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Euronda

presenta E9
Inspection: un
concetto nuovo
per guardare
dentro ['autoclave.

E9 Inspection gestisce cicli di tipo B in completa conformita ad EN 13060.
Tutti i cicli impostati hanno lo stesso profilo, per sterilizzare in sicurezza
ogni tipo di carico: solido, cavo e poroso, confezionato anche in doppia
confezione chirurgica. Estrema facilita nella scelta del ciclo.
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Con E9 Inspection il concetto di valutazione limitata al processo risulta
superato. Il Process Controller & un vero e proprio assistente all'utilizzo della
macchina che visualizza indicazioni ed esegue valutazioni in tutte le aree
da gestire: processo, sicurezza, manutenzione, funzioni di programmazione.

E9 Inspection pud essere fornita con un innovativo dispositivo esterng
di memoria (optional). Salvando i cicli memorizzati su PC con un software
dedicato, possiamo documentare la fase di sterilizzazione della nostra
struttura senza archiviazione di carta termica derivata dall'utilizzo della
stampante integrata sulla macchina. E9 Inspection & anche dotata di
collegamento per stampante esterna.




Ispezionahilita completa del gruppo
serbatoi superiore. Il grande coperchio
si smonta consentendo la pulizia completa
del vano serbatoi come programma

di manutenzione e salvaguardia
dell'efficienza della macchina.

Un portello dedicato permette il carico
manuale acqua tramite una apertura
con indicatore di livello. Il vano di servizio
& disponibile per l'utente.

Due raccordi frontali consentono
lo svuotamento completo dei vani
serbatoio, acqua usata e acqua pulita.




Chiusura manuale con maniglia
decentrata per facilitare le operazioni di
apertura e chiusura del portello.
Meccanismo di chiusura e meccanismo
magnetico di blocco contro le aperture
accidentali del portello.
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Il pannello inferiore contiene la zona
tecnica con interruttore di sicurezza e
porta seriale per allacciamento dispositivi
esterni forniti come optional (stampante,
dispositivo di memoria con software PC).

Camera di sterilizzazione
stampata in acciaio inox.
Doppio trattamento superficiale
per garantire resistenza e
durata nel tempo.

Il supporto reversibile permette
['utilizzo di 5 trays per la
distribuzione del carico nella
camera di sterilizzazione.
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Il supporto reversibile permette
anche I'utilizzo di tre cassette.
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PROGRAMMI DISPONIBILI

B134 B 134 PRION
E9/18 E9/247 7 E9/18 E924

Temperatura 13557 135,50
Pressione 2,16 bar 2,16 bar
Durata fase e 18

di sterilizzazione

Durata fase ; :

di asciugatura UE g

Durata totale camera
vuota/carico massimo

42'/52" 52'/62' 56'/66" 66776

B 121 Vacuum test Helix test B&D TEST
E9/18 E9/247 E9/18 E9/24 . E9/18 EY24 . E9/18 VE9/24
122,5°C - 135,5°C 135,5°C
1,16 bar -0,86 bar 2,16 bar 2,16 bar
20" - 330" 330"

15

55'/67° 65777 20 2, U 30 28 33

Carico massimo

solido/ poroso 45Kg/15Kg

6 Kg/2Kg

TIPI DI CARICO CONVALIDATI
PER TUTTI | PROGRAMMI
DISPONIBILI (EN13060)

Carico solido

Articoli porosi piccoli
Carichi porosi ridotti
Carico poroso completo
Carico cavo A

Carico cavo B

TIPI DI TEST CONVALIDATI
PER TUTTI | PROGRAMMI
DISPONIBILI (EN13060)

Pressione dinamica della camera di sterilizzazione
Perdita d'aria

Camera vuota

Imbustamento multiplo

Secchezza, carico solido

Secchezza carico poroso

PROFILO TIPO DEIl CICLI DI E9 INSPECTION
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Il sistema di comando di E9
Inspection & dotato di un ampio
display grafico monocromatico
a cristalli liquidi integrato nel
pannello comand.

Le indicazioni visualizzate nel
Control Menu vengono fornite
tramite scritte ed avvisi che

si accendono sul display in
corrispondenza del pulsante
interessato.

Stampante a carta
termica integrata.




TABELLA DELLE INFORMAZIONI TECNICHE AUTOCLAVE E9 (EN13060)

INFORMAZIONI PER LINSTALLAZIONE

Dimensioni d'ingombro

Massa autoclave (serbatoio vuoto
£ Camera vuota)

Peso per area di sostegno (serbatoio
pieno e camera con carico massima)

Tensione di alimentazione

Frequenza di rete

Potenza assorbita

Range operativa

INFORMAZIONI DI UTILIZZO

Dimensione e volume della camera

Dimensione e volume spazio utilizzabile

Volume acqua consumata
(ciclo con consumo di vapore pill elevato)

450 x 445 x 610 mm (LxHxP)

3,07 kg/em? (301210N/m?) 3,21 kg/em? (315384N/m?)

50 Hz

- Uso interno

- Altitudine fino a 2000 m

- Temperatura: +5 <+ +40°C

- Umidita relativa Max 85%

- Max variazione della tensione di rete: =10%

- Categoria di installazione (categoria di sovratensione) Il
- Grado di inquinamento 2

B

180 X 160 x 282 mm (LxHxP) - 8 180 x 160 x 382 mm (LxHxP) - 11

Capacita dei serbatoi
(acqua pulita e acqua usata)

INFORMAZIONI DI SICUREZZA

Livello sanoro medio

Dispositivi di sicurezza

Protezioni da cortocircuiti

Protezioni da sovrariscaldamento
Protezione da sovrapressione

Protezioni da apertura porta accidentale
Sistema di valutazione del processo
Sistema di autodiagnostica

in tempo reale

Spazio complessivo richiesto

Documentazione

Manuale d'uso

Dichiarazione di conformita camera
Dichiarazione di conformita autoclave
Certificato di garanzia, 2 anni o 1500 cicli
Scheda di installazione

Libretto di servizio

Conformita a direttive
93/42/CE
97/23/CE PED

Conformita a norme armonizzate
EN 13060:2004

EN ISO 14971

EN 60601-1-4

EN 61010-1

EN 61010-2-041

EN 61326

EN 13445

Certificazioni

Autoclave:

CSI CE 0497 (camera)

IMQ CE 0051 (autoclave)

Aziendali:

CSQ (IS0 9001:2000)

CSQ MED (EN 46001, ISO 13485:1996)

Spazio richiesto per il movimento della porta

Spazio utilizzabile
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Predisposizione per allacciamento a rete idrica
tramite deionizzatore Acquafilter ®

Caratteristiche consigliate (EN 13060)

Acgua di alimentaziong Condensato

Residuo secco < 10 mg/l < 1 mg/l

Ferro < 0.2mg/l < 0,1 mg/l

Piombo < 0,05 mg/l < 0,05 mg/l

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

Conducibilita a 20°C < 15uS/cm < 3uS/em

Aspetto Incolore, trasparente, senza sedimenti Incolore, trasparente, senza sedimenti




FUNZIONI

ESTERNE

CONTROLLO
PROCESSQ

T

PROCESS
CONTROLLER

ONON®

FUNZIONI
MEMORIA

SICUREZZA

MACCHINA

1. Inspection Tanks Group

L'inspection Tanks Group (gruppo serbatoi tipo Inspection) &
inserito nella parte superiore della macchina, caratterizzandola
in modo innovativo. La progettazione di tale gruppo ha richiesto
['utilizzazione di materiali plastici di nuova generazione perché
testati ad alte temperature, al vapore ed al vuoto. Un grande
portello, fissato sulla parte anteriore ed incernierato
posteriormente, permette lo sgancio completo del coperchio
per avere facile ispezionabilita e pulizia degli interni. Le aree
separate di acgua pulita e acqua usata sono facilmente
individuabili. Un piccolo portello ed un foro con livello
garantiscono la semplice gestione della fase manuale di
riempimento. La ricerca continua di soluzioni innovative porta
a valutare la fase di ristagno dell'acqua pulita e dell'acqua
usata, soprattutto durante i lunghi periodi di inattivita della
macchina, come un potenziale pericolo per il buon
funzionamento del dispositivo. Risulta intuitivo ed immediato
il vantaggio di disporre di una soluzione che consenta la
massima pulizia e igiene profonda dei serbatoi di E9
INSPECTION.

2. Process Controller (Process Evaluation System)

Il dispositivo di valutazione del processo denominato Process
Controller comunica in tempo reale all‘utilizzatore tutte le
decisioni prese per controllare le varie funzioni di E9
INSPECTION. La nuova normativa di prodotto EN 13060
impone una valutazione continua e costante del processo. ll
Process Controller valuta il processo come controllo costante
dei parametri di temperatura, pressione e tempo per tutte le
fasi del programma selezionato. Esso trasforma poi queste
valutazioni in comunicazioni all'utilizzatore con riguardo: alle
funzioni di sicurezza del dispositivo, alla condizione del carico
immesso, alle informazioni di manutenzione, alle informazioni
sulle funzioni di memoria o di stampa, alle informazioni sulla
gestione degli accessori esterni forniti come optional (memoria
aggiuntiva su dispositivo esterng, stampa su dispositivo
esterno, allacciamento a rete idrica tramite apposito dispositivo
di filtraggio dell'acqua).

3. Memory-printer function

Questa innovativa funzione, controllata dal Process controller
di E9 INSPECTION, realizza uno speciale contenitore di memoria
che consente all'utilizzatore di poter avere disponibili | dati
degli ultimi 40 cicli effettuati. Questi ultimi possono essere
richiamati sequenzialmente oppure selezionando una
caratteristica comune, come ad esempio: esito positivo, cicli
interrotti manualmente e cicli con allarme.

La funzione memaria/stampa permette la successiva stampa
dei cicli memorizzati attraverso la stampante integrata nella
macchina, oppure l'invio dei dati ad un dispositivo di stampa
esterno od ancora, ad un dispositivo di memoria aggiuntivo
che con un software dedicato permette la gestione futura
e l'archiviazione dei cicli effettuati nel Pc.

4. Gruppo integrato per la generazione del vapore
Nella progettazione di E9 INSPECTION, per poter garantire
un processo di sterilizzazione con una qualita di vapore
superiore, & stato curato con attenzione il dispositivo di
generazione del vapore. Il gruppo che genera vapore &
composto da un generatore di vapore esterno alla camera
ma che risulta essere un prolungamento della stessa in guanto
fissato alla camera con un particolare procedimento di
lavorazione che rende i due corpi resistenti alle sollecitazioni.
Questa capiente appendice, controllata e gestita con sensori
indipendenti, riesce a generare una notevole quantita di
vapore in tempi brevissimi.

La conformazione ¢ la dimensione del foro di inserimento del
generatore nella camera consente una grande capacita di
recupero della condensa.

Il raccordo fra generatore e camera & protetto da un filtro a
rete ispezionabile ed igienizzabile. |l tutto per avere elevata
gualita di vapore generato, cicli veloci, asciugatura ottimale
del carico.
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5. Water Qutgas System (W.0.S.)

Il dispositivo W.0.S. & una delle grandi innovazioni di prodotto
presenti su E9 INSPECTION. Questo dispositivo contiene
I'acqua di processo prima che guesta venga immessa nel
generatore di vapore e poi sotto forma di vapore nella camera.
Il suo particolare funzionamento limita la presenza di gas
incondensabili (come ad esempio I'anidride carbonica)
nell'acqua utilizzata. A parita di condizioni di temperatura e
pressione l'aria & 1,5 volte pit densa del vapore d'acqua. Per
guesto motivo I'aria presente nella camera dell'autoclave (ed
anche nel carico confezionato) deve essere eliminata all'inizio
del processo. Altrimenti si formerebbero “sacche d'aria” che
non consentirebbero la sterilizzazione. Il dispositivo W.0.S.
attraverso la lenta eliminazione degli incondensahili dall'acgua
utilizzata, garantisce una qualita superiore di vapore e quindi
una sterilizzazione piu sicura.

6.Dispositivo Separatore (Safe Life Pump)

Il dispositivo separatore, progettato ed integrato nel gruppo
serbatoio, € un vero e proprio "salvavita" per la pompa del
vuoto. Le potenti pompe montate su macchine di guesto
livello sono tutte progettate per lavorare con aria all'interno
delle loro teste di aspirazione. Il flusso di condensato in uscita
dalla camera & composto da quantita di aria ed acqua; questo
flusso, nello schema pravisto in E9 INSPECTION, viene
convogliato in un dispositivo separatore che ha il compito di
separare l'aria dall'acgua prima che si raggiunga la pompa
del vuoto.

Risulta evidente che guesto accorgimento permette alla
pompa stessa di lavorare nelle condizioni esatte di progetto
preservando l'efficienza di questo dispositivo tanto importante
per il corretto funzionamento del nostro ciclo di sterilizzazione.

1. Sistema di raffreddamento a temperatura controllata
I sistema di raffreddamento montato su E9 INSPECTION
risulta essere un dispositivo innovativo che, tramite un apposito
sensore di temperatura dedicato, diventa “intelligente”.
Questo sensore consente al Process Controller di E9
INSPECTION una completa gestione della fase di
raffreddamento che, in questo modo, diventa un grande punto
di forza della macchina, permettendo di ottenere processi
veloci e perfettamente controllati. Il condensatore montato
sul retro e raffreddato da una ventola con temperatura
controllata, funziona come un grande vaso che trattiene al
suo interno la condensa in uscita, raffreddandola a dovere.
I risultato ottenuto influisce sulla brevita del processo e sulla
capacita del sistema di creare un vuoto superiore
salvaguardando, in parte, la pompa del vuoto.

8. Struttura modulare di Servizio (Service Structure)
E9 INSPECTION e stata realizzata con una struttura modulare
a parti separate per consentire la completa ispezionahilita
dei componenti interni.

In linea con le normative pill evolute, nella progettazione di
prodotto, si & tenuto conto che ogni parte della macchina,
deve essere accuratamente mantenuta e pulita per consentire
a questo importante dispositivo medico di realizzare la sua
funzione sempre in piena efficienza.

Il serbatoio superiore completamente apribile ed ispezionabile;
i pannelli laterali, in materiale leggero, con apertura facile e
separata; il pannello sul retro, indipendente, la scocca con
apertura separata per l'ispezionabilita ohbligatoria del
generatore di vapore.

All'interno, la disposizione dei componenti denota ordine e
capacita nell'identificare, per qualita degli spazi destinati &
areazione necessaria, le necessita di una lunga vita di lavoro.




