
sistema automático
de apoyo a los pasos

manuales en la limpieza
de endoscopios flexibles

Validado 
para eliminar 
biopelícula
microbiana

ER-214™

Cumple con la Directiva 93/42/CEE Anexo VII

datos técnicos

beneficios obtenidos con el reprocesamiento

Fabricado en ABS alimentario y acero inoxidable 316L. 
Otros componentes fabricados en materiales resistentes 
a los agresivos componentes químicos.
Dimensiones exteriores (LAxFOxAL) 470x300x250 mm
Peso  10 kg
Certificación  Clase I, de acuerdo con 
toda la VI Directiva 93/42/EEC y EN 61010-1,
EN 61010-2-040, EN 61326-1, EN ISO 14971

 

Certificaciones: UNE EN ISO 15883-5:2006 y NF EN 12353:2013

Principales Características
ER-214™
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ 
Declaration of conformity 

Fabbricante:   
 (Manufacturer) 

MDG ENGINEERING S.R.L. 
Via G.Fracastoro 3 
48124 Ravenna 
 

 
Dispositivo Medico 

(Medical Device) 
Sistema Automatico di Supporto alle fasi di Lavaggio manuale degli 
Endoscopi Flessibili ER214 
Cleaning Supporting System for flexible endoscopes ER214 

 
Codici: 

  (REF. code) 

 
Vedere Allegato 1 
See Attachment 1 

Direttive Applicabili: 
 (Applicable Directives) 

DIRETTIVA 93/42/CEE concernente i dispositivi medici modificata dalla 
2007/47/CE  – recepita dal D.Lgs. n°46 del 24/02/1997 – modificato da D.Lgs. 
N°37 del 25/01/2010 
DIRETTIVA 2011/65/CE sulla restrizione dell’uso di determinate sostanze 
nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche 
(CE Directive 93/42/EC concerning medical devices and fallowing updates 
CE Directive 2011/65/CE restrictions in the use of hazardous substances in 
electrical and electronic equipment) 

 Classificazione (Allegato IX D.Lgs. 46/97): 
Classification (Annex IX, MDD 93/42): 

 

  
Classe I (Regola 12) 
Class I (Rule 12) 

Procedura di valutazione della Conformità 
(Conformity Assessment procedure): 

 

 Allegato VII 
Annex VII 
 

Con la presente si dichiara, sotto la propria esclusiva responsabilità, che i prodotti sopra elencati soddisfano 
tutti i requisiti essenziali applicabili, previsti dall’Allegato I della Direttiva 93/42/CE concernente i Dispositivi 
Medici e alle norme applicabili. 
(Under our sole responsibility, we state that the above mentioned products meet all the applicable essential 
requirements of Annex I of the Medical Devices Directive 93/42/EEC and all the applicable standards). 
 
 

Norme europee armonizzate applicabili 
(Applicable harmonized European standards) 

La lista delle norme applicabili è riportata nel Cap.10 
del Fascicolo Tecnico FT2. 
(The list of the applicable standards is reported in 
Chapter 10 of Technical File FT2). 

 
 
Il Fabbricante si impegna a conservare e a mettere a disposizione delle Autorità competenti la documentazione 
tecnica specificata nell’Allegato VII della Direttiva 93/42/CEE, per un periodo di 10 anni dalla data di ultima 
fabbricazione del prodotto. 
(The Manufacturer undertakes too keep available for the Competent Authorities the technical documentation 
quoted in  Annex VII of Directive 93/42/EEC  for a period of at least TEN years after the last manufacture of 
the product.) 
 
 
 
Legale Rappresentante                                                                                                        Data: 02/09/2019 
(Authorized/Responsible Person)                                                                                       Date 02/09/2019 
Firma: Andrea Fabbri 
Signed                                                
  
 

C/José Isbert, 20
28223 POZUELO DE ALARCÓN (MADRID)
Tel.: 915121120 - Fax: 915121121
stendoscopia@st-endoscopia.es
www.st-endoscopia.es

Test de fugas durante todo el ciclo realizado automáticamente por la máquina. Garantiza la presión 
positiva contínua dentro de los endoscopios para evitar infiltraciones.

Ahorro de detergente gracias al dosificador automático ajustable. Previene de malgastar o de 
utilizar un exceso de detergente que podría dañar los endoscopios.

Trazabilidad completa a través de la lectura de código de barras que identifica al usuario y al 
endoscopio. Junto con los tickets impresos de cada paso del proceso, hace posible trazar todas las 
fases hasta el resultado final. Alternativamente se pueden enviar los datos a un PC vía Bluetooth.

Ahorro de tiempo que permite que el usuario pueda realizar otras tareas en la sala de limpieza, 
mientras que la máquina ejecuta la pre-limpieza de los endoscopios automáticamente. 

Disminuye los riesgos biológicos especialmente el síndrome de túnel carpiano. 

   ayuda al usuario paso a paso en cada fase a través de mensajes gráficos en la 
pantalla La máquina realiza estas tareas automáticamente:

Test de fugas realizado durante todo el ciclo de limpieza para reducir los riesgos de 
infiltraciones.
Dosificación automática de detergente gracias a su bomba de membrana, la cual 
aporta la dosis correcta reduciendo el riesgo de malgastar o de utilizar un exceso de 
detergente que podría dañar los endoscopios.

Enjuague y lavado automático de los canales del endoscopio con producto no reutili-
zable lo cual evita tener que reciclar agua usada para la limpieza, previniendo riesgos 
de contaminación.

Muestra de residuos orgánicos. Es posible tomar una muestra de agua para realizar 
rápidamente pruebas de residuos orgánicos.

Trazabilidad completa a través de los informes impresos o guardando la información 
por USB. También es posible mandarlo a un PC a través de Bluetooth.

Uso rápido y práctico gracias a los códigos de barras (o manualmente).            limpia 
los equipos automáticamente de una manera rápida y segura. El usuario sólo tiene que 
limpiar los endoscopios fuera.

Elimina proteínas dentro de los canales del endoscopio de acuerdo con UNI EN ISO 
15883-5, NF EN 12353:2013. El proceso ha sido validado con diferentes test realizados 
por laboratorios certificados en Italia y en Biotech-Germande (Francia), para eliminar la 
película microbiana. 
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ER-214™
sistema automático de apoyo a los pasos
manuales en la limpieza de endoscopios flexibles

IMPRESORA Y PUERTO USB CONEXIÓN INSTRUMENTAL AUXILIAR Opcional:Accesorios:

PANTALLA A COLOR

CONEXIÓN TEST DE FUGAS

ASPIRACIÓN DETERGENTE CONCENTRADO

SALIDA DE DETERGENTE

Envío de datos
del dispositivo
al PC mediante
Bluetooth

Italiana

 Diseño y
tecnología  

Mueble de limpieza para endoscopia adecuado para el control
automatizado con ER-214™ 

ER-214™

Este proceso permite evitar la reutilización indebida de los liquidos
y por tanto la posible contaminación de los dispositivos. 

• La unidad está completamente fabricada en acero inoxidable y
   diseñada para favorezer la ergonomía de los usuarios y de los
   propios endoscopios.

        
  
 

 
 

• Protector contra salpicaduras.

 ER-214™

ER-214®

ER-214™

Accesorios: Kit de conexión 
para cada marca: Storz, 
Fujinon, Olympus y Pentax

OPCIONAL

Dimensiones:
Ancho: 440 mm 
Fondo: 270 mm
Alto: 200 mm

El mueble puede ser personalizado de acuerdo con las necesidades del cliente

BOTÓN START-STOP-RESET

CONEXIÓN DEL EQUIPO

ASPIRACIÓN SOLUCIÓN DILUÍDA

   es un sistema compacto que trabaja en combinación con la cubeta del fregadero donde 
se realiza la pre-limpieza de los equipos ayudando a los usuarios durante todas las fases. Puede 
situarse sobre el fregadero o en la pared con un soporte específico.

El equipo permite la trazabilidad y la automatización de los clásicos pasos manuales en la limpieza 
de endoscopios flexibles.

Gracias a este dispositivo, el usuario no necesita lavar los endoscopios manualmente. La realiza-
ción manual puede dar lugar a errores y además puede producir inflamación del túnel carpiano así 
como enfermedades osteoarticulares. ER-214 previene al usuario de este tipo de problemas. El 
proceso está validado por el Dr. Lionel Pineau en su prestigiosos laboratorios, Biotech-Germande.

El mueble de limpieza, conectado a               , permite la carga y
descarga automática de agua y detergente necesarios para la 
correcta limpieza de los canales de los endoscopios.

• La superficie de trabajo está formada por 2 cubetas de acero inoxidable,
   una de ellas para la dosificación de químicos y otra para la limpieza; se
   puede completar con un grifo de agua caliente y fría así como una pistola
   para aire o agua a presión.

• Dispone de un lugar especifico para ubicar             .

• Cerrado frontalmente con puertas correderas.

Columna de limpieza para endoscopia adecuada
para el control automatizado con 

La columna, así como el armario, conectado al
sistema automático               se usa para la carga y
descarga de agua así como para la dosificación
automática de detergente.

Esta columna proporciona las mismas ventajas
que el mueble y además se puede adaptar a
cualquier otro fregadero previamente instalado
en el hospital.


