-sterilisering
Sterilisering av fasta produkter, porésa produkter och lumenanordningar, inslagna eller icke-omslagna
enligt testlasterna.

Klass S-sterilisering
Sterilisering av icke forpackade fasta produkter.

Steriliseringsinstrument som ar olampliga for denna process kan utsatta operatoren for risker,
orsaka skada pa sterilisatorn och daventyra dess sakerhetsanordningar.

A Kontrollera alltid tillverkarens etikett for att sakerstalla att produkterna ar lampliga for
sterilisering.

Enheten ar inte lamplig for sterilisering av vatskor och brandfarliga material.

Anvand inte enheten i narvaro av bedévningsmedel eller brandfarliga gaser.

Rummet dar enheten ar installerad bor vara tillrackligt ventilerad for att forhindra 6verdriven
luftfuktighet. Eventuell kondens samlas upp i den lilla droppbrickan.

3.3 Miljoforhallanden

Sterilisatorn ar utformad for att fungera pa medicinska platser (t.ex. tandlakarmottagningar, tand- och
medicinska kliniker, sjukhus) med féljande miljoférhallanden:

* temperaturer mellan 5°C och 40°C;

* maximal relativ luftfuktighet pa 80% med omgivningstemperatur till 32°C och linjar sankning till 50%
vid miljotemperatur till 40°C;

e |ufttryck mellan 750 mBar och 1050 mBar;

e hojd mellan 0 och +2000 meter dver havet.

Transport- och lagringsforhallanden: temperatur -10°C+50°C, luftfuktighet utan kondens 10+95%,
lufttryck 50+106 kPa.

12



Egenskaper

3.4 Enheter som utgdr sterilisatorn

13



Egenskaper

Position

Beskrivning

Lucka

Rengor tankinlopp for avmineraliserat vatten

Operatorspanel

Framre USB-uttag

Huvudbrytare

Skrivare (tillval)

Handtag

Stangskiva i stal for steriliseringskammare

Steriliseringskammare

Anslutning sdkerhetsventil

Tryckgivare

Temperaturgivare

Brickhallare

Lasande elektromagnet

Tomningsfilter

Rengor vattentankens avloppsanslutning

Anvand vattentankens avloppsanslutning

Bakteriologiskt filter

[ N R W R I N R W R W [ Y G W N N Y
Oolo|N|oc|la|p|w|N|m|o|C|®NOCa AW N =

Kondensor

20 Renvattenlastning extern anslutning

21 Dranering av anvant vatten extern anslutning

22 Anslutningar braddavlopp

23 Sakerhetsventil

24 Ethernet-port (LAN)

25 Bakre USB-uttag (Kan ej anvandas for hardvaruuppdatering).
26 Eluttag

27 AUX-port

28 Elektriska skyddssakringar

14



Egenskaper

3.5 Komponenter som medfoljer sterilisatorn

129A0005

Position | Beskrivning
1 Gummislang
2 Extraktionsnyckel for vattenfilter
3 Liten bricka (2 st)
4 Stor bricka (3 st)
5 Diffuserplatta
6 USB-sticka med bruksanvisning fér operatorer och allméan katalog (den kan aven
anvandas for nedladdning av cykler)
7 Tankens vattenfilter
8 Kammarens vattenfilter
9 Bakre distanser (2 st)
10 Kuggstangsinsattning och extraktionsklamma
11 Stromsladd
12 Garantibevis
13 Snabb guide

15



Egenskaper

3.6 Forpackningens storlek och vikt

Foérpackningens storlek: 570 x 672 x 780 (Lx A x P)
Total vikt iClave 18 férpackning: 62 kg /\ 570 mm
Total vikt iClave 24 forpackning: 64 kg 780 mm
E Behall originalférpackningen intakt. {
)
672 mm
Z
\
=
Z
3.7 Sterilisatorns storlek och vikt
o | iClave 18 | iClave 24
: STERILISATOR
Icke belastad vikt |52 kg 55 kg
Fullastad vikt 64 kg 67 kg
STERILISERINGSKAMMARE
492 Diameter 265 mm 265 mm
Djup 382 mm 475 mm
Volym 18 liter 24 liter
& &

669

,- 511
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3.8 Tekniska specifikationer

Egenskaper

iClave18 iClave24
Diameter 265mm 265mm
Kammardimensioner
Djup 382mm 475mm
Kammarvolym 181 24|
Maximal last Fast last 5,0 kg 7,0 kg
(inklusive brickor) Pords last 1,5 kg 2,0 kg
6'30" fran rumstemperatur

Uppvarmingstid

1'30" fran forvarmd kammare

Externa dimensioner

B Universal 4' 4'
B Prion 18'30" 18'30"
Steriliseringstid B Snabb 3'30" 3'30"
B121 20'30" 20'30"
S Snabb 3'30" 3'30"
B Universal 10’ 10
B Prion 14 14
Torkningstid B Snabb 5 5'
B121 16’ 16’
S Snabb 7' 7'
451 (V) x 492 (H) x 669 (L)

Nettovikt 52 kg 55 kg
Strémspanning 230V~+10%
Frekvens 50/60 Hz
Maximal stromforbrukning 2300W (10 A)
Genomsnittlig forbrukning 295W (1,35 A)
Standby-forbrukning 50 W (0,2 A)
2xT16AH, 400V (6,3x32mm)

Sakringar

Klockbatteri

Internt, ej utbytbart av operatéren: CR2032

Dubbel vattentank

5| (tank for rent vatten)
5| (tank for anvant vatten)

standardcykler
134°C-121°C - 3vakuum

"Genomsnittlig" vattenférbrukning for

600cc+700cc 800cc+1050cc

Vakuumpump

13 1/min - 0,96 bar

0,3pumal 99,97 %

Bakteriologiskt filter
Kapslingsklassning (i enlighet med EN 60529) IP20[1]
Separat uppvarmingssystem Bandvarmare med separat effektfordelning.
2,176MJ

Varme som overfors till omgivningen vid 23°C

17



Egenskaper

Ljudemission 60 dB(A)
Driftcykel Kontinuerlig
Utslappsniva 2 (IEC 61010-1)
Transient 6verspanning I (IEC 61010-1)

LAG/HOG VATTENKONDUKTIVITET (med

Vattenkonduktivitetskontroll hanvisning till ett varde av 15 mikrosiemens)

Tillganglig volym pa brickor 101
Maximal kammartemperatur 137°C (-0+2°C)
Sakerhetsventilens ingreppstryck [2] 2,6 bar

[1]  Klassificering avenheten med avseende paintrangning av vatskor (andra siffran i IP20-graden,
eller 0), och skydd fran farliga delar eller mot intrang av fasta frammande foremal (forsta siffran i IP20-
graden, eller 2).

Den forsta siffran anger att:

2 - Grad av att holjet ger skydd for méanniskor mot tillgang till farliga delar (testfinger), férhindrar
eller begransar penetrering av en kroppsdel eller ett verktyg i héljet av en person (testmatt med en
diameter pa 12 mm) och samtidigt graden som holjet ger skydd av utrustningen mot penetrering av
fasta frammande foremal (testsfar med diameter 12,5 mm);

Den andra karakteristiska figuren indikerar graden av skydd av holjet mot skadliga effekter pa
utrustningen pa grund av att vatskor tranger in i holjet.

0 - inget skydd

[2] Tryckbehallare som 6verensstammer med direktiv 2014/68/EU (PED)
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3.9 Etiketter och symboler

3.9.1 Etiketter finns pa baksidan av sterilisatorn

Egenskaper

Det finns 2 etiketter fasta pa baksidan av sterilisatorn: serienummeretiketten och UDI-etiketten.
Dessa etiketter innehaller, férutom CE-markningen, viktiga data for driften, som redan anges i tabellen
med tekniska data, och serienumret.

3.9.2 Etiketter och symboler som finns pa forpackningen

NSK Dental Italy S.r.l. \
Via dell'Agricoltura, 21
36016 Thiene - VI - ltaly

R, +39 0445 820070

MADE IN ITALY
Small Steam Sterilizer

#| iClave XX |REF| 92412B0100

o XXXX-XX-XX | SN | GXXXXXXXX
230 V~ 50/60Hz 2300W | 10A
3T 16AH, 400V 6,3x32mm] S.V.P.. 26 bar

Max WP.235bar | MaxwT13s'c | 0051
EN13445-3 Ed.2021 Issue 1

Fluid Group 2 Category |

Max. AP. 2,6 bar Chamb. CapacityXXI| c €

D.T.140°C D.P. 2,6 bar
Test pressure 4,3 bar
Ts min +5°C Ts Max +140°C

Attention, consult
ijt instructions for use
_—

uDI

*+D910PB0/$$+7PB023582L%*

Sterilisatorns forpackning innehaller tryckta symboler som representerar de korrekta forva-
ringsforhallandena, medan under packningen av autoklaven limmas en etikett som innehaller all au-

toklavi

nformation.

MATERIALE CONFORME \ COMPLIANT GOODS

= vl (AR

iClave XX

NSK

MADE INITAL

Ly

SN | GXXXXXXXX
e | XXXX-XX-XX

m & A LA L

RS

*+D910GDP1/$$+7GDP2600159*

NSK Dental Italy S.r.L.
Via dell'Agricoltura, 21 - 36016 Thiene - VI - Ilalz
o +39 0445820070 - servicesterilization@nsk-italy.it
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Egenskaper

3.9.3 Symbolernas innebord

Symbol Beskrivning

M— Symbol for tillverkaren.

Detta ar ett handelsmarke som indikerar att en
2 MADE IN ITALY produkt ar designad, producerad och forpackad
helt och hallet i Italien.

Symbol for tillverkaren.
Uppgifterna bredvid denna symbol identifierar
3 tillverkaren.
OBS: denna symbol maste atfdljas av tillverkarens
namn och adress.

4 NSK Dental Italy S.r.l. Tillverkarens namn.

5 | Viadell'Agricoltura 21, 36016 Thiene (VI) IT | Tillverkarens adress.

Tillverkningsdatum.
Datumet som anges bredvid denna symbol ar

6 AM tillverkningsdatumet.

Serienummer.

7 SN

Enhetsmodell.

: +

Katalognummer

9 REF

10 230V~50/60 Hz 2300W Typ av stromforsorjning, frekvens och maximal effekt.

11 10A Maximal absorberad strom.

Sakringstyp.

12

13 S.V.P.l. 2,6 bar Sakerhetsventilens ingreppstryck.
14 Max W.P. 2,35 bar Maximalt arbetstryck.

15 Max W.T. 135°C Maximal arbetstemperatur.

Medicinsk utrustning.

ik MD
CE-markningen intygar att produkten uppfyller

de standarder som galler i EU:s medlemslander
17 (se forsakran om dverensstammelse).
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Egenskaper

Det anmalda organets identifikationsnummer.

18 0051 Det anmalda organet: IMQ S.p.A. via Quintiliano
43,20138 Milan (M), Italy.

19 EN13445Ed.2019 Issue 4 Designkod for steriliseringskammaren.

20 Fluid Group 2 Vatskeklassificering enligt PED-direktivet.

21 Risk Category | Riskkategori for steriliseringskammare.

22 Max. A.P. 2,6 barg Hogsta tillatna tryck.

23 241718l Steriliseringskammarens nominella volym.

24 D.T. 140°C Steriliseringskammarens projekttemperatur.

25 D.P. 2,6 barg Steriliseringskammarens projekttryck.

26 Test Pressure 4,3 barg Hydrostatiskt testtryck.

27 Ts min +5°C / Ts max +140°C Minsta och hogsta kammartemperatur.
Varning, 1as noggrant igenom bruksanvisningen
innan du anvander enheten.

28 I Uppmarksamma kvarvarande risker.

[
Symbol for separat avfallsinsamling av elektriska
och elektroniska enheter, i enlighet med direktiv
2012/19/EU (WEEE).

29

[ ] Symbolen anvands for att indikera behovet for
anvandaren att |asa bruksanvisningen.

30
Symbolen anvands for att indikera en vektor
som innehaller information om enhetens unika

31 U D I identifierare.

UDI streckkod: Streckkoden foljer formatet
HIBCC och ar tryckt med AIDC-teknik eller i

32 formen human readable (HRI).

Temperaturgrans: Indikerar temperaturgranserna
+50° som den medicinska produkten sakert kan
utsattas for.

33

=10°
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Egenskaper

34

Fuktighetsbegransning: Indikerar luftfuktigheten
som den medicinska produkten kan utsattas for
sakert.

35

Begransning av atmosfariskt tryck: Indikerar
intervallet for atmosfarstryck som den
medicinska produkten sakert kan utsattas for.

36

Omtalig, hantera med férsiktighet: Indikerar
medicinsk utrustning som kan ga sénder eller
skadas om den inte hanteras forsiktigt.

37

Hall borta fran solljus: Indikerar medicinsk
utrustning som behover skydd fran ljuskallor och
fran varme.

38

Forvaras torrt: Indikerar medicinsk utrustning
som behover skyddas fran fukt.

39

Denna sida upp. For att indikera korrekt uppratt
lage for transportpaketet.

40

Staplingsgrans efter antal: For att indikera

att foremalen inte far staplas vertikalt

utover 4 stycken, antingen pa grund av
transportférpackningens beskaffenhet eller pa
grund av sjalva foremalens beskaffenhet.
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Installation

4. Installation

4.1 Uppackning och transport

Forpackningen av steriliseringsmaskinen bestar av en trapall, pa vilken steriliseringsmaskinen ar
placerad och skyddad av stétdampare, samt ett omslag av wellpapp som ar fastsatt pa pallen med
plastband.

Placera forpackningen pa en plan yta fri fran skrap for att underlatta Oppning och saker uppackning av
sterilisatorn.

f Det kan finnas en liten mangd vatten i kammarholjet pa grund av rester i autoklavens
hydrauliska krets.

B Ta bort klamrarna som haller héljet mot pallen.
B Tabort kartonghdljet.
B Tabort tillbehor, horn- och kantskyddet fran sterilisatorn..

B Lyft sterilisatorn och placera den pa installationsplatsen.

Lyftning, transport och placering av sterilisatorn pa installationsplatsen bor
& utforas av tva personer.

m Det rekommenderas att forpackningen forvaras pa en sval och torr plats.
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Installation

4.2 Placering

Kontrollera att stromfoérsorjningsspanningen till enheten
stammer dverens med den som visas pa foreskriftsetiketten
pa den bakre panelen (fig.1), att eluttaget ar konstruerat for
att ge minst 16A och att det ar jordat.

Ominstallationen gér huvudstrombrytaren oatkomlig, béren
sarskilt dedikerad atkomlig elektrisk franskopplingsbrytare
tillhandahallas.

Tillverkaren ansvarar inte for skador pa egendom eller personer som orsakas av elektriska
A system som ar olampliga eller saknar jordning.

Enheten maste installeras pa en plan yta. Om stédytan ar| fig.2
perfekt horisontell ar framfotterna redan justerade med en
liten lutning for att underlatta vattenflodet under tomning.

Om stodytan inte ar helt jamn, justera frambenen, hoj eller
sank dem for att fa en liten lutning, som visas i figuren (fig.2).

I FOTE 2OD22>:

3 IO, PRSI

Placera inte enheten pa en 6mtalig yta som kan
A skadas eller orsaka brand eller rok om varma 1° min.
foremal faller ned.

For att sakerstalla korrekt funktion, lamna ett fritt utrymme
pa minst 5 cm mellan enheten och eventuella vaggar, eller
anvand de medféljande distanserna (se kapitel 4.3) (fig. 3). fig.3

Installera inte enheten nara varmekallor eller i fuktiga >5cm
eller daligt ventilerade utrymmen. Rummet maste ge

luftcirkulation med minst 10 luftbyten per timme; ett \\\
ventilationssystem med atercirkulerande Iluft (t.ex. en =

elektrisk flakt) kan inte anvandas som ett alternativ.

Sakerhetsventilen finns pa baksidan av enheten.
f Nar den utléses av 6vertryck sléapper den
ut mycket het anga i miljon. Placera enheten for ml

att undvika risk for brannskador for operatoéren.

5

Vid inbyggd installation med hylla ovanfér enheten bor ett _

o . . , pid
utrymme pa minst 5 cm lamnas mellan hyllans undersida och
enhetens ovansida (fig.4).
Placera enheten pa en mobil hylla med ett utdragssystem med glidskena for att tillata fyllning av den
avjoniserade vattentanken, placerad pa toppen (fig.5).

fig.5

fg4 >5cm

>5¢cm >5cm
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For installation inuti ett skap, lamna ett
ventilationsutrymme pa minst 5 cm mellan botten av
hyllan och enhetens ovansida (fig.6).

Placera enheten pa en mobil hylla med ett
utdragssystem med glidskena for att tillata fyllning av
den avjoniserade vattentanken, placerad pa toppen,
och tillgang till huvudstréombrytaren pa enhetens
baksida.

Om avloppsroret under ett intilliggande utlopp
anvands foér avloppet av Purity-enheten (tillval),
placera enheten pa en hogre hojd an infangaren for
att mojliggora korrekt dranering av vatskorna genom
gravitationen.

STERILISERINGSKAMMARE

LASTKAPACITET

Brickorna med varierande bredd for att passa
steriliseringskammarens cirkulara form tillater en
okning av lastkapaciteten.

\,

4.3 Montering av bakre distanshallare (tillval)

Installation

De bakre distanshallarna, som levereras som standard, sakerstaller att enheten har ett minsta avstand

till bakvaggen, vilket gor att den kan placeras korrekt for saker anvandning.

Folj stegen nedan for att installera distanshallarna:

A. Forinden ovre delen av de bada distanshallarna i de horisontella sparen pa enheten;
B. Skjut distanshallarna at hoger for att lasa dem pa plats och for att passain i de vertikala sparen.
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4.4 Forstaidrifttagning

A Foljande operationer maste utforas av kvalificerad och korrekt utbildad personal.
Felaktiga procedurer ochinstédllningar kan dventyra steriliseringens kvalitet och orsaka faror.

Kontrollera att stromforsdrjningen har ratt spanning och anslut natsladden till eluttaget;
Sla pa enheten med huvudstrombrytaren (fig.1);

Valj 6nskat sprak och tryck pa ENTER (fig.2);

Stall in datumformat och tryck pa ENTER (fig.3);

Stall in aktuellt datum och tryck pa ENTER (fig.4);

Stall in tidsformat och tryck pa ENTER (fig.5);

Stall in aktuell tid och tryck pa ENTER (fig.6);

Las upp doérren genom att trycka pa den grona knappen (fig. 7);

Oppna dérren (fig.8);

Ta bort plastskyddet fran kammarens insida (fig. 9);

Bekrafta meddelandet pa skarmen genom att klicka pa JA (endast nar plastskyddet har tagits bort)
(fig.10);

B Valj 6nskat prestandalage (for mer information om varje lage, se avs. 4.9.1.c) (fig.11);

Nar du anvander "varmhallnings-laget” visas en varning om att inte lamna nagra varmekansliga
foremal inuti; klicka pa OK for att bekrafta att det inte finns nagra sadana foremal (fig.12).

B Stangdorren (fig.13).

B Ta bort tanklocket och fyll den demineraliserade vattentanken till maxniva. Nar tanken &r full
signalerar enheten detta med ett meddelande pa displayen och en ljudsignal (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

INSTALLATION PERFORMANCE ATTENTION

DID YOU REMOVE THE PLASTIC The chamber is warming
PROTECTION? up, do not leave
heat-sentitive items inside
it.

VAN

Auto keep Warm

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

0K

"

Anvandning av avmineraliserat vatten av dalig kvalitet kan lamna kalciumavlagringar pa
A instrumenten, pa insidan av kammaren och pa brickorna. Las etiketten pa behallaren med

destillerat vatten noggrant. Anvand inte kranvatten, aven om det behandlats med ett filter eller
vattenavhardningsmedel.

A Anvand inte batterivatten eller andra vatskor eller tillsatser, eftersom dessa kan orsaka
oaterkalleliga skador pa enheten och fara for operatéren.

m For dagliga inaktiva perioder kan huvudstrombrytaren lamnas i laget PA.

Dorren forblir [ast nar enheten ar avstangd; om den fortfarande ar 1ast nar den ar paslagen, tryck
pa upplasningsknappen i huvudmenyn.

27



4.5 Huvudmeny

Enheten har en HEM-skarm, dar du enkelt kan hitta huvudmenyn med valbara
program och tester (CYKLER och TESTER), urvalet av de mest anvanda cyklerna
(B UNIVERSAL och VAKUUM), INFO-menyn (med en snabboéversikt over all
allman information om enheten, sasom serienummer, firmware-version och
vattenledningsformaga) ochmenyn INSTALLNINGAR (foratthanteraparametrarna
for konfigurationen av autoklaverna, inklusive datum- och tidsinstallning, sprakval,
rapportnedladdning, anslutningar till skrivare och Ethernet).

2:51 15.05.2021

A oo
4.6 Cykelmeny
Cykelvalsproceduren startar fran huvudmenyn genom att
trycka pa knappen CYKLER.
Forinformation om att starta och hantera en cykel, se kapitel 5. VACUUM

UNIVERSAL

@.

z
=
o

15.05.2021

0
@

4.7 Testmeny

TEST-menyn later dig valja testcykler for att kontrollera

enhetens prestanda.
VACUUM

D&

12:51 15.05.2021

A

4.8 Info-meny @)

CYCLES
ar all information om enhetens livslangd tillganglig

(@)
VACUUM
UNI\IERSAL
(programvaruversion, installationsdatum, slutforda cykler),

information om kammartryck/-temperatur, ledningsformaga ﬂ

INFO-menyn gor det mojligt att fa en snabb overblick
over all allman information om enheten, i den har menyn

@

for rent vatten och felmeddelanden fran enheten.

m
|
=
=z
o]
@
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VACUUM
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VACUUM| | B&D
HELIX
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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




4.8.1 Enhetsmeddelanden

Forattlasade felmeddelanden som hardyktuppienheten, tryck
bara pa knappen VISA MEDDELANDEN (SHOW MESSAGE).

4.9 Installningsmeny

Menyn INSTALLNINGAR (SETTINGS) gor det mojligt att
hantera installningarna for de olika autoklavalternativen,
anslutningar till skrivare och Ethernet.

| den har menyn kan du ocksa hantera lagringen av rapporter
pa enheten och alla avancerade funktioner som rér underhall
och teknisk assistans.

4.9.1 Allmannainstallningar

Menyn ALLMANNA (GENERAL) gor det méjligt att hantera
enhetens allmanna installningar.

4.9.1.a Andra datum/tid och format

| menyn fér datum och tid DATUM/TID (DATE/TIME) kan du
andra datum och tid samt formatet.
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Installation

@ DATE / TIME DATE FORMAT

Andring av datumformat: det &r modjligt att &andra OATE FORVAT
datumformatet genom att klicka pa knappen DATUMFORMAT h
(DATE FORMAT). o

De tillgangliga formaten ar foljande: TIME FORMAT

+ DD-MM-AAAA;

* MM-DD-AAAA;

« AAAA-MM-DD.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

TIME

@DATE/TIME
Datumandring: det ar maojligt att andra datumet genom att OATE FORVAT
klicka pa knappen DATUM (DATE). Valj korrekt datum.
Genom att trycka pd ENTER-knappen bekraftas uppgifterna o h

och skarmen atergar till foregaende meny. TIME FORMAT A

TIME

@ DATE / TIME TIME FORMAT

Andring av tidsformat: kan du &ndra tidsformatet genom att DATE FORMAT

klicka pa knappen TIDSFORMAT (TIME FORMAT). DATE
De t2iltl‘g:.ngliga formaten ar foljande: E— h
° 12 h' TIME

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

@ DATE / TIME

DATE FORMAT
Tidsformat:kanduandratidengenomattklicka patidsknappen
(TIME). Valj ratt tid enligt din tidszon.
Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna TIVE FORNAT
och skarmen atergar till foregaende meny. TvE

DATE
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4.9.1.b Modifiering av tryck- och temperaturenhet

Genom att trycka pa ENHETER-knappen (UNITS) kommer du
till menyn for tryckmatningsenhet. | denna meny ar det mojligt
att valja vilken tryck- och temperaturmatenhet som ska visas.

Modifiering av tryckenhet: det ar mojligt att andra
tryckenheten genom att klicka pa knappen TRYCKENHET
(PRESSURE UNIT). De tillgangliga formaten ar foéljande:

« PSI;

e Dbar;

* MPa.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregdende meny.

Modifiering av temperaturenhet: det ar mojligt att
andra temperaturenheten genom att klicka pa knappen
TEMPERATURENHET (TEMPERATURE UNIT). De tillgangliga
formaten ar foljande:

» Grader celsius (°C);

» Fahrenheit (°F).

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregdende meny.

4.9.1.c Modifiering av prestanda

Genom att trycka pa PRESTANDA-knappen (PERFORMANCE)
kommerdutillen menydardetarmojligtatt andrainstallningen
efter typen av anvandning.

De tillgangliga installningarna ar:

EKONOMI: dedikerad installning for dem som utfor 1 eller
2 cykler om dagen. Kammaren varms bara upp nar en cykel
startas, i slutet av cykeln avaktiveras uppvarmningen, vilket
minimerar energiférbrukningen.

| detta lage, eftersom kammaren inte ar forvarmd, kan cykeln
paga langre och kan férbruka mer vatten.

HALL VARM AUTOMATISKT: installning indikerad for dem
som utfor flera cykler per dag och/eller vill optimera enhetens
prestanda. Med denna installning forblir kammaren uppvarmd
till en mellantemperatur i vantan pa att kora nya cykler. Detta
undviker forvarmningstider vid varje start av cykeln.

(©) GENERAL

e

(©) UNITS

PRESSURE UNIT
TEMPERATURE %

(@) UNITS

TEMPERATURE UNAT

(©) GENERAL
DATE / TIME
UNITS

PERFORMANCE

WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

Installation

(©) UNITS

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE UNIT

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE UNIT

PERFORMANCE

A\

Auto keep Warm

HALL VARM MANUELLT: installningar for varje typ av anvandning. Med denna installning, nar enheten
slas paochislutet av varje cykel, visas ett meddelande pa displayen som uppmanar operatéren att ange
vad denne tanker géra harnast. Nar den ar paslagen fragar den om du vill kéra vakuumtestet (JA / NEJ),
i slutet av cykeln fragar den om du vill hdlla kammaren uppvarmd (JA / NEJ). | det har fallet, baserat
pa den forvantade arbetsbelastningen och dina behov, har du mdjlighet att valja hur du optimerar

anvandningen av enheten.
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4.9.1.dSprakandring

Genom att trycka p& SPRAK-knappen (LANGUAGE) kommer
du till sprakmenyn. | den har menyn ar det mojligt att valja
sprak.

De tillgangliga spraken &r:ltaliano, English, Bunrapcku, Cestina,
Dansk, Deutsch, EANnvikd, Francgais, Hrvatski, Magyar, Polski,
Portugués, Romana, Pycckuii, Slovensky, Slovenscina, Svenska,
Turkce, Espanol, Eesti keel, Suomen kieli, Lietuviy, LatvieSu,
Nederlands.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

4.9.1.e Vattenlastmodifikation

Genom att trycka pa VATTENLAST-knappen (WATER LOAD)
far du tillgang till vattenlastmenyn. | denna meny ar det mojligt
attaktiveraautomatisk vattenlastlage vid narvaro av ett externt
avsaltningssystem (valfritt).

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

4.9.1.f Redigering av foredragna cykler

Genom atttrycka pa knappen ONSKADE CYKLER (PREFERRED
CYCLES) kommer du till menyn fér redigering av de tva cykler
som ska stallas in PA huvudskarmen (de centrala knapparna i
displayen).

De cykler du kan valja ar: B UNIVERSAL, B PRION, B FAST, B
121, S FAST, VACUUM, B&D HELIX.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

4.9.1.g Andra typ av klocka fér skarmslackaren

Genom att trycka pa knappen DISP. KONFIGURATION.
(SCREEN CONFIG.) kommer du till menyn for att konfigurera
vilken typ av klocka du vill visa i standby-lage.

De tillgangliga klocktyperna ar analoga och digitala.

32

(©) GENERAL

DATE / TIME

UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE

WATER LOAD h

PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

JII

(©) GENERAL

DATE / TIME

UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE

WATER LOAD
PREFERRED C h

SCREEN CONFIG.

Jl!

(©) GENERAL
DATE / TIME
UNITS
PERFORMANCE
LANGUAGE

WATER LOAD

JE
&

PREFERRED CYCLES

(©) GENERAL

DATE / TIME

UNITS
PERFORMANCE

LANGUAGE

- W

Installation

LANGUAGE

N\
English

WATER LOAD

/\
MANUAL

PREFERRED CYCLES
FIRST OPTION

N\
B&D HELIX

AV 4 h
SECOND OPTION

N\
B&D HELIX

)"

SCREENSAVER CLOCK

N
ANALOG




4.9.2 Operatormeny

OPERATOR-menyn gor det mojligt att hantera operatdrerna
och andra operatorernas namn, [6senord och de cykler som de
kan anvanda.

Forsta gangen menyn 6ppnas visas en skarm med en
knapp for att aktivera laget "med operatorer”.

4.9.2.a Skapa ny operator

En administratorsoperator maste skapas vid den forsta
atkomsten.

Genom att trycka pa den gréna knappen kan en ny operator
skapas.

| den har menyn maste du skriva namnet pa operatéren, deras
I6senord och de cykler de kan utfora.

Genom att trycka pa +-knappen bekraftas uppgifterna och
skarmen atergar till foregaende meny.

4.9.2.b Andring av en befintlig operator

Genom att trycka pa den bla knappen kan en operatorsprofil
andras. | menyn kan du andra operatérens namn, I6senord och
vilka cykler hen kan utfora.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregdende meny.

4.9.2.c Radera en befintlig operator

Genom att trycka pa den roda knappen kommer du till menyn
for att radera en operator. | den har menyn kan du radera en
operatorsprofil.

Genom att trycka pa knappen JA raderas den valda
operatorsprofilen och skarmen atergar till féoregaende meny.
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4.9.3 Skrivarmeny

Genom att trycka pa SKRIVARE-knappen (PRINTER) kommer
du till skrivarens hanterings-meny (om sadan finns). | den
har menyn kan du hantera den interna etiketten, den externa
skrivaren som genererar etiketter, skrivaren som genererar
rapporter och eventuella omutskrifter.

4.9.3.a Aktivering / avaktivering intern skrivare

m Denna meny visas endast om enheten har en intern

skrivare.

Genom att trycka pa INTERN-knappen (INTERNAL) kommer du
till menyn for att aktivera eller avaktivera den interna skrivaren.
Genom att trycka pd ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

4.9.3.b Aktivering/inaktivering av extern skrivare

Genom att trycka pa knappen EXTERNT
(EXTERNAL) kommer du till menyn for [EESRGIES
att aktivera eller inaktivera den externa [ nternaL
skrivaren (om en sadan finns).

Har kan du valja att inaktivera den externa
skrivaren eller anvanda den som rapport-
eller etikettskrivare (beroende pa vilken
vals som ar insatt).

Om du valjer laget ETIKETTER
(LABEL) och trycker pa ENTER
(ENTER) kommer du till en ny
meny dar du kan stalla in vilka
utgangsdatum som ska visas pa
varje etikett).

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.

EXTERNAL

4.9.3.c Skriva ut en rapport pa nytt

Genom att trycka pa knappen SKRIVA UT RAPPORT PA NYTT
(RE-PRINT REPORT) kommer du till menyn for att skriva ut en
rapport pa nytt.

| nasta meny valjer du numret pa den rapport som du vill skriva
ut.

Genom att trycka pd ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.
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4.9.3.d Aktivering / avaktivering etikettskrivare

Genom att trycka pa knappen RISTAMPA L'ETICHETTA (RE-
PRINT LABEL) Oppnas menyn for etiketts ristampning. |
denna meny kan man valja cykeln for vilken etiketterna ska
ristamplas och antalet etiketter som ska ristamplas.

Genom att trycka pa knappen INVIO (ENTER) skrivs
uppgifterna ut och skarmen atergar till féregaende meny.

4.9.4 Anslutningsmeny

Genom att trycka pa knappen ANSLUTNINGAR
(CONNECTIONS) kommer du till anslutningsmenyn. | den
har menyn ar det mdjligt att hantera LAN-anslutningar. Nar
enheten ar uppkopplad, via Ethernet-uttaget pa baksidan,
valj anslutningsalternativ pa dynamisk IP (DYNAMISK IP)
eller statisk (STATISK IP). (I DYNAMISK IP-lage tilldelas IP-
adressen automatiskt).

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas data och
skarmen atergar till anslutningsmenyn.

4.9.5 Meny for arkivering av rapporter

Genom att trycka pa knappen SPARA RAPPORT (REPORT
STORAGE) kommer du till arkiveringsrapporten (om
tillganglig). | den har menyn kan du hantera lagring av
rapporter och exportera rapporterna till ett USB-minne och
formatera USB-minnet.

Menyerna FORMATERA USB (FORMAT USB STICK),
EXPORTERA RAPPORT (EXPORT REPORTS) och
EXPORTERA LOGG (EXPORT LOGS) visas endast nar
ett USB-minne ar insatt.

4.9.5.aExportera rapport vid USB-inkoppling

Genom att trycka pa VID USB-INKOPPLING-knappen. (ON
USB INSERTION) kan du valja vad som ska exporteras nar
ett USB-minne satts i. De tillgangliga alternativen ar:

- Exportera inte nagonting;

- Exportera endast rapporter som annu inte har exporterats;
- Exportera allt.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas uppgifterna
och skarmen atergar till foregaende meny.
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{=] REPORT STORAGE

CEIE)

4.9.5.b Exportera rapport vid cykelns slut.

Genom att trycka pa VID CYKELNS SLUT (AT THE END OF
CYCLE) exporteras alla rapporter automatiskt vid cykelns slut.

4.9.5.cFormatera USB-sticka {Z] REPORT STORAGE

Genom att trycka pa knappen FORMATERA USB (FORMAT
USB STICK) utfér du formateringen av USB-minnet. Innan
proceduren ar klar visas en ny meny for att bekrafta beslutet.
Formatering rekommenderas nar du anvander andra USB-
minnen an de ursprungliga NSK.

m VARNING: formateringen raderar allt innehall pa USB-

ON USB INSERTION

AT END OF CYCLE

FORMAT USB STICK

EXPORT REPORTS h

enheten.

4=) REPORT STORAGE

oo 7

4.9.5.d Exportera rapport

Genom atttrycka pa knappen EXPORTERA RAPPORT (EXPORT
REPORT) kan du vaélja vilka rapporter som ska exporteras till
USB-minnet. Du kan exportera alla cykler, cykler som annu
inte har exporterats eller ett dnskat cykelintervall.

m Det kan ta flera minuter att ladda ner manga filer.

4=) REPORT STORAGE

4.9.5.e Exporterai-loggar

Tryck pa knappen EXPORTERA LOGG (EXPORT LOGS) for att
exportera cykel- eller systemloggar till USB-minnet.

m Det kan ta flera minuter att ladda ner manga filer.
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(©) SETTINGS
4.9.6 Underhallsmeny
Tryck pad knappen UNDERHALL (MAINTENANCE) for att
komma till aterstallningsmenyn for de enskilda réknarna, OPERATOR
specifikthanvisardettillreservdelarnafordetbakteriologiska PRINTER
filtret (BAKTERIOLOGISKT FILTER), ddrrpackningen
(DORRPACKNINGEN) och cykelraknaren for inspektion av

= REPORT STORAGE

en teknisk tjanst. =
MAINTENANCE
TECHNICAL

GENERAL

CONNECTIONS

For att aterstalla raknaren, tryck bara pa den bla knappen
bredvid den valda raknaren och en andra skarm visas for att
bekrafta aterstallningen. Genom att trycka pa JA-knappen
aterstalls raknaren och skarmen atergar till underhallsmeny.

Installation

O\ MAINTENANCE

BACTERIOLOGICAL FILTER
Cycles 923/500
i (@)

Expiry 02/11/2024
DOOR GASKET &
Cycles 1566/1000
o (@)

Xpiry 02/05/2025
INSPECTION

Cycles  1566/1000
Expiry  02/05/2025

(@)

m Aterstéllningen av DORRPACKNING och INSPEKTION-raknare ar Idsenordsskyddad eftersom

den endast far anvandas av underhallare och tekniker.

(©) SETTINGS
4.9.7 Teknisk meny GENERAL
Genom att trycka pa menyn TEKNIK (TECHNICAL) kommer OPERATOR
du till den tekniska menyn, reserverad exklusivt for PRINTER
underhallsteknikern. —

= REPORT STORAGE
MAINTENANCE

TECHNICAL

i
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Anvandning av sterilisatorn

5. Anvandning av sterilisatorn

5.1 Sla pa sterilisatorn

Sla pa sterilisatorn med huvudstréombrytaren till hoger pa enheten.

Efter den forstaidrifttagningen (se avs. 4.4) Skarmen HOME visas. Huvudmenyn ar uppdelad i knappar:

©

1. Meny for cykler;
Cykeln B Universal;

3. Forvald cykel/test 1 (standardprogrammet ar B Universal,
for att andra programmet se avs. 4.9.1.f);

4. Testmeny;

o1

Installningsmeny;

Las upp dorren;

Heta ytor;

Anvand vattentank full;

’IO Fyll den rena vattentanken.

0 o N o

Vid denna tidpunkt ar sterilisatorn redo att starta en av
steriliseringscyklerna (beskrivs i foljande stycken).
Ordna materialet som ska steriliseras pa brickorna, placera

dessai kammaren och stang luckan.

Forvald cykel/test 2 (standardprogrammet ar Vacuum, for
att andra programmet se avs. 4.9.1.f);

N @ @ ®E

Kontrollera att vattennivan i tankarna ar korrekt.

5.2 Oppna/ stang dorren

©=—

For att Oppna dorren maste den forst l1dsas upp genom att trycka pa knappen i pa
pekskdarmen och sedan lyfta handtaget moturs uppat mot botten. Handtagets rorelse ar cirka 130°.
Sekvensen av operationer beskrivs i foljande bilder:

Om nyckelikonen dr GRON betyder det att dorren &r stangd. Nar
dennaikon trycks in ar dorren upplast och ikonen blir ORANGE.

L A

Forsok aldrig att dppna dorren om inte ikonen har blivit
ORANGE. Hall handtaget i uppratt lage nar dorren ar stangd.

For att 6ppna dorren, vrid handtaget och lyft det hela vagen upp,
dra sedan dorren mot dig.

2 3 0]

Ikonen forblir ORANGE i 60 sekunder, varefter den atergar till
GRONT och dorren inte langre kan dppnas.
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Anvandning av sterilisatorn

Innan du stanger dorren, lyft upp handtaget helt, dra sedan i
dorrstangaren och vrid handtaget moturs tills det ar uppratt.

Note1: Dorren kan alltid stangas, oavsett farg pa ikonen, gron eller
orange.

3 Note2: Nar en cykel inte utférs kan dorren hallas pa glant
2 (inte stangd och Iast) genom att helt enkelt lamna handtaget i
]\ ¥ horisontellt lage.

5.3 Brickans layout och dimensioner

iClave 18 iClave 24
11196x292 mm | 196x372 mm
2| 214x292 mm | 214x372 mm

5.4 Dagliga tester for att kontrollera sterilisatorns prestanda

Under den testning som utfors av tillverkaren, i enlighet med féreskrifterna, genomgar sterilisatorn
grundliga kalibreringstester och verifiering. Dessa tester garanterar enhetens prestanda, forutom vid
otillatna reparationer, manipulering eller felaktig anvandning.

Aven om enheten har ett avancerat diagnos- och processutvarderingssystem, har operatoren ansvaret
for att sakerstalla uppratthallandet av prestandastandard pa en daglig basis.

Frekvensen for dessa kontroller regleras lokalt av halsoprotokollen pa anvandningsstallet.

Tillverkaren rekommenderar att du kor foljande test dagligen, pa morgonen, innan du anvander
sterilisatorn: Vakuum, B&D Helix, beskrivs i detalj i féljande stycken.
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Anvandning av sterilisatorn

5.4.1 Vakuumtest

@TEST

© ©
VACUUM| | B&D
Vb

f Folj nationella och lokala riktlinjer angaende
testfrekvensen.

Syftet med vakuumtestet ar att sakerstalla att
steriliseringskammaren ar perfekt forseglad. Tillverkaren
rekommenderar att testet korsibdrjanavdageninnande dagliga
steriliseringscyklerna paborjas.

Vakuumtestet aktiveras med maskinen avlastad, i standby-lage
och med enintern temperatur pa under 40°C, vilket ar de typiska
forhallandena for enhetens tillstand vid borjan av en arbetsdag.

B Tryck pa TEST-knappen;

B | testmenyn, tryck pa VAKUUM-knappen;

B  Omduvillprogrammeravakuumcykeln, tryck pa denbld knappen som drmarkerad ERESRIFIARE:
pa skdarmen. Om du vill starta testet omedelbart, tryck pa START-knappen.

Enheten startar automatiskt vakuumtestet som tar cirka 15 minuter.

Om testet misslyckas blir skarmen rod och larmkoden visas, vilket signalerar att

kammaren inte ar tillrackligt tat (se kapitlet "Larm").

®vAacuum

5.4.2 B&D Helix-test

Syftet med cykeln B&D Helix ar att verifiera att den steriliserande angan tranger in
perfektienheternai steriliseringskammaren.

Cykeln B&D Helix kan aktiveras nar sterilisatorn ar paslagen.

Tillverkaren rekommenderar att testet utfors i borjan pa dagen innan de dagliga
steriliseringscyklerna paborjas, men testet kan utféras nar som helst med sterilisatorn paslagen.
Forbered sterilisatorn for ett Helix-test (t.ex. HTS100 klass 5 kod. 9900051) eller ett Bowie&Dick-test
(t.ex. 3BMTM COMPLYTM kod. 1300) i enlighet med kraven i reglerna for testproceduren.

Enheten startar automatiskt testprogrammet med en temperatur pa 134°C, en steriliseringstid pa 3,5
minuter och 3 vakuumfaser.

Om en B&D Helix-cykel har startats av misstag kan den avbrytas genom att STOP-knappen trycks in.
Enheten eliminerar det test som startats av misstag, initierar automatiskt en procedur for att tomma de
cirkulerande vatskorna och gar till standby-laget, redo att anvandas i standardarbetscykeln.

5.5 Forberedelse av materialet fore sterilisering

5.5.1 Preliminara operationer

Allt material som ska forberedas for sterilisering ar normalt fororenat.

Innandu hanterareller flyttarkontaminerade material ellerinstrument bor féljande forsiktighetsatgarder
vidtas:

Bar gummi- eller latexhandskar av lamplig tjocklek och en ansiktsmask;

Tvatta handerna, med handskarna pa, med ett bakteriedodande rengéringsmedel;

skilj instrumenten som ar [ampliga for sterilisering fran de som inte ar det;

bar inte fororenade instrument i handerna, utan anvand alltid en bricka som ar lamplig for att bara
instrument;

®m var mycket forsiktig med instrument med vassa delar som kan punktera vanliga gummihandskar; i
sadana fall, skydda dina hander med handskar med tillracklig styrka;

B Narhanteringen och dverféringen av det férorenade materialet ar avslutat, tvatta handerna forsiktigt
medan du fortfarande bar handskarna.
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Behandling av material och instrument fore sterilisering

A

Underlatenhet att rengora och ta bort organiska rester fran instrumenten som ska steriliseras
kan paverka steriliseringsprocessen och orsaka skador pa instrumenten och/eller sterilisatorn.

Rengodr och bearbeta materialen och instrumenten som ska steriliseras enligt féljande punkter:

—

. Skolj instrumenten noggrant under rinnande vatten omedelbart efter anvandning.

2. Delain metallinstrument i grupper, beroende pa vilken typ av material de ar gjorda av (t.ex.: massing,
aluminium, rostfritt stal, kolstal, forkromad metall) for att undvika elektrolytisk oxidation.

3. Utforenfortvatt medenultraljudsapparat somanvanderenblandning avvatten och bakteriedédande
|6sning (folj tillverkarens instruktioner) eller anvand en tvattdesinfektor. For basta resultat, anvand
ett speciellt rengéringsmedel for ultraljudsrengdring, med neutralt pH.

A

Losningar som innehaller fenoler eller kvartara ammoniumforeningar kan orsaka korrosion pa
instrumenten och metalldelarna i ultraljudsapparaten.

4. Efter ultraljudsrengdring, skolj instrumenten och kontrollera visuellt att alla rester har avlagsnats
helt; vid behov, upprepa ultraljudsrengdringen eller tvatta instrumenten noggrant fér hand.

A\

For att undvika mineralavlagringar pa instrumenten som ska behandlas, anvand avmineraliserat
eller destillerat vatten for att skolja. Om vanligt hart kranvatten anvands bor instrumenten torkas
ordentligt.

5. Vid rengoring av handstycken, utover de steg som beskrivs ovan, koér en tvattcykel med en anordning
speciellt utformad for rengdring av handstycken, som utfor en noggrann inre rengoring tillsammans
med smorjning.

6. For sterilisering av porésa material, tvatta och torka materialen noggrant fore sterilisering.

A\

For tvatt av tyger och porosa material i allmanhet, anvand inte tvattmedel med hoéga
koncentrationer av klor och/eller fosfater, saésom blekmedel, eftersom detta kan skada stodet
och metallbrickorna inuti kammaren under den efterféljande steriliseringscykeln.

5.7

Ordna materialet pa brickorna fore sterilisering

Folj riktlinjerna nedan for att fa optimal effektivitet fran steriliseringsprocessen och for att bevara
livslangden pa materialen och instrumenten.

AN\

Det ar nodvandigt att anvanda kemiska och/eller mikrobiologiska indikatorer for kvalificeringen
av steriliseringsprocessen (det rekommenderas att anvanda klass 5 eller klass 6 indikatorer
enligt ISO 11140-1 standarden.

Placera en kemisk steriliseringsindikator pa varje bricka for att undvika att sterilisera samma last
tva ganger eller anvanda osteriliserat material. Nar du steriliserar inslaget material, placera den
kemiska indikatorn inuti en av omslagen.
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® Ordnainstrument av olika metaller, tidigare separerade, pa olika brickor;

m Vid sterilisering av instrument av annan metall an rostfritt stal, placera ett ark steriliseringspapper

mellan brickan och instrumentet for att undvika direktkontakt mellan de tva materialen;

placera skarinstrument sa att de inte kommer i kontakt under steriliseringscykeln; vid behoy, isolera
dem med gasvav eller bomullstyg;

ordna karl och behallare (ror, koppar, glas, etc.) pa sina sidor eller i ett uppvant lage eftersom
vattenansamling maste undvikas;

B placerainte fler instrument pa brickorna an vad de kan halla; all 6verbelastning maste undvikas;

B ordnainstrumenten med tillrackligt avstand fran varandra och se till att de forblir atskilda under hela

steriliseringscykeln.

B placeraledade delar, sasom saxar, i ett Oppet lage;

B stapla inte brickorna ovanfor varandra eller i direkt kontakt med kammarens vaggar; anvand alltid

brickstodet som medfdljer sterilisatorn;

anvand alltid den medfdljande extraktionsklamman foér att satta in eller ta bort brickorna fran
steriliseringskammaren.

©
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5.8 Programval

Beroende pa graden av sterilisering som ska erhallas har operatéren olika typer av program tillgangliga,
med en klass B eller klass S steriliseringscykel, som beskrivs i programtabellen.
For att valja program, tryck pa motsvarande knapp pa mandverpanelen.

PROGRAMTABELL
Parametrar Processvirde | . Maxuiial
oL last
(@) [ 'E © ~ o ©
o £ © 2 || 2 x E > o | =
S o E o (o o ~ |0 X © - | N
o e = c |x| & O |0 w® o o
y = = @ > | m E Qo > >
o —_— § c > o < - S © =
= [ -~ ) £ = O T - —_ —_
.8 Pt 3 @ = o (_) (2
7 2 = = £
Icke inlindade fasta
ochihaliga laster 5kg | 7kg
Inlindade fastaoch | 3,5 5 K
ihaliga laster kg 9
Dubbellindade 35
fastaochihaliga | 2kg '
B , : 134 | 2,03 , : kg
UNIVERSAL | 4 3 10 Bl o bar | 99 instrument
Icke inlindade
N 1kg | 2kg
porosa instrument
Inlindade porosa
instrument Tkg | 2kg
Dubbellindade
porosa instrument Tkg | 2kg
Icke inlindade
fastaochihaliga | 5kg | 7 kg
instrument
Inlindade fastaoch | 3,5 5 k
ihaliga laster kg g
Dubbellindade 35
e ' 134 | 2,03 , fasta och ihaliga 2kg '
B PRION 18'30 3 14 B oC bar 78 strument kg
Icke inlindade
porosa instrument Tkg | 2kg
Inlindade porosa
instrument Tkg | 2kg
Dubbellindade
pordsa instrument Tkg | 2kg
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. ™ Maximal
Parametrar Processvarde 7 a *a
" o - last
7] x = 7]
g 2 | 8| 2|85 gE L o | ¢
o 5 “E z’, % © ~ | % o - | N
o = %) — o (U]
= n © S [ < () o
= - S|16| §| £ |5 - 2| 3
g | £ |3 5 o CH NS
" 2 = = E
Solida, ihaliga enskilt
R , 134 | 2,03 , forpackade och 0,5 0,7
BFAST 330 3 5 B °C bar 29 omslagade samt kg kg
omslagslésa instrument.
Icke inlindade
fastaochihaliga | 5kg | 7kg
instrument
Inlindade fastaoch | 3,5 5 K
ihdliga laster kg g
Dubbellindade 35
- , 121 1,04 ) fasta och ihaliga 2 kg '
B 121 20'30 3 16 B | oc | par | 82 etrument kg
Icke inlindade
porosa instrument Tkg | 2kg
Inlindade pordsa
instrument Tkg | 2kg
Dubbellindade
pordsainstrument Tkg | 2kg
134 | 2,03 Icke inlindade fasta
* k% 1 n 1 , ,
S FAST 3'30 2 7 S oC bar 32 instrument 1kg | 2kg
i , 134 | 2,03 Helix Test Pack eller motsvarande
B&D HELIX | 3'30 3 4 / °C bar / B&D Test Pack eller motsvarande
VACUUM / / / | |<40°C -g,a8r6 / Tom kammare
*: last inklusive brickornas vikt.
** B Fast-programmet maste utféras med en enda bricka, som
ska placeras i det andra facket fran botten.
***S Fast garanterar inte sterilisering av klass B.

) B UNIVERSAL

Efter val av cykel visas en ny meny pa skarmen som innehaller diverse
information.

Den centrala rutan sammanfattar huvuddata for den valda cykeln (tryck
[1], temperatur [2], maximal fast belastning [3] och maximal pords
belastning [4]), medan de tre knapparna i det 6vre omradet later dig andra
foljande steriliseringsprocessparametrar:

» Andra steriliseringstid;

« Andratorkningstid;

e Fordrdjning av cykelstart.
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5.8.1 Andring av steriliseringstid

Genom att trycka pa den markerade knappen kommer du till
menyn fr andring av steriliseringstid.

Den minsta acceptabla steriliseringstiden ar definierad enligt
cykeln och EN13060-standarden (det kommer inte att vara
mojligt att ha kortare steriliseringstider).

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas data och
skarmen atergar till cykelstartmenyn.

5.8.2 Andring av torkningstid

Genom att trycka pa den markerade knappen kommer du till
menyn for andring av torkningstid.

Denna funktion anvands nar anvandaren ska minimera risken
for vat belastning (pa grund av sjalva belastningen).

Den minsta acceptabla torkningstiden ar definierad enligt
cykeln och EN13060-standarden (det kommer inte att vara
mojligt att ha kortare torkningstider).

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas data och
skarmen atergar till cykelstartmenyn.

5.8.3 Fordrdjning av cykelstart

Tryck pa den markerade knappen for att stalla in datum och tid
for cykelstart.

Genom att trycka pa ENTER-knappen bekraftas data och
skarmen atergar till cykelstartmenyn.

5.9 Koérencykel

Nar den onskade cykeln har valts, genom att trycka pa START-
knappen startar enheten cykeln och en ny sida kommer att visas
dar du kan overvaka diverse information:

1. Den aktuella fasen (férvarmning, pulsering, sterilisering,
torkning);

Kvarvarande tid tills slutférandet av cykeln;

Trycket i steriliseringskammaren;

Temperaturen i steriliseringskammaren.

Cykelnummer;

Cykel-info.

cokrwn
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Anvandning av sterilisatorn

Under cykeln kan du fa ytterligare information genom att trycka
pa INFO-knappen som innehaller all information om den aktuella
cykeln.

| kolumnen CYKEL (CYCLE) visas foljande information:

kammarens temperatur och tryck;

den teoretiska temperaturen;

temperaturen pa det 6vre och nedre bandet;
cykelns fas och underfas;

ledningsformagan hos rent vatten;

tillstdndet for den rena och anvanda vattentanken;
trycket fran omgivningen.

kolumnen SAMMANFATTNING (SUMMARY) visas foéljande

information:

o

steriliseringstiden for cykeln;

torktiden for cykeln;

balanseringstiden;

den lagsta temperaturen och det lagsta trycket for den forsta
pulsen;

den lagsta temperaturen och det lagsta trycket for den andra
pulsen;

den lagsta temperaturen och det lagsta trycket for den tredje
pulsen;

den minimala steriliseringstemperaturen och det minimala
steriliseringstrycket;

den maximala steriliseringstemperaturen och det maximala
steriliseringstrycket;

forandringen i steriliseringstemperatur.

For att kunna se alla parametrar i kolumnen
SAMMANFATTNINFG (SUMMARY) maste cykeln slutforas.

Pressure A

PPC
Sterilization
Pressure

VP1

VP4

VP3

) BUNIVERSAL

CYCLE IN PROGRESS

2)

CYCLE SUMMARY
Ster. time: 4 min

Dry. time: 10 min

Equilib. time: 3 min

Min temp. puls. 1: 61.6 °C

Min press. puls. 1: -0,79 bar

Min temp. puls. 2: 60.6 °C

Min press. puls. 2: -0,80 bar

Min temp. puls. 3: 60.6 °C

Min press. puls. 3:

Min. temp. ster.:

hre

(3)(4)

CYCLE SUMMARY
Chamber press. % 0.00 bar
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 uyS/cm

Clean water:

Used water: Normal

he]

Preconditioning Stenlization
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KLASS B-CYKLER
Tid Minsta tryck Hoégsta Minsta Hogsta
: temperatur temperatur
(min) (bar) tryck (bar) (°C) (°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 (11231408* (11234705)*
*: endast for cykel B121.
Pressure A
PPC
Sterilization
Pressure
OBar -
VP1
Preconditioning Sterilization Drying
KLASS S-CYKLER
Tid Minsta tryck Hogsta t Minsta Hogsta
. emperatur temperatur
(min) (bar) tryck (bar) (°C) (°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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() B UNIVERSAL
5.9.1 Forvarmningsfas (1) YOLE I PROGHESS
Forvarmningsfasen ar den forsta fasen av steriliseringscykeln, denna fas har till syfte (2)(3)(4)
att varma anordningen for att na de forhallanden som ar lampliga for de efterféljande e

faserna av cykeln.
Det ar inte en aktiv fas och det raknas inte i cykeltiden. Varaktigheten registreras

dock irapporten.

) B UNIVERSAL
5.9.2 Pulsfas (2) (3)(a)
| denna fas, med en sekvens av vakuumpulser och positiva pulser, tar enheten bort

luften fran kammaren vilket gor det mojligt att utfora steriliseringsfasen.
STOPPET under denna fas leder till ett avbrott i cykeln enligt EN13060.

) B UNIVERSAL

5.9.3 Steriliseringsfas (3) (4)
Understeriliseringsfasen hdllstemperaturenochtrycket stabilaunderenfordefinierad

tid for att utfora laststeriliseringsprocessen.
STOPPET under denna fas leder till ett avbrott i cykeln enligt EN 13060.

) B UNIVERSAL

5.9.4 Torkningsfas (4) CYCLE IN PROGRESS
Torkningsfasen borjari slutet av steriliseringsfasen, vars varaktighet 6verensstammer
med de fordefinierade parametrarna. | slutet av torkfasen kommer det att vara majligt
att Iasa upp dorren och ta ut lasten. STOPPET under denna fas innebar inte att cykeln
avbryts nar steriliseringsfasen ar klar.

m Om man startar med en kall maskin 6kar torktiden automatiskt med 4 minuter.
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5.9.5 Cykelnsslut

| slutet av cykeln andrar skarmen farg och visar om cykeln har
kunnat avslutas (gront) eller eller inte (rott).

() BUNIVERSAL

Door closing fault

Steriliserade instrument och steriliseringskammaren ar
mycket varma.

/I\ | Ta bort brickorna mycket forsiktigt med hjalp av @
specialverktyget och utan att lata kroppsdelar komma i
kontakt med de varma delarna.

Forattlasaupp och 6ppnadérren, tryck pa knappen under skarmen
och 6ppna dérren (se avs. 5.2).

Om cykeln har slutférts framgangsrikt kan lasten plockas upp.
Om ett fel uppstar under cykelns gang eller om en parameter utanfor toleransnivan upptacks, kommer
skarmen att andra farg och felkoden kommer att visas som orsakade problemet (d6érren forblir 1ast).
For att visa felet, tryck pa fel-koden som visas pa skarmen (exempel pa fotot, knapp A50).

Efter att ha kontrollerat felet, tryck pa X-knappen for att Iamna cykeln.

Om cykeln inte kan slutféras ar enheterna inte sterila. Anvand inte enheterna pa patienter.

I narvaron av en skrivare (tillval) skickar mikroprocessorn de viktigaste uppgifterna fran cykeln till
skrivaren for att fa en detaljerad rapport utskriven pa papper med certifieringsvardet for processen.

Det aligger anvandaren att se till att varje steriliseringscykel lagras och registreras korrekt. Det ar
A operatorens ansvar att se till att data lagras korrekt ochi enlighet med gallande bestammelser. Vi

rekommenderar att du regelbundet kontrollerar att dokumentationen ar fullstandig och korrekt
for att sakerstalla sparbarhet och processoverensstammelse.

Displayen atergar nu till HEM-menyn.

Nar dorren har 6ppnats och det steriliserade godset har tagits ut ar sterilisatorn redo att kora ett nytt
program.Operatdren kan forbereda en ny last och starta en ny steriliseringscykel och dra nytta av en
mycket snabbare uppvarmningstid eftersom kammaren redan ar varm.

Omdorren inte Oppnas och mer an 30 minuter har gatt efter cykelns slut gar enheten automatiskt
till standby-laget (OFF-laget).

5.10 Avbryt programmet

Vid behov kan ett pagaende program avbrytas nar som helst genom att trycka pa STOPP-knappen.

| handelse av avbrott i cykeln under torkningsfasen anses lasten vara steriliserad och den
/N forutser ingen omstart av cykeln. Lasten kan dock vara blot.

B Efter att ha tryckt pa STOPP-knappen fortsatter enheten att slappa trycket innan dérren 6ppnas av
sakerhetsskal. For att lasa upp dorren, tryck pa hanglasknappen.

B Ta bort lasten mycket forsiktigt och kontrollera om det finns vatten inne i kammaren (det
rekommenderas att byta ut pasarna om lasten ar inlindad).

B Innandu fyller pd kammaren, torka forsiktigt insidan av steriliseringskammaren och vanta 10 minuter
sa att vattnet kan avdunsta och rinna av helt.

Om cykeln inte kan slutféras ar enheterna inte sterila. Anvand inte enheterna pa patienter.
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5.11Fyll pa med avmineraliserat vatten och tom fororenat vatten

Steriliseringsmaskinen &r utrustad med tva tankar pa 5 liter: en huvudtank fér demineraliserat vatten
och en tank for att atervinna vattnet som kommer tillbaka fran steriliseringscykeln.

Den hydrauliska kretsen tillater inte ateranvandning av den anga som
producerasunder steriliseringscykeln, somsamlasuppiatervinningstanken
och maste tommas regelbundet.

Den normala driftcykeln innebar darfér gradvis tdmning av tanken for
avmineraliserat vatten och fyllning av atervinningstanken.

5.11.1 Pafyllning av tanken fér avmineraliserat vatten

Den genomsnittliga vattenforbrukningen for varje steriliseringscykel ar
650 cc, vilket innebar att en full tank tillater cirka 8 cykler.

Nar i20-informationen &r aktiverad (se avsnitt 6.2 “Informationslista”)
indikerar detta en otillracklig vattenniva i lasttanken.

Fyll p& med demineraliserat vatten tills du hér en ljudsignal (fig.1) och ett
meddelande visas pa displayen om att tanken ar full (fig.2).

Fyll dock inte utanfér stangningsgallret i den O&vre y—
inmatningsdppningen.

I hédndelse av overflodigt vattenspill (dven efter ljudsignalen) The level of the clean.
A kommer det overflodiga vattnet att ledas ut genom the maximum alowed

anslutningen "OVERFLOW CLEAN" pa enhetens baksida (se

fig. 3)

5.11.2 Tdmning av atervinningstanken for anvant vatten

Om symbolen (fig.4) visas pa displayen betyder det att det finns

for mycket vatten i tanken for anvant vatten.

Tom tanken genom att gora sa har:

1. Placera en atervinningsbehallare med en kapacitet pa minst 6
liter;

2. Satt i avloppsslangen i den gra slangkopplingen pa enhetens
framsida (fig. 5);

3. Vantatills tanken ar helt tomd;

4. Tabort avloppsslangen fran slangkopplingen.

Vattnet i smutsvattentanken ska betraktas som biologiskt
fororenat, darfor bor lampliga forsiktighetsatgarder vidtas
/I\| om tanken téms.

Avloppsvatten maste kasseras i enlighet med lokala eller
nationella bestammelser.

Tanken med avmineraliserat vatten kan ocksa tommas
pa samma satt, om det behovs, genom att koppla roret till
tillsatsen snabbt och placera véljaren pa rent vatten.

fig.5
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5.11.3 Kontrollerar vattenkvaliteten

For att forhindra oavsiktlig anvandning av vatten av dalig kvalitet ar enheten utrustad med ett
automatiskt kontrollsystem for vattenkvalitet som mater dess ledningsférmaga. Styrsystemet aren del
av de inledande diagnostiska testerna och satts i drift automatiskt nar maskinen slas p3, forutsatt att
enheten ar i rumstemperatur och med en full tank for avmineraliserat vatten.

I slutetavdiagnostiken, om det uppmatta konduktivitetsvardet arhdgre an 15 uyS/cm, visas meddelandet
i23 (se avsnitt 6.2 "Informationslista").

Vérdet for vattnets elektriska ledningsférmaga kan visas i menyn INFO. Fargen pa vérdet kan variera
beroende pa nivan: GRON om det dr <15uS/cm, ORANGE om det ligger mellan 15 och 50uS/cm, ROD
omdet ar>50uS/cm.

A\

Foljande tabell visar de rekommenderade minimiparametrarna for vattnet som ska anvandas

Det negativa resultatet av denna kontroll blockerar inte funktionen av sterilisatorn; det
rekommenderas dock att byta ut det avmineraliserade vattnet som befunnits vara av icke-ideal
kvalitet, med vatten av battre kvalitet.

Foéroreningar Tillfort vatten Kondenserat
forangningsrester = 10 mg/I = 1,0 mg/I
kiseloxid = 1 mg/l = 0,1 mg/I
jarn = 0,2 mg/I = 0,1 mg/I
kadmium = 0,005 mg/I = 0,005 mg/I
bly = 0,05 mg/I = 0,05 mg/I
rkzztr?]riua/ot;:\glryetaller, exklusive jarn, < 0,1 mg/! < 0,1 mg/!
klor = 2mgl/l = 0,1 mg/I
fosfater = 0,5 mg/I = 0,1 mg/I
Konduktivitet (vid 20°C) = 15uS/cm = 3uS/cm
pH fran 5 till 7.5 fran 5 till 7
utseende Férglbs, ren och utan Férglc‘js, ren och utan
sediment sediment
hardhet = 0,02 mmol/I = 0,02 mmol/I

5.12 Kringutrustning

5.12.1 Intern skrivare (tillval)

Modellen utrustad med en integrerad termisk skrivare kraver inga ytterligare installationsoperationer
for att skriva ut steriliseringscykeln.

Under korrekta férvaringsforhallanden (avsaknad av exponering for direkt solljus och miljoférhallanden
inom de granser som anges i kapitel 3.3) ar underhallstiden for utskrift pa papper 10 ar.
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5.12.2 Anslutning extern skrivare (tillval)

Enheten kan ha en integrerad skrivare (tillval) men den &r
ocksa designad for anslutning till en extern skrivare, till vilken
processdata skickas for att dokumentera och intyga att

steriliseringen ar genomford.

Den rekommenderade skrivarmodellen som erbjuds av NSK
Dental Italy ar kodad Ref. 9900009, det ar en kraftfull kompakt
skrivbordsskrivare som kan anslutas till USB-porten pa

enhetens baksida.

Rapporten (fig.1) skrivs ut automatiskt i slutet av cykeln och

innehaller féljande information:

e Anvandareibdrjan av cykeln;

e Anvandarei slutet av cykeln;

e datum och tid for processen;

e cykelns serienummer;

e cykel och valda parametrar;

e typav process: sterilisering eller desinfektion;
e start- och sluttider for steriliseringsfasen;

e tidpunkten for slutforandet av torkningsfasen;
e Anvandare vid bdrjan av cykeln;

e Anvandare vid slutet av cykeln.

| handelse av funktionsfel eller avbrott i cykeln kommer

skrivaren att ge meddelandet CYKEL AVBRUTEN - EJ

STERIL och indikera vilken typ av larm som uppstatt. Stang av

skrivaren vid arbetsdagens slut.

Det aligger anvandaren att se till att
steriliseringscykel lagras och
Det ar operatorens ansvar att se till att data lagras
korrekt och i enlighet med gallande bestammelser. Vi
rekommenderar att du regelbundet kontrollerar att
dokumentationen ar fullstandig och korrekt for att

sakerstalla sparbarhet och processoverensstammelse.

A\

varje
registreras korrekt.

Anvandning av sterilisatorn

il e CLASE B - =

IClave 24

Sar. 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

Skrivaren kan tillhandahalla etiketter i

Streckkoden (fig.2) innehaller féljande information:

¢  modell;

e serienummer;

¢ 18-teckens identifikationsnummer
cykelnummer + datum);

e KOD 39 streckkod;

e cykelnamn;

e cykelnummer;

e Anvandare vid bdrjan av cykeln;

e Anvandare vid slutet av cykeln;

e cykeldatum;

e utgangsdatum (installbart, se avs. 4.9.3.b);

* cykelresultat.

(serienummer

For skrivarhantering, se par. 4.8.3. "Skrivarmeny".

5.12.3 Arkivering pa USB-sticka (tillval)

streckkodsform.

+

Time: 09:45 (01:49)
Press: ~0.800 bar
PULSATION
Tima: 11:34 (01:33)
Prass: 0601 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
STEREND. .
Time: 24:27 (00:00)
Press: 2,144 bai
Temperaturs: 138.3 ¢C
DRYING START
Time: 24:27 (10:00)
DAYING END -
Time: 34:27 {00:00)
EMD: 17:58:41 )
CYCLE COMPLETE

- - —-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
Temperaturs: 134.1 °C
STER.END
Time: 34:53 {00;00)
Press: 2.116 bar
Temperature: 134.9 °¢
DRYING START
Time: 34:53 (05:00)
DRYING END
Time: 39:53 (00;00)
END: 14:57:33

CYCLE COMPLETE

fig.1

Hlll

T

!

o

Sterilisatorn kan arkivera steriliseringsrapporterna pa ett USB-

minne som ett alternativ till utskrift pa papper.

For att ansluta, anvand bara den medféljande USB-nyckeln
eller satt in din egen nyckel i USB-uttaget pa framsidan av

autoklaven.
For arkivering pa ett USB-minne, se par. 4.8.5.a.
Anslut inte enheter som inte forutsetts av tillverkaren.

52

iClave 24
st:04/12/2024
Cycie:B121

Start DP: Admin
CYCLE COMPLETE

S/N: GDN240001
exp: 03/01/2025
cyele n. 00312

End OP; Admin

fig.2




Anvandning av sterilisatorn

Det aliggeranvandaren att se till att varje steriliseringscykel lagras och registreras korrekt. Det ar
A operatdrens ansvar att se till att data lagras korrekt och i enlighet med gallande bestammelser. Vi

rekommenderar att du regelbundet kontrollerar att dokumentationen ar fullstandig och korrekt
for att sakerstalla sparbarhet och processdverensstammelse.

5.13Webbserver

iClave har ett webbgranssnitt som ar utformat for att gora foljande funktioner tillgangliga via en vanlig
webblasare i det lokala natverket:

e Visning av autoklavens status i realtid;

Ladda ner cykelrapporter (rapporter i PDF-format);

Installning av torktid;

Nedladdning av cykelloggar och systemloggar (om sa begars av Tjansten for fordjupad analys).

5.13.1 Sa har 6ppnar du sidan Webbserver

Anslut enheten via LAN via den bakre Ethernet-porten;
Ga till INFO-sidan for enheten och visa IP-adressen;

Vi rekommenderar att du anvander en statisk IP (kontakta din natverksadministrator for att ta
reda pa vilken statisk IP du ska anvanda eller hur du konfigurerar en fast IP med hjalp av DHCP).

e Anvand en webblasare pa en dator som ar ansluten till samma natverk och ga till sidan via lanken
https://XXX.XXX.XXX.XXX (dar xxx.xxx.xxx ar enhetens |IP-adress pa INFO-sidan) (fig.6);

&I
Status @ @ @ @ @ @ @ 5
1 | | | ! ! | ! !

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

GBN240012 183 162 925°C 0.016 Bar 2314 End - OK.

Storage

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

Filer som laddas ner via webbservern lagras i webblasarens nedladdningsmapp. Beroende pa
vilken webblasare som anvands kan dnskad standardkatalog stallas in.

5.13.2 Enhetens status

Pa startsidan visas enhetens allmdnna status, hur cykeln fortskrider och de viktigaste
steriliseringsparametrarna: temperatur och tryck.
Datan for enhetens status ar foljande:

Enhetens serienummer;
Version av GUl-programvara;
Version av |O-programvara;
Temperatur i enhetens kammare;
Enhetens kammartryck;
Cykelnummer: numret pa den senaste pagaende cykeln;
Enhetens status (vanta, cykel):
- Wait: Enheten vantar pa en ny cykel/test;
- Cycle: Enheten utfor en cykel/test;
- END-OK: Enheten slutfor cykeln/testet och skriver ut rapporten;

NooprwN =
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Anvandning av sterilisatorn

. Cykelns namn: namn pa det test som kors;
. Aktuell fas: Namn pa den testfas som pagar fér narvarande.

.13.3 Ladda ner data

Med den har funktionen kan data laddas ner fran enheten och sparas pa datorn.

E Narencykelgenomfors ardetinte mojligt att ladda nerdata. Detardock alltid mojligt att 6vervaka

cykelns forlopp och visa temperatur- och tryckvarden i realtid.

| slutet av cykeln kan du se resultatet eller ladda ner rapporten pa skarmen.

Cyele number [Fimage Report Cycle Result Log

s (1) > (oo 0— == (3) == [o=ems]

2313 | Downlead Report

2312 | Downlead Report

2303 = | J L) | R =T

Mext | Dowmnload all repots || Dovenload reports not exponted yet || Download all logs || Stop downdoad |D%_

1.

2.

® N o

Ladda ner rapport: genom att trycka pa knappen genererar enheten rapporten i PDF-format och
laddar ner den till webblasarens nedladdningsmapp.
Resultatvisning: Nar du trycker pa knappen visas resultatet av cykeln hogst upp i tabellen, med
foljande poster:

- Cykelresultat: visar resultatet av cykelns genomférande;

- Cykelnummer: visar numret pa den cykel som har utforts;

- Cykelnamn: visar vilken typ av cykel som kors;

- Datum for genomforande av cykeln.
Ladda ner logg: Genom att trycka pa knappen kan loggfilen laddas ner (denna typ av fil kan endast
anvandas av tjansten);
Ladda ner alla rapporter: gor det mojligt att ladda ner alla rapporter om de cykler som har utforts;
Hamta rapporter som annu inte har exporterats: gor det mojligt att hamta cykelrapporter som annu
inte har exporterats
Ladda ner alla loggar: gor det mojligt att ladda ner cykelloggar;
Avbryt nedladdning: gor att du kan avbryta den pagaende nedladdningsprocessen;
Procentandel nedladdningar som har slutforts.
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Anvandning av sterilisatorn

5.13.4 Stallain torktider

Dry time

B Prion { min) [ ]min | ENTER |
B Universal min) ’ ]min | EMTER |
B Fast { min) ’ ]min | =MTER |
B 121 ( min) [ ]min [ener |
S Fast ( min) ’ ]min [(enter |
| Select drying configuration |

’ D.sys V“ Dovenload Log |

I den har menyn kan du stalla in en langre torktid an fabriksinstallningen.

Den kortaste acceptabla torktiden definieras enligt cykeln och EN13060 (inga kortare torktider
ar mojliga). Den langsta tid som kan stallas in ar 60 minuter.

Genom att trycka pa knappen ENTER bredvid det andrade vardet synkroniseras tiden med autoklavens
display.

5.14Cybersakerhet

Denna sterilisator har designats och tillverkats av NSK Dental Italy i syfte att i sa stor utstrackning
som mojligt avlagsna forsamring av prestanda eller risker som ar forknippade med eventuella negativa
interaktioner mellan enheten och IT-miljon dar den kors, aven om den medicinska enheten inte hanterar
eller sparar patientdata, utan endast cykelrapporter.

Anvand informationsmenyn for att kontrollera den aktuella firmwareversionen.
Forattforhindraobehdriganvandninghar NSK Dental Italy tillampaten egensakerdesign sominkluderar:

* "End-to-end” (TLS) krypterad datakommunikation anvands for att halla kommunikationen med NSK
Cloud konfidentiell.

» Digitala signaturer anvands for att bevara integriteten. Mycket kéanslig data, sasom
firmwareuppdateringar, accepteras av autentiserade slutpunkter.

» Data flodar i endast en riktning fran Ethernet-porten, sakerhetskontexten maste vara 6msesidigt
autentiserad och kryptografiska mekanismer, inklusive kryptering och signaturverifiering, maste
vara dubbelriktade.

»  Korrigeringar eller firmwareuppdateringar fran NSK Dental Italy kommer att vara tillgéngliga
omedelbart om det behdvs och bor tillampas sa snart som mojligt. Systematiska procedurer kommer
att finnas pa plats for auktoriserade anvandare att ladda ner och installera uppdateringar fran NSK
Dental Italy nar en patch eller ny firmware ar tillganglig.

* Fullstéandig support kommer att vara tillganglig for anvandare, i handelse av forfragningar om
enhetens cybersakerhet skriv till servicesterilization@nsk-italy.it.

Sedan, for att minska risken for cybersakerhetshot:

* IT-natverket dar enheten &ar installerad och ansluten maste vara lampligt for denna medicinska
utrustning (till exempel kan anvéndningen av konfigurationer inkludera slutpunktsskydd som
anti-malware, brandvagg/brandvaggsregler, vitlistning, parametrar for sakerhetshandelser,
loggningsparametrar, fysisk sakerhetsdetektering).

* Endast Ethernet-porten kan anvandas for att kommunicera med NSK Cloud.

« tilldtanvandning av enheten endast for lamplig och tillréackligt auktoriserad personal

* anvandare maste vara forsiktiga sa att de inte sprider sina stift for att kommainiden tekniska menyn.
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Alarm

6. Alarm

6.1 Allmant

Nar anordningen slas pa och under varje steriliseringscykel dvervakas de karakteristiska parametrarna
for de olika faserna av cykeln konstant, tillsammans med korrekt funktion och acceptabelt tillstand for
alla komponenter.

Eventuella avvikelser eller fel indikeras omedelbart pa displayen genom varningsmeddelanden och
larmkoder, tillsammans med en akustisk signal.

Foljande stycken visar mojlig information, meddelanden och larmmeddelanden i tabellen:

INFORMATION: informationen kommer att visas vid felaktig anvandning eller vid underhall som begars
av operatoren. Dessa meddelanden tillater normalt cykeln att starta men kraver vissa atgarder fran
operatoren.

NOTIFIKATIONER: varningar visas vid sma fel pa enheten; denna typ av funktionsfel orsakar inte att
steriliseringscykeln avbryts. Cykeln kommer att fortsatta tills den ar klar men i slutet av cykeln kommer
det att vara nédvandigt att utvardera / |10sa problemet.

LARM:Larmenvisasvidmaskinfelsompaverkarsteriliseringscykelnochledertill"Steriliseringsprocessen
misslyckades" enligt EN 13060:2014+A1:2018. Dessa fel kraver ett omedelbart avbrott av processen
och proceduren for att aterstalla enheten. Inga ytterligare cykler kan utféras forran orsaken till felet ar
[ost.

Tabellerna visar:

e iden forsta kolumnen fran vanster notifikationens kodning;

e idenandra kolumnen notifikationen som visas pa displayen;

e identredje kolumnen orsaken till notifikationen;

« i fjarde kolumnen I6sningen pa problemet, som i vissa fall kan I6sas av operatéren, i andra kravs
teknisk assistans.

/N

Instrumenten och steriliseringskammaren ar mycket varma.
Utfor de atgarder som anges utan att lata kroppsdelarna komma i kontakt med heta ytor.

6.2 Informationslista
NOTIFIKATION PA .
NR. DISPLAYEN ORSAK LOSNING
. Byte av bakteriologiskt Det bakteriologiska filtret har Byt ut det k.?akter.!ologlska
i01 . e .. h filtret och aterstall den
filter nédvandigt. utfort mer an 500 cykler. . -
dedikerade raknaren.
3 : N . Byt ut dorrtatningen och
i02 Byte av d_orrpacknlng Porrtatnlngen har utfort mer sterstill den dedikerade
nodvandigt. an 1000 cykler. -
raknaren.
Ett ar har gatt sedan En fullstandig kontroll av en
Periodisk inspektion installationsdatumet eller kvalificerad teknisk tjanst ar
i03 nodvandi P mer an 1000 cykler har nodvandig;
g- genomforts utan nagot meddelandet aterstalls efter
underhall av teknisk support. | underhall.
i10 Doorren ar inte ordentligt Dérren inte stingd ordentligt. Kontrol!era att dorren ar
last. ordentligt stangd.
. Otillracklig vattennivai .
i20 Renvattentank tom. Fyll pa renvattentanken.
renvattentanken.
. Nivan pa renvattentanken har | Sluta fylla pa
121 Renvattentank full natt den hogsta tilldtna nivan. | renvattentanken.
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avslutad.

i22 Tank med anvant vatten full. | Tanken med anvant vatten ar full. | Témn tanken med anvant vatten.
. . Byt ut eller fyll
i23 Vattenkonduktivitet hog. Egnﬁl:!a.(;c\l\‘/lléet;?crr;ent vatten renvattentanken med
9 H ' avmineraliserat vatten.

Konduktiviteten for rent Tom och fyll renvattentanken
i24 Dalig kvalitet pa rent vatten | vatten ar hogre an 50 yS/cm, d Y i

vilket kan skada enheten. med avmineraliserat vatten.

Kammartemperatur dver Stang av enheten och lamna
i30 Vakuumtest ej mdjligt. 40°C P dorren 6ppen for att kyla

' kammaren.

Cykeln stoppades manuellt. .

i50 Cykel avbruten. Steriliseringen ar inte Torka kammaren, om den ar

vat, och starta om cykeln.

6.3 Lista med notifikationer

NOTIFIKATION PA "
NR. DISPLAYEN ORSAK LOSNING
NO4 Bakteriologiskt filter Bakteriologiskt filter Byte av det bakteriologiska
blockerat. blockerat. filtret.
NO5 | Avloppsfiltret ar blockerat. | Avloppsfiltret ar blockerat. Rengor eller byt ut filtret.
Neaativa Rengor dorrpackningen och
N31 g Lackage i dorrtatningen. upprepa testet. Kontakta teknisk
vakuumtestresultat. . .
assistans om det kvarstar.
. Torka kammaren, om den ar
e Det forvantade X
Vakuumpulsen for lang " . vat, och starta om cykeln.
N32 vakuumvardet uppnaddes . .
under vakuumtestet. . . o ) Kontakta teknisk assistans
inte inom den installda tiden. .
om det kvarstar.
Kor en cykel med en mindre
Forvarmningsfasen for Langsam uppvarmning av last. Om problemet kvarstar,
N40 15 kontakta den tekniska
ang. rummet.
tjansten. Kontrollera
natspanningen.
Minsta torkningsvarde )
N61 Otillrackligt torkvakuum. uppnaddes inte inom den Overdriven belastning.
installda tiden.
N70 Konduktivitetsmatare Dalig eller defekt Kontakta den tekniska
defekt. konduktivitetsmatare. tjansten.
6.4 Larmlista
NOTIFIKATION PA %
NR. DISPLAYEN ORSAK LOSNING
Felaktig aktivering av Avvikelser hos sensorerna T(?rka kammaren, om den ar
o le o - ) vat, och starta om cykeln.
A1 dorrlassystemets sensor i dorrstangningssystemet. . .
LD . Kontakta teknisk assistans
under cykel. Steriliseringen inte avslutad. o
om det kvarstar.
Felaktig aktivering av Avvikelser hos sensorerna Torka lasten eller anvand den
A12 dorrlassystemets sensor i dorrstangningssystemet. omedelbart. Kontakta teknisk
under torkning. Steriliseringen avslutad. assistans om det kvarstar.
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Vakuumfasen under cykeln

Det forvantade

Kor en cykel med en mindre

A51 for 13N vakuumvardet uppnaddes last. Kontakta teknisk
g- inte inom den installda tiden. | assistans om det kvarstar.
. . Pulsen nadde inte vardet Kontrollera va.ttenml.oppsflltret.
A52 | Angpulsen forlang. . o . Kontakta teknisk assistans om
inom den installda tiden. o
det kvarstar.
Kontrollera dorrtatningen.
Cykelparametrar . Rengor packningen.
A53 feljusterade. Luftirummet. Kontakta teknisk assistans
om det kvarstar.
Temperatur eller trvek lare Kontrollera dérrpackningen.
Steriliseringsparametrar L Smperatur Y 9 Vid behov, utfor ett
A54 e an steriliseringsbandet. .
for laga. R X vakuumtest. Kontakta teknisk
Steriliseringen inte avslutad. . .
assistans om det kvarstar.
Steriliseringsparametrarna Tempe_rz_atur_eller tryck hogre Kontakta den tekniska
A55 L an steriliseringsbandet.
for hoga. o : tjansten.
Steriliseringen inte avslutad.
e : . Steriliseringstiden for kort. Starta om cykeln. Kontakta
AS6 Steriliseringstiden for kort. Steriliseringen utfors inte. teknisk assistans om det kvarstar.
Forsok att minska
. : s Jamviktstiden ar for lang. belastningen och starta om
AS7 Jamviktstiden forlang Steriliseringen utfors inte. cykeln. Kontakta teknisk
assistans om det kvarstar.
A70 Strémavbrott under cykel Stro_mavk_)rott u_nder cykeln. | Kontrollera eluttaget. Torka
Steriliseringen inte avslutad. | kammaren och starta om cykeln.
A71 Defekt Felaktig eller defekt Kontakta den tekniska
kammartemperaturgivare. | kammartemperaturgivare. tjansten.
A72 Tryckgivare defekt. FeIaktl_g eller defekt K_gntakta den tekniska
tryckgivare. tjansten.
A73 Defekt 6vre Felaktig eller defekt 6vre Kontakta den tekniska
kammartemperaturgivare. | kammartemperaturgivare. tjansten.
A74 Defekt nedre Felaktig eller defekt nedre Kontakta den tekniska
kammartemperaturgivare. | kammartemperaturgivare. tjansten.
A75 | Tryck fér hégt. Trycket har natt for hoga Kontakta den tekniska
varden. tjansten.
Kommunikation forlorad Stang av autoklaven och
A76 Kommunikationsfel. mellan 10- och GUI-korten. kontakta den tekniska
Steriliseringen utfors inte. tjansten.
Kommunikationsproblem Stang av autoklaven och
Internt med intern relaterad ;
A77 A . A kontakta den tekniska
kommunikationsproblem utrustning. Steriliseringen
. . tjansten.
inte utford.
Anomalii Starta om enheten. Om
A78 Rapportminnesanomali problemet kvarstar, kontakta

cykelrapportminnet.

teknisk support.
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Underhall

7. Underhall

7.1 Vanligt underhall

Underhall av enheten maste utforas av lampligt utbildad personal, som har last och
forstatt alla procedurer och information som ges i denna bruksanvisning, sarskilt i kapitel 2
"Sakerhetsinformation".

Bar alltid steriliserade engangshandskar av latex.

A\

For att sakerstalla maximal livslangd och tillforlitlighet for enheten, rekommenderas det att utfora
rengoringsteknikerna for instrumenteringen pa basta satt.

En av huvudorsakerna till for tidigt slitage av sterilisatorn &r rester pa instrument som inte ar helt rena,
med atfoljande bildning av flackar, belaggningar och progressiva hinder for filtren, magnetventilerna

och hydraulkretsen.
Foljande tabell visar det rutinunderhall som operatoren eller underhallsteknikern maste utfora
regelbundet. Den anger frekvensen avunderhallet och beskriver vilken typ av operation som ska utforas.

PERIODISK UNDERHALLSTABELL

bor goras nar kammaren ar kall.

Frekvens Typ av operation Procedur
Manuell reng6ring av Rengdring ska utféras manuellt
Dagligen steriliseringskammaren. Detta bor | med en trasa fuktad med
goras nar kammaren ar kall. avmineraliserat vatten
Manuell rengdring av Rengdring ska utforas manuellt
Dagligen gummipackningen pa dorren. Detta | med en trasa fuktad med

avmineraliserat vatten

Varje manad eller efter
100 cykler

Rengoring av H20-filter (kammare
och tank)

Se avsnitt 7.1.1 och 7.1.2.

Var 5:e dag under
anvandning

eller under avstangning
i 2 dagar eller mer

Tankrengoring

Tom bada tankarna som
innehaller inlopps- och
utloppsvatten enligt
beskrivningen i avsnitt 5.9.2.
Skolj tanken med rent vatten for
att ta bort eventuella avlagringar
runt filtren och pa botten. Torka
av med en torr trasa inuti och
rengor noggrant. Anvand inte
rengoringsmedel inuti tanken.

Var 6:e manad eller efter
500 cykler

Byte av det bakteriologiska filtret
(kod 021008)

Se avsnitt 7.1.2

7.1.1

Byte och rengdring av avmineraliserat vattenfilter

For att rengora eller byta ut det avmineraliserade vattenfiltret,

Oppna tankens kopp och tédm renvattentanken. Nar tanken ar tom,

ta bort filtret fran dess holje. Rengor eller byt ut filtret och satt
tillbaka det i sitt sate, var noga med att satta in det helt (anvand
tummen for att trycka in filtret sa Iangt det gar).
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7.1.2

lavtillbehoren.

Underhall

Cambio e pulizia filtro H20 camera

For att rengora eller byta ut H20-filtret i kammaren maste luckan
Oppnas (las upp den med lampligt kommando pa skarmen) och
filtret skruvas loss i botten med nyckeln som medfoljer autok-

A

Var uppmarksam: ytor kan vara varma.

7.1.3

E Byt utdet bakteriologiska filtret med enhetenavstangd.

Skruva loss det bakteriologiska filtret och byt ut det mot ett nytt.
Installera filtret i sitt holje och se till att det ar helt inskruvat.

7.2

Byte av det bakteriologiska filtret

Schemalagt underhall

A\

Foljande tabell visar de planerade underhallsatgarderna som ska utféras pa enheten av kvalificerad och
auktoriserad personal hos kunden, med de relativa tidsfristerna.

Pos | Kontroll/aktivitet Ansvarig Frekvens
1 Doérrjustering 14ar /1000 cykler
- Byte av packning Tekniker 1ar /1000 cykler
- Kontroll av spelrum for disk-dorr Underhallsansvarig / tekniker | 1 ar / 1000 cykler
- Smorjning Underhallsansvarig / tekniker | 1 ar / 1000 cykler
- Kontroll av komponentslitage Underhallsansvarig / tekniker | 1 ar / 1000 cykler
- Byte av stangningsstift Underhallsansvarig / tekniker | 2 ar / 2,000 cykler
2 Kalibrering Underhallsansvarig / tekniker | 1 ar
3 Filterrengoring / byte 1ar/ 1000 cykler
- Byte av kammarcylindriskt filter Operator 1ar/ 1000 cykler
- Byte av renvattentankens filter Operator 14ar /1000 cykler
4 Kontroll av pumpens funktion Tekniker 1ar /1000 cykler
5 Tankrengoring Underhallsansvarig / tekniker | 1 ar / 1000 cykler
6 Kondensatorrengoring Underhallsansvarig / tekniker | 1 ar / 1000 cykler
7 Byte av backventil Tekniker 2 ar /2,000 cykler
8 Byte av mikropump Tekniker 2 ar /2,000 cykler
9 Kontrollera/smérj elektrisk stédngningskolv | Underhallsansvarig / tekniker | 2 ar / 2,000 cykler
10 |Inspektion/rengéring av kylarutloppets massingsfilter | Underhallsansvarig / tekniker | 2 ar / 2,000 cykler
11 |Underhall av vakuum pump Tekniker 2 ar /2,000 cykler
OBS: hanvisa till lagstiftning och instruktioner for varje enskilt land.

7.3 Periodisk validering/omkvalificering av steriliseringsprocessen

Den kopta sterilisatorn dverensstammer med tillampliga krav i gallande sakerhetsstandarder och
parametrarna som stallts in av tillverkaren ar utformade for att sakerstalla steriliteten hos lasten under
de férhallanden som anges i manualen.

For att sékerstalla processakerhet over tid ar det nédvandigt att regelbundet (arligen) kontrollera
processparametrarna (tryck och temperatur), och se till att de haller sig inom de granser som anges
av de europeiska referensstandarderna EN 17665 och EN 556. Omkvalificeringen av sterilisatorns
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Underhall

prestanda faller under produktens anvandares ansvar.

Omkvalificeringen av processen (liksom extraordinart underhall) maste utforas av den person som
identifieras som en "tekniker" och som motsvarar kvalificerad och auktoriserad personal som utfor
operationerna hos NSK Dental Italy-foretaget, om sterilisatorn maste returneras eller hamtas for
reparationer som ska utforas i laboratoriet eller pa fabriken, kom ihag att atfolja sterilisatorn med
en kopia av forsaljningsfakturan och, i handelse av retur, av Iampligt RMA-tillstand som alltid maste
begarasiforvag innan du skickar enheten till NSK Dental Italys kundkontor.

7.4 Byte av sakringar

f Bytet av sakringarna maste utforas av teknikern, som maste ha last och forstatt alla procedurer
och information som finns i denna bruksanvisning, sarskilt i kapitel 2 "Sakerhetsinformation".

For att byta ut sakringarna, stang av enheten och koppla ur stromkabeln.
Skruva av skyddskaporna pa sakringarna och byt ut dem mot sakringar med egenskaper motsvarande
de som tillhandahalls i originalutrustningen (se avsnitt 3.8 Tekniska data).

7.5 Enhetenslivslangd

Dengenomsnittliga livslangden for sterilisatornidrift ar 10 ar. For normal anvandning férvantas enheten
anvandas och underhallas enligt instruktionerna fran NSK Dental Italy.

7.6 Varma och kalla delar inuti kammaren

Punkterna som ar markerade pa bilden markerar omradena inuti kammaren med den hogsta, lagsta
och mest genomsnittliga temperaturen under normal drift.
Den roda pricken ar den hogsta temperaturen och den bla pricken ar den lagsta temperaturen.
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Bortskaffande

8. Bortskaffande

Bortskaffandet av denna enhet, som en elektrisk och elektronisk enhet, maste utféras separat fran
hushallsavfall genom att [amna den till din lokala insamlings-/atervinningscentral.

Bortskaffandet av férpackningen maste utféras i enlighet med de lokala bestammelser som
galler for de material som anges nedan:

Ytterlada: kartong;

Svamp: expanderad polyeten;

I Pall: tra.
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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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