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1. INTRODUZIONE

Queste istruzioni descrivono come utilizzare correttamente il dispositivo. Si prega di leggere attentamente questo manuale prima di utilizzare il
dispositivo.

E vietata la riproduzione, la memorizzazione e la trasmissione in qualsiasi forma (elettronica, meccanica, mediante fotocopia, traduzione oppure altri
mezzi) di questa pubblicazione senza autorizzazione scritta del produttore.

Il produttore persegue una politica di costante miglioramento dei propri prodotti. E quindi possibile che alcune istruzioni, specifiche e immagini contenute
in questo manuale possano differire leggermente dal prodotto acquistato. Il fabbricante si riserva inoltre il diritto di apportare qualsiasi modifica a questo
manuale senza preavviso.

Il testo originale del presente manuale € in lingua italiana.

1.1. SIMBOLI UTILIZZATI

Prestare particolare attenzione ai paragrafi contrassegnati con il c Potenziale pericolo per persone, ambiente e cose.

simbolo indicato. Agire secondo le procedure indicate nel manuale al fine di
prevenire possibili danni a materiali, dispositivi elo
proprieta.

1.2. SIMBOLI PRESENTI NEL DISPOSITIVO

Simbolo per lo smaltimento ai sensi della Direttiva
2012/19/UE.

Potenziale pericolo per la presenza di elevata temperatura.

C E Dispositivo conforme ai requisiti stabiliti dalla direttiva UE Consul tare il manuale dbduso
93/42 e successive modifiche introdotte.

OOS1 | Ente notificato: IMQ spa

>0

c E Dispositivo conforme ai requisiti stabiliti dalla direttiva Fusibili 2xT15A 250V.
2014/68/UE (PED). 2xT15A

0497 | Ente notificato: CSI spa 250V
I / O Interruttore ON / OFF.

1.3. DIRETTIVE EUROPEE APPLICABILI

I'l prodotto oggetto di questo manuale =~ <costruito sec ontdresegtlizzatosdécendodea r d
istruzioni di seguito riportate. Il prodotto € conforme alle seguenti Direttive europee applicabili:

93/42/CEE, e successive modifiche e integrazioni, concernente i dispositivi medici.
2011/65/UE, (Rohsll) sull a restrizione dell 6uso di determinate sostanze pe
2014/68/UE, (PED).

Il prodotto & conforme alla Norma EN 13060:2014 + A1:2018.

1.4. CLASSIFICAZIONE

Classificazione del dispositivo secondo | e regole indi eimtegeazionieGLASBEIB. ega't
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1.5. INTENDED USE
Il prodotto oggetto di questo manuale € destinato esclusivamente alla sterilizzazione di strumenti e materiali chirurgici riutilizzabili.

DISPOSITIVO AD USO PROFESSIONALE

Luso del di spositivo =~ strettamente ri servaew esadre uplzza® ® mareggiatq da
persone inesperte e/o non autorizzate.
Il dispositivo non deve essere utilizzato per la sterilizzazione di fluidi, liquidi o prodotti farmaceutici.

C ‘ La sterilizzatrice non & un dispositivo mobile o portatile

1.5.1. NOTE IMPORTANTI

Le informazioni contenute nel presente manuale sono soggette a modifiche senza preavviso.
lIfabbr i cante non sar”™ responsabile per danni diretti, i ntdliinfoenazioni., a
E vietato riprodurre, adattare o tradurre il presente documento, o parti di esso, senza previa autorizzazione scritta del fabbricante.

1.6. AVVERTENZE GENERALI

Il prodotto deve essere sempre utilizzato in ottemperanza alle procedure contenute nel presente manuale e mai per scopi diversi da quelli previsti.
ﬁ Léutente =~ —responsabile degli adempi menti l egali correlati aénba

installato od utilizzato in modo corretto, oppure non venga operata una adeguata manutenzione, il costruttore non potra essere
considerato responsabile di eventuali rotture, malfunzionamenti, danni, lesioni a cose e/o persone.

Al fine di evitare situazioni di pericolo, con possibili relativi danni o lesioni a cose e/o persone, si prega di osservare le seguenti precauzioni:

A Usare SOLAMENTE acqua demineralizzata / distillata di alta qualita (SE NON PRESENTE IL FILTRO DEMINERALIZZANTE NEL SERBATOIO DI
CARICO).

Q Lédutilizzo di acqua di qualit”™ inadeguata pu, danneggiare, anche
Si veda al riguardo | dappendice caratteristiche tecniche.

A Non versare sul dispositivo acqua od altri liquidi;
A Non versare sul dispositivo sostanze infiammabili;
A Non utilizzare il dispositivo in presenza di gas o vapori esplosivi od infiammabili;

A Prima di qualsiasi intervento di manutenzione o pulizia TOGLIERE SEMPRE| 6 al i ment azi one el ettrica.

ﬁ Qual ora non fosse possibile
elettrica del di spositivo e

fosse lontano o comunque non visibile da chi esegue la

manutenzione, apporre il cartello lavori in corso
sull éinterruttore esterno di
off.

AAs si cur armpianto elbtteico ki provvisto di messa a terra »
conforme alle leggi e/o norme in vigore; - A

A Non rimuovere alcuna etichetta o targhetta dal dispositivo; in caso di )
necessita richiederne di nuove. |

A Utilizzare esclusivamente ricambi originali. / /

VAN

La non osservanza di quanto sopra descritto fa decadere ogni responsabilita del produttore.
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1.7. RISCHI RESIDUI

PER LOUTENTE

A Contaminazione per manipolazione inadeguata del carico;
A Ustione per contatto con superfici calde o fluidi caldi.

PER IL PAZIENTE

A Contaminazione per materiale non sterilizzato causa errato trattamento di pulizia prima della sterilizzazione;
A Contaminazione per adozione di procedure di rilavorazione scorrette;

A Contaminazione per materiale non idoneo alla sterilizzazione oppure non conforme alle istruzioni d'impiego;
A Contaminazione per materiale non sterilizzato causa errata valutazione finale del processo di sterilizzazione;
A Contaminazione per mancata o scorretta esecuzione della manutenzione periodica;

A Contaminazione per mancata convalida periodica.

1.8. INFORMAZIONI SULLA MITIGAZIONE DEI RISCHI RESIDUI

PER LOUTENTE

Contaminazione per manipolazione inadeguata del carico.
Vedere capitolo PREPARAZIONE DEL MATERIALE.

Ustione per contatto con superfici calde o fluidi caldi.

A Terminato il processo di sterilizzazione con vapore saturo a 121° o 134° per procedere con le operazioni di estrazione del materiale sterile, &
necessario:

A Indossare sempre DPI adeguati alle operazioni di manipolazione di materiale caldo e guanti di adeguato materiale e spessore;

A Pulirsi le mani, gia coperte dai guanti, con un detergente germicida;

A Utilizzare sempre l'apposito estrattore per vassoio, parte della dotazione standard, per estrarre i vassoi dalla camera di sterilizzazione;

A Evitare il contatto dei vassoi e del materiale con superfici contaminate e/o non resistenti al calore;

A Manipolare il materiale sterile avendo cura di mantenere l'integrita di eventuali confezioni, buste, contenitori aventi funzione di barriera.

PER IL PAZIENTE

Contaminazione per materiale non sterilizzato causa errato trattamento di pulizia prima della sterilizzazione.
Vedere capitolo TRATTAMENTO DEL MATERIALE PRIMA DELLA STERILIZZAZIONE.

Contaminazione per adozione di procedure di rilavorazione scorrette.
Accertarsi di riutilizzare materiale sterile.

Contaminazione per materiale non idoneo alla sterilizzazione oppure non conforme alle istruzioni d'impiego.

A Accertarsi della compatibilitd del materiale contaminato con il processo di sterilizzazione scelto;

A Separare immediatamente quanto destinato alla sterilizzazione dai materiali che non devono essere sottoposti 0 non sono in grado di sopportare tale
processo.

Contaminazione per materiale non sterilizzato causa errata valutazione finale del processo di sterilizzazione.

Il sistema elettronico di controllo del processo di sterilizzazione sovrintende allo svolgersi delle varie fasi, verificando allo stesso tempo che i vari
parametri siano correttamente rispettati; qualora durante il ciclo venga riscontrata una anomalia, di qualunque tipo essa sia, il ciclo verra
immediatamente interrotto, generando un allarme identificato da un codice ed un messaggio relativo alla natura del problema.

Inoltre, il processo di sterilizzazione puo essere verificato mediante:

INDICATORI CHIMICI
Svolgono una funzione di monitoraggio del ciclo di sterilizzazione in quanto forniscono informazioni, insieme al controllo dei parametri fisici e biologici,
sulle condizioni verificatesi nella camera di sterilizzazione durante il processo.

llvir aggi o finale dell dindicatore di processo non cert i ftdsottapodtoa steritizeazioné. Il t ~
mancato viraggio deve mettere in all ar me | deonoredutilzsare rpertandoibcae attivare ogni azione | a s
necessaria al fine di evitare | 6uso del materiale trattato.

INDICATORI FISICI

Sono costituiti dalla lettura dei dati prodotti d a | dnwalidanpec quet detereninato cidld | | 6

carico/autoclave. Questo sistema di controllo puo includere:

A Lettura diretta del sistema sinottico (termometro, manometro, registratore, ecc.);

A Lettura delle stampe/etichette/file sulle quali vengono registrati i dati rilevati dal sistema sinottico (parametri);

A Esecuzione di test specifici (Vacuum Test, Bowie&Dick test, Helix test) in base alle linee guida previste a livello locale.

Léboperatore responsabile del pr oc es s o alidita detcariaovakaifiree di ognilciclo. i | asci o parametri

Contaminazione per mancata o scorretta esecuzione della manutenzione periodica.
La sterilizzatrice, in base ad una programmazi one pr ede&manutenzione periodica a | i :
necessaria per garantire il buon funzionamento del dispositivo.

Contaminazione per mancata convalida periodica.
Vedi capitolo CONVALIDA PERIODICA DELLA STERILIZZATRICE.
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2. CONTENUTO DELL'IMBALLO

I@|AI ricevimento del prodotto verificare che | 86imballo sia integrc«

2.1. DIMENSIONE E PESO

Una volta aperto | d6imballo controllare che:
ALa fornitura corrisponda alle specifiche delldordine (vedi document o d
A Non vi siano danni evidenti al prodotto.

Dimensioni e peso
A Altezza 600 mm
B Larghezza 600 mm ‘ =
C Profondita 700 mm
Peso totale 68 kg
s s
o
v
i v
B C

In caso di errata fornitura, parti mancanti o danneggiamenti di qualungue tipo, informare immediatamente ed in modo dettagliato il rivenditore
ed il trasportatore che ha effettuato la consegna.
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2.2. DESCRIZIONE DEL CONTENUTO

Ol tre

1

izzatrice

alla steril

Vassoi porta strumenti:
A5 pzperil7e22

A6 pz per 28;
Supporto porta vassoi;

Documentazione operatore e Dichiarazione di conformita CE valvola
di sicurezza;

Lubrificante per meccanismo blocco porta;
Estrattore per vassoi;
Filtro batteriologico aggiuntivo;

Tubo trasparente in silicone con attacco rapido per scarico acqua
manuale;

I 6i mball

8

10

11
12
13

14

Raccordo a gomito;

Chiave a brugola (per sblocco manuale della porta);

Tubo di plastica grigio per lo scarico diretto, con morsetto di
fissaggio, guarnizione, raccordo diritto;

Distanziali posteriori;
Chiave USB con manuale utente;

Bottiglia completa di tubo trasparente in silicone e attacco rapido,
per il caricamento manuale dell'acqua.

Imbuto caricamento acqua
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2.3. MOVIMENTAZIONE DEL PRODOTTO

Il prodotto imballato deve essere movimentato utilizzando, ove possibile, opportuni mezzi meccanici (carrello elevatore, transpallet, ecc.) e seguendo le
indicazioni riportate sull dimballo.

Nel caso di movimentazione manuale, il prodotto deve essere sollevato da due persone utilizzando gli opportuni mezzi a disposizione.

La sterilizzatrice, una volta estratta dalla scatola, deve essere sollevata da due persone utilizzando gli opportuni mezzi a disposizione e movimentata
possibilmente tramite un carrello o mezzo analogo.

JAN

Prima del trasporto € necessario svuotare i serbatoi di carico e di scarico, dopo aver lasciato il dispositivo spento per circa 30
mi nuti dopo | 0maefféettoado, ip madg daaxomsentire il raffreddamento di tutti gli elementi interni caldi.

Si raccomanda di trasportare e conservare il di spositivo ad assa
temperatura pud causare danni al prodotto.

Conservare | d6imball o originale edoutiLldiuzZzdrnlzazopdan aagnii mbradd mo rdt
al prodotto durante la spedizione.

2.4. CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E TRASPORTO

TEMPERATURA: compresa tra +5° C e +70° C
UMIDITA: compresa tra 20% e 80%
PRESSIONE: compresa tra 50 e 110 kPa

10 IT
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3. DESCRIZIONE GENERALE - PRESENTAZIONE DEL PRODOTTO
3.1. CARATTERISTICHE GENERALI

11 di spositivo = una sterilizzatrice a vapore a cont r ol dameradliserlizzazioneinc o ¢
acciaio inox stampato.
E caratterizzata da un avanzatissimo sistema di vuoto frazionato per lacompleta r i mozi one del |l é6aria anche dai ma t

fase di asciugatura finale sottovuoto in grado di eliminare ogni traccia di umidita da qualunque carico.

Lédesclusivo sistema di gener azi onelagsidne aeletrpniwa (mtegrata daesénsari di alta precisione) garantisawnoi d r &
poi una elevata velocit”™ di esecuzione del processo ed unbdeccellente st
Inoltre il sistema di autovalutazione del processo (Process Evaluat i on System) sorveglia costantemente ed i

macchina, a garanzia di una sicurezza assoluta e di un risultato perfetto.

[ di spositivo offre all éutente 6 pr ogr agrammabie), tuts tiotati di bscizgataaz pereonadizzabpild ed c u i
ottimizzati per una efficace sterilizzazione dei diversi tipi di carico (strumenti e materiali) utilizzati in ambiente medico.

Tutti i cicli sono selezionabili tramite il chiaro schermo LCD, che permette inoltre un'ampia configurazione del dispositivo a seconda delle esigenze
dell'utente.

Come da migliore tradizione, la nuova gamma di autoclavi dispone dei pit completi ed avanzati sistemi di sicurezzaoggidisponi bi | i per gar a
contro ogni eventuale anomalia di funzionamento, elettrica, meccanica, termica o funzionale.

I@|Per |l a descrizione dei di spositiuvi di sicurezza fare riferiment
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3.2. CARATTERISTICHE TECNICHE

3.2.1. TABELLA RIASSUNTIVA

STERILIZZATRICE A VAPORE

Dispositivo
Bravo G4 17 Bravo G4 22 Bravo G4 28
Classe (secondo la Direttiva
93/42/CEE e successive modifiche Ib
intervenute)
CEFLA s.c.

Fabbricante

Sede Legale - Headquarters

Via Selice Provinciale 23/A'i 40026 Imola (BO) IT

Tensione di alimentazione

220V - 240 V~ 50 Hz
220V - 240 V~ 60 Hz

Fusibili di rete 2% T15A 250V
(6,3 x 32 mm)
Fusibili scheda elettronica . .

F1: T3.15A 250V (primario trasformatore 220/240 V~ 50 Hz 220/240 V~ 60 Hz)
(5 x 20 mm)
Potenza nominale 2300 W
Classe di isolamento Classe |
Categoria di installazione Cat. I
(secondo EN 61010) '

Uso interno

Ambiente di impiego

POSIZIONE UMIDA

(EN 61010 condizioni ambientali estese)

Livello di potenza sonora ponderato

A <67 db (A)
(1SO 3746)

Grado di protezione (Codice IP)

(EN P21

60529:1991+A1:2000+A2:2013)

Condizioni operative ambientali

Temperatura: +15°C + +35°C

Umidita relativa: tra 20% e 80% max non condensante

Dimensioni esterne (AXLxP)
(escluse connessioni posteriori)

450 x 480 x 600 mm

Peso netto:
a vuoto ca. 48 kg ca. 49 kg ca. 50 kg
a vuoto, con supporto vassoi e ca. 51 kg ca. 52 kg ca. 53 kg
vassoi
a vuoto, con supporto vassoi, ca. 53 kg ca. 54 kg ca. 55 kg
vassoi e acqua al livello MAX
Dimensioni camera sterilizzazione

250 x 350 mm 250 x 450 mm 280 x 450 mm
(DxP)
Volume totale camera di ca. 171 ca. 221 ca. 281
sterilizzazione (0,017 m3) (0,022 m3) (0,028 m3)
Volgrﬁe utllle camera di ‘ ca 101 ca 131 ca 191
sterilizzazione (con supporto vassoi
. . (0,010 m3) (0,013 m3) (0,019 m3)
inserito)
Dimensioni utilizzabili della camera 171(1,38x1,55x2,97) dm/ 221(1,38x1,55x3,97) dm / 281 (1,72x1,66x3,96) dm /
di sterilizzazione 6,4 dm3 8,5dm3 11,3dm3

Capacita serbatoio acqua
(alimentazione)

ca. 5,51 (acqua al livello MAX)
ca. 11 (acqua al livello MIN)

Programmi di sterilizzazione

5 programmi standard + 1 programma definito dall'utente

Programmi di test

Helix/B&D Test
Vacuum Test
Vacuum Test+Helix/B&D Test

Tempo di preriscaldamento
(da freddo)

ca. 10 min.

Collegamento USB

Capacita penna inferiore o uguale a 2GB: Formattazione FAT con 16K/settore
Chiavette di capacita maggiore di 2GB:
Formattazione FAT32 con 16K/settore

Collegamento stampante

Seriale RS232 (cavo stampante lunghezza max 2,5 m)

12 IT
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Dispositivo

STERILIZZATRICE A VAPORE

Bravo G4 17 \ Bravo G4 22 \ Bravo G4 28

Classe di isolamento della
stampante:

Classe | o Classe Il

Standard di alimentazione della
stampante:

Conforme alla norma EN 60950.
(La sicurezza della sterilizzatrice potrebbe essere compromessa con l'unita di alimentazione della
stampante non certificata)

220-240 V 50 Hz Cavo di
alimentazione principale

Spina CEE 7/ VII IEC 250V-16A 50 Hz
Cavo 3x1,5mm2da-25a70°C
Connettore C19 secondo IEC 60320 UL 498, CSA C22.2

220-240 V 60 Hz Cavo di
alimentazione principale:

BS1363 spina 250V-13A 50/60 Hz
Cavo 3x1,5mm2da-25a70°C
Connettore C19 secondo IEC 60320

Collegamento Ethernet

RJ45 (cavo lunghezza max 29 m)

Wi-Fi

802.11 b/g/n (2.4 Ghz); crittografia WEP / WPA / WPA2-PSK

Filtro batteriologico (elemento

Porosita: 0,027 micron

filtrante in PTFE) Coll egamento: connettore maschio 1
Portata massi ma d 1 l/min.
scaricata
Temperatura dell 6 50° C
Temperatura massi 90° C
scaricata
Calore totale in Joule trasmesso
dalla sterilizzat 171=36MJ 221=4M) 281=54MJ
circostante in 1 ora di lavoro
costante
Spazio di manovra/movimentazione Imx1lm
Dispositivo Bravo G4 17 Bravo G4 22 Bravo G4 28
Classe
(secondo la Direttiva 2014/68/UE Categoria | Categoria Il Categoria Il
PED)
Pressione -0,8+24 -0,8+24 -0,8+24
di esercizio barg barg barg
Kit
. e 2,4 b 2,4 b 2,4 b
dispositivi di sicurezza a9 a9 arg
500 kPa 500 kPa 500 kPa
PT
(abs) (abs) (abs)
PS 2,4 barg 2,4 barg 2,4 barg
TS 10 + 140 10 + 140 10 = 140
°C °C °C
Gruppo
fluidi 2 2 2

13
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3.3. DISPOSITIVI DI SICUREZZA

La sterilizzatrice € dotata dei seguenti dispositivi di sicurezza, dei quali alleghiamo una breve descrizione relativamente alla loro funzione:

A Fusibili di rete (vedi dati nella tabella riassuntiva)
Protezione dell 6inter o dtim=lgto alle resisterze diriscallamentoe vent ual i guas
Azione: interruzione dell 6alimentazione elettrica.

A Fusibili di protezione dei circuiti elettronici (vedi dati nella tabella riassuntiva)
Protezione contro eventuali guasti del circuito primario del trasformatore e degli utilizzatori a bassa tensione.
Azione: interruzione di uno o piu dei circuiti elettrici di bassa tensione.

A Disgiuntori termici sugli avvolgimenti a tensione di rete
Protezione contro | 6eventuale surréasvcwadldgimaentoo derni mart oo i deleltleapfoompmra te
Azione: interruzione temporanea (fino al raffreddamento) dell 6avvol gi mento

Avalvola di sicurezza
Protezione contro | 6eventuale sovrappressione in camera di sterilizzazi
Azione: rilascio del vapore e ripristino della pressione di sicurezza.

A Termostato di sicurezza a riarmo manuale generatore di vapore

Protezione per | 6ev e reltgenardtee dsvapore.i scal dament o d

Azione: i nterruzione dell dali mentazione elettrica del generatore di vapore
A Termostato di sicurezza a riarmo manuale resistenza di riscaldamento camera

Protezione per | 6eventuale surrisc alkldapest@inmessibeel | a resi stenza di riscald
Azione: i nterruzione dell dalimentazione elettrica della resistenza camer a.
A Microinterruttore di sicurezza posizione porta

Riscontro per la corretta posizione di chiusura della porta del recipiente in pressione.

Azione:segnal azi one del |l 6errata posizione della porta.

A Meccanismo blocco porta motorizzato con protezione elettromeccanica (pressostatica)

Protezione contro | 6eventuale aperturaougccidentale della porta (anche i

Azione: i mpedi me nt accidenthlé dela poeta durantea programma.

A Microinterruttore di sicurezza meccanismo blocco porta
Riscontro per la corretta posizione di chiusura del sistema blocco porta.
Azione: segnalazione del mancato o scorretto funzionamento del meccanismo blocco porta.

A Sistema idraulico autolivellante
Struttura di impianto idraulico per il livellamento spontaneo della pressione in caso di interruzione manuale del ciclo, allarme o black-out.
Azione: ripristino automatico della pressione atmosferica entro la camera di sterilizzazione.

A Sistema integrato di valutazione del processo di sterilizzazione
Verifica continua dei parametri del processo di sterilizzazione, gestita integralmente da microprocessore.
Azione: interruzione immediata del programma (in caso di anomalia) e generazione di allarmi.

A Monitoraggio del funzionamento della sterilizzatrice
Sorveglianza in tempo reale, a macchina alimentata, di tutti i parametri significativi.
Azione: generazione di messaggi di allarme (in caso di anomalia) con eventuale interruzione del ciclo.

14 IT
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3.4. CARATTERISTICHE DELL'ACQUA DI ALIMENTAZIONE

acq

Per | 6alimentazione della sterilizzatrice utilizzar e eisacaltedsticher ament e
DESCRIZIONE VALORI NELLB&BACQUA DI VALORI NEL CONDENSATO
RESIDUO SECCO < 10 mg/l <1mg/l
SILICE SiO2 <1 mgll < 0,1 mg/l
FERRO <0,2mg/l | < 0,1 mg/
CADMIO < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
PIOMBO < 0,05 mg/I < 0,05 mgl/l
RESIDUI QI METALLI PESANTI (eccetto <0,1 mg/l <0.1 mg/l
ferro, cadmio e piombo)
CLORURI <2 mg/l < 0,1 mg/l
FOSFATI <0,5mgl/l < 0,1 mg/l
CONDUCIBILITA A 20°C < 15 pS/cm < 3 uS/cm
VALORE pH 5-7 5-7
ASPETTO incolore, trasparente, senza sedimenti incolore, trasparente, senza sedimenti
DUREZZA < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l
Al l datto dell dacqui st o dlath vaifcaregsenapre dhe maiquakta ealéd daraterstictee di¢hiardté dal produttore siano
compatibili con quelle riportate in tabella.
&Lﬁutilizzo di acqua per | a generazione di vapore con presenza di
a livelli eccedenti quelli indicati nella tabella sopra riportata pud accorciare notevolmente la vita della sterilizzatrice.
Questo pu, produrre inoltre un incremento dell dossidazione sui
generatore, caldaia, supporti interni, vassoi e strumenti.
IT 15
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3.5. PARTE ANTERIORE

ObrwWNEF

OCoOoO~NOOITRWNE

Modello

Pannello comandi e schermo LCD
Portello

Interruttore di accensione

Filtro antipolvere

Camera di sterilizzazione

Filtro batteriologico

Sistema di chiusura porta

Filtro scarico acqua

Innesto rapido di caricamento frontale

Innesto rapido di scarico serbatoio acqua pulita
Innesto rapido di scarico acqua usata

Portello

Diffusore di vapore

16 IT
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3.6. PARTE POSTERIORE

ol AWN P

PO 0O~NO®

Asole di fissaggio per distanziali posteriori

Scambiatore di calore

Collegamento per scarico diretto acqua

Collegamento per carico automatico acqua demineralizzata /
distillata (solo per PURE 100 / 500, kit EV AUX H,O (EV AUX) e kit
accessorio carico automatico)

Targhetta dati

ETICHETTA NUMERO SERIALE

(Vedi immagine *)

Connessione cavo Ethernet (lunghezza max 29 m)

Connessione cavo seriale

Connessione elettrica carico automatico (solo per PURE 100 /
500, kit EV AUX H,0 (EV AUX) e kit accessorio carico automatico)
Fusibili di rete

0 connessione cavo di alimentazione

DO
DO 888833
@

oo -
Coacooooa
aEa

e
aa8
ano
noonon0onm
DDODO0OD0

Sononoong [
gies oof

COwo~NOoOOOLOPA W

-_—

)

“ I MANUFACTURER

MODEL

[ReF |[TvPe]  copEe

MADE IN

TECHNICAL DATA

SYMBOLS

TECHNICAL DATA

TECHNICAL DATA

[ SN [sERIAL NUMBER

& IMANUFACTURING DATE
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3.7. ICONELCD

Le immagini dei display sono indicative come colori e forma, ma rispecchiano i contenuti che vengono visualizzati sul display della
sterilizzatrice.

Selezione per la gestione dei dati

Selezione dei cicli di sterilizzazione e dei cicli di test
Ora e data

Tasto rapido per lo scarico dei nuovi cicli

Selezione info di sistema

Sblocco porta

Selezione delle impostazioni della sterilizzatrice (set up)

OTMMUOm>

Le immagini dei display sono indicative come colori e forma, ma rispecchiano i contenuti che vengono visualizzati sul display della
sterilizzatrice.

i ] i
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3.8. ESEMPIO DI UN CICLO DI FUNZIONAMENTO

Il programma di sterilizzazione delle sterilizzatrici puo essere efficacemente descritto come una successione di fasi, ognuna con uno scopo ben preciso.

Ad esempio, il programma universale (ciclo B, 134°C -4 6 ) , dopo il car i ¢ ame n fachiuduealdellonspdrtello, lassélezioné del c an

programma e | davvio del ciclo (previo bloccaggio del me c graficosstto)o  d i aper

1 Preriscaldamento del generatore e della camera di sterilizzazione;

2 Rimozione dell daria e penetrazione del vapore entro il omat d@reildldearmad i
dalla camera di sterilizzazione) e pressione (iniezione di vapore entro la camera);

3 Salita in pressione, con conseguente aumento della temperatura del vapor e, sin
134°C);

4  Stabilizzazione pressione e temperatura;

5 Sterilizzazione del carico per il tempo previsto (nell desempio, 4 min

6 Depressurizzazione camera di sterilizzazione;

7 Fase di asciugatura sotto vuoto;

8 Ventilazione del carico tramite aria sterile;

9 Livellamento della pressione, portando la camera di sterilizzazione al valore atmosferico.

Raggiunta questoul t i maeldpars e imuovergilcaisoiddla canseradlilsteritizzazione.

Va sottolineato come le fasi 1, 3, 4, 6 e 9 siano identiche in tutti i cicli, con modeste variazioni di durata dipendenti solamente dalla quantita e
consistenza del carico e dalle condizioni di riscaldamento della sterilizzatrice, le fasi 2, 5, 7 ed 8 variano invece la loro configurazione e/o durata in base
al ciclo scelto (e di conseguenza alla tipologia del carico) ed alle pr

A

2.10

T 2.00

T 1.00

0.00 4 ! ! 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ! I I

] 080 Y

PRESSIONE (BAR)
PROCESSO

TEMPO (MIN)

VUOTO FRAZIONATO
ASCIUGATURA SOTTOVUOTO

mooOw>

|@|Per i dettagli dei vari programmi disponibili fare riferimento
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4. INSTALLAZIONE

C ‘ La sicurezza di qualsiasi sistema che incorpora il dispositivo ricade sotto la responsabilita dell'assemblatore del sistema.

Per un buon funzionamento della sterilizzatrice, |l a sua ilprano e ndaneentdleo n e
passo € una corretta ed attenta messa in servizio. Tale precauzione evita inoltre possibili malfunzionamenti o danni al dispositivo, oppure di porre in una
situazione di eventuale pericolo cose e persone.

Si prega quindi di seguire scrupolosamente le avvertenze riportate nel prosieguo di questo capitolo.

Lédbassistenza clienti (vedi appendice) =~ a disposizi one tpslodopolavet
superato tutti i controlli previsti. Non & necessario eseguire alcuna ulteriore taratura per la sua messa in servizio.

Dimensioni e peso 17 It 221t 28 1t
A Altezza (totale) 450 mm
Larghezza (totale) 480 mm

C  Profondita (esclusi
raccordi posteriori)

Nota: la sterilizzatrice

& comunque 600 mm
posizionabile su un
piano di soli 550 mm
di profondita
Peso totale 50 kg 55 kg 60 kg

20 IT
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4.1. OVERALL DIMENSIONS

Interasse e massimo ingombro dei piedini della sterilizzatrice, con e senza i distanziali posteriori.
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B  Distanziali posteriori
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4.2. DIMENSIONI DEL VANO PER L'INCASSO

Per incassare |l a sterilizzatrice alldinterno di un mo biivb & fine di assicurars sBna r i o
efficace ventilazione, nonc h @ -d80&m2pahe, dltre @ aonsereire il passaggia del eavagdo adinertazione, rgarantjsca
unbadeguata portata del flusso dobéaria ed un ottimale raffreddamento del

I@| Montare i distanziali posteriori in dotazione per assicurare che la sterilizzatrice sia posizionata alla giusta distanza dalla parete.

C indispensabile che il vano per | dincasso abbia quindi |le seguenti dinm
DIMENSIONI VANO VOLUME CAMERA 17-22-28 It
A Altezza 470 mm
B Larghezza 520 mm
C  Profondita 670 mm
ﬁ Dimensioni del vano inferiori a quelle indicate possono compromettere la correttacir col azi one del |l 6aria at
garantire un adeguato raffreddamento, con conseguente decadimento delle prestazioni e/o possibili danneggiamenti.
[@Se con | dincasso | éinterruttore generale risulta inaedrete.si bil e,
Non rimuovere la copertura superiore né altri elementi esterni. |l dispositivo deve essere installato completamente nel vano.
Per i dati tecnici completi fare riferimento alldappendice "car:

4.3. PRECAUZIONI GENERALI PER L'INSTALLAZIONE

Per assicurare un corretto funzionamento del dispositivo e/o evitare situazioni di rischio, osservare le seguenti avvertenze:

A Installare la sterilizzatrice su una superficie piana perfettamente orizzontale;

A Accertarsi che il piano di appoggio sia sufficientemente robusto per sostenere il peso del dispositivo (circa 90 kg, completo di acqua in configurazione
per prova idrostatica);

A Lasciare un adeguato spazio per la ventilazione tutto attorno alla sterilizzatrice, in particolare nella parte posteriore;

A Nel caso il dispositivo venga incassato entro un mobile accertarsi di aver rispettato le avvertenze riportate nel precedente paragrafo, evitando ogni

possibile ostruzione delle prese dbari a;
ANon installare la sterilizzatrice troppo a ridosso di vasche, lavelli o luoghi analoghi, evitando cosi il contatto con acqua o liquidi. Cid potrebbe
provocare corto circuiti e/o situazionidipoten zi al e pericol o per | doperatore;

A Non installare la sterilizzatrice in ambienti caratterizzati da presenza di eccessiva umidita oppure scarsamente arieggiati;
A Non installare la macchina in ambienti con presenza di gas o vapori infiammabili e/o esplosivi;

A Installare il dispositivo in maniera che il cavo di alimentazione non risulti piegato o schiacciato.

A ll cavo di alimentazione deve poter scorrere liberamente fino alla presa elettrica;

A Installare il dispositivo in maniera che le eventuali tubazioni di carico/scarico esterne non risultino piegate o schiacciate.

4.4. ALIMENTAZIONE ELETTRICA

L6i mpianto elettrico a cui viene collegata |l a sterilitwvwzatrice deve esse
| dati di targa sono riportati nella tabella CARATTERISTICHE TECNICHE e sul retro della macchina.
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4.5. COLLEGAMENTO ELETTRICO

| dati di targa sono riportati sul retro della macchina.

La sterilizzatrice deve essere collegata, in accor do qatataddeguataalgligpositvd/ o T
e dotata di messa a terra.

La presa deve essere opportunamente protetta tramite interruttori magneto-termico e differenziale aventi le seguenti caratteristiche:

A Corrente nominale I, 16 A
A Corrente differenziale Ip, 0,03 A
AII costruttore non risponde dei danni causati dal |l 6i nst alohandotatini
messa a terra.

Collegare sempre il cavo di alimentazione direttamente alla presa di corrente.
Non utilizzare prolunghe, adattatori o altri accessori.

4.6. COLLEGAMENTO DIRETTO ALLO SCARICO CENTRALIZZATO

A Togliere la clip fermatappo e il tappo sul retro dell'autoclave;

A Inserire il tubo in plastica sul raccordo ad angolo (fornito in dotazione);

A Inserire il raccordo e quindi reinserire la clip;

A Fissare un morsetto (fornito in dotazione) al sifone di scarico;

ATagliare a misura il tubo, calzare | destremit”™ |liberaraal raccordo dell

[@’| Verificare che il percorso del tubo sia senza piegature, schiacciamenti od ostruzioni di sorta.

| componenti vanno disposti secondo lo schema seguente:

= —
i R e ——
N
\v
i
G
-
il JI )
R (O
/
2
1 Al punto di scarico centralizzato; 3 Morsetto;
2 Piano di appoggio; 4 Ssifone di scarico;

Il raccordo del punto di scarico centralizzato deve essere ad un livello inferiore del piano di appoggio della sterilizzatrice.
In caso contrario potrebbe essere compromesso il corretto svuotamento del serbatoio.

Qualora sia collegato un sistema di carico automatico (pompa esterna o kit EV AUX H,O (EV AUX), Pure 100, Pure 500) e indispensabile
I'utilizzo del collegamento di scarico diretto.

Tale sistema permette di far defluire nello scarico centralizzato I'acqua in eccesso prodotta dal sistema di carico automatico nel caso di un
eventuale guasto o anomalia evitando possibili allagamenti.
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5. PRIMO AVVIAMENTO

I@| Il tempo richiesto per avviare la sterilizzatrice € di circa 30 secondi.

5.1. ACCENSIONE

Una volta che |l a sterilizzatrice

stata

Q ‘ Non accendere la sterilizzatrice con chiavetta USB inserita.

Alla prima accensione, sul display compare la scelta delle impostazioni
LANGUAGE , DATE e TIME.

Alla prima accensione, dopo aver impostato LANGUAGE, DATE e
TIME, appare la schermata di PREHEATING.

Vedere il paragrafo PRERISCALDAMENTO al capitolo IMPOSTAZIONI
per impostare i parametri.

Selezionare il campo con p q e confermare con ENTER.
Agire sui tastip g per regolare i valori.
Confermare con ENTER e procedere alla regolazione degli altri campi.

24 IT

Language 18/12/2019 - 14:15

Italiano u
‘ English \
Deutsch ° n

Date and time 18/12/2019 - 14:15
1 nter

Date and time 18/12/2019 - 14:15

12 2018
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14:15 -16/10/2019

s
24
i)

Poi viene visualizzata la pagina di connessione al cloud.
S 14:15 -16/10/2020
Fare riferimento al paragrafo G4 Cloud (12.5). Cigud
Premer e . n'h o_meo Iper cpmpl etare | a\ Online Access Activation Code
La schermata di attivazione dell'accesso online a G4 Cloud (se non é
stata precedentemente impostata) pud essere visualizzata in qualsiasi aBc-123
momento cliccando sull'icona Cloud. www.scican.com/online-access/

O30

QR code:

smart con funzionalita di browser, permettendo al personale dello studio dentistico di concentrarsi sui pazienti, che sono la cosa piu importante.
| promemoria di manutenzione, le istruzioni e gli aggiornamenti del software mantengono il BRAVO G4 in buone condizioni di funzionamento.
Nel caso in cui | unit”™ dovesse riscontrare un errore, domo fotnieecun

I]? La tecnologia G4 abilitata tramite Wi-F i di BRAVO G4 permette | a debacl dasgsalsiasncempeter b disacsitive
supporto a distanza in grado di ridurre al minimo i tempi di fermo macchina non necessari.
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5.2. MENU PRINCIPALE

AI_co_mpIetarr_]ento della procedura di avvio sul display compare il menu 18/12/2019 - 1415
principale a fianco.

La sterilizzatrice rimane cosi in attesa della selezione del programma «th
(vedi Capitolo fASelezione del pro

5.3. CARICO DI ACQUA DEMINERALIZZATA / DISTILLATA

Per | 6dalimentazione della sterilizzatrice utilizzar e eisacattedustichee amente acgq
DESCRIZIONE VALORI NELLOACQUA DI VALORI NEL CONDENSATO
RESIDUO SECCO <10 mg/l <1mgll
SILICE SiO, <1mgll < 0,1 mg/l
FERRO <0,2mg/ll < 0,1 mg/

CADMIO < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l

PIOMBO < 0,05 mg/l < 0,05 mg/l

RESIDUI DI-META.LLI PESANTI (eccetto <0,1 mg/l <0,1 mg/l

ferro, cadmio e piombo)

CLORURI <2mg/l < 0,1 mg/l

FOSFATI <0,5mgl/l < 0,1 mg/l
CONDUCIBILITA A 20°C < 15 pS/cm <3 puS/cm

VALORE pH 5-7 5-7

ASPETTO incolore, trasparente, senza sedimenti incolore, trasparente, senza sedimenti
DUREZZA < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l

5.3.1. CARICO MANUALE

Al primo utilizzo della sterilizzatrice, e successivamente quando viene
segnalata la mancanza di acqua, € necessario provvedere al
riempi mento o rabbocco del serbat
Rimuovere il tappo dalla copertura superiore.

Versare acqua facendo attenzione a non superare il livello massimo
indicato all'interno del serbatoio (MAX). Chiudere lo sportello.

Fate attenzione a non rovesciare acqua sulla macchina; nel caso,
asciugare prontamente.

Il iempimento del serbatoio va effettuato prima dell'avvio del ciclo o dopo la sua conclusione.
Non aprire gli sportelli dei serbatoi durante I'esecuzione del ciclo per evitare possibili fuoriuscite d'acqua.

5.3.2. CARICO AUTOMATICO
Fare riferimento all éappendice AACCESSORI 0.
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6. CONFIGURAZIONE

Le sterilizzatrici offronouna mpi a possi bilit”™ di personalizzazione. Loébutente pu, caoe?3
quindi le prestazioni in base, ad esempio, al tipo di attivita svolta, al tipo di materiale da sterilizzare ed alla frequenza di utilizzo.
I'l men% CONFI GURATI ON offre all dutente varie possibil i tcciaidiitvaper sonal i zz
l@’ Utilizzate il programma di configurazione ogni volta che lo ritenete necessario.
Una corretta personalizzazione del dispositivo permettedi ot t ener e prestazioni migliori e mass
Léassistenza clienti (vedi appendice) = a disposi zi oneelledmzigni disponibili

nel programma di configurazione.

6.1. IMPOSTAZIONI

Per entrare nel programma di col 18/12/2019 - 14:15
fianco.

CYCLES & TEST

6.1.1. LINGUA

Selezionare | 6opzione LANGUAGE. /

; 18/12/2019 - 14:15

Date and Time|

Language Reminder

)

Preferences

Selezionare la lingua desiderata scorrendo la lista con le frecce (p e

- Language 18/12/2019 - 14:15
g ) e confermare premendo il tasto ENTER.

Italiano

English

Deutsch

il

27
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6.1.2. DATA E ORA
Selezionare I'opzione DATE AND TIME.

18/12/2019 - 14:15

%0

Language Date and Time Reminder

Ve

Preferences Service

Selezionare il campo da modificare con le frecce e confermare con
ENTER.

6.1.3. PROMEMORIA

Questa funzione permette di visualizzare, sulla base dell'intervallo
scelto, un messaggio che richiama
Selezionare I'opzione REMINDER.

Impostare se e quando attivare i promemoria dei Test (Vacuum - Helix/
B&D - Vacuum + Helix/B&D) in base alle opzioni disponibili.

Una volta impostati i campi confermare con ENTER.

| promemoria si presentano alle ore 8 del mattino del giorno corrente o
all 6accensione (se avviene dopo |

Léutente pu, scegliere se:

A Far partire il test;

A Rimandare il test (si ripropone il giorno successivo);

Al gnorare il t estdrvallpsuccesshiopr opone a
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