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Hurtig startvejledning

1. Teend for autoklaven.

2. Sorg for, at der er destilleret vand af hgj kvalitet i reservoiret.

VIGTIGT! Brug aldrig postevand.

Mere information i Afsnit 2.4

3. Kontroller, at begge rade aflgbsrar er installeret.

©e

Mere information i Afsnit 2.3

4, Drej lasen for at abne skuffen.

-
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Mere information i Afsnit 1.7

5. Indsaet de pafyldte emner.

Mere information i Afsnit 4

6. Haeng den nederste bakke op pa skuffe-krogene, og luk og 1as
derefter skuffen.

7. Vxlg en cyklus og holdetid.

Mere information i Afsnit 6
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1.

Din STAT/IM B

1.1

1.2

Kontroller leveringen

xxxxxx

# COLTENE

1 Instrumentbakkesaet 1 Spildevandsflaske med lag 1 Strgmkabel Betjeningsmanual
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1 Hukommelsesstik 2 Udstedningsrer Direkte-til-aflgb seet 1 Posestativ
P o
P 4
1 Bakkeudtraek Ethernet-kabel 1 kammerfilter 1 Bakteriologisk filter

Vigtig information om brug af din STATIM B

Tilsigtet brug/formal

STATIM B er en dynamisk luftfiernelses (prae- og post-vakuum) dampsterilisator, der er beregnet til brug af en
sundhedsudbyder til sterilisering af medicinske produkter ved hjzelp af damp under tryk.

Den er velegnet til sterilisering af dentale og medicinske instrumenter, der er valideret til at blive steriliseret
med damp.

STATIM B er ikke designet til at sterilisere flydende belastninger, farmaceutiske produkter, biomedicinsk affald eller
materialer, der ikke er kompatible med dampsterilisering. Behandlingen af sddanne belastninger kan resultere i
ufuldsteendig sterilisering og / eller beskadigelse af autoklaven.

Se instrumentproducenternes genanvendelsesinstruktioner for mere information om instrumenters egnethed til
dampsterilisering.

Denne STATIM B-autoklav er fuldt ud kompatibel med EN 13060.



Lzer din STAT/M B at kende: Lees denne brugermanual

Alle detaljer om installation, brug og vedligeholdelse af din STATIM B findes i denne manual. Laes venligst
denne manual, for du betjener enheden. Gem den til senere brug. Brugere skal falge brugermanualen og
vedligeholdelsesplanen, som er beskrevet i denne manual. Indholdet i denne manual kan andres uden varsel i
forbindelse med aendringer og forbedringer af STAT/IM B-produktet.

Vandkvalitet

Vi anbefaler, at der bruges destilleret vand af hgj kvalitet til brug i din STATIM B,, alternativt kan ogsa specielt filtreret
vand bruges, s laenge det producerede vand indeholder mindre end 6,4 ppm samlede oplaste faste stoffer (med en
ledningsevne pd mindre end 10 uS /cm). Brug aldrig postevand.

Brugerkvalifikationer

Driften og vedligeholdelsen af denne enhed bar begraenses til uddannet og autoriseret personale.

Reparation og @ndringer

Tillad ikke andre personer, end certificeret personale at levere dele, servicere eller vedligeholde din STATIM B. Den
retmaessige producent er ikke ansvarlig for tilfaeldige, specielle eller falgeskader fordrsaget af vedligeholdelse eller
service udfert pa STATIM B af en ikke-akkrediteret tredjepart, eller for brug af udstyr eller dele, fremstillet af en

tredjepart, herunder tabt fortjeneste, ethvert kommercielt tab, akonomisk tab eller tab, som falge af personskade.

Fjern aldrig enhedens paneler. Stik aldrig genstande gennem huller eller dbninger i kabinettet. Dette kan beskadige
enheden eller udggre en fare for operatgren.

WiFi-overholdelse
Dette produkt overholder kravene fra det falgende EU-direktiv: EU-DIREKTIV 2014/53/EU (direktiv om radioudstyr).

Overholdelse af dette direktiv indebaerer overensstemmelse med harmoniserede EU-standarder, som er beskrevet i
EU-overensstemmelseserklzeringen for WiFi-modulet.

Denne enhed er blevet testet og fundet egnet til at overholde ETSI og Industry Canada-graenserne for en klasse B
digital enhed i henhold til US Federal Communications Commission's Part 15 Subpart B. Den samlede udstrdlede

energi fra hovedantennen, der er forbundet til det trddlgse kort, overholder

FCCGgreaensen for SA-kravet (Specific Absorption Rate) med hensyn til 47 CFR, del 2 afsnit 1093, da autoklaven blev
testet. Transmissionsantennen til det tradlase kort er placeret i den forreste plade.

Heendelsesrapportering

Enhver alvorlig haendelse skal meldes til producenten og/eller den relevante myndighed pa det sted, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

Vaer meget opmaerksom pa de felgende symboler, der vises pa enheden:

Forsigtig: Se manualen for detaljer. MD Medicinsk udstyr

Forsigtig: Risiko for elektrisk stad.
& Forsigtig: Varm overflade og/eller varm damp. A A?t;::/?j ;?r@r:;ocr)s;:irewgeenr;rSeftjersyn

Ingen postevand. Kun destilleret, deioniseret, demineraliseret eller specielt filtreret vand.

FORSIGTIG! Fglg dine lokale retningslinjer for verifikation af en steriliseringsprocedure.



1.3

Driftsprincipper, ngglefunktioner og sikkerhedsanordninger

STATIM 6000B er en 6-liters autoklav til bordplader, der bruger damp til at sterilisere indpakket og uindpakket
instrumentbelastning, der typisk bruges i tandlaege- og medicinske faciliteter, samt pa laboratorier. Den har mange
steriliseringsprogrammer, hver med en lang holdetid og hver udstyret med optimeret tarring til hurtig, effektiv
sterilisering. Der er 0gsa to brugerdefinerede cyklusser.

Hvordan virker den?

STATIM B bruger en vakuumpumpe til at traekke luft ud af kammeret i begyndelsen og slutningen af hver cyklus. Den
farste vakuumtraekningssekvens fierner luften fra kammeret, far den starter steriliseringsdelen af cyklussen. Dette
sikrer mere effektiv dampindtraengning i hver belastning.

En anden vakuum-serie, traekker i slutningen af cyklussen den fugtige luft fra kammeret, mens varmeapparater for
oven, og bunden af kammeret opvarmer vaeggene for at fremskynde terringen. Frisk, filtreret luft traekkes derefter ind
i kammeret for at flerne kondens. Dette g@ger fordampningen og sikrer, at belastningen er ter fra det gjeblik, du dbner
skuffen.

Taenk fremad

STATIM 6000Bs WiFi-aktiverede G4+-teknologi registrerer og overvager hver cyklus og kan konfigureres til automatisk
at sende fejlkoder til serviceteknikere uden for stedet, der kan fejlfinde et problem, fer det koster dig driftstid og
penge.

Funktioner:

> Pladsbesparende design — med samme fodaftryk som STATIM 5000 passer STATIM 6000B overalt, hvor en
kassette-autoklav kan. De forszenkede forbindelser bagpa holder slangen og netledningen taet pa enheden, sa
den kan placeres naesten i plan mod en bagveeg.

» Forbedret dokumentationstilstand tilfgjer flere detaljer til din journalfering, herunder indikator testresultater og
indholdssporingsetiketter.

Kammer

> Det mellemstore kapacitetskammer kan rumme op til 2 store IMS-kassetter eller op til 12 pose-belastninger.
Med 6 liter er STATIM 6000B en af de starste bordplade-skuffeautoklaver pa markedet.

> Det enkle l3sesystem til skuffer og tandhjul er designet til at reducere driftsproblemer.

> Den brugervenlige manuelle ngddbning af skuffen ggr det muligt at hente instrumenter i tilfeelde af stramsvigt.
(FORSIGTIG: Instrumenter, som hentes efter eller under et stramsvigt skal genbehandles i sterilisatoren far brug.)

» Skuffeovervagningssystemet afholder en cyklus i at ga i gang, hvis skuffen lukkes forkert.

» Skuffeautoklaven gor det let at dbne med én hand.

Programmerbar

> Programmerbare kammerforvarmninger og standbytilstand-muligheder sikrer, at STATIM 60008 er varm og klar,
nar du har brug for det.

> Den planlagte startmulighed for hvert steriliseringsprogram giver dig mulighed for at indstille det ngjagtige
tidspunkt, du vil kere en cyklus for at starte dagen med en instrumentbelastning.

> De programmerbare funktioner giver dig mulighed for at automatisere dine daglige vakuumtests, og for at
fuldfgre disse FOR starten af din arbejdsdag.



Bergringsskaerm

> Den 5-tommers bergringsskeerm er en af de starste skaerme, der er tilgaengelige til autoklaver af skuffetypen.
Med et billedformat pa 800 x 480 tilbyder skaermen realtidsovervagning af alle vigtige steriliseringsparametre,
samt demonstrationsvideoer og instruktioner i hgj oplasning.

» Glasoverfladen, som er nem at rengare, reagerer pa handsker pa fingrene, sa du kan rulle og stryge gennem
menufunktioner som pd en smartphone.

> LCD'ens store fremskridtsindikator-animation fortaeller dig helt praecist, hvornar dine instrumenter er klar, nar
enheden har ndet steriliseringsfasen.

> LEDene omkring LCD-displayet fortaeller dig enhedens status-fra standby, til drift, til cyklus fuldfert — og giver
dig besked, ndr enheden kraever brugernes opmaerksomhed.

Forbindelse

> Naeste generations G4+ med dual band WiFi, der inkluderer 5 GHz, og 1 GB ethernet-forbindelsen giver
mulighed for endnu hurtigere softwareopdateringer af brugergraensefladen. Den intelligente G4+ teknologi
kan ogsa integreres med andre G4 og G4+ enheder, sa du kan dele en printer til cyklusoptegnelser og etiketter.

> Muligheden for en sikker forbindelse til et tredjeparts kvalitetskontrolsystem betyder, at dine
steriliseringsoptegnelser administreres og gemmes sikkert uden for arbejdsomradet.

Reservoir

> Det indbyggede reservoir rummer nok vand til 3 cyklusser, mens de anbefalede muligheder for en automatisk
pafyldning og automatisk draeningsmulighed kan konfigureres i din STATIM B til let daglig brug.

» Indikatoren for lavt vand forhindrer enheden i at starte en cyklus, hvis der ikke er nok vand til at fuldfare den
med.

> Den integrerede vandkvalitetssensor beskytter enheden mod langvarig skade ved brug af uegnet vand.

> Den automatiske draeningsmulighed for at tamme reservoiret med jaevne mellemrum hjeelper med at reducere
biofilmopbygning.

Sikkerhedsenheder:
> Dampgeneratorens overophedningstermostat beskytter enheden mod overophedning.
> Trykaflastningsventilen til kammeret beskytter brugerenheden mod overtrykssituationer.
> Afbrydere beskytter enhedens elektronik mod stremsted og er lige til at nulstille af brugeren.

> Overophedningstermostaterne til de gverste og nederste bandvarmere beskytter enheden mod
overophedning.
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Oversigt over enheden

1.  Topfyldning af reservoir 7.
2. Beraringsskaerm 8.
3. Kammerfilter (placeret inde i skuffen) 9.
4. Skuffe-skinne 10.

4a. @verste bakke

4b. Nederste bakke 1.
5. USB port (ikke vist) 12.
6. skuffe 13.
LED-farver

HVID
/.:-\ Enheden er inaktiv og klar

til brug

BLA
Cyklus slut

Skuffelas

Skuffe-kroge (placeret inde i skuffen)
Dual USB ports

Stremport (5V DC) til valgfri ekstern
pafyldningspumpe

Ethernet port
Sikring nulstillingsknapper
Stromafbryder

Netledning indgang
Udstedning draeningsport
Draeningsport til reservoiroverlgb

Bakteriologisk luftfilter
(bakterieheemmende luftfilter)

Trykaflastningsventil

Automatisk pafyldningsport (til tilslutning af
pafyldningsmuligheder)

R@D
Cyklus i drift

Cyklus stoppet eller
cyklusfejltilstand



1.5 Oversigt over bergringsskeermen

Hjemmeskaerm

Vandledningsevne Cyclustaeller Netvaerksnavn  USB-ngglestatus

[ @ e J

Gummi og Plast

1
N S .
y y “ —R — T t kl
|1 JOI ¥ 7 | S pupia
J

Universel I ‘

T
2021-02-10 07:55:11PM  0.0uS

Massiv / uindpakket

Massiv / indpakket ——

Brugerdefinere-
de cyklusser

. d m t o JUN

Skuffelas status Cyclusoptegelser Forbindelse Indstillinger

Andring af displayet fra mork til lys tilstand

Din STATIM B's standardskaermtilstand er indstillet til merk. Hvis du vil eendre den til lys, skal du ga til INDSTILLINGER,
sa til SYSTEM, veelg DISPLAY og fglg disse trin:

1. P38 DISPLAY-skaermen, skal du veelge lys, trykke 20z aista LIS
pa fluebenet for at gemme din aendring og e
derefter pa HJEM-ikonet, for at vende tilbage til @
hjemmeskaermen. Screen saver Theme

f Light
LCD Brightness (100%)

2021-02-10 07:55:11 PM 0.0 uS

2, Hjemmeskaermen er nu i lys-tilstand.




1.6

1.7

Brug af betjeningsskeermene

1. Veelgen cyklus, og veelg derefter
tilbageholdelsestiden.

2. Tryk START NU eller FORSINKET START.

3. Cyklusigang.

Oplasning af skuffen

A DELAY( N/zé > sTRT Now

Q 95.51kpa

@
I (35

SOLID WRAPPED (S) WARMING UP

Temperature: 134 °C

Time: 3.5 min

@ STOP

00:00:02

STATIM B 1ser skuffen, nar du veelger en cyklus. For at Idse skuffen op, skal du ga til hjemmeskaermen og trykke pa det
blinkende GR@NNE LAS-ikon:

Lase-ikon Hvad det betyder

Skuffen er I3st, fordi
kammeret stadig er under tryk

Handling pakraevet

Vent p4, at ldsen bliver gren

Skuffen er sikker at dbne

Tryk pa l3seikonet for at Iase op,
og slip derefter skuffen

Skuffen forbliver last,
ikke sikker at abne

Sluk for enheden

Skuffen forbliver ulast,
usikkert at starte cyklus

b b B

Kontroller belastningen for at sikre,
at skuffen lukker korrekt

10



2. Opseetning

Installation af din STATIM B

Hgjde: 20 cm / 7,9”
Laengde: 58cm /22,8” /

Krav til ventilation

Top og sider

5cm
2”

» Efterlad mindst 5 cm (2 tommer) mellem
toppen, siderne af bagsiden af enheden
pa en vag eller skillevaeg.

> Enheden dbner varm Iuft fra bagsiden.

Bredde: 40,6 cm /16"

Forside (nar deren er aben) og bagside

I%
28 cm 5cm
11" - - 2"

> Placer STATIM B pa en flad, vandret, vandtaet
overflade.

» Veegt (uden vand): 24 kg (54 Ibs)
Weight (with water): 27,8 kg (61,3 Ibs)

Temperatur i fugtighed

Undga at installere din STATIM B i direkte sollys eller taet pa en varmekilde, f.eks. ventilationsabninger eller radiatorer.
De anbefalede driftstemperaturer er mellem 5°G40°C (41°F-104°F) med en maksimal luftfugtighed pa 80%.

Elektromagnetisk miljo

Din STATIM B er testet og opfylder de gaeldende standarder for elektromagnetiske emissioner. Selvom din enhed ikke
udsender nogen straling, kan den i sig selv blive pavirket af andet udstyr, der ger det. Vi anbefaler, at din enhed holdes
veek fra potentielle kilder til interferens.

Bortskaffelse af emballage og udtjente enheder

Din enhed sendes i en papkasse. Denne kan klappes sammen med henblik p& genanvendelse, eller bortskaffes

i henhold til kommunale krav. En udtjent sterilisator ma ikke bortskaffes sammen med det almindelige
husholdningsaffald. Den er potentielt skadelig for mennesker og miljget. Den har vaeret brugt i sundhedsvaesenet og
reprasenterer en mindre infektionsbekampelsesrisiko. Den indeholder ogsa flere genanvendelige materialer, der kan
ekstraheres og genbruges ved fremstilling af andre produkter. Kontakt din kommune for at fa mere at vide om dens
politikker og programmer vedrgrende bortskaffelse af elektroniske enheder.

11



2.2 Tilslutning og strem til din STAT/M B

1. Serg for, at afbryderen bag pa venstre side af
enheden er slukket, og tilslut den medfelgende
stromledning til stramporten bag pad enheden.

2. Tilslut direkte til en strgmkilde.
Brug ikke en forleengerledning.

3. Teend for teend/sluk-knappen pa venstre side af
enheden.

Elektriske tilslutninger
Til stremforsyningen af din enhed, skal du bruge korrekt jordede og sikrede strgmkilder med samme spaendingsvaerdi
som angivet pa serienummeretiketten bag pa din STATIM B.

> BRUG en stikkontakt, der er beskyttet af en 15A afbryder.

> BRUG et egnet kredslgb, enfaset 220-240 V 50~60Hz, 15A i Europa, Australien, New Zealand og Schweiz og 220-
240V 50~60Hz, 13A til Storbritannien.

12



2.3

Tilslutning af din STATIM B til et aflgb eller en spildevandsflaske

STATIM B producerer spildevand, nar dampen, der bruges til at sterilisere belastningen, temmes fra kammeret og
kondenseres til vand. Dette vand kan draenes fra enheden til spildevandsflasken eller direkte til en forbindelse pa et
aflebsrar.

Tilslutning direkte til et afleb
For tilslutninger til direkte aflgb skal du bruge hardware til direkte afleb (folger med enheden).

Enhver ny central aflabspunktinstallation bar udferes af en tekniker. Aflabspunkterne skal vaere placeret pd den
overste del af det lodrette aflgbsrgr OVER P-faelden.

1. Seet udstedningsreret i beslaget pa bagsiden af

Q -/ |
enheden, og traek forsigtigt for at vaere sikker pd, at ﬂ E:
det holder korrekt. S

2. Skeerrgretileengden af den anden ende ind i
beslaget til porten, som er installeret pa
aflebsroret.

VIGTIGT! Det er bedst at have en direkte-til-

drzen spildevandsforbindelse, nar du bruger en
automatisk pafyldningsmulighed. Brug af en ekstern
spildevandsflaske med automatisk pafyldning kraever
omhyggelig overvagning og hyppig temning.

VIGTIGT! Undga noget overskydende haenger i aflabet,
skeer raret efter mal.

VIGTIGT! Rgret mad ikke vaere knaekket, bgjet eller pd anden
made blokeret. Tilslutningspunktet til spildevandsflasken
eller det centrale aflgb skal vaere lavere end autoklavens
stotteflade, ellers kan enheden muligvis ikke draene korrekt.

13



Tilslutning til en spildevandsflaske
Folg disse trin for at tilslutte spildevandsflasken til STAT/M B:
1. Szt udstedningsraret i beslaget pa bagsiden af

enheden, og traek forsigtigt for at vaere sikker p3, at
det holder korrekt.

2. Skaerreretileengden og skub den anden ende ind
i beslaget pa flasken.

3. Skru laget af flasken.

4, Fyld flasken med vand til MIN-linjen, og genmonter
ldget og kobberkondensatoren.

5. Placer spildevandsflasken under enheden for at
muliggere korrekt draening.

VIGTIGT! Undga noget overskydende haenger i aflabet, skaer
roret efter mal.

VIGTIGT! Rgret ma ikke veere knaekket, bgjet eller pd anden
made blokeret. Tilslutningspunktet til spildevandsflasken eller det
centrale aflgb skal veere lavere end autoklavens stetteflade, ellers
kan enheden muligvis ikke draene korrekt.

14




2.4

Pafyldning af dit STAT/M B vandreservoir

Ved pafyldning af reservoiret ma der kun bruges destilleret, deoniseret, demineraliseret eller special-filtreret vand, der
indeholder mindre end 6,4 ppm samlede oplaste faste stoffer (med en ledningsevne pa mindre end 10 uS /cm).
BEMARK: Urenheder og tilseetningsstoffer i andre vandkilder far vandkvalitetssensoren til at sikre enheden ved at
forhindre en cyklus i at starte.

For at fylde vandreservoiret er der tre forskellige metoder:

1. Automatisk pafyldning ved hjeelp af et vandfiltrationssystem.
2. Automatisk pafyldning ved hjeelp af en EKSTERN VANDTANK OG HJALPE-pumpe.
3. MANUEL péfyldning. (Nulstilling)

Automatisk pafyldning

Hvis du tilslutter din STAT/M B til en ekstern pafyldningsenhed, f.eks. et vandfiltreringssystem eller ekstern vandtank
og hjselpepumpe, skal du serge for, at din enhed er indstillet til AUTOMATISK pafyldningstilstand. Din STATIM B's
standardfyldningsmulighed er indstillet til MANUEL.

For at eendre denne indstilling, folg disse trin:

s
a ﬁ m Process Cycles Printer

Manual

<l
e Water Filling D’\-I;i!ir::;e e A
‘-d

Display ’
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Automatisk pafyldning ved hjzelp af et vandfiltrationssystem

Nar du tilslutter din STATIM B til en ekstern pafyldningsenhed, f.eks. et vandfiltreringssystem, skal du s@rge for, at
din enhed er indstillet til AUTOMATISK pafyldningstilstand. (Se afsnittet ovenfor om indstilling af vandreservoirets

pafyldningstilstand.)
&
7/

1. Tilslut vandfiltreringssystemets teflon -rer
(eller et andet egnet rar) til den automatiske
pafyldningsport bag pa enheden.

2. Sorg for, at raret Igber frit fra vandfiltreringssyste-
met. Det ma ikke vaere skarpt bgjet, knaekket eller
blokeret pa nogen made.

3. Abn ventilen p& vandfiltreringssystemet for at fylde
akkumuleringstanken.

4. Abn akkumuleringstankens ventil for at lette a

strommmen af vand til STATIM B.

5. Gatil HJEMME-skaermen og veelg en tilfaeldig
cyklus for at aktivere pafyldningssystemet.

STATIM B overvdger lgbende kvaliteten af vandet i reservoiret. Tjek dit vandfiltreringssystem, hvis du ser
folgende skaerm: "Hgj vandledningsevne. Tjek vandforsyningen. Op til 30 cyklusser tilladt ved brug af den
nuvaerende vandkvalitet.”

VANDFILTRERINGS-
SYSTEM

VIGTIGT! Nar du veelger en automatisk pafyldningsmulighed, er det bedst at bruge en
spildevandsforbindelse, som gar direkte i aflebet. Brug af en ekstern spildevandsflaske kraever
omhyggelig overvagning og hyppig temning.
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Automatisk pafyldning ved hjeelp af en EKSTERN VANDTANK OG HJALPE-pumpe

Nar du tilslutter din STATIM B til et automatisk pafyldningssystem, f.eks. en ekstern vandtank og hjaelpepumpe, skal
du sgrge for, at din enhed er indstillet til AUTOMATISK pafyldningstilstand (se afsnittet ovenfor om indstilling af
vandreservoirets pafyldningstilstand.)

En indgangsslange kan tilsluttes STATIM B fra en ekstern tank, der bruger en automatisk vandpumpe til automatisk at
pafylde den interne reservoir, ndr den ndr minimumsniveauet. Sgrg for at overvage vandstanden i din eksterne tank.
STATIM B overvager ikke vandstanden i den eksterne tank til hjeelpepumpen bar ikke kare ter.

For at bruge denne metode skal du bruge den automatiske pafyldningspumpe (solgt som reservedel) og en ekstern

tank med en dbning pa mindst 50 mm (2"), hvorigennem du kan indsaette pumpen.

Folg disse trin for at tilslutte den automatiske pafyldningspumpe til STATIM B:

1. Tilslut beslaget for enden af pumpens slange til
den automatiske pafyldningsport.

2. Tilslut den automatiske pafyldningspumpes
stromkilde til 5V DGstremforbindelsen pa
bagsiden af enheden.

3. Fyld den eksterne tank med destilleret vand.

4. Placer den nedsankelige automatiske
pafyldningspumpe i den eksterne tank.

5. Ga til HIEMME-skaermen og veelg en tilfaeldig
cyklus for at aktivere pafyldningssystemet.

VIGTIGT! Ndr du veelger en automatisk Q r--: :

pafyldningsmulighed, er det bedst at bruge en % _::. ’

spildevandsforbindelse, som gdr direkte i aflebet. e ——— »©

Brug af en ekstern spildevandsflaske kraever F L

omhyggelig overvdgning og hyppig temning. - f i
2l B
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2.5

Manuel pafyldning

Din STATIM B's standardfyldningsmulighed er MANUEL. Hvis du fylder
reservoiret manuelt, behgver du ikke at 2endre enhedens indstillinger for

pafyldningsmuligheder.

Folg disse trin for at fylde reservoiret manuelt:

2.

3.

Fjern reservoirlaget.

Heeld destilleret vand i reservoiret, indtil det er
naesten fuldt (maksimalt 1,2 L (0,32 US gallon).

Udskift, og fastger laget.

Tilslutning af din STATIM B til et netvaerk

Tilslutning til et tradlest netvaerk

Fra enhedens hjemmeskaerm, veelg INDSTILLINGER-ikonet, og felg disse trin:

B

) &

Time and Language =
Date and Units Setup

8] 0|

Process Cycles Printer

e

Registration

Email Notifications

=

IP Setup

No Wi-Fi network saved.
Please setup Wi-Fi
selecting from thel
of available netwo

SciCan_TorGuest

SciCan_TorOffice

ForestHill

ProductTraining

CONNECT

Switching to WiFi.

Please wait!
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Intro-opsaetning for at starte guiden Intro
opsaetning.



Tilslutning til et kablet netveerk
1. Tilslut ethernet-kablet til porten bag pa enheden.

2. Fra hjemmeskarmen, veelg FORBINDELSE-ikonet.

3. Bekraeft, at enheden er tilsluttet bade netvaerket
og internettet, og tryk pd HJIEMME-ikonet for at
vende tilbage til hjemmeskaermen.

Connect

Registration

IP Setup

Email Notifications

Datasikkerhed og WiFi
At sikre dine WiFi*-forbindelser, er et vigtigt element i beskyttelsen af din organisations data. Et WiFi-netvaerk, der
bruger WPA2", giver bade sikkerhed (du kan styre hvem, der forbinder) og privatliv (transmissionen kan ikke lzeses af
andre) for kommunikation, nar den gar pa tveers af dit netvaerk. For at opna en maksimal sikkerhed, bar dit netvaerk
kun omfatte enheder med den nyeste sikkerhedsteknologi - WiFi Protected Access” 2 (WPA2).

Tips til sikring af dit netveerk
> /Andre netveerksnavnet (SSID) fra standardnavnet.

» Andre de administrative legitimationsoplysninger (brugernavn og adgangskode), der styrer
konfigurationsindstillingerne for dit adgangspunkt /router/gateway.

» Aktiver WPA2-Personal (WPA2-PSK) med AES-kryptering.

Overvejelser vedrgrende tradlgs transmission

For at imgdekomme kravene til overholdelse af radiofrekvenseksponeringskrav fra US Federal Communications
Commission, ETSI og Industry Canada er antennen, der bruges til denne sender, blevet installeret for at give en
adskillelsesafstand pa mindst 20 cm (3/4") fra alle personer og ma ikke vaere samlokaliseret, eller fungere, sammen
med enhver anden antenne eller sender (transmissions-antennen til det trddlase kort er placeret i frontfacien).
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3. Komigang

Forberedelse af din STATIM B til farste brug

1.

2.

Kontroller, at det bakteriologiske filter er sikkert pa
plads. og at de to aflgbsrar er korrekt forbundet.

Teend for enheden ved at bruge kontakten bag pa
venstre side.

Folg skaeerm-anvisningerne for at tilslutte din
STATIM B ved hjaelp af enten WiFi eller en ethernet
-kabelforbindelse. Dette indstiller automatisk
tidspunkt og dato for din enhed, og giver dig
mulighed for at oprette forbindelse til, og
registrere din enhed til online kundeportalen.

TIP

_V_Hvis du ikke gnsker at tilslutte din STAT/M B
pa nuvaerende tidspunkt, skal du vaelge et
sprog og trykke pa knappen FREM. Tryk pa
SPRING OVER-knappen for at ga til slutningen
af introduktionen. Indstil din tidszone og land
manuelt. Se Afsnit 2.5 for at fa mere at vide om,
hvordan du slutter din STAT/M B til et netveerk.

Abn reservoirldget, og serg for, at enheden
indeholder destilleret vand eller filtreret vand,

der indeholder mindre end 6,4 ppm i alt oplgste
faste stoffer (med en ledningsevne pd mindre end
10 uS /cm).

Kontroller, at USB-hukommelsesenheden er
tilsluttet USB-porten. (Du kan bruge de forreste
eller bageste porte.)

Tjek dine nationale og lokale retningslinjer for
yderligere protokoller og test, der kraeves, for du
bruger din enhed.
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4. Pafyldning af instrumenter

Inden nogen instrumenter pafyldes i STATIM B, skal du laese instrumentproducentens oparbejdningsinstruktioner for
at bekrzefte, at instrumenter kan tale dampsteriliseringstemperaturer.

Folgende materialer kan typisk steriliseres med damp:

» Kirurgiske/generiske instrumenter i rustfrit stal
» Kirurgiske/generiske instrumenter i kulstofstal

> Roterende og/eller vibrerende instrumenter drevet af trykluft (turbiner) eller mekanisk transmission (modvinkler,
tandskalere)

» Glasprodukter

> Mineralbaserede produkter

» Produkter lavet af varmebestandig plast

> Produkter lavet af varmebestandig gummi
> Varmebestandige tekstiler

> Medicinske tekstiler (gaze, puder osv)

FORSIGTIG! BRUG IKKE STAT/M B til at sterilisere vaesker eller farmaceutiske produkter. Dette kan resultere i
ufuldstaendig sterilisering og/eller skade pd autoklaven.

Renggr instrumenter inden sterilisering

Det er vigtigt at rengare, skylle og tarre alle instrumenter, for de pafyldes i autoklaven. Desinfektionsrester og fast
affald kan haemme steriliseringen og beskadige bade instrumenterne og STATIM B. Smurte instrumenter skal tarres
grundigt af, og overskydende smaremiddel fiernes far pafyldning.

Indlaesningstype Kapacitet pr. bakke Samlet kapacitet*
Massive/indpakket 1,3 kg (2,8 Ibs) 2,6 kg (5,6 1bs)
Hule/indpakket 0,5 kg (1,1 Ibs) 1kg (2,2 Ibs)
Gummi og Plast 0,5 kg (1,1 Ibs) 1kg (2,2 Ibs)
Tekstiler 1,3 kg (2,8 Ibs) 2,6 kg (5,6 Ibs)

* Nedenstaende belastningskapacitet er for de samlede vaegte af instrumenter og kassetter eller beholdere, der ikke
folger med enheden. MEDTAG IKKE vaegten af bakker eller posestativ, der falger med enheden, ndr du beregner dine
instrumentbelastningsvaegte.

Instrumenterne skal veere tarre, for de laegges i STAT/M B til behandling.
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4.1 Brug af skuffebakkerne

Emnerne kan placeres pa skuffebakkerne mens de er i enheden, eller er flernet derfra og placeret pa
en disk.

1. Laft den @verste bakke ud af skuffen for at ggre det
lettere at placere emnerne pa den nederste bakke.

2. Nardu ferst har placeret emnerne pa den nederste
bakke, skal du tage den gverste bakke tilbage pa
plads og sikre, at tapperne sidder sikkert i hvert
hjerne, og derefter lzzgge den gverste bakke i.

VIGTIGT! Kgr altid enheden med den nederste bakke pa plads.

4.2 Indpakkede instrumenter

Hvis du planlaegger at opbevare dine instrumenter efter sterilisering, skal du pakke dem ind i henhold til
instrumentproducentens instruktioner, vaelge den passende indpakkede cyklus, og lade den kgre til faerdiggarelse.
Uindpakkede instrumenter kan, ndr de farst har vaeret udsat for omgivende eller ydre forhold, ikke holdes i steril
tilstand.

> S@RG for kun at bruge steriliseringsindpakninger og poser, der er tilladte pa dit marked.

BRUG ikke 100% cellulosesterilisationspakninger, da disse kan kraeve lzengere tarretider.

Brug af poser

FORSIGTIG! Instrumenter i poser eller indpakninger, der ikke er helt tarre, skal bruges med det samme
eller genbehandles.

Ved hjeelp af STATIM B posestativet, kan du behandle op
til 12 poser i en pafyldning. Poser kan placeres lodret, og
hvis en kant skal foldes, skal du s@rge for, at den er foldet
pa papirsiden.

STATIM B kan ogsé behandle poser ved hjeelp af
standardstativet. | denne konfiguration skal du laegge op

til fire poser i hver bakke med papirsiden opad.

» PAK instrumenter individuelt. Hvis du placerer mere end et
instrument i den samme pose, skal du sikre dig, at det er
lavet af det samme metal.

> PLACER IKKE poser eller indpakninger i stakke. Placering i
stakke hindrer tgrring og en effektiv sterilisering.

> OPBEVAR IKKE poser eller indpakninger, som er véde. Hvis
indpakningerne pa den indpakkede last ikke er tarre, ndr
lasten flernes, skal instrumenterne handteres aseptisk til
gjeblikkelig brug eller gensteriliseres.
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4.3

Brug af indpakkede kassetter og beholdere

Ved indpakning skal der placeres en kemisk indikator inde i hver indpakning.

Ved brug af indpakkede kassetter:

>

Kombination af indpakkede kassetter og poser

Laeg den indpakkede kassette pd den nederste bakke
og op til fire poser pa den gverste bakke med papirsiden

opad.

Uindpakkede instrumenter

Uindpakkede instrumenter betegnes ogsa som instrumenter il
gjeblikkelig brug, fordi de ikke kan vedligeholdes i steril tilstand,
nar de er udsat for omgivende eller ydre forhold.

Hvis du planlaegger at opbevare dine instrumenter

efter sterilisering, skal du pakke dem ind i henhold til
instrumentproducentens instruktioner, vaelge den passende
indpakkede cyklus, og lade den kere til faerdiggerelse.

>

S@RG for, at du altid bruger passende porgst materiale
(steriliseringspapir, muslin servietter osv.), Og luk
indpakningen med tape, der er designet til brug i
autoklaver.

LUK ikke indpakningen ved hjalp af haefteklammer, stifter
eller andre fastggrelseselementer, der kan kompromittere
lastens sterilitet.

BRUG de bakker, der fglger med din enhed, til at holde
uindpakkede instrumenter.

LAG instrumenter af forskellige metaller (rustfrit stal, haerdet stal, aluminium osv.) pa forskellige bakker, eller
hold dem godt adskilt fra hinanden.

LAG beholderne pa hovedet for at forhindre vand i at samle sig indeni.

S@RG for, at objekter pa bakker altid er arrangeret med en vis afstand mellem sig, sa de forbliver i samme
position under hele steriliseringscyklussen.

S@RG for, at haengslede instrumenter steriliseres i dben tilstand.
PLACER skaereinstrumenter (saks, skalpeller osv.), sa de ikke kommer i kontakt med hinanden under sterilisering.

PAFYLD ikke bakkerne ud over deres maksimalt angivne graense. (Se STATIM B lastkapacitetsdiagram i starten af
Afsnit 4. Pafyldning af instrumenter).
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4.4

4.5

Gummi og Plast
Folgende materialer KAN steriliseres i STATIM B:

Nylon, polycarbonat (Lexan”), polypropylen, PTFE (Teflon™),
acetal (Delrin™), polysulfon (Udel™), polyetherimid (Ultem™),
silikonegummi og polyester.

Nar du pafylder bakken med gummi- og plastrer:

> LAG beholderne pa hovedet for at forhindre vand
i at samle sig indeni.

> BEHANDL tandtryksbakker pa den gverste bakke
for at optimere torringen.

> BEHANDL alle genstande med former, der kunne opsamle vand pa den gverste bakke.

FORSIGTIG! Fzlgende materialer KAN IKKE steriliseres i STATIM B:
Polyethylen, ABS, styren, cellulose, PVC, akryl (plexiglas™), PPO (Noryl™), latex, neopren og lignende materialer.

Brug af biologiske og kemiske indikatorer

Brug kemiske procesmonitorer, der er egnede til autoklaver/dampsterilisatorer ved de angivne cyklustemperaturer og
-tider i eller pd hver emballage eller last, der skal steriliseres. For brug og hyppighed af en biologisk indikator, falg
indikatorproducentens instruktioner og dine lokale forskrifter, retningslinjer og standarder.

Bemeerk brug i forbindelse med oftalmologi

Inden for oftalmologi vil korrekt indpakning eller posepafyldning af kirurgiske instrumenter reducere
eksponeringen af instrumenter for eventuelle procesrester under steriliseringscyklussen. P& grund af den
meget falsomme karakter hos nogle typer kirurgi (iszer inden for oftalmologi) anbefaler vi, at alle instrumenter
rutinemaessigt pakkes eller vikles ind og behandles gennem steriliseringens indpakningsprocedure. Denne
praksis er den foreslaede fremgangsmade for de fleste sterile kirurgiske procedurer, og refereres til i de fleste
forende publikationer og retningslinjer for infektionsbekaempelse.
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Brug af din STATIM B

5.1 Kor en cyklus

1. Teend for enheden.
Hovedafbryderen er placeret bag pa venstre side
af enheden.

2. Sorg for, at reservoiret er fyldt.
Du vil ikke vaere i stand til at starte en
cyklus, hvis reservoirets vandstand er under
minimumfyldningslinjen.

3. Aben skuffen.
LCD'et skal vise OPLAST-ikonet. Drej &sen og traek
skuffen op. Hvis skuffen ikke dbnes, skal du trykke
p& LASE-ikonet for at lase op.

FORSIGTIG! Skuffe og bakke kan veere varme.

4, Pafyld instrumenterne
Se Afsnit 4. Pafyldning af instrumenter, detaljerede
instruktioner.
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5.

6.

7.

Luk skuffen.
Skub skuffen lukket, og drej lasen.

Veelg cyklussen.

Fra LCD-skaermen, vaelg den cyklus, du vil kere (for
at fa mere at vide om de tilgeengelige cyklusser,

se Afsnit 6. Sterilisationscyklusser). Tryk sa pa ikonet
nedenfor sammen med den gnskede cyklustid.

Hvis bruger-pinkode-id er blevet aktiveret,
bliver du bedt om at indtaste dit bruger-id
og pinkode, fer dit cykelvalg accepteres.

Hvis der er et problem med skuffeldsen eller
vandet, vises en FORCYKLUS-SKARM.

Tryk pd START-knappen.

Veelg terringsknappen til venstre for at @ge
torretiden.

Hvis kammeret er koldt, kan opvarmningen tage
op til 5 minutter.

Lad cyklussen kere, til den er feerdig.

Cyklussen er faerdig.
Nar cyklussen er fuldfert, skal du trykke pa STOP-
ikonet for at lase skuffen op.

Fjern lasten.

abn skuffen. Klip de to bakkeudsugere ind i de
store huller pa hver side af bakkerne og Iaft lasten
fra skuffen.

FORSIGTIG! Metaldelene bliver varme.
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5.2  Stop en cyklus

1. For at stoppe en cyklus, F@R steriliseringen
er gennemfart, skal du trykke pa STOP pa
bergringsskaermen.

2 9551kpa } 109.07 °C

B

SOLID WRAPP

Temperature: 134 °C

WARMING UP

Time: 3.5 min

00:00:02

)

\’l

2, Huvis du stopper cyklussen, for sterilisationen er
feerdig, minder enheden dig om, at
lasten IKKE er STERIL.

-

9O o9.98kpa

STOP BUTTON PRESSED. NOT STERILE. OPEN DOOR

3. Tryk pa STOP ikonet for at komme til G@

hjemmeskaermen.

For at stoppe en cyklus UNDER tgrringsfasen skal du trykke pa STOP-ikonet nederst til hgjre pa
bergringsskaermen.

1. Hvis du stopper lasten under tgrringsfasen, vil
enheden minde dig om at KONTROLLERE FZR
TORRING.

2. Tryk pd STOP-ikonet for at fortseette.

D ose6kpa

STOP BUTTON PRESSED. CHECK FOR DRYNESS.
STERILIZING COMPLETE. OPEN DOOR
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Abning af skuffen efter tryk pa STOP

Nar en cyklus er stoppet, skal der trykkes pa STOP-knappen, for en anden cyklus kan startes. For at starte en ny
cyklus eller for at dbne skuffen:

1. Tryk pd STOP-ikonet for at fortsaette.

-

D o9.98kpa

STOP BUTTON PRESSED. NOT STERILE. OPEN DOOR

2. Tryk pa LAS-ikonet.

g?ﬂ . & %
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5.3

Brug den forsinkede start
Veelg en cyklus for at fa adgang til START-skaermen.

1. Tryk pd FORSINKET START-knappen.

2, Herfra kan du indtaste en SPECIFIK TID du vil
gerne have enheden til at starte og derefter trykke
pa knappen FORSINKET START for at starte
nedtzellingen.

3. Eller du kan trykke pd START OM for at bruge
nedtallingsfunktionen.

4, |CD'etforbliver pa den forsinkede start skeermen
- viser enten nedtallingen eller den forsinkede
starttid - indtil cyklussen begynder.

Tryk pd STOP-knappen, hvis du vil endre eller
nulstille det planlagte starttidspunkt.

Tryk pd START NU hvis du vil tilsidesaette den
forsinkede start og starte cyklussen med det
samme.
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5.4 Ngdabning af skuffen

STATIM B er udstyret med en sikkerhedsmekanisme, der holder kammeret last, nar enheden mister strgm under en
cyklus.

For at lase skuffen op uden strom, folg disse trin:

1. [Ifort varmebestandige handsker skal du traekke i
trykaflastningsventilringen bag pa hgjre side af
enheden for at udsuge damp fra kammeret. Hold
ringen dben, indtil der ikke kommer mere damp ud
af ventilen.

FORSIGTIG! VARM DAMP MULIGT

2. Loft enhedens forside med venstre hand pa
skuffeldsen og din hagjre hand under hgjre forreste
hjorne.

nmy
i

3. Naunder den forreste hgjre del af enheden for
metalfanen, og treek den fremad, mens din venstre
hand drejer skuffeldasen og traekker skuffen op.
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5.5 Kor en vakuumtest

Vakuumtesten kontrollerer autoklavens VVS-system for laekager, og ber udferes regelmaessigt i overensstemmelse
med dine lokale retningslinjer. Ker denne test med de tomme bakker i kammeret. Testen skal udferes pa et koldt
kammer. Hvis kammeret er varmt, skal du slukke for enheden (eller slukke standby-tilstanden) og lade skuffen kgle af.

1. Fra hjemmeskaermen, vaelg TESTS ikonet.

2. Forat udfere testen, skal du trykke pa V-ikonet.

3. Tryk START NU.

[@ DELAYEDs!ﬁ#D START NOW ]

At kare en vakuumtest kan tage mindst 15 minutter. Ndr testen er fuldfert, viser skeermen en CYKLUS UDF@RT-
meddelelse. Hvis testen mislykkes, se Afsnit 11. Problembehandling.
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Forindstilling af din vakuumtest

For at planlaegge en vakuumtest inden starten af den naeste arbejdsdag, skal du bruge funktionen forsinket start.

1.

2,

Nar du er feerdig med dagens arbejde med din
sterilisator, vaelg Vakuumtest-ikonet.

Tryk pd FORSINKET START-knappen.

Tryk pad SPECIFIKT TIDSPUNKT for at planlaegge
et tidspunkt for enheden for at starte testen. Eller
START OM for at bruge nedteellingstimeren.

Tryk pd FORSINKET START-knappen.

Tryk pd TILBAGE-ikonet for at nulstille
nedtzellingen.

LCD'et forbliver i forsinket starttilstand, indtil
cyklussen begynder.
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5.6 Kor en Bowie-Dick/Helix 134°C test

Bowie-Dick og Helix-test bruges til at sikre korrekt luftfijerning i en for-vakuum autoklav. Komplet luftfjernelse er
vigtig, fordi lommer med kold Iuft, der er tilbage i kammeret, kan kompromittere steriliseringen. Bowie-Dick/Helix
134°C-testen karer en cyklus ved 134°C (273°F) i 3,5 minutter for at evaluere den korrekte luftfiernelse.

For at udfere en Bowie-Dick/Helix 134°C test skal du bruge en Bowie-Dick eller Helix enhed eller testpakke. Disse
folger IKKE med din STATIM B. Felg instruktionerne fra testpakkeproducenten for at udfgre testen.

Generelt er processen som folger:

1. Abn skuffen for at indszette en testpakke. Placer
pakken foran pd den nederste bakke.

2. Lukog aflas skuffen.

3. Fra hjemmeskaermen, vaelg TESTS ikonet.

4. For at udfgre en Bowie-Dick eller Helix 134°C test,
sa tryk pd BD/HX 134°C ikonet.

®
134°C 121°C

s

a = & %X

5. Tryk pa START NU og lad testen kere til afslutning.
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6. Tryk pa STOP-ikonet fora at dbne skuffen.

7. Folg testproducentens instruktioner for at fortolke Q
testresultaterne.

9 9959kpa

PRESS STOP TO RESET

8. Hvis enheden bestdr testen, er den klar il @

brug. Hvis enheden fejler, skal du kontrollere
testproducentens instruktioner og gentage testen.
Hvis den anden test mislykkes, skal du kontakte din
servicetekniker.

Forudindstilling af din Bowie-Dick/Helix 134° C test

For at planlaegge en Bowie-Dick/Helix-test inden starten af den naeste arbejdsdag, skal du bruge funktionen forsinket
start. Processen er den samme som beskrevet i afsnittet ovenfor for vakuumtesten.
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5.7

Kor en Helix 121°C test

For at udfgre en Helix 121°C-test skal du bruge en Helix-enhed eller testpakke. Disse leveres IKKE sammen med din
STATIM B . Felg instruktionerne fra producenten af testpakken for at udfare testen.

Generelt er processen som folger:

1. Abn skuffen for at indszette en Helix-testpakke.

2. Lukog aflas skuffen.

3. Fra hjemmeskaermen, veelg TESTS ikonet.

4, Vaxlg HX 121°C-ikonet.

5. Tryk START NU.

6. Tryk pd STOP-ikonet fora at dbne skuffen.

7. Folg testproducentens instruktioner for at fortolke
testresultaterne.

8. Hvis enheden bestar testen, er den klar til
brug. Hvis enheden fejler, skal du kontrollere
testproducentens instruktioner og gentage testen.
Hvis den anden test mislykkes, skal du kontakte din
servicetekniker.

Forudindstilling af din Helix 121°C test

o
|

.
&
R

[@ DELAYEDS?B’L% START NOW ]

N 4

9O 9959kpa

PRESS STOP TO RESET

For at planlaegge en Helix 121°Ctest for starten af den nzeste arbejdsdag, skal du bruge funktionen forsinket start.
Processen er den samme som beskrevet i afsnittet ovenfor for vakuumtesten.
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Brug af brugerdefinerede cyklusser

De brugerdefinerede cyklusser kan bruges til at rumme sterilisering af instrumenter, der kraever cyklusser med
parametre, der er forskellige fra enhedens forudindstillede cyklusser. Brugere kan definere parametre for
brugerdefinerede cyklusser i henhold til instrumentproducentens instruktioner ved at vaelge fra en liste over
temperaturer, steriliseringstider og terretider for at oprette op til to unikke cyklusser, der kan geres tilgeengelige fra
hovedmenuen.

FORSIGTIG! Tilpassede cyklusser er IKKE blevet valideret og er IKKE blevet godkendt af nogen lovgivende myndig-
hed. Brugeren er ansvarlig for at validere steriliseringseffekten af en brugerdefineret cyklus.

For at justere indstillingerne for disse cyklusser skal du vaelge INDSTILLINGER og derefter CYKLUSSER, og
folge disse trin:

1. Veelg BRUGERDEFINERET CYKLUS-ikonet.

2. I menuen Brugerdefineret cyklus velges fanen
for den brugerdefinerede cyklus, som du vil
definere (enten Cyclus 1 eller Cyclus 2).

Cycle Temperature

Hver brugerdefinerede cyklus giver dig mulighed
for, ud fra forudindstillede muligheder at vaelge
cyklustemperaturen, steriliseringstiden (hvor lang
tid cyklussen holder steriliseringstemperaturen) og
tarretiden.

Nar du har gennemfert dine valg, skal du trykke
pa CHECK MARK for at gem dine sendringer og
afslutte.

3. For at bekraefte dine endringer, veelg
BRUGERDEFINERET CYKLUS-ikonet fra
hjemmeskaermen, og veelg den brugerdefinerede
cyklus, som du oprettede.

4. Kontroller cyklusbeskrivelsen gverst pa
startskaermen for at sikre, at den matcher den
cyklus, du har oprettet. Hvis den er forkert, skal
du vende tilbage til Brugerdefineret cyklus-
indstillingerne og ind-taste dine valgmuligheder
igen.

[@ DELAYED START] [ > START Now ]

VIGTIGT! Hver temperaturindstilling leveres forindstillet med en minimum steriliseringstid og terretid. Falg
instrumentproducentens instruktioner til oparbejdning af instrumenter, ndr du indstiller tid og temperatur. Hvis
dette ikke gares, kan det resultere i skader pa instrumenterne og/eller autoklaven.
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6. Sterilisationscyklusser

STATIM B har mange validerede steriliseringscyklusser med optimeret tarring til hurtig, effektiv sterilisering af de
forskellige typer last, der bruges i et medicinsk eller tandlaegemilje. To yderligere tilpassede cyklusser kan konfigureres
ved hjeelp af to temperaturindstillinger, men disse cyklusser skal valideres af brugeren.

Tabellen nedenfor beskriver lasttyper og tilsvarende steriliseringskrav. Krav til belastningsstarrelse er angivet i Afsnit 4.
Pafyldning af instrumenter.

BEMARK: Nar du veelger en steriliseringscyklus, skal du vaelge i henhold til den belastning, du steriliserer, og
instrumentproducentens oparbejdningsinstruktioner.

Sterilisering CYKLUSOPLYSNINGER

instrumenter.

Massiv / 55 29 Stive steriliseringsbeholdere med massive
. S 134 . 1 ; 2,6
indpakket instrumenter.

Massive instrumenter i en enkelt pose pa et

Cyklus lkon  Cyklus-  Temp. Holdetid Standard Total cyklustid Beskrivelse Maks. Sam-
type (°C) (min.)* torring (maks. belastning) lede masse
(min.) ** Varm Start (kg)
35 15
) ' Brug gjeblikkeligt cyklus til uindpakkede massive
Massiv / . .
uindpakket® N 134 55 1 17 \.nstrumenter (spejle, eksp\orenre), haengsler 1,0
instrumenter (haemostater) pa bakker.
18 295
35 27 Enkelt indpakkede IMS-kassetter med massive

18 415 posestativ.
35 27 . . ]
Uindpakkede massive og hule instrumenter.
Universel - B 134 55 1 29 :Eggzttigg E;iii'tvfefg hule instrumenter. 26
18 a5 Tekstiler.
& 20 3 Uindpakkede og indpakkede massive eller hule
Gummi & Plast S 121 5 . ) 10
instrumenter af metal, gummi og plast.
30 4
Brugerdefine- - 134 35-18 - For enheder, der kraever andre cyklus-parametre
et 3 - - end dem, der er tilgaengelige. Indstil iht. -
121 20-30 _ instrumentproducentens instruktioner.
Hul 35 15
Uindpakket Qjeblikkelig brugscyklus for uindpakkede hule
P S 134 55 1 17 instrumenter, handstykker eller lumeninstrumenter 1,0
(kun nogle pd bakker.
regioner) 18 295
35 21
Hul Indpakket — Hule instrumenter i en enkelt pose, handstykker
(kun nogle lnl S 134 55 5 23 eller lumeninstrumenter pa en bakke eller et 1,0
regioner) posestativ.
18 355
134 35 12
Helix/BD Test - - Kun testenhed (uden anden belastning). -
35 12

Vakuum Test - Tomt kammer. -

DOoC

*Tilgeengelige tidsindstillinger ved at trykke pa cyklusikonet pa startskaermen
**Afhaengigt af belastningen kan det veaere ngdvendigt at justere tgrringen i indstillingsmenuen

t Tilpassede cyklusser er IKKE blevet valideret og er IKKE blevet godkendt af nogen regulerende myndighed. Brugeren er ansvarlig
for at validere steriliseringseffekten af en brugerdefineret cyklus. Parametrene for brugerdefinerede cyklusser skal indstilles i
henhold til instrumentproducenternes brugsanvisning for enheder, der kraever forskellige steriliseringstider og temperaturer, der
ikke allerede er tilgaengelige.
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7. Brug og eendring af indstillinger

2021-02

STATIM B rummer mange forskellige indstillinger,

som kan justeres. Diagrammet herunder giver en
oversigt over, hvor disse indstillinger kan findes

i menustrukturen og forteeller dig, hvad du kan

gere med hver enkelt knap. Funktioner, som f.eks.
opsatning af belastningssporbarheden, brugernavne
og adgangskoder, indstilling af terretider og standby-
tilstanden forklares mere detaljeret senere i dette kapitel.

|
sash

Time and Language System Network
and Units Setup

8 O] (=]

Process Cycles Printer

5 @ 0 &

INDSTILLINGSSKNAP UNDERMENU-KNAP HVAD SKAL DU G@RE MED DET

Tidspunkt og dato Indtast veerdier eller indstil automatisk.

Veelg fra en liste over sprog

Veelg Celsius eller Fahrenheit
Sprog og enheder

Veelg land

Veelg tidszone

Indstil forsinkelse af pauseskaerm
Skaerm Indstil tema (lys eller mark)

Indstil LCD-lysstyrke

Indstil knapbip til/fra
Lyd
Indstil knapbiplyd volumen

Indstil, nar kammeret forbliver varmt

System Standby tilstand Indstil kammerstandby-opvarmning til
hgj, lav eller slukket

Bruges til at starte guiden Intro-

Intro-opseetning .
opseetning

Vandpafvldnin Indstil til automatisk, hvis du bruger et
paty 9 automatisk pafyldningssystem
Draen vandreservoiret (manuelt eller

Vandafleb
planlagt)

Netveerk Opsatning Indstil internetforbindelse

F& adgang til forbedrede

Proces . . .
journalfgringsfunktioner for cyklusser

Torretid Forleeng terretiden for hver cyklus

Indstil temperaturen, terretidens
Brugerdefineret cyklus varighed i op til to brugerdefinerede
cyklusser

Cyklusser

Indstil printertype for at justere

Printer
€ indstillinger

38



7.1

Opseetning af belastningssporbarhed med brugernavne, adgangskoder og
procesforstaerket funktion

Den procesforstaerkede funktion dokumenterer, hvem der er startet, og hvem der har fiernet en belastning fra din
STATIM B. Det sker ved, at brugerne bedes om at indtaste et brugernavn og en adgangskode i starten af en cyklus, nar
de stopper eller afbryder en cyklus, og ndr de flerne en last. Brug af den procesforstaerkede funktion begraenser ikke
nogen funktioner, det er simpelthen et middel til at spore, hvilken af de registrerede brugere, der betjente enheden.
Hvis du vil bruge den procesforstaerkede funktion, skal du ferst tildele brugernavne og adgangskoder.

For at konfigurere et brugernavn og en adgangskode skal du ga til INDSTILLINGER og falge disse trin:

==

Enforced

john Dioe
Documentation

User Authentication is
required.

e BI Schedule
Every cycle v

| N

Password

. E]

Enforced

Documentation

User Authentication is
required,

e Bl Schedule

For at taende, slukke for den procesforstaerkede brug eller for at aktivere DOCUMENTATION -tilstanden, skal
du vaelge INDSTILLINGER og falge disse trin: 202

USER IS CREATED

1. Scroll til PROCES og veelg.

Enforced

Documentation

User Authentication is
required.

2. Brug sidemenuen til at veelge et af falgende:

No users have been defined.

Standard: Procesforstaerkning er slukket.

Forstaerket: Procesforstaerket er teendt.

Dokumentation: Processen, der forstaerkes, er taendt og e BI Schedule
beder om yderligere oplysninger om EEEe N
belastningsindhold.

Enhver bruger kan stoppe en cyklus og flerne lasten, selv med funktionen Forstaerket eller Dokumentation
teendt. Cyklusdataene registrerer imidlertid, at en uregistreret bruger har stoppet cyklussen og/eller dbnet
skuffen.
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Brug af dokumentationstilstanden:

Denne tilstand aktiverer funktionen forsteerket brug sammen med den ekstra dokumentationsfunktion, der genererer
en rapport med oplysninger om cyklussen og belastningsindholdet.

Nar du starter en cyklus med dokumentationstilstanden taendt, bliver du bedt om at identificere det generelle indhold
af den belastning, der skal behandles, ved at vaelge fra en liste, og derudover skal der bestemmes, om en biologisk
indikator og en kemisk indikator er inkluderet.

I slutningen af cyklussen bliver du bedt om at rapportere, om indikatorerne er passeret og om belastningen er tor (alt
efter hvad der er relevant).

Biologiske indikatorer/sporetestresultater er tilgeengelige pa et andet
tidspunkt end kemiske indikatorer, men du har stadig mulighed for at
tilfaje Bl/spore-testresultater til dokumentationsrapporten, nar disse
resultater er tilgaengelige.

Hvis enheden er tilsluttet en etiketprinter, kan du veelge at udskrive
sporingsetiketter til dine biologiske indikator-/sporetest.

Tilfejelse af resultater af biologisk indikatortest til en cyklusoptegelse:

Hvis du har angivet, at en cyklus indeholdt en biologisk indikator, skal du indtaste resultaterne af den biologiske
indikatortest, nar de er tilgaengelige. lkonet for cyklusoptegnelser vises gult pa startskeermen for at minde dig om at
tilfaje resultaterne til din cyklusoptegnelse. Nar resultaterne af den biologiske indikatortest er tilgeengelige, skal du
folge disse trin:

1. Tryk pa ikonet for cyklusoptegnelser.

2. Find cyklussen med et gult dokumentikon, og tryk
pa ikonet.

| 2023-0921 00131  Solid Wrapped (S)

2023-09-21 00130  Solid Wrapped (S) ‘\J

2023-09-14 00129  Solid Unwrapped (N)

2023-02-14 00128

2023-02-14 00127

2023-02-14 00126

3. Indtast dine bruger- og adgangskodeoplysninger.

4. Velg bestdet eller mislykket, og tryk pd fluebenet

for at fuldfere optegnelsen. —
Biological

Biological Control

Date: 2023-09-21

e Cycle Number: 00131

40



7.2

7.3

Indstilling af torretid

Standardterretiderne for hver cyklus er forudindstillet for at give optimal terring af en standardmaengde. Brug denne
funktion til at nulstille tarretiderne pa udvalgte cyklusser, hvis du mener, at tarretiderne ikke er tilstreekkelige til dine
ladninger. Belastninger skal altid kontrolleres for tarhed.

Hvis du vil endre torretiderne, skal du vaelge INDSTILLINGER og derefter CYKLUSSER, og falge disse trin:

Hvis du kun vil @ge tarretiden pa en cyklus én gang, kan du gare
det ved at trykke pa knappen TORRING til venstre pa en cyklus
startskeerm. Nar cyklussen er udfert, vender den tilbage til sin
standard terretid.

[@ nsmvsnsmm] [ > sTarT oW I

Indstilling af standby-tilstand

Brug af denne indstilling reducerer opvarmningstiden mellem cyklusser ved at holde kammeret pad en temperatur, der
er optimal for din arbejdsplads brugsniveau.

> STAND-BY LAV: For lav til gennemsnitlig brug. Giver en balance mellem at holde kammeret pad 70°C (158°F)
og brug af et minimum af elektricitet.
> STAND-BY H@J: Til hgj brug. Optimerer din STATIM B mht. hastighed ved at holde kammeret pa 120°C (248°F).

> STAND-BY SLUKKET: Til uregelmaessig brug. | denne indstilling vil ventetiden vaere lzengere (op til
12 minutter fra en kold start). Dette er enhedens standardindstilling.

Hvis du vil 2endre denne indstilling og sendre den tid, enheden er i standby, skal du vaelge INDSTILLINGER,
derefter SYSTEM og folge disse trin:

1. Tryk pa standby tilstanden.

Display Sound ‘Standby Intro Setup
iy

o U

Water Filling Wates
ina

o
Drainage

MON TUE WED THU FRI B

ENENE R
End

2. Velg, hvor varmt du vil holde kammeret (haijt, lavt
eller slukket) samt et start- og sluttidspunkt, og
hvilke dage i ugen du vil have tidsplanen til at vaere Start
aktiv. % %

06 06 AM

07 h 00 min AM 07 h 00 min PM
08 01 PM 08 01

09 02 09 02
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8. Lagring, hentning og udskrivning af steriliseringsoptegnelser

STATIM Bs interne hukommelse kan gemme data om hver cyklus, uanset om den er vellykket eller ufuldstaendig, i
enhedens levetid. Du kan fa adgang til disse oplysninger via enhedens LCD-bergringsskaerm, ved at eksportere til en
USB-lagerenhed eller til en e-mailadresse eller ved at tilslutte en printer. Coltene-SciCan leverer ogsa en cloud-baseret
service, der automatisk uploader din enheds cyklusdata til en online lagringstjeneste for en sikker registrering uden for
webstedet.

8.1 Hentning af cyklusinformation ved hjalp af bergringsskaermen
Folg disse trin for at se alle cyklusoplysninger pa skeermen:

1. Tryk pd MAPPE-ikonet pd HJIEMME-skaermen.

2. Velg et cyklusnummer pa listen for at se dets
detaljer.

2021-02-19

Solid Wrapped (S)

2021-02-10 Solid Wrapped (S)

2021-02-10

BEMARK: Cyklusser med et 2021:02-10 solid Unrapped (N)
gult dokumentikon indikerer, 2000500
at der er afventende biologiske
indikatortestresultater. Se

afsnit 7.1 Tilfgjelse af biologiske
indikatortestresultater til en
cyklusoptegnelse.

Solid Wrapped (S)

2020-06-09

STATIM 60600B SDS2R100
SN 000000A00000

Unit # 000
WATER QUALITY

1.2uS / 0.7ppm

CYCLE NUMBER 000048
20:41:01 2021/02/16
Solid Unwrapped (N)

e 134 C/3.5min
LIADMTME 11D a.an
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8.2 Eksport af cyklusoplysninger ved hjzelp af enhedens USB eller e-mail

Du kan bruge din enheds USB-lagerenhed eller en e-mailadresse til at sende cyklusoplysninger, der er gemt i
enheden, til en computer. Bedste praksis foresldr, at dette bar ggres en gang om ugen.

Folg disse trin for at overfore data ved hjaelp af USB-porten:

1. Indseet USB-hukommelsesenheden i en af
enhedens USB-porte (for eller bag).

2. Tryk pda MAPPE-ikonet fra cykluslogskaermen.

3. Tryk pd DOWNLOAD ikonet.

2021-02-19 00050 Solid Wrapped (S) i

2021-02-10 00050  Solid Wrapped (S)

2021-02-10 00049  Solid Wrapped (S)

2021-02-10 00047  Solid Unwrapped (N)

2020-06-09 00008

2020-06-09 00004

4. Velg eksport til USB og tryk pa FLUEBENET.

5. Velg antallet af optegnelsesdage, der skal
eksporteres. Tryk derefter pad downloadsymbolet
for at starte eksporten.
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Folg disse trin for at overfgre data til en e-mailadresse:

1.  Fra HJEMME-skaermen, trykker du pa MAPPE-
ikonet.

AN
& X
‘\1"'

2. Tryk pd DOWNLOAD ikonet.

2021-02-19 00050  Solid Wrapped (S) -

2021-02-10 00050 Solid Wrapped (S)

2021-02-10 00048  Solid Wrapped (S)

2021-02-10 00047  Solid Unwrapped (N)

2020-06-09 00008

2020-06-09 00004

3. Veelg eksport til e-mail og tryk pd FLUEBENET.

4, Indtast en e -mail -adresse, tryk pa VIDERE for at
starte eksporten.

Next

@gmail.com| | @outlook.com

!
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8.3

Opret forbindelse til onlinelager

Hvis du vil bruge cloudtjenesten til lagring af din enheds cyklusdata, skal du forbinde din enhed til internettet og
registrere dig for at fa online adgang ved hjalp af enhedens installationsguide. Installationsguiden beder dig om at
indtaste dine kontooplysninger for at slutte din enhed til online lagringspladsen. Hvis du ikke har en konto, beder
installationsguiden dig om at indtaste en e-mail for at starte kontooprettelsesprocessen.

Installationsguiden starter automatisk, nar en enhed teendes forste gang. Du kan ogsa bede din enhed om
at kare installationsguiden ved at vaelge INDSTILLINGER og falge disse trin:.

1. Veelg SYSTEM.

and Units

8] O] |

Process Cycles Printer

2. Vzlg INTRO-OPSATNING.

3. Folg vejledningen gennem installationsguiden. Nar
du ankommer til onlinekonto-skaermen, skal du
veelge JA for at indtaste dine kontooplysninger.

4. Hvis NEJ, sa indtast din e-mail og start
kontooprettelsesprocessen. Tjek din indbakke
for en e-mail til registrering. (Hvis du ikke
har modtaget en bekraeftelses-e-mail, skal
du tjekke din spam-mappe.) Klik pa linket

till f@l;;t‘instriktgonterntlel foJr[‘Tft Qp(;?tt;i?m - n - - - - - - - - - -
cloudtjenestekonto eller tilfgje din il din i

Sannnnnmnm
Nar din konto er aktiv, kan du logge ind pa din — - _---

konto for at fa adgang til din enheds cyklushistorik
0g garantioplysninger.
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8.4 Opretforbindelse til en printer

Nogle brugere foretraekker muligvis at fa en udskrevet optegnelse genereret efter hver cyklus. For at bruge en ekstern printer
skal du tilslutte den til en af enhedens to USB-porte pa bagsiden. Nar printeren er tilsluttet, og aktiveret, og dens indstillinger
korrekt justeret (se nedenfor), udskriver den automatisk en optegnelse af hver cyklus.

BEMZARK: STAT/V B kan oprette forbindelse til andre G4-aktiverede enheder for at bruge deres printer (er).

For at tilslutte printeren skal du teende for printeren og fra hjemmeskaermen, vaelge INDSTILLINGER,
derefter PRINTER, og felg disse trin:

1. Veelg PRINTER.

[

2. Velg printertypen.
Hvis du bruger en netvaerksprinter, skal du vaelge
netvaerksprinter og felge anvisningerne om at
slutte den til en IP-adresse.

3. Huvis du bruger en lokal printer, skal du slutte
printeren til en USB-port bag pa enheden.

4, Veelg printertypen i rullemenuen. Brug
testsidefunktionen til at sikre, at den er tilsluttet og
fungerer korrekt.

| No printer is configured

No printer is configured

‘ebra 2824 Plus ZG4+
e .

BEMZARK Vedrgrende termopapir-optegnelser: Under normale opbevaringsforhold er et termisk dokument laesbart i mindst
5 ar. Normale opbevaringsforhold omfatter undgaelse af direkte sollys, pafyldning ved kontortemperaturer under 25 grader Celsius,
og moderat fugtighed (45-65% relativ luftfugtighed) og ikke ved siden af uforenelige materialer, herunder plast, vinyl, hdndcreme,
olie, fedt, alkoholbaserede produkter, kulfrit papir og kulstofpapir.
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8.5 Cyklusudskrift - hele cyklussen

——— Software: Revision 100
Model: STAT/M 60008

Serienummer: 310800A03600

Enhedsidentifikator: Autoklav er
blevet oprettet som nummer 000

Vandkvaliteten i reservoiret

—— Cyklustzeller: antallet af cyklusser,
Tidspunkt/dato: Klokken 13:31 der er kert pd enheden er 43.

15. december 2020

Cyklusnavn og parametre:
MASSIV INDPAKKET (S) |
134°C/3,5 minutter

—— Cyklus-ur: starter kl. 0:00

Opvarmning fuldstendigt-———
Starten pa vakuumtreekningen er 1:11

Temp./Tryk & Tid udskrevet
med forskellige intervaller under
vakuumtraeknings- og trykpulsfaser

Starttidspunkt for sterilisering:
5:47 (start af fase 'D’)

Sterilisationsparametre

Starttidspunkt for udluftning:
9:17 (start af fase 'E')

Starttidspunkt for luftterring:
11:28 (start fase 'F')

— Cyklus slut, tidspunkt: 21:34

Enhedens digitale signatur
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8.6  Cyklusudskrift - Stopknap trykket

Model: STAT/M 6000B Software: SDS2R100

Serienummer: 310800A03600

Enhedsidentifikator:
Autoklav er blevet opret-
tet som nummer 000

Vandkvaliteten i reservoiret

Cyklusteeller: antallet af cyklusser,
der er kert pa enheden = 40

Tidspunkt/dato:
klokken 12:27, 15. december 2020

Cyklusnavn og parametre:
MASSIV UINDPAKKET (S) | 134°C/3,5

minutter
Cyklus-ur: starter kl. 0:00

Temp og Tryk i begyndelsen af
cyklussen

17811
Lm I

Opvarmning fuldsteendig: Start pa
det forste vakuumtreek er 1:11
(se cyklusdiagram - fase ‘A’ fuldfert,

start af fase 'B')
Forste trykpuls:

1:30 (start af fase 'C’)

Cyklus stoppet klokken 3:36

Begrundelse cyklussen blev afbrudt ——

Enhedens digitale signatur

Acceptable tolerancer:
Steriliseringstid: “Steriliseringstid” (f.eks. 3,5 minutter) -0/+1%

Maettet damptryk: 304kPa - 341kPa for uindpakket/indpakket cyklus (205kPa - 232kPa for gummi og plastcyklus)

Steriliseringstemperatur: “Specificeret temp” -0/+4 (134°C -138°C) (121°C -125°C for gummi og plastcyklus)

*data pa cyklusudskrift ber falde inden for disse omrader
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9. Vedligeholdelsesprocedurer

9.1

9.2

Regelmaessig vedligeholdelse sikrer en sikker og effektiv drift af din STATIM B. Inden du udfgrer nogen af rengerings-
og vedligeholdelsesprocedurerne, som er beskrevet i dette kapitel, skal du slukke for enheden og afbryde den fra
strsmkilden.

FORSIGTIG! VARME OVERFLADER

> BRUG altid vores reservedele.

> BRUG ikke slibende klude, metalbgrster eller metalrensende produkter, uanset om det er faste
stoffer eller vaesker, til renggring af enheden eller steriliseringskammeret.

Besked om forebyggende vedligeholdelse

Hyppighed: Som standard vises denne meddelelse hver 6. méned eller efter 1.000 cyklusser, men den kan tilpasses, s&
den passer bedre til din kliniks behov. Du kan ogsa konfigurere e-mail-meddelelser.

Nar der vises en vedligeholdelsesmeddelelse, har du 2 muligheder:
MULIGHED 1: OK

Tryk pd OK for at rydde meddelelsen. Du kan fortsaette med at bruge din STATIM B eller udfere den ngdvendige
vedligeholdelse. Nar du trykker pa OK, starter taelleren for vedligeholdelsesmeddelelser igen, uanset om du har udfert
vedligeholdelsen eller ej.

MULIGHED 2: PAMIND SENERE

Hvis du trykker p4 PAMIND SENERE, gentages meddelelsen 24 timer senere.

Tidsplan for forebyggende vedligeholdelse

Hvad du skal gore
After skuffens pakning
Renger de udvendige overflader

Dagligt Til oftalmisk brug draenes reservoiret efter hver arbejdsdag,

efterlades tomt og fyldes op igen i starten af den naeste
arbejdsdag.
Rengar kammer og bakker
Draen vandreservoiret
En gang om ugen
Desinficer de udvendige overflader
Rens kammerfilter

Undersag vandreservoirets filter (rens eller udskift)
Manedligt eller hver 160. cyklus

(alt efter hvad der er forst) Renggr den eksterne pafyldningsvandstank

Rens vandreservoirfilteret

Udfer alle manedlige rengeringsopgaver
Udskift bakteriologisk luftfilter

Udskift skuffens pakning

Hver 6. maned eller efter 1.000 cyklusser
(alt efter hvad der er forst)

Hvad skal teknikeren gore

En fuldsteendig vedligeholdelse af autoklaven inklusive test
af trykaflastningsventilen og stremafbrydelsestilstanden (af
en kvalificeret tekniker) anbefales.

Hvert andet ar eller 2.000 cyklusser
(alt efter hvad der er farst)
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9.3

9.4

Renggring og desinfektion af de udvendige overflader

Hyppighed: Renger dagligt. Desinficer ugentligt.

Renger og desinficer alle STATIM B's udvendige dele ved
hjaelp af OPTIM" servietter eller en ren, fnugfri klud fugtet
med vand, og hvis n@dvendigt et mildt renggringsmiddel.

Ter overfladerne og flern eventuelle rester, inden der
teendes for enheden.

Renggring af kammer og bakker
Hyppighed: En gang om ugen
Fjern steriliseringsbakkerne fra skuffen.

Brug en ren, fnugfri klud fugtet med vand til at rengere
kammeret, skuffen og kammerflangen. Tar efter.

Brug en ren, fnugfri klud fugtet med vand til rengering af
bakkerne. Tor efter.

FORSIGTIG! VARME OVERFLADER.
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9.5 Rensning af kammerfilteret

Hyppighed: En gang om ugen

1. Sluk for enheden for at dbne skuffen, sa kammeret
kan kole af.

2. Fjern bakkerne.

FORSIGTIG! VARME OVERFLADER

3. Kammerfilteret er placeret bag pa venstre side af
kammeret.

4, Klem filterets to vinger sammen og traek filteret ud.

5. Skylfilteret og geninstaller det ved at skubbe det
pa plads igen.
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9.6 Dreening af vandreservoiret

Hyppighed: Ugentlig eller dagligt til oftalmisk brug

For at reducere dannelsen af biofilm og andre ugunstige vandreservoirforhold, skal du draene vandreservoiret i
slutningen af arbejdsugen eller i slutningen af hver arbejdsdag til oftalmisk brug.

Fra hjemmeskarmen, veelg INDSTILLINGER og felg disse trin:

1. Velg SYSTEM.

2. Velg VANDAFL@B.

e Water Filing Water
Drainage

3. Tryk START NU eller planlaeg et tidspunkt, hvor
reservoiret skal dreenes automatisk senere.

nE " mm

Manual Activation Start Time

11 26 AM
12 h 27 min PM
® @
29

9.7 Rensning af vandreservoirfilteret

Hyppighed: Manedligt eller hver 160. cyklus
(alt efter hvad der er forst)

1. Fjern reservoirldget, og fjern filteret.
2. Renger det under rindende vand.

3. Dup tert og geninstaller.
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9.8

2.9

Rengering af ekstern vandpafyldningstank
Hyppighed: Manedligt eller hver 160. cyklus (alt efter hvad der er farst)

Tem den eksterne pafyldningstank.
Fyld tanken med en oplgsning af destilleret vand og alkohol (10%).

Lad oplgsningen sidde i 30 minutter.

P W N2

Tem tanken og kassér oplasningen.

Udskiftning af det bakteriologiske luftfilter

Hyppighed: Hver 6. maned eller efter 1.000 cyklusser (alt efter hvad der er forst)

1. Faadgang til bagsiden af enheden.

2. Skru det bakteriologiske luftfilter af.

3. Udskift det med et nyt filter.
Stram kun til i handen.

FORSIGTIG! Et bakteriologisk filter skal altid
veere pd plads under en cyklus. At kgre en
cyklus uden et bakteriologisk filter pa plads vil
kompromittere belastningens sterilitet.
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9.10 Udskiftning af skuffens pakning
Hyppighed: Hver 6. maned eller efter 1.000 cyklusser (alt efter hvad der er forst)

1. Abn skuffen og afmonter bakken ved at skubbe
denind i kammeret og af vejen.

FORSIGTIG! VARME OVERFLADER

2. Fjern den gamle pakning ved at treekke den ud af
position. Rengar skuffens pakningskanal for evt. snavs.

3. Seetden nye pakning pa plads ved at trykke den
ind i hvert hjgrne. Du kan fugte pakningen med vand
for at lette installationen.

4. Arbejd derefter fra hjgrnerne, og indad for at saette
pakningen i pakningskanalen.
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9.11 Adgang til videoinstruktioner

STATIM B har en raekke vedligeholdelses- og opsaetningsvideoer, der hjzelper brugerne med at lzere at passe pa
sterilisatoren. Disse instruktioner findes i INDSTILLINGER-menuen.

1. Fra hjemmeskaermen, veelg INDSTILLINGER.

2. Tryk pd INFORMATION-ikonet.

3. Tryk pd INSTRUKTIONER.

STATIM B

Model: G4-700001
SN: 720100A00000
Interface: SL20R101
Machine: SDS2R101
10: SIS2R101

4. Velg videoinstruktionerne, du gerne vil se.

Installing the unit using manual T e unit Using a water

e water filling and a waste bottle flikradan sys;err:i:nd diveckto-

v

Tryk pa X for at stoppe videoen.
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9.12 Aktivering af fjernadgang for en tekniker

Teknikere og andet autoriseret personale vil muligvis oprette forbindelse til din STAT/IM B fra et fierntliggende sted
for at gennemga dens funktion eller fa adgang til lagrede oplysninger. For at give en ekstern bruger mulighed for
eksternt at fa adgang til din STATIM B, skal du levere en sikkerhedstoken til den person, der anmoder om adgang.

For at fa denne kode fra hjemmeskaermen, vaelg INDSTILLINGER.

1. Velg FJERNADGANG-ikonet.

2. Tryk pd AKTIVER for at generere en kode.
Bemaerk: Koden er store og smé bogstaver.

Enable remote access for this device.
Remote Access Token will be generated.

3. Enlysered ramme vises omkring skaermen, ndr den
er blevet aktiveret til flernadgang.
Tryk pd DEAKTIVERET, ndr sessionen er afsluttet.

Share remote access token.

0d73fla2

9.13 Forbered enheden til forsendelse

Dreen vandreservoiret
Fra hjemmeskarmen, vaelg INDSTILLINGER og fglg disse trin:

1. Velg SYSTEM.
2. Valg VANDAFL@B.
3. Tryk START NU.

Afbryd slangen
1. Treek enheden fremad for at f& adgang til bagsiden.

2. Tryk pa deninderste gra ring pa porten for at
frigare teflonrgret.
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10 Problembehandling

Mulig arsag

Hvad du kan kontrollere, inden du ringer efter service

Ingen stregm.

Problem med netledningen eller
hovedstrgmmen.

Kontroller, at enheden er tilsluttet til en stikkontakt med korrekt
jordforbindelse, og at netledningen sidder godt fast bag pa maskinen.

Prgv en anden udgang. Sluk for enheden i 10 sekunder, og teend den derefter
igen.
Kontroller netafbryderens eller sikringens tilstand.

Der er vand under
maskinen.

Spild efter pafyldning.
Eksternt
vandtankpafyldningsproblem.

Serg for, at der ikke spildes vand under pafyldningen af reservoiret.

Kontroller, at rgret, der kommer fra den eksterne tank (hvis monteret) er
skubbet helt ned i forbindelsesdelen.

Tjek udstedningsrerforbindelsen.

Cyklus afbrudt -

IKKE STERIL, Cyklus
afbrudt - IKKE STERIL
og CYCLUSFEJL-
meddelelser.

Der blev trykket pa STOP-
knappen, mens enheden var i
drift.

Der opstod en strgmafbrydelse
eller stramudsving, mens
enheden var i drift.

Vent et par minutter og prev en anden cyklus.

Overdreven damp
slipper ud fra
maskinens forside.

Problem med skuffens pakning.

Abn og luk skuffen, og prav derefter en anden cyklus. Kontroller pakningen for
fejljustering eller beskadigelse. Udskift pakningen, hvis nedvendigt.

Hvis leekagen fortsaetter, skal du slukke for enheden, fierne lasten og kontakte
din forhandler.

Printeren fungerer
ikke.

Printerforbindelse eller fejl i
stremtilslutningen.

Serg for, at printerkablet er forbundet korrekt med stikket pa bagsiden af
enheden. Sagrg for, at printeren er taendt. Sluk for enheden i 10 sekunder, og
teend den derefter igen. Kontroller printerindstillinger.

Tid og dato er ikke
korrekte.

Enheden blev transporteret til
en ny tidszone.

Tid og dato er angivet pa fremstillingsdatoen, men er ikke blevet justeret til en
ny tidszone. Se afsnit 7. Brug og aendring af indstillinger.

Bergringsskaermen er
blank/hvid.

Stremmen blev afbrudt under
en firmwareopgradering.

Sluk for enheden og teend den igen.

Bergringsskaermen is
blank/ mark.

Stremforbindelsesfejl.

Kontroller stremkilden.

Rode X'er ved siden af
netvaerk og internet pa
tilslutningsskaermen.

Enheden er ikke forbundet til
internettet.

Hvis det formodes, den er forbundet til et netvaerk og X'et er synligt, er det
fordi enheden ikke er i stand til at erhverve en IP-adresse.

For at lgse problemet skal du prgve noget af det falgende:
> Kontroller, at routeren fungerer korrekt.

> Kontroller LAN-kablet (prov evt. et nyt kabel).
»  Serg for, at din router automatisk tildeler IP-adresser.

> Forny IP-adressen ved at fglge disse trin:
Tryk pa netvaerksikonet. Tryk IP opsaetning. Tryk FORNY IP.

Skuffe abner ikke
- ingen strgm.

Stremafbrydelse.

Brug n@dabning af skuffen, som beskrevet i afsnit 5.

Skuffen abner ikke
- stremmen er afbrudt.

Den varme enhed blev afkglet
natten over og skabte et
vakuum, der holder skuffen
lukket.

Teend for enheden, og det vil justere kammerets tryk, s& skuffen kan dbnes.
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Problem

Skuffe abner ikke -
strammen er tilsluttet.

Mulig arsag

Lasestatus er stadig aktiveret.

Hvad du kan kontrollere, inden du ringer efter service

Enheden kan kun I&ses op, nar I&seikonet er gront

Veerdien af kammertrykket vises @verst pa skaermen. Nar det er teet pa
atmosfeerisk, er det sikkert at dbne, laseikonet bliver grent.

Tryk pa I&seikonet for at 1ase skuffen op.

Hvis laseikonet forbliver radt, kan du preve at slukke for enheden for at nulstille
|dsestatus.

Vand bliver tilbage
i kammeret ved
afslutningen af en
cyklus.

Tilstoppelse i aflgbskredslgbet
eller aflgbsraret.

Kontroller, at aflebsslangen og aflebsporten ikke er blokeret, og at
aflebsslangen lgber frit fra enheden til aflgbet. Serg for, at spildevandsflasken
er placeret under enheden.

Vakuumtest var
mislykket.

Prgv en anden test. Kontakt din forhandler, hvis det ikke lykkes.

Bowie-Dick eller Helix-
testen mislykkedes.

Prgv en anden test. Kontakt din forhandler, hvis det ikke lykkes.

Der gemmes ingen
cyklusser i enhedens
hukommelse.

Problem med logikkortet.

Kontroller enhedens serienummer for at se, om det blev ngjagtigt opdateret
efter en logikkorttjeneste. Hvis serienummeret bestar af nuller, skal du
kontakte din forhandler.

Fjern enhedens USB, og kontroller det pa din computer for at se, om
cyklusregistreringerne er gemt.

Maskinen starter ikke,

redt X pa vandkvalitet.

De brugte vand er af
utilstreekkelig kvalitet.

Hvis vandkvaliteten er utilstraekkelig: Du har sandsynligvis brugt vand, der ikke
er destilleret med dampproces eller destilleret forkert.

Tem reservoiret, og genpafyld den med destilleret vand med dampproces,
der indeholder mindre end 6,4 ppm i alt oplaste faste stoffer (med en
ledningsevne pa mindre end 10 uS / cm).

Hvis du har en vandkonduktivitetsmaler, skal du kontrollere vandets kvalitet,
inden du fylder reservoiret op igen.

For at tamme reservoiret, se Afsnit 9.13 Forbered enheden til forsendelse.

Maskinen starter ikke,
rodt X pa vandstand.

Instrumenterne tarrer
ikke.

Vandreservoirniveauet er for
lavt.

Forkert ladning.

Forkert cyklusvalg for denne
seerlige ladning.

Problemer med
kammerdraeningen.

Hvis vandstanden er for lav: Pafyld reservoiret. Se trinene, som beskrevet i
Afsnit 2.4 Pafyldning af dit STATIM B vandreservoir.

BEMZARK: For optimal terring, skal cyklussen fortsaette til afslutning.

Serg for, at instrumenterne er lagt korrekt i kammeret. Se Afsnit 4 Péfyldning af
instrumenter.

Enhedens samlede
cyklustid er for lang.

Enheden starter med et koldt
kammer.

Fra en kold start kan enhedens samlede cyklustid tage op til 10 yderligere
minutter. Reducer opvarmningstiden mellem cyklusser, eller indstil enheden til
opvarmning pa et bestemt tidspunkt om morgenen. Se Afsnit 7.3 Indstilling af
standby-tilstand.
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Problem

Instrumenter viser spor
af oxidation eller har
pletter.

Mulig arsag

Lav kvalitet af instrumenter.

Utilstraekkelig vandkvalitet.

Organiske eller uorganiske rester
pa instrumenterne.

Kontakt mellem instrumenter,
som er fremstillet af forskellige
metaller.

Hvad du kan kontrollere, inden du ringer efter service

Instrumenter, som er fremstillet af ringere materialer kan vaere tilbgjelige til
misfarvning. Kontroller kvaliteten af de instrumenter, der har pletter. Kontroller,
om de kan tale dampsterilisering.

Draen rentvandsreservoiret og pafyld det med destilleret vand af hgj kvalitet.

Instrumenter skal vaere fri for snavs inden sterilisering. Rengar og skyl alle
instrumenter, inden de pafyldes i sterilisatoren. Desinfektionsrester og
fast affald kan haamme sterilisering og beskadige instrumenterne. Smurte
instrumenter skal tarres grundigt af, og overskydende smaremiddel skal
flernes for pafyldning.

Arranger instrumenter af forskellige metaller (rustfrit stal, haerdet stél,
aluminium osv.) pa forskellige bakker, eller hold dem godt adskilt fra hinanden.

Enheden bruger for

Enheden er overbelastet.

Se Afsnit 4. Pafyldning af instrumenter se detaljer vedr. kapaciteten.

meget vand.
Kontroller, om der er et instrument, en pose eller en kassette, der forhindrer
skuffen i at lukke korrekt.

Skuffen lukker ikke. Ting sidder i vejen. ‘ ‘ A
Kontroller skuffens pakning for at sikre, at den sidder korrekt. To re-seat the
drawer seal, Se Afsnit 9.8 Udskiftning af skuffens pakning.

Skuffen lukker ikke Spergsmal om kammerets

- Ingen forhindringer.

trykbalance.

Lad skuffen std dben i 1 minut, og prav igen.

Handtag i last position,
men skuffen viser ikke
'last'.

Skuffen Iases, nar en cyklus
veelges.

Tryk pa en cyklusknap for at starte mikrokontakten pa skuffelasen.

Bergringsskeerm
forbliver pa skaermen:
VARMER KAMMERET
OP.

Bandvarmerne var ikke teendt.
Fra en kold start kan enheden
tage cirka 10 minutter at varme
op. Kammeret skal veere over
50°C og bandvarmerne skal
vaere ved 120°C eller mere.

Ga til INDSTILLINGER og veelg STAND-BY. Skift enhedens stand-by-indstilling
til H@J.
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11 Bestilling af reservedele

Reservedele

01-116292S Bakteriologisk luftfilter
01-116293S Skuffe-pakning, 6L
01-116294S Bakke, 6L
01-116296S Udstadningsrer
01-116297S Udvidet udstadningsrar
01-116298S Direkte-til-aflobet
01-116299S Vandpafyldning
01-116300S Spildevandsflaske
01-116301S USB hukommelses-stik
01-116302S Vandreservoirldg

SCI-BDSK134V

Bowie-Dick Test Kit

01-110282S Stremkabel EU 16A/250V
01-110285S Stremkabel UK IND plug 16A/250V
01-116617S Filter, vandreservoir

01-116497S Kammerfilter

01-116501S STATIM B Vedligeholdelses-saet

(1 bakteriologisk luftfilter, 1 skuffepakning, 1 kammerfilter)
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12 Begraenset garanti

I en periode pa 2 ar eller 2.000 cyklusser, alt efter, hvad, der sker farst, garanterer den retmaessige producent, Dent4You
AG, at STATIM B-autoklaven, nar den fremstilles i ny og ubrugt stand, ikke vil svigte under normal drift, pa grund af
materialefejl og konstruktion, der ikke skyldes til dbenlys utilsigtet brug, misbrug eller uheld.

2 ar eller 2.000 cyklusser garantien daekker for ydeevnen for alle komponenter i enheden, undtagen forbrugsvarer,
som feks. det bakteriefilteret, reservoirfilteret og bakker, og forudsat at produktet bruges og vedligeholdes i henhold
til beskrivelsen i brugermanualen.

I tilfeelde af svigt pa grund af en komponentfejl i lobet af denne periode, skal de eksklusive midler repareres eller
udskiftes, efter den retmaessige producents valg og uden beregning, af eventuelle defekte ikke-forbrugbare dele,
forudsat at den retmaessige producent er skriftligt underrettet inden for tredive (30) dage efter datoen for en sadan fejl
og yderligere, forudsat at den/de defekte del () returneres til den retmaessige producent, forudbetalt.

Denne garanti anses for at veere valideret, hvis produktet ledsages af den originale kgbsfaktura fra den autoriserede
forhandler, og hvis denne faktura identificerer varen med serienummer og tydeligt angiver kebsdatoen. Ingen anden
validering er acceptabel.

Efter to ar eller 2.000 cyklusser, alt efter hvad der farst indtraeffer, formodes alle garantier og andre forpligtelser med
hensyn til produktets kvalitet at vaere opfyldt. Alt ansvar ophgrer derfor, og der ma derefter ikke pabegyndes nogen
handling eller brud pa en sddan garanti eller pligt mod den retmaessige producent.

Enhver udtrykkelig garanti, der ikke er givet heri, og enhver underforstaet garanti eller erkleering om ydeevne og
ethvert middel for misligholdelse af kontrakten, som, men for denne bestemmelse, kan opstd ved en implikation,
retsvirkning, skik eller handel eller handelsforlgb, herunder enhver underforstaet garanti om salgbarhed eller
egnethed til specielle formal med hensyn til alle og enhver form for producerede produkter er udelukket og fraskrevet
af den retmaessige producent.

Hvis du gerne vil vide mere om vores produkter og funktioner, for at registrere din garanti online, eller gare et
garantikrav, kan du besgge vores websted pd www.scican.com.
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13 Specifikationer

Maskindimensioner:

Bredde: 40,6 cm / 16"
Hojde: 20cm / 79"
Dybde: 58 cm / 22,8"

Skuffedimensioner:

Bredde: 21 cm / 8.25"
Dybde: 30 cm /11.8"

Sterilisationskammer volumen:

6L (61 kubiktommer)

Destilleret vandreservoirvolumen:

1.2L (0,32 US gal)

Veegt (uden vand):

24 kg (54 bs)

Vaegt (med fuld reservoir og fuld belastning):

278 kg (61,3 Ibs)

Pakreevet afstand:

Top:5cm (2")

Hajre side: 5 cm (2")

Venstre side: 5 cm (2")

Front (til dbning af skuffe): 28 cm (11")
Bagside: 5 cm (2")

Vandkvalitet:

<64 ppm /10 uS/cm (ledningsevne ved 25°C / 77°F)

Minimum destilleret vandmaengde kraevet til cyklus:

0,3L (0,8 US gal)

PRV-vaerdi (trykaflastningsventil):

Indstil til 2,5 bar gauge / 36,26 PSIG for at frigive tryk i
overtrykssituationer

Elektrisk inddeling:

230V 4/- 10%, 50Hz, 12A

Maksimalt stremforbrug:

3,4 kVA for 208-240V 1,0 kWh

Ethernet port: 10/100/1000 Base-T
WiFi: 24 GHz, 5 GHz
USB Port: USB 2,0

Aktuel: AC
Beskyttelsesklasse: |

Beskyttelse: Daekket

Omygivelsesdrifttemperatur:

5°C til 40°C (41°F til 104°F)

Lydniveauer:

<60dB

Fugtighed:

80% for temp. op til 31°C, 50% for temp. op til 40°C

Maksimalhgjde:

2000 m (6562 ft)

Indendgrs eller udenders brug:

Indenders brug

Forureningsgrad af det tilteenkte miljo:

2
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14 Steriliseringscyklusprofiler i grafformat

121°C cyklusprofil
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15 Overensstemmelseserklzering
Grundlaeggende UDI-DI: 764018507STATIMBVQ
Klassificering: Klasse lla [(EU) 2017/745 Annex VI, Regel 16)]
Retmaessige producent: Dent4You AG

Adresse pa retmaessige producent: Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Europeeisk repraesentant: Colténe/Whaledent GmbH+Co. KG
Raiffeisenstral8e 30
DE-89129 Langenau

Vi erkleerer hermed, at de ovennavnte produkter opfylder bestemmelserne fra de falgende EU-lovgivninger, samt at
det udelukkende er den retmaessige producent, der har ansvar for indholdet af denne overensstemmelseserklzaering. Al
tilh@rende dokumentation opbevares i fabrikantens lokaler.

Generelt geeldende lovgivning:
Forordninger om medicinsk udstyr: Forordning (EU) 2017/745 fra den 5. april 2017 om medicinsk udstyr (MDR 2017/745,
bilag IX, kapitel | og lll, inklusiv punkt 4).

Standarder og felles specifikationer:
EN 1SO 13485, EN 61010-1, EN 61010-2-040, EN 1SO 14971, EN 62304, EN 62366-1, EN 13060, EN 61326-1.

Bemyndiget organ: TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstral3 65,
D-80339 Minchen, Tysland
Identifikationsnr.: 0123

Datoen for CE-meerkningen anbringelse: 12. april, 2021
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