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Allgemeine Informationen

1. Allgemeine Informationen
1.1 Zweck des Handbuchs

Dieses Benutzerhandbuch wurde von NSK Dental Italy herausgegeben, um dem Bediener die
notwendigen Informationen zur Verfligung zu stellen:

e ordnungsgemafBe Installation
* angemessene und sichere Verwendung
» sorgfaltige Wartung

Das Handbuch ist ein integraler Bestandteil des Dampfsterilisators IClave, der in diesem Handbuch als
«Sterilisator” oder einfacher als ,Gerat” bezeichnet wird, und muss immer bei diesem verbleiben und
sofort verfugbar sein.

Es sollte immer in der Nahe des Gerats an einem leicht zuganglichen Ort aufbewahrt und vor
Umwelteinflissen, die seine Unversehrtheit und Haltbarkeit beeintrachtigen kénnten, geschitzt werden.
Sie sollte jederzeit zur sofortigen Einsichtnahme durch Bediener und Wartungspersonal bereitstehen.
Lesen Sie das Handbuch sorgfaltig und vollstandig durch, bevor Sie das Gerat installieren und in Betrieb
nehmen,insbesonderedie Anweisungenim Kapitel,Sicherheitshinweise”, die darauf abzielen, potenzielle
Risiken zu vermeiden, die zu Verletzungen des Bedieners oder zu Schaden am Gerat fihren kdnnen.
DasUnternehmen,dasdie Gerateeinsetzt,istdaflrverantwortlich,dassalle Bedienerdie Betriebsanleitung
vollstandig verstehen.

NSK Dental Italy lehnt jede Verantwortung fir die Nichteinhaltung der in den verschiedenen Abschnitten
dieses Handbuchs beschriebenen Sicherheits- und Praventionsvorschriften sowie fur Schaden ab, die
durch unsachgemaBe Installation und Verwendung des Gerats verursacht werden.

Alle Rechte sind vorbehalten.

Diese Publikation darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von NSK Dental Italy in keiner Form und
mit keinen Mitteln vervielfaltigt, Ubertragen, umgeschrieben, in Computersystemen gespeichert oder in
eine andere Sprache oder Computersprache Ubersetzt werden, auch nicht teilweise.

NSK Dental Italy behalt sich das Recht vor, jederzeit Anderungen an den technischen Merkmalen des in
diesem Handbuch beschriebenen Produkts vorzunehmen, ohne dass eine Verpflichtung zur vorherigen
Ankundigung oder Mitteilung besteht.

1.2 Kriterien fur die Nutzung des Handbuchs und das Auffinden von

Informationen

Die Informationen und Anleitungen sind in Kapiteln und Abschnitten gesammelt und gegliedert und lassen sich
durch eine Suche im Index leicht finden.

Informationen, die mit einem Warnzeichen versehen sind, muissen sorgfaltig gelesen werden.

Grundlegende Informationen fur die Gesundheit und Sicherheit des Bedienungs-/Wartungspersonals sind in
einem Kasten enthalten, der mit Warnzeichen auf farbigem Hintergrund gekennzeichnet ist, wie unten dargestellt.

Die Sicherheitshinweise sind je nach Schwere des Risikos wie folgt unterteilt:
Risikostufe

Informationen zu allgemeinen Produktspezifikationen, die hervorgehoben
werden, um Fehlfunktionen und Leistungsverluste des Produkts zu vermeiden.

Weist auf Falle hin, in denen die Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise
fi'j zu leichten oder schweren Verletzungen von Personen oder zu Schaden am
VAL RNT Gerat fuhren kann.

& Weist auf Falle hin, in denen die Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zu
WARNUNG schweren Verletzungen von Personen oder zu Schaden am Gerat fihren kann.

Klassifizierung




Allgemeine Informationen

1.3 Professionelle Benutzerprofile

In den europaischen Vorschriften zur Sicherheit und zum Sterilisationsverfahren werden die folgenden
beruflichen Rollen beschrieben:

BEDIENER: eine Person, die das Gerat taglich fur den vorgesehenen Zweck verwendet.

Die Bediener, die den Sterilisator taglich benutzen, werden durch qualifiziertes medizinisches Personal
vertreten:

« Doktor;

Zahnchirurg;

Implantologe;

Hygieniker.

Zahnarzthelfer

WARTUNGSTECHNIKER: eine Person, die taglich mit der normalen Wartung des Gerats beauftragt ist.
Hinweis: Der Bediener und der Wartungstechniker konnen auch dieselbe Person sein.

TECHNIKER: eine Person, die mitderauBBerordentlichen Wartung des Gerats beauftragtist. Erist die Person,
die befugt ist, alle elektrischen und mechanischen Eingriffe, Einstellungen und Reparaturen vorzunehmen.

VERANTWORTLICHE BEHORDE: eine Person (haufig der Arbeitgeber) oder eine Gruppe von Personen,

die fur die Verwendung und Wartung des Gerats verantwortlich ist und die Folgendes sicherstellt:

der Bediener und der Wartungstechniker sind ausreichend geschult, um das Gerat in voller

Sicherheit zu verwenden; der Bediener ist in den im zahnarztlichen Bereich ublichen Hygiene- und

Sterilisationspraktiken angemessen geschult;

» das gesamte Personal wird regelmafBig in Bezug auf den Betrieb und die Wartung des Gerats
geschult, einschlieBlich der NotfallmaBnahmen fur den Fall, dass giftige, entflammbare, explosive
oder krankheitserregende Stoffe in den Raum abgegeben werden die Umwelt;

* die Anmeldeunterlagen fur die Teilnahme an der Schulung werden aufbewahrt und ihr vollstandiges
Verstandnis wird Uberpruft;

* einschriftliches,elektronischesoderpapiergestutztesProtokollwirdtberdie Sterilisationsverfahren
ab dem Zeitpunkt der Installation des Gerats gefuhrt.

Hinweis: Jeder schwere Unfall, der sich mit dem Gerat ereignet, muss dem Hersteller und der

zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich der Unfall ereignet hat, gemeldet werden.

Melden Sie Vorfalle, Beinaheunfalle und Produktfehlfunktionen dem Kundendienst von NSK Dental

Italy unter servicesterilization@nsk-italy.it.

1.4 Konformitat mit europaischen Richtlinien

Wie aus der Konformitatserklarung Mod.444-003 hervorgeht, die gemal Artikel 19 Anhang IV der
Verordnung 2017/745/EU erstellt wurde, erfillt der von NSK Dental Italy hergestellte IClave-Sterilisator
die in der Verordnung 2017/745/EU festgelegten grundlegenden Anforderungen fir Medizinprodukte
und ist demnach in Klasse lla eingestuft. Das Gerat entspricht auch den Richtlinien 2014/68/EU fur
Druckbehalter (DGRL), 2014/30/EU (Richtlinie Elektromagnetische Vertraglichkeit) und 2014/35/EU
(Niederspannungsrichtlinie).

Der Sterilisator IClave entspricht auch den technischen Bezugsnormen EN 13060, IEC 61010-1, IEC
61010-2-040 und IEC 61326-1.

Die Konformitatserklarung ist ein gedrucktes Begleitdokument in Papierform.

Dieses NSK-Produkt wurde aus hochwertigen Materialien und Teilen entwickelt und hergestellt, die
recycelt und wiederverwendet werden kdnnen.

Getrennte Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten gemal3 der Richtlinie
2012/19/EU (WEEE/RAEE). Das Gerat gehort zur Kategorie 8 (medizinische Gerate).

dass das Produkt die grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukteverordnung
(EU) 2017/745 erfiillt. )

0123 Zertifizierungsstelle: TUV SUD Product Service GmbH, Zertifizierungsstelle,
RidlerstraBBe 65, 80339 Miinchen — Deutschland, Kenn-Nr. 0123

c € CE-Zeichen und Nummer der Zertifizierungsstelle. Die CE-Kennzeichnung zeigt an,
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1.5 Garantie

NSK-Produkte sind gegen Fabrikationsfehler und mangelhafte Materialien garantiert. NSK Dental Italy
behalt sich das Recht vor, die Ursache eines Problems zu untersuchen und festzustellen. Die Garantie
erlischt, wenn das Produkt nicht ordnungsgemal oder nicht bestimmungsgemal verwendet wurde,
wenn es von unqualifiziertem Personal manipuliert oder mit Nicht-Originalteilen von NSK Dental Italy
ausgestattet wurde. Ersatzteile sind zehn Jahre lang nach Einstellung der Produktion des Modells
erhaltlich.

Die Nichteinhaltung der nachstehenden Richtlinien fihrt zum Erlédschen der Garantie und/oder macht
den Betrieb des Gerats gefahrlich.

Bei Storungen und/oder Fehlfunktionen sind die Hinweise in Abschnitt 6.3 ,Benachrichtigungsliste”

und Abschnitt 6.4 ,Alarmliste” zu beachten. Sollte das Problem weiterhin bestehen, versuchen Sie

nicht, das Gerat in Betrieb zu nehmen. Wenden Sie sich an den technischen Support von NSK Dental

Italy: NSK Dental Italy, Via dell’Agricoltura 21, 36016 Thiene (VI) - Italien, E-Mail: servicesterilization@

nsk-italy.it

B Nehmen Sie das Gerat nicht in Betrieb, bevor die notwendigen Reparaturen zur Wiederherstellung
der ordnungsgemaBen Funktion durchgefihrt wurden.

B Versuchen Sie nicht, das Gerat auseinanderzunehmen, fehlerhafte oder beschadigte Komponenten
auszutauschenund/oder es durch Personal einzustellen oder zu reparieren, das nicht entsprechend
geschult und von NSK Dental Italy autorisiert ist.

m Defekte oder beschadigte Komponenten mussen nur durch Originalteile von NSK Dental Italy
ersetzt werden.

Die Garantie gilt fur 24 Monate ab dem Verkaufsdatum des Gerats fur alle Herstellungs- und
Materialfehler. Das Datum des Inkrafttretens der Garantie richtet sich nach dem Datum der Rechnung
fur den Kauf des Gerats. NSK Dental Italy behalt sich das Recht vor, die Ursache eines Problems zu
analysieren und festzustellen.

Die Garantie deckt nicht ab:

B SchadendurchnormalenVerschleiB3,unsachgemaBenGebrauch,Vernachlassigung,Nichtbeachtung
der Gebrauchsanweisung

Ausfalle aufgrund von Naturkatastrophen oder Branden;

Schaden aufgrund von unsachgemaBen Eingriffen oder nicht von NSK Dental Italy autorisierten
Reparaturen;

Schaden aufgrund von Manipulationen durch unqualifiziertes Personal;

Anomalien, die von Teilen oder Materialien herrihren, die nicht original sind und daher nicht vom
Hersteller verursacht werden konnen.

Die Garantie erlischt auch, wenn:

B Das Gerat weist Schaden auf, die durch einen Sturz, durch Einwirkung von Flammen oder in jedem
Fall durch Ursachen verursacht wurden, die nicht auf Herstellungsfehler zurlickzufihren sind;

Es kam zu einer fehlerhaften Installation;
Es wurde ein falscher Anschluss an das Stromnetz gemacht (falsche Netznennspannung);

Die Seriennummer wurde entfernt, geléscht oder verandert.

Beachten Sie, dass das Offnen des Gerats durch NICHT vom Hersteller autorisiertes Personal zum
Erléschen der Garantierechte und der VERANTWORTLICHKEIT fur die CE-Zertifizierung fiihrt.
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2. Sicherheitshinweise

2.1 Allgemeine Sicherheitsinformationen

Um ein Hochstmal an Geratesicherheit fur Patienten und spezialisierte Fachkrafte zu garantieren, ist

es unerlasslich, dass:

B die Bediener und Wartungstechniker die Anweisungen fir die Installation und den Gebrauch des
Gerats gelesen und verstanden haben

m die in Kapitel 7 ,Wartung” beschriebenen periodischen Wartungsarbeiten durchgefuhrt werden

m die folgenden Sicherheitshinweise beachtet werden:

VAN

+ Stellen Sie sicher, dass das Gerat an eine Steckdose mit Schutzleiteranschluss angeschlossen ist.

+ Lassen Sie den Stecker in der Steckdose, bis die Sterilisation abgeschlossen ist, und verwenden Sie die Steckdose nicht
gleichzeitig fur andere Gerate.

+ Verwenden Sie nur Original-Netzkabel von NSK Dental Italy, da andere Kabel zu Stromschlagen, Branden oder Schadenam

Gerat fuhren konnen.

Schalten Sie das Gerat nur dann ein oder aus, wenn dies unbedingt notig ist, da sonst die Sicherung ausgeldst werden kann.

Beriihren Sie das Netzkabel nicht mit nassen Handen, da das zu einem Stromschlag fihren kann.

Installieren Sie das Produkt mit ausreichend Platz, um den Netzstecker sofort herausziehen zu kdnnen.

Schalten Sie den Netzschalter aus und ziehen Sie das Netzkabel ab, bevor Sie Wartungsarbeiten durchftihren.

SchlieBen Sie kein nicht originales Zubehdr oder Gerate von NSK Dental Italy an das Gerat an.

Halten Sie explosive Stoffe und brennbare Materialien vom Gerat fern.

Wenn sich das Gerat tberhitzt oder einen tiblen Geruch abgibt, schalten Sie sofort den Netzschalter aus, ziehen Sie den

Stecker aus der Steckdose und wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

¢+ Achten Siedarauf, dass kein Wasser oder Desinfektionsmittelin das Innere des Gerats gelangt, da dies zu einem Kurzschluss
und Stromschlag flihren kann.

* \ermeiden Sie es, wahrend des Betriebs oder unmittelbar nach dem Abschalten des Gerats versehentlich die Tir oder
den Bereich um die Kammer herum zu berlhren, da diese hohe Temperaturen erreichen und Verbrennungen verursachen
kénnen.

+ Der Dampfauslass am Gerat darf nicht durch andere Gegenstande verdeckt werden. Vermeiden Sie auBerdem, lhr Gesicht
oder lhre Hande versehentlich in die Nahe des Dampfauslasses zu bringen, da dies zu Verbrennungen fiihren kann.

*+ Verwenden Sie nur Originalkomponenten und -ersatzteile von NSK Dental Italy.

+ Umdie erfolgreiche Sterilisation optisch zu Uberprifen, empfehlen wir die Verwendung eines farbigen Indikatorstreifens.

A

+ Das Gerat darf nurin geschlossenen Raumen installiert werden.

¢ Stellen Sie das Gerat auf eine ebene Flache.

o Sterilisieren Sie keine anderen Flussigkeiten oder Gegenstande als die flir den vorgesehenen Verwendungszweck
angegebenen medizinischen Instrumente.

+ Vermeiden Sie StoBe auf das Gerat. Lassen Sie das Gerat nicht fallen.

* Waschen und trocknen Sie die Gegenstande vor der Sterilisation. Chemische Reinigungsmittelriickstande in der
Kammer konnen Korrosion verursachen oder schlechte Gerliche auf sterilisierten Gegenstanden hinterlassen.

* Legen Sie die zu sterilisierenden Gegenstande in die Halterungen ein. Das direkte Einlegen von Gegenstanden in die
Kammer kann zu Problemen bei der Sterilisation, zu Verfarbungen oder sogar zu Schaden an den Gegenstanden fuhren.

 Stellen Sie sicher, dass das Wasser abgelassen wurde, bevor Sie das Gerat bewegen.

+ Verwenden Sie zum Sterilisieren feiner Gegenstande einen Behalter oder eine Kiste, da diese aus dem Boden des
Gestells herausragen konnen.

+ Sterilisieren Sie die Instrumente gemaB den vom Hersteller oder Handler empfohlenen Parametern.

+ Wenn Sie wahrend des Gebrauchs UnregelmaBigkeiten feststellen, unterbrechen Sie den Sterilisationszyklus und

wenden Sie sich an den technischen Kundendienst.

Fihren Sie regelmaBige Diagnosepriifungen und ordentliche Wartungsarbeiten durch.

Wenn das Gerat langere Zeit nicht benutzt wurde, priifen Sie vor der Benutzung, ob es ordnungsgemal funktioniert.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen das Gerat storen.

Das Gerat darf nicht in der Nahe oder (iber einem anderen Gerat verwendet werden. Wenn das nicht moglich ist,

stellen Sie sicher, dass alle Gerate ordnungsgemaB funktionieren.

» Das Gerat kann bei Verwendung in der Nahe von elektromagnetischen Stérungen nicht richtig funktionieren. Stellen
Sie das Gerat nicht in der Nahe anderer Gerate auf, die magnetische Wellen aussenden. Schalten Sie das Gerat aus,
wenn sich ein Ultraschallgerat oder ein elektrochirurgisches Gerat in der Nahe des Einsatzortes befindet.

+ Esliegtinder Verantwortung des Benutzers, den Autoklaven mit sauberem entmineralisiertem Wasser zu fiillen, das
der Norm EN 13060 entspricht und frei von Verunreinigungen und anderen Krankheitserregern ist.
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2.2 Sicherheits- und Schutzfunktionen des Gerats

Der SterilisatorverfugtibermehrereVorrichtungen(sieheunten),diedie SicherheitdesBedienpersonals
garantieren.

2.2.1 Soft-Close-Tur mit doppelter Sicherheit

Eine elektromechanische Vorrichtung erméglicht das Offnen der Tiir nur unter den folgenden Bedingungen:
* Gerat eingesteckt und eingeschaltet

e keine Alarme

e Innendruck nicht gefahrlich fir den Bediener (Umgebungsdruck 15mbar)

Zur zusatzlichen Sicherheit muss die Entriegelungstaste auf dem Display gedriickt werden, um
dricken Sie die Entriegelungstaste, die auf dem Display erscheint.

f Wenn das Gerat bei gedffneter Tlr ausgeschaltet ist, versuchen Sie nicht, die Tur mit Gewalt am Griff
zu schlieBen. Um die Tir zu schlieBen, schalten Sie das Gerat mit dem Hauptschalter wieder ein.

2.2.2 Uberdruckschutz - Sicherheitsventil und Uberdruckventil

fig.1
Sicherheitsventil
Dabei handelt es sich um ein Ventil auf der Rickseite des Gerats (fig.1),
das ausgelost wird, wenn der Druck in der Kammer 2,6 bar Uberschreitet. @‘

Um zu prufen, ob das Ventil richtig funktioniert,
schalten Siedas Geratausundlassen Sie es abklihlen, schrauben Siedann
die schwarze Kappe ab, ziehen Sie leicht daran, bis ein ,Klick” zu hdren ist, m

und prufen Sie dann, ob sie sich frei bewegen lasst. Das Sicherheitsventil M,
erfordert keine Einstellung oder Wartung. *
@

Druckbegrenzungsventil
Es wird ausgelost, wenn der Druck in der Sterilisationskammer 2,4 bar
Ubersteigt. Ein akustisches Signal warnt den Bediener und auf dem Display erscheint die Meldung A75.

2.2.3 Verdunkelungsschutz

Bei einem Stromausfall wahrend des Sterilisationszyklus wird der Druck in der Kammer vollstandig
abgebaut und auf Umgebungsniveau gesenkt. Wenn die Stromversorgung wiederhergestellt ist,
erscheint auf dem Display die Meldung A70.

2.2.4 Uberhitzungsschutz

Die Temperatur in der Sterilisationskammer ist so programmiert, dass sie einen Grenzwert von 142 °C
nicht Uberschreitet. Im Falle einer Storung ist ein zusatzlicher Schutz vorgesehen, der verhindert, dass
die Temperatur tber 150 °C steigt.

2.2.5 Automatisches Ausschalten

30 Minuten nach dem Zyklusende schaltet sich das Gerat automatisch aus, es sei denn, die Tur wird
geoffnet oder eine Taste auf der Frontplatte gedrtckt.

m Diese Funktion wird nicht ausgefuhrt, wenn noch kein Sterilisationszyklus durchgefuhrt wurde.




Sicherheitshinweise

2.3 Sicherheitszeichen am Gerat

Die folgenden Warn- und Gefahrenschilder befinden sich am Sterilisator an den angegebenen Stellen.

Achtung! HeiBe
Oberflachen.

A
Achtung!

Wasser
ablassen.

Achtung!
Ladeflache fiir Wasser.
Verwenden Sie nur

demineralisiertes
Wasser.
Fassungsvermoégen des

Behilters: 5 Liter. — %\

23
2)3525,
03520 33502
353 s 3\3’@
“’%ﬁ\,”;ef}”

&_/ﬂ)

Achtung! HeiBBe
Oberflachen.

Achtung!

Verwenden Sie die
USB-/Ethernet-
Anschliisse nur fiir die

vorgesehenen Zwecke.
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Sicherheitshinweise

2.4 Restrisiken

Das Sterilisationsverfahren funktioniert mit unter Druck stehendem Dampf bei hoher Temperatur.
Verwenden Sie beim Entnehmen einer Ladung aus der Sterilisationskammer stets geeignete Werkzeuge
und personliche Schutzausristung fur die Handhabung der heiBen Gestelle und Werkzeuge.

Beim Offnen der Sterilisatortur, insbesondere bei einem Zyklusfehler, kann eine kleine Menge Dampf
oder heiBes Kondensat austreten. Offnen Sie die Tir mit Vorsicht.

A gekennzeichneten Bereichen, wie in der Abbildung dargestellt, Restwarmegefahr. Vermeiden

Bei normalem taglichen Gebrauch des Gerats besteht in den mit besonderen Warnschildern

Sie den direkten Kontakt von Korperteilen mit diesen Oberflachen.

Achtung! Hei3e
Oberflachen.

JAN

VAN

Achtung! Hei3e
Oberflachen.

2.5 Bakteriologische Risiken

Wenn der Sterilisationszyklus nicht abgeschlossen ist, missen die Ladung, die Tabletts und ihr
Ruckhaltesystem sowie das Innere der Kammer immer als potenziell kontaminiert betrachtet
werden, bis ein weiterer Sterilisationszyklus erfolgreich abgeschlossen wurde.

Das Wasser im Ruckgewinnungsbehalter sollte als verunreinigt angesehen werden, daher missen
beim Entleeren des Behalters die nétigen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden. Prifen Sie die
Unversehrtheit des Ablaufschlauchs, bevor Sie ihn verwenden.

UmKreuzkontaminationenzuvermeiden,tragenSiefurjedeArbeiteinneuesPaarsterileHandschuhe.
Achten Sie besonders darauf, die sterilen Handschuhe zu wechseln, wenn Sie Instrumente in die
Sterilisationskammer einlegen oder aus ihr entnehmen, sowie bei Wartungsarbeiten.

Die Verwendung von kontaminiertem Wasser kann Restrisiken bergen. Es liegt in der Verantwortung
des Benutzers, den Autoklaven mit sauberem demineralisiertem Wasser zu fiillen, das frei von
Verunreinigungen und anderen Krankheitserregernist. Fir Angaben zur Wasserqualitat siehe Kapitel
5.11.3.

1



Eigenschaften

3.Eigenschaften

3.1 Beschreibung des Sterilisators

Der iClave ist ein Tisch-Dampfsterilisator, der fir die Sterilisation von zahnmedizinischen und
medizinischen Produkten und Geraten gemaB den Anforderungen der Norm EN 13060 entwickelt
wurde. Er besteht aus einer luftdichten Sterilisationskammer aus Edelstahl, die Gber eine Fronttulr
zuganglich ist. Sie ist durch ein stoBfestes Kunststoffgehause geschitzt und mit Schutzvorrichtungen
ausgestattet, die dem Bediener eine sichere Nutzung ermdglichen. Die Sterilisationszyklen werden
uber das Touchscreen-Bedienfeld an der Vorderseite des Gerats neben der Tlr gestartet.

Die folgenden Abschnitte enthalten eine ausfihrliche Beschreibung der Einheiten, aus denen der
Sterilisator besteht, sowie der mitgelieferten Komponenten.

3.2 Verwendungszweck

Kleiner Dampfsterilisator zur Sterilisation von Medizinprodukten oder von Materialien, die mit Blut oder
Korperflussigkeiten in Berhrung kommen kdnnen, gemaf den Anforderungen der EN 13060, geeignet
fur folgende Sterilisationszyklusarten und Ladungen:

Sterilisation, Klasse B
Sterilisation fester Produkte, poroser Produkte und lumenformiger Produkte, verpackt oderunverpackt,
wie es die Testladungen darstellen.

Sterilisation, Klasse S
Sterilisation von unverpackten festen Produkten

Die SterilisationvonInstrumenten, die firdieses Verfahrennichtgeeignetsind, kanndenBedienereinem
Risiko aussetzen, den Sterilisator beschadigen und seine Sicherheitsvorrichtungen beeintrachtigen.
A Prifen Sie immer das Etikett des Herstellers, um sicherzustellen, dass die Produkte fiir die Sterilisation

geeignet sind. Das Gerat ist nicht fur die Sterilisation von Fllssigkeiten und brennbaren Materialien
geeignet. Verwenden Sie das Gerat nicht in Gegenwart von Narkosemitteln oder entflammbaren
Gasen.

Der Raum, in dem das Gerat installiert wird, sollte ausreichend beliftet sein, um UbermaBige
Feuchtigkeit zu vermeiden. Jede mogliche Kondensation wird in der kleinen Auffangschale
gesammelt.

3.3 Umweltbedingungen

Der Sterilisator ist fur den Betrieb in medizinischen Einrichtungen (z. B. Zahnarztpraxen, zahnarztliche
und medizinische Kliniken, Krankenh&auser) mit den folgenden Umgebungsbedingungen ausgelegt:

e Temperaturen zwischen 5°C und 40°C;

* maximale relative Luftfeuchtigkeit von 80% bei einer Umgebungstemperatur bis 32°C und linearer
Ruckgang bis 50% bei einer Umgebungstemperatur bis 40°C;

¢ Luftdruck zwischen 750 mBar und 1050 mBar;

e Hohe zwischen 0 und +2000 Metern Uber dem Meeresspiegel.

Transport- und Lagerbedingungen: Temperatur -10°C + 50°C, Feuchtigkeit ohne Kondensation 10 +
95%, Luftdruck 50 + 106 kPa.

12



Eigenschaften

3.4 Einheiten, aus denen der Sterilisator besteht

)

/

:27_13
¥
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Eigenschaften

Position Beschreibung
1 Tur
2 Reinigen Sie den Eingang des Behélters fiir demineralisiertes Wasser
3 Bedienfeld
4 USB-Anschluss an der Vorderseite
5 Hauptschalter
6 Drucker (optional)
7 Handgriff
8 Verschlussscheibe der Sterilisationskammer aus Stahl
9 Sterilisationskammer
10 Sicherheitsventil-Anschluss
11 Drucksensor
12 Temperatursensor
13 Tablett-Halter
14 Elektromagnet-Verriegelung
15 Ablauffilter
16 Anschluss fur die Entwasserung des sauberen Wassertanks
17 Anschluss fur die Entwasserung des gebrauchten Wassertanks
18 Bakteriologischer Filter
19 Verflissiger
20 Externer Anschluss fur Frischwasser
21 Externer Anschluss fur Gebrauchtwasserablauf
22 Uberlaufabfluss-Anschliisse
23 Sicherheitsventil
24 Ethernet-Anschluss (LAN)
25 Ruckseitiger USB-Anschluss (nicht fur Firmware-Update verwendbar).
26 Steckdose
27 AUX-Anschluss
28 Elektrische Schutzsicherungen

14




Eigenschaften

3.5 Komponenten, die mit dem Sterilisator geliefert werden

129A0005

Position | Beschreibung
1 Gummischlauch
2 Schlissel zum Herausziehen des Wasserfilters
3 Kleines Tablett (2 Stlick)
4 GroBes Tablett (3 Stiick)
5 Diffusorplatte
6 USB-Stick mit Bedienungsanleitungen und Gesamtkatalog (kann auch fir Zyklus-Downloads
verwendet werden)
7 Wasserfilter Tank
8 Wasserfilter Kammer
9 Hintere Distanzstlicke (2 Stlick)
10 Klammer zum Einsetzen und Herausnehmen des Gestells
1 Netzkabel
12 Garantieschein
13 Kurzanleitung

15




Eigenschaften

3.6 GroBe und Gewicht der Verpackung

VerpackungsgroBe: 570 x 672 x 780 (H x B x T)
Gesamtgewicht des iClave 18 Pakets: 62 kg /\ 570 mm
Gesamtgewicht des iClave 24 Pakets: 64 kg 780 mm

Bewahren Sie die Originalverpackung

unversehrt auf. ‘

672 mm
Z
\
=
=

3.7 GroBe und Gewicht des
Sterilisators

451
liClave 18 |iClave 24
: STERILISATOR
Netto-Leergewicht |52 kg 55 kg
Gewicht bei voller 64 kg 67 kg
Beladung
492 STERILISATIONSKAMMER
Durchmesser 265 mm 265 mm
Tiefe 382 mm 475 mm
Volumen 18 Liter 24 Liter
i & 1

669

RS = =]
— 1

,- 511
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3.8 Technische Daten

Eigenschaften

Verbrauch im Standby

iClave 18 iClave 24
Kammer- Durchmesser 265 mm 265 mm
Abmessungen Tiefe 382 mm 475 mm
Kammervolumen 181 24|
Maximale Ladung Feste Ladung 5,0 kg 7,0 kg
(einschlieBlich
Tabletts) Porose Ladung 1,5 kg 2,0 kg
s
B Universal 4' 4'
B Prion 18'30" 18'30"
Sterilisationszeit B Fast 3'30" 3'30"
B121 20'30" 20'30"
S Fast 3'30" 3'30"
B Universal 10’ 10
B Prion 14' 14’
Trocknungszeit B Fast 5' 5
B121 16' 16'
S Fast 7' 7'
AuBere Abmessungen 451 (B) x 492 (H) x 669 (T)
Nettogewicht 52 kg 54 kg
Stromspannung 230V~ £10%
Frequenz 50/60 Hz
Maximale Energieeinsparung 2300 W (10 A)
Durchschnittlicher Verbrauch 295W (1,35 A)
50 W (0,2 A)

Sicherungen

2xT16AH, 400V (6,3 x 32mm)

Uhrbatterie

Intern, nicht durch den Bediener austauschbar:

CR2032

Doppelter Wasserbehalter

51 (Frischwasserbehalter)
51 (Behalter Brauchwasser)

,Durchschnittlicher” Wasserverbrauch fur
Standardzyklen 134°C - 121°C - 3 Vakuum

600cc+700cc 800cc +1050cc

13 1/Min - 0,96 bar

Vakuumpumpe
Bakteriologischer Filter 0,3 umbei 99.97 %
IP-Schutzart (gemaB EN 60529) IP20[1]
Separates Heizsystem Heizband mit separater Stromverteilung.
An die Umgebung abgegebene Warme bei 23°C 216 MJ
60 dB(A)

Schallemission

17




Eigenschaften

Betriebszyklus Kontinuierlich
Verschmutzungsgrad 2 (IEC 61010-1)
Transiente Uberspannung Il (IEC 61010-1)

NIEDRIGE / HOHE WASSERKONDUKTIVITAT

Kontrolle der Wasserleitfahigkeit (bezogen auf einen Wert von 15 Mikrosiemens)

Verflgbares Volumen auf Tabletts 101
Maximale Kammertemperatur 137°C (-0 +2°C)
Eingriffsdruck des Sicherheitsventils [2] 2,6 bar

[1] Klassifizierung des Geréats hinsichtlich des Eindringens von Flussigkeiten (zweite Ziffer der
Schutzart IP20 oder 0) und des Schutzes vor gefahrlichen Teilen oder vor dem Eindringen von festen
Fremdkorpern (erste Ziffer der Schutzart IP20 oder 2). Die erste Kennziffer zeigt Folgendes an:

2 - Grad, in dem das Gehause Personen vor dem Zugang zu gefahrlichen Teilen (Testfinger) schitzt
und das Eindringen eines Korperteils oder eines umstrittenen Werkzeugs in das Gehause verhindert
oder begrenzt

durch eine Person (Prifkorper mit einem Durchmesser von 12 mm) und gleichzeitig der Grad, den das
Gehause fir den Schutz des Gerates gegen das Eindringen fester Fremdkorper bietet (Prafkorper mit
einem Durchmesser von 12,5 mm);

Die zweite Kennzahl gibt den Grad des Schutzes des Gehauses gegen schadliche Einwirkungen auf
das Gerat durch das Eindringen von Flussigkeiten in das Gehause an.

0 - kein Schutz

[2] Druckbehalter gemal der Richtlinie 2014/68/EU (PED)

18




Eigenschaften

3.9 Etiketten und Symbole

3.9.1 Etiketten auf der Ruckseite des Sterilisators

Auf der Ruckseite des Sterilisators sind 2 Etiketten angebracht: Etikett mit der Seriennummer und das UDI-Etikett.
Diese Schilder enthalten neben der CE-Kennzeichnung wichtige Betriebsdaten, die bereits in der Tabelle der
technischen Daten angegeben sind, und die Seriennummer.

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

MADE IN ITALY &,+39 0445 820070

#| iClaveXX |REF| 9XX12B0100P
Al XXXX-XX-XX | SN [ GXXXXXXXX

230 V~ 50/60Hz 2300W | 10A c €
- T16AH, 400V 6,3x32mm| S.V.P.. 2,6 bar
Max W.P. 2,35 bar | Max W.T.135°C 0123

EN13445 Ed.2019 Issue 4
Fluid Group 2 Risk category |

Max A.P. 2,6 barg 241 c €
D.T.140°C D.P. 2,9 barg

Test pressure 4,3 bar
Ts min +5°C/Ts Max +140°C

TE A ~
NG - J

uDI

*+D910PB0/$$+7PB023582L%*

3.9.2 Etiketten und Symbole auf der Verpackung

Die Verpackung des Sterilisators enthalt aufgedruckte Symbole, die die korrekten Lagerbedingungen
darstellen, wahrend beim Verpacken des Autoklaven ein Etikett aufgeklebt wird, das alle Informatio-

nen zum Autoklaven enthalt.

N

rerlowczsoroo I
9XX12B010(

L B A
[ SN | GXXXXXXXX -

[ | XXXX-XX-XX » w" 97
7] B A MK 55 CE

910GBNO0/$$+7GBN2300171

+D +7G

NSK Dental lialy S.r.|.
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Eigenschaften

3.9.3 Legende der Symbole

Symbol Beschreibung

M— Symbol fur Hersteller.

Dabei handelt es sich um ein Warenzeichen, das
2 MADE IN ITALY darauf hinweist, dass ein Produkt vollstandig in
Italien entworfen, hergestellt und verpackt wird.

Symbol fur Hersteller.Die neben diesem
Symbol angegebenen Daten kennzeichnen den

3 Hersteller.HINWEIS: Dieses Symbol muss mit
dem Namen und der Adresse des Herstellers
versehen sein.

4 NSK Dental Italy S.r.l. Herstellername.

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

angegebene Datum ist das Herstellungsdatum.

Herstellungsdatum.Das neben diesem Symbol
6 AAA

Seriennummer.

7 SN

Geratemodell.

: +

Katalognummer.

9 REF

10 230V~50/60 Hz 2300W Art der Stromversorgung, Frequenz und maximale Leistung
11 10A Maximal aufgenommener Strom.
Art der Sicherungen.
12
13 S.\V.P.l. 2,55 bar Eingriffsdruck des Sicherheitsventils.
14 Max W.P. 2,35 bar Maximaler Arbeitsdruck.
15 Max W.T. 135°C Maximale Arbeitstemperatur.

Medizinisches Gerat.

g MD
Die CE-Kennzeichnung bescheinigt, dass das

Produkt die in den EU-Mitgliedstaaten geltenden
17 Normen erfillt (siehe Konformitatserklarung).

20



Eigenschaften

Identifikationsnummer der Zertifizierungsstelle.
Zertifizierungsstelle: TUV SUD Product Service

18 0123 GmbH,Zertifizierungsstelle, RidlerstraB3e 65,
80339 Minchen - Deutschland.

19 EN13445 Ed.2019 Issue 4 Konstruktionscode fur Sterilisationskammer.

20 Fluid Group 2 FI.u55|.gkeltskla55|f|2|erung gemal der PED-
Richtlinie.

21 Risk Category | Risikokategorie der Sterilisationskammer.

22 Max. A.P. 2,6 barg Maximal zulassiger Druck.

23 241718l Nennvolumen der Sterilisationskammer.

24 D.T. 140°C Projekttemperatur der Sterilisationskammer.

25 D.P. 2,6 barg Projektdruck der Sterilisationskammer.

26 Test Pressure 4,3 barg Hydrostatischer Prifdruck.

27 Ts min +5°C / Ts max +140°C Mindest- und Hochsttemperatur der Kammer.
Achtung! Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat benutzen.
Achtung Restrisiken!

28

[
Symbol fir die getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikgeraten gemaf der Richtlinie
2012/19/EU (WEEE).

29

[ | Das Symbol wird verwendet, um darauf
hinzuweisen, dass der Benutzer die

30 Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen muss.

Das Symbol wird zur Angabe eines Vektors
verwendet, der Informationen Uber die eindeutige

31 U D I Kennung des Gerats enthalt.

UDI-Strichcode: Der Strichcode hat das Format
HIBCC und wird mit der AIDC-Technologie oder

32 in der Human Readable-Form (HRI) gedruckt.

Temperatur-Grenzwert: Gibt die Temperatur-
+50° Grenzwerte an, denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

33

=10°
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34

Begrenzung der Luftfeuchtigkeit: Gibt den
Bereich der Luftfeuchtigkeit an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

35

Atmospharische Druckbegrenzung: Gibt den
Bereich des atmospharischen Drucks an, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

36

Zerbrechlich! Mit Vorsicht zu behandeln: Weist
auf ein Medizinprodukt hin, das bei unvorsichtiger
Handhabung zerbrechen oder beschadigt werden
kann.

37

Vom Sonnenlicht fernhalten: Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das vor Licht- und Warmequellen
geschutzt werden muss.

38

Trocken halten: Weist auf ein Medizinprodukt hin,
das vor Feuchtigkeit geschitzt werden muss.

39

Hier geht es nach oben: Zur Anzeige der richtig
aufrechten Position der Transportverpackung.

40

Stapelungsgrenze nach Anzahl: Zur Angabe,
dass die Artikel nicht mehr als 4 Stuick vertikal
gestapelt werden durfen, entweder aufgrund der
Beschaffenheit der Transportverpackung oder
aufgrund der Art der Artikel selbst.
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Installation

4.lnstallation

4.1 Auspacken und Transport

Die Verpackung des Sterilisators besteht aus einer Holzpalette, auf der der Sterilisator, durch
StoBschutzelemente angemessen geschitzt, positioniert ist, sowie aus einer Wellpappverkleidung,
die mit Umreifungsbandern an der Palette befestigt ist. )
Stellen Sie die Verpackung auf eine ebene Flache, die frei von Unordnung ist, um ein leichtes Offnen
und eine sichere Entnahme des Sterilisators zu ermdglichen.

A In der Kammer kann sich aufgrund von Riickstanden im Hydraulikkreislauf des Autoklaven
eine geringe Menge Wasser befinden.

Entfernen Sie die Klammern, mit denen das Gehause an der Palette befestigt ist.
Entfernen Sie die Pappverpackung.

Den Zubehorsatz sowie den Ecken- und Kantenschutz vom Sterilisator entfernen.
Heben Sie den Sterilisator an und stellen Sie ihn an den Aufstellungsort.

f Das Anheben, Transportieren und Aufstellen des Sterilisators am Aufstellungsort sollte von
zwei Personen durchgefiihrt werden.

m Es wird empfohlen, die Verpackung an einem kiihlen und trockenen Ort aufzubewahren.

23



4.2 Positionierung

Vergewissern Sie sich, dass die Versorgungsspannung
des Gerats mit der auf dem Typenschild auf der Rickseite
angegebenen Spannung Ubereinstimmt (fig.1), dass die
Steckdose flr eine Stromstarke von mindestens 16 A
ausgelegtist und dass sie einen Erdungsanschluss hat.
Wenn der Hauptschalter aufgrund der Installation nicht
zuganglichist, sollte ein spezieller zuganglicher elektrischer
Trennschalter vorgesehen werden.

Installation

/il

VAN

Der Hersteller haftet nicht fiir Sach- oder Personenschaden, die durch ungeeignete oder
nicht geerdete elektrische Anlagen verursacht werden.

Das Gerat muss auf einer ebenen Flache aufgestellt werden.
Wenn die Auflageflache vollkommen waagerecht ist, sind die
vorderen FuBe bereits mit einer leichten Neigung eingestellt, um
den Wasserabfluss beim Ablassen zu erleichtern.

Wenn die Auflageflache nicht vollkommen ebenist, stellen Sie die
Vorderbeine ein, indem Sie sie anheben oder absenken, um eine
leichte Neigung zu erzielen, wie in der Abbildung gezeigt (fig.2).

Stellen Sie das Gerat nicht auf eine empfindliche
Oberflache, die beschadigt werden oder Feuer
oder Rauch verursachen kénnte, wenn heiBle
Gegenstande herunterfallen.

VAN

Fir einen ordnungsgemaBen Betrieb ist ein Freiraum von
mindestens 5 cm zwischen der Rickseite des Gerats und einer
eventuell vorhandenen Wand zu lassen oder die mitgelieferten
Abstandshalter zu verwenden (siehe Kap. 4.3) (fig. 3).

Stellen Sie das Gerat nichtinder Nahe von Warmequellen oderin
feuchten oder schlecht belifteten Raumen auf. Der Raum muss
eine Luftzirkulation mit mindestens 10-maligem Luftwechsel
pro Stunde aufweisen. Ein Umluftsystem (z. B. ein elektrischer
Lufter) kann nicht als Alternative verwendet werden.

Das Sicherheitsventil befindet sichauf der Riickseite

des Gerats. Wenn er durch Uberdruck ausgelost
wird, gibt er sehr heiBen Dampf an die Umgebung
ab. Positionieren Sie das Gerat so, dass keine
Verbrennungsgefahr fiir den Bediener besteht.

fig.2

"N

1° min.

I FOTE 2OD22>:

> S PR

fig.3

|5

Bei einem Einbau mit einem Regal Gber dem Gerat sollte ein Abstand von mindestens 5 cm zwischen
der Unterseite des Regals und der Oberseite des Gerats gelassen werden (fig.4).
Stellen Siedas Gerat aufein mobiles Regal miteinem Auszugssystem mit Gleitschienen,um das Befullen
des Behélters mit deionisiertem Wasser zu ermoglichen, der sich auf der Oberseite befindet (fig.5).

>5cm

>5cm

fig.5
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Installation

Lassen Sie bei der Installation in einem Schrank einen
Liftungsabstand von mindestens 5 cm zwischen der
Unterseite des Regals und der Oberseite des Gerats
(fig.6).

Stellen Sie das Gerat auf ein bewegliches Regal mit
einem Auszugssystem mit Gleitschienen, um das
Befiillen des Behalters flr entionisiertes Wasser, der
sichobenbefindet,und den Zugang zum Hauptschalter
auf der Ruckseite des Gerats zu ermoglichen.

Wird fur den Ablauf der Siphon eines eventuell
angrenzenden Waschbeckens verwendet, so ist das
Gerat in einer hoheren Position als der Siphon selbst
aufzustellen, um eine korrekte Schwerkraftentleerung
der Flussigkeiten zu ermoglichen.

BELASTBARKEIT DER STERILISATIONSKAMMERL
Die unterschiedlich breiten Tabletts, die an die runde
Form der Sterilisationskammer angepasst sind,
ermaoglichen eine Erhohung der Ladekapazitat.

\,

4.3 Einbau der hinteren Distanzstiicke (optional)

Die mitgelieferten hinteren Abstandshalter gewahrleisten den Mindestabstand des Gerats von der

Ruckwand und ermoglichen so die korrekte Positionierung fur den sicheren Einsatz.

Um die Distanzstlcke zu installieren, fihren Sie die folgenden Schritte aus:

A. FUhren Sie den oberen Teil der beiden Abstandshalter in die horizontalen Schlitze des Gerats ein;

B. Schieben Sie die Distanzstuicke nach rechts, um sie zu verriegeln und auch in die vertikalen Schlitze
einfUhren zu kénnen.
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4.4 Erste Inbetriebnahme

Die folgenden Arbeiten diirfen nur von qualifiziertem und entsprechend geschultem
A Personal durchgefiihrt werden. Falsche Verfahren und Einstellungen kénnen die Qualitat der
Sterilisation gefdadhrden und Gefahren verursachen.

Vergewissern Sie sich, dass das Netzteil die richtige Spannung hat, und stecken Sie das Netzkabel
in die Steckdose.
Schalten Sie das Gerat mit dem Hauptschalter ein.

Stellen Sie die gewunschte Sprache ein und dricken Sie ENTER
(fig.2);

Stellen Sie das Datumsformat ein und driicken Sie ENTER (fig. 3);
Stellen Sie das aktuelle Datum ein und driicken Sie ENTER (fig. 4);
Stellen Sie das Zeitformat ein und driicken Sie ENTER (fig. 5);

Stellen Sie die aktuelle Uhrzeit ein und driicken Sie ENTER (fig. 6);
Entriegeln Sie die Tir durch Driicken der griinen Taste (fig. 7);
Offnen Sie die Tur (fig. 8);

Entfernen Sie den Kunststoffschutz im Inneren der Kammer (fig. 9);
Bestatigen Sie die auf dem Bildschirm angezeigte Meldung, indem Sie
auf JAklicken (erst nach dem Entfernen des Kunststoffschutzes) (fig. 10);
Wahlen Sie den gewiinschten Leistungsmodus (Detail zu jedem Modus
finden Sie im Abs. 4.9.1.c) (fig. 11);

B Beim Einstellen des Modus ,Warmhalten” wird darauf hingewiesen, dass keine
hitzeempfindlichen Gegenstande im Inneren verbleiben sollen. Klicken Sie auf OK, um zu
bestatigen, dass es keinen Gegenstand im Inneneren gibt (fig. 12).

m SchlieBen Sie die Tur (fig. 13).

B Entfernen Sie den Tankdeckel und fillen Sie den Tank mit demineralisiertem Wasser bis zum
maximalen Fillstand auf. Wenn der Tank voll ist, signalisiert das Gerat dies mit einer Meldung auf
dem Display und einem akustischen Signal (fig. 14).

LANGUAGE DATE FORMAT TIME FORMAT

N\
English

V,

"

ENTER ENIER

INSTALLATION

PLEASE OPEN THE DOOR AND
REMOVE THE PLASTIC
PROTECTION

©O=w

"
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INSTALLATION PERFORMANCE ATTENTION

The chamber is warming
up, do not leave
heat-sentitive items inside
it.

DID YOU REMOVE THE PLASTIC
PROTECTION?

VAN

Auto keep Warm

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

0K

"

Die Verwendung von minderwertigem demineralisiertem Wasser kann zu Kalkablagerungen auf
A den Instrumenten, im Inneren der Kammer und auf den Tabletts flihren. Lesen Sie das Etikett auf

dem Behalter mit destilliertem Wasser sorgfaltig durch. Verwenden Sie kein Leitungswasser,
auch wenn es mit einem Filter oder Wasserentharter behandelt wurde.

A Verwenden Sie kein Batteriewasser oder andere Flussigkeiten oder Zusatze, da diese zu
irreversiblen Schaden am Gerat flihren und eine Gefahr filir den Bediener darstellen kénnen.

B Beitaglicher Inaktivitat kann der Hauptschalter in der Position ON belassen werden.

Die Tur bleibt verriegelt, wenn das Gerat ausgeschaltet ist. Ist sie nach dem Einschalten immer
noch verriegelt, schalten Sie das Gerat aus und dann wieder ein.
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4.5 Menu Startseite

Das Gerat verflgt Uber einen Bildschirm HOME, auf dem sich das Hauptmeniu mit
den auswahlbaren Programmen und Tests (ZYKLEN und TESTS), die Auswahl der
am haufigsten verwendeten Zyklen (B UNIVERSAL und VAKUUM), das Meni INFO
(mit einem schnellen Uberblick tber alle allgemeinen Informationen des Gerats,
wie Seriennummer, Firmware-Version und Wasserleitfahigkeit) und das Meni
EINSTELLUNGEN (zur Verwaltung der Konfigurationsparameter des Autoklaven,
einschlieBlich der Datums-und Zeiteinstellung, Sprachauswahl, Berichtsdownload,
Verbindungen/Anschlisse mit Druckern und Ethernet) befinden.

2:51 15.05.2021

A o®
4.6 Menu Zyklen

Das Verfahren zur Auswahl des Zyklus beginnt im Hauptmend,
indem Sie die Taste ZYKLEN (CYCLE).

Informationen zum Starten und Verwalten eines Zyklus finden VACUUM
Sie in Kapitel 5. UNIVERSAL

@.

z
=
o

15.05.2021

0
@

4.7 Menu Test

Im Menl TEST kdonnen Sie die Testzyklen auswahlen, um die
Leistung des Gerats zu prufen.
WennderBenutzerdenzuletztdurchgefuhrtenTestwiederholen
mochte, kann er die Taste des zuletzt durchgefuhrten Tests
driicken, um das Auswahlmeni aufzurufen.

VACUUM

‘B

! [
1@
w

4.8 Info-Menu

Das Meni INFO erméglicht einen schnellen Uberblick Gber 5
alle allgemeinen Informationen des Gerats. In diesem Menu VACUUM
sind alle Informationen Uber die Lebensdauer des Gerats [RiEes .
(Softwareversion, Installationsdatum, abgeschlossene Zyklen)
Informationen uber den Druck/die Temperatur der Kammer, die
Leitfahigkeit des sauberen Wassers und die Fehlermeldungen
des Gerats.

TEST
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Conductivity: Ops/cm
Printer: XXXXXX

Show Messages
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4.8.1 Geratemeldungen

UmdieFehlermeldungenzulesen,dieaufdem Gerataufgetreten
sind, driicken Sie einfach die Taste NACHRICHTEN ANZEIGEN
(SHOW MESSAGE).

4.9 Menu Einstellungen

Das Meni EINSTELLUNGEN (SETTINGS) ermoglicht die
Verwaltung der Einstellungen der verschiedenen Autoklav-
Optionen, der Verbindungen/Anschlisse mit Druckern und
des Ethernets.

In diesem Menu kénnen Sie auch die Speicherung von
Berichten auf dem Gerat und alle erweiterten Funktionen
in Bezug auf Wartung und den technischen Kundendienst
verwalten.

4.9.1 Allgemeine Einstellungen

Die ALLGEMEINEN (GENERAL) Einstellungen kdnnen Sie die
Einstellungen von verwalten:

e Anderung von Datum und Uhrzeit und deren Format;

* Einheit zur Messung von Temperatur und Druck;

e Sprache.

Die eingestellten Parameter werden auch im Zyklusbericht
angezeigt.

4 .9.1.a Datum/Uhrzeit und deren Format andern

Durch Driickender Taste DATUM/ ZEIT (DATE/TIME) gelangen
Sie in das Menu fur das Datumsformat.
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Anderung des Datumsformats:

Es

ist

moglich,

das

Datumsformat zu andern, indem Sie auf die Taste klicken Taste
DATUMSFORMAT (DATE FORMAT). Folgende Formate sind

verfugbar:

* DD-MM-YYYY;
* MM-DD-YYYY;
* YYYY-MM-DD.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtck.

Datum d@ndern: Esist moglich, das Datum zu andern, indem Sie
auf die Taste DATUM (DATE) klicken. Wahlen Sie das richtige

Datum.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtck.

Zeitformat andern: Sie konnen das Zeitformat andern, indem
Sie auf die Schaltflache Zeitformat (TIME FORMAT)klicken.

Folgende Formate sind verfugbar:
e 24H;
e 12H.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtck.

Zeit andern: Sie konnen die Uhrzeit andern, indem Sie auf
die Uhrzeit-Taste (TIME)klicken. Wahlen Sie die richtige Zeit

entsprechend lhrer Zeitzone.

Durch Driicken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtck.
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4.9.1.b Anderung der Druck- und Temperatureinheiten

Durch Drucken der Taste EINHEITEN (UNITS) gelangen Sie in
das Menl der Druckmesseinheiten. In diesem MenlU konnen
Sie die MaBeinheit flir Druck und Temperatur auswahlen, die
angezeigt werden soll.

Druckeinheit dndern: Es ist moglich, die Druckeinheit zu
andern, indem Sie auf die Taste DRUCKEINHEIT (PRESSURE
UNIT) klicken. Folgende Formate sind verfugbar:

« PSI;
e bar.
e MPa.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurick.

Temperatureinheit  dndern: Es ist moglich, die
Temperatureinheit zu andern, indem Sie auf die Taste
TEMPERATUREINHEIT (TEMPERATURE UNIT) klicken.
Folgende Formate sind verfligbar:

* Celsius(°C);

* Fahrenheit (°F).

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt

und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurick.

4.9.1.c Leistung andern

Durch Driickender Taste LEISTUNG (PERFORMANCE) gelangen Sie
in ein Mend, in dem Sie die Einstellungen je nach Verwendungsart
andern kénnen. Die verfligbaren Einstellungen sind:

ECONOMY: spezielle Einstellung fur diejenigen, die 1 oder 2 Zyklen
pro Tag durchfuhren. Die Kammer wird nur dann beheizt, wenn ein
Zyklus gestartet wird, am Zyklusende wird die Heizung deaktiviert,
wodurch der Energieverbrauch minimiert wird.

Da in diesem Modus die Kammer nicht vorgeheizt wird, kann der
Zyklus langer dauern und mehr Wasser verbrauchen.
AUTOMATISCHES WARMHALTEN: Diese Einstellung ist fir
diejenigen geeignet, die mehrere Zyklen pro Tag durchfihren
und/oder die Leistung des Gerats optimieren mdchten. Bei dieser
Einstellung bleibt die Kammeraufeiner Zwischentemperaturerhitzt
und wartet auf neue Zyklen. Dadurch werden Vorwarmzeiten bei
jedem Start des Zyklus vermieden.

Installation

(©) GENERAL (©) UNITS

DATE / TIME PRESSURE UNIT

UNITS | TEMPERATURE UNIT
PERFORMA

LANGUAGE
WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

(©) UNITS PRESSURE UNIT

PRESSURE UNIT

TEMPERATURE %

@ UNITS TEMPERATURE UNIT

PRESSURE UNIT
TEMPERATURE U |T

(©) GENERAL PERFORMANCE
DATE / TIME
UNITS
PERFORMANCE PaN
Auto keep Warm
WATER LOAD
PREFERRED CYCLES

SCREEN CONFIG.

MANUELLES WARMHALTEN: Fur jede Art der Verwendung angegebene Einstellung.

Bei dieser Einstellung erscheint beim Einschalten des Gerats und am Ende jedes Zyklus eine Meldung auf dem
Display, die den Bediener auffordert, anzugeben, was er als nachstes zu tun gedenkt. Nach dem Einschalten
werden Sie gefragt, ob Sie den Vakuumtest durchfiihren mochten (JA/NEIN). Am Zyklusende werden Sie
gefragt, ob Sie die Kammer beheizt lassen mochten (JA/NEIN). In diesem Fall kénnen Sie je nach der zu
erwartenden Arbeitsbelastung und lhren Bedurfnissen wahlen, wie Sie das Gerat optimal nutzen mochten.
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4.9.1.d Sprache andern

Durch Dricken der Taste SPRACHE (LANGUAGE) gelangen Sie
in das Sprachmend. In diesem Menu ist es moglich, die Sprache
auszuwahlen, die angezeigt werden soll.

Die verfugbaren Sprachen sind: lItaliano, English, Bwnrapcku,
Cestina, Dansk, Deutsch, EAAnvika, Frangais, Hrvatski, Magyar,
Polski, Portugués, Romana, Pycckuir, Slovensky, Slovenscina,
Svenska, Turkce, Espafnol, Eesti keel, Suomen kieli, Lietuviy,
LatvieSu, Nederlands.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt und
der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurlck.

4.9.1.e Wasserbelastungsanderung

Durch Driicken der WASSERBELASTUNG-Taste (WATER LOAD)
gelangen Sie zum Wasserbelastungsmendu. In diesem Menu ist es
moglich, den automatischen Wasserlade-Modus in Anwesenheit
eines externen Demineralisierungssystems (optional) zu
aktivieren.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt und
der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtick.

4.9.1.f Bevorzugte Zyklen andern

Durch Dricken der Taste BEVORZUGTE ZYKLEN (PREFERRED
CYCLES) gelangt man in das Bearbeitungsmeni der beiden
Zyklen, die auf dem Hauptbildschirm festgelegt werden sollen
(die mittleren Tasten im Display).

Die verfugbaren Zyklen sind die folgenden: B UNIVERSAL, B
PRION, B FAST, B 121, S FAST, VACUUM, B&D HELIX.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt und
der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurlck.

4.9.1.g Der Uhrentyp des Bildschirmschoners andern

Durch Dricken der Taste DISP.-KONFIGURATION (SCREEN
CONFIG.) wird das Menu aufgerufen, um die Art der Uhr zu
konfigurieren, die im Standby-Modus angezeigt werden soll.

Die verfugbaren Uhrentypen sind: analog und digital.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt und
der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtck.
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49.2 Bedienermenu

Das Menl BEDIENER (OPERATOR) erméglicht die Verwaltung
der Bediener und die Anderung des Bedienernamens, des
Passworts und der Zyklen, die sie benutzen kénnen.

Beim ersten Zugriff auf das Meniu erscheint ein
Bildschirm mit einer Schaltflache, um den Modus ,mit
Bedienern” zu aktivieren.

4 .9.2.a Einen neuen Bediener erstellen

m Beim ersten Zugriff muss ein Administrator-Operator

erstellt werden.

Durch Dricken der grinen Taste kann ein neuer Bediener
erstellt werden.

In diesem Menu mussen Sie den Namen des Bedieners, sein
Passwort und die Zyklen, die er ausfuhren kann, eingeben.
Durch Drucken der Taste + werden die Daten bestatigt und der
Bildschirm kehrt zum Bedienermenu zurlck.

49.2.b Anderung eines bestehenden Bedieners

Durch Dricken der blauen Taste kann das Profil eines
Bedieners geandert werden. Im Menu kdnnen Sie den Namen
des Bedieners, sein Passwort und die Zyklen, die er ausfuhren
kann, andern.

Durch Dricken der Taste ENTER werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum Bedienermenu zurlck.

4.9.2.c Vorhandenen Bediener ldschen

Durch Dricken der roten Taste gelangen Sie in das Menu
.Bediener 16schen”. In diesem Menl konnen Sie ein
Bedienerprofil Ioschen.
Durch Drucken der YES -Taste wird das ausgewahlte
Bedienerprofil geldoscht und der Bildschirm kehrt zum
vorherigen Menu zurtck.
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49.3 Druckermenu

Durch DrickenderTaste DRUCKER (PRINTERS)gelangen Siein
das Druckerverwaltungs-Meni (sofern vorhanden). In diesem
MenlU konnen Sie das interne Etikett, den externen Drucker
zur Erstellung von Etiketten, den Drucker zur Erstellung von
Berichten und eventuelle Nachdrucke verwalten.

4.9.3.aAktivierung/Deaktivierung des internen Druckers

Dieses Menl ist nur sichtbar, wenn das Gerat mit einem
internen Drucker ausgestattet ist.

Durch DrickenderTaste INTERN (INTERNAL) gelangen Sieindas
MenU zum Aktivieren oder Deaktivieren des internen Druckers.
Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurick.

49.3.b Externer Drucker aktivieren / deaktivieren

Durch Dricken der Taste EXTERNEN
(EXTERNAL) gelangt man in das Meni
zur Aktivierung oder Deaktivierung des
externen Druckers (falls vorhanden).

Hier konnen Sie wahlen, ob Sie den externen
Drucker deaktivieren oder als Berichts- oder
Etikettendrucker verwenden mochten (je
nach eingelegter Rolle).

Wenn Sie den ETIKETTEN-Modus

(LABEL)  durch  Dricken  der

EINGABETASTE (ENTER) auswahlen,

wird ein neues Menu angezeigt, umdie

Ablauftage festzulegen, die auf jedem

Etikett angezeigt werden missen).
Durch Drucken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurtck.

G2 PRINTERS

INTERNAL

EXTERNAL

4.9.3.c Einen Bericht neu drucken

Durch Dricken der Schaltflache BERICHT NEU DRUCKEN (RE-
PRINT REPORT) gelangen Sie in das Menl, um einen Bericht
neu zu drucken.

Wahlen Sie im nachsten Menu die Nummer des Berichts, den
Sie drucken mochten.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurick.
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49.3.d Das Etikett neu drucken

Durch Drlicken der Taste ETIKETT NEU DRUCKEN (RE-
PRINT LABEL) gelangen Sie in das Men fiir den Neudruck
von Etiketten. In diesem MenlU kdnnen Sie den Zyklus,
dessen Etiketten Sie neu drucken mochten, und die Anzahl
der Etiketten auswahlen.

Durch Drucken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurick.

49.4 MenU AnschlUsse

Durch Driicken der Taste ANSCHLUSSE gelangen Sie
in das Menu Anschlisse. In diesem Menu kann die LAN-
Verbindungen verwaltet werden.

Sobald das Gerat verdrahtet ist, Uber die entsprechende
Ethernet-Buchse auf der Ruckseite, wahlen Sie uber
die spezielle Ethernet-Buchse auf der Ruckseite die
Verbindungsoptionen firdiedynamische IP(DYNAMISCHE
IP) oder statisch (STATISCHE IP). IM Modus DYNAMISCHE
IP wird die IP-Adresse automatisch zugewiesen).

Durch Drucken der Taste ENTER werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum Anschlussmenu zurlck.

4.9.5 Menu Archivierungsbericht

Durch Dricken der Taste BERICHT SPEICHERN gelangen
Sie in den Archivierungsbericht (sofern vorhanden). In
diesem Menuistes moglich, die Speicherung derBerichte zu
verwalten, die Berichte auf einen USB-Stick zu exportieren
und den USB-Stick zu formatieren.

Das Menlu USB FORMATIEREN (USB STICK
FORMAT), BERICHTE EXPORTIEREN (EXPORT
REPORTS) und LOG EXPORTIEREN (EXPORT LOGS)
erscheinen nur, wenn ein USB-Stick eingesteckt ist.

4.9.5.a Bericht beim Einstecken des USB-Sticks exportieren

Durch Dricken der Taste AM EINSTECKEN DES USB (ON
USB INSERTION) konnen Sie auswahlen, was exportiert
werden soll, wenn ein USB-Stick eingesteckt wird. Die
verfugbaren Optionen sind:

- Nichts exportieren;

- Nur noch nicht exportierte Berichte exportieren;

- Alles exportieren.

Durch Dricken der ENTER -Taste werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum vorherigen Menu zurick.
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4.9.5.b Bericht am Ende des Zyklus exportieren

Durch Drucken der Taste AM ENDE DES ZYKLUS (AT END OF
CYCLE) kann gewahlt werden, ob die Berichte nach Abschluss

des Zyklus automatisch exportiert werden sollen.

4.9.5.c USB-Stick formatieren

Durch Drucken der Schaltflache USB-STICK FORMATIEREN
(FORMAT USB STICK) wird die Formatierung des USB-Sticks
durchgefuhrt. Bevor der Vorgang abgeschlossen ist, erscheint
ein neues Menu, in dem die Auswahl bestatigt werden muss.
Die Formatierung wird empfohlen, wenn andere USB-Sticks
als die urspriinglichen NSK-Sticks verwendet werden.

ACHTUNG: Beim Formatieren werden alle Inhalte auf
dem USB-Stick geldscht.

4.9.5.d Bericht exportieren

Durch Dricken der Schaltfliche BERICHT EXPORTIEREN
(EXPORT REPORT) konnen Sie auswahlen, welche Berichte
auf den USB-Stick exportiert werden sollen. Sie konnen alle
Zyklen,die nochnichtexportierte Zyklenodereingewtinschtes
Zyklenintervall exportieren.

m Es kann mehrere Minuten dauern, um viele Dateien

herunterzuladen.

4.9.5.e Logs exportieren

Durch Dricken der Schaltflache PROTOKOLL EXPORTIEREN
(EXPORT LOGS) konnen Zyklen- oder Systemlogs auf den
USB-Stick exportiert werden.

m Es kann mehrere Minuten dauern, um viele Dateien

herunterzuladen.
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4.9.6 Wartungsmeni (@ SETTINGS ', MAINTENANCE
Durch Driicken der Taste WARTUNG (MAINTENANCE) e
gelangt man in das Reset-Menlu der einzelnen Zahler, peT— boiy  o2n20oe &2
insbesondere fur die Ersatzteile des bakteriologischen DOOR GASKET &
Filters (BAKTERIOLOGISCHER FILTER), die Tirdichtung e Cyes 156671000 g
(TURDICHTUNG) und den Zykluszahler fur die Inspektion CONNECTIONS Dol 0a/0s/a0es
durch einen technischen Kundendienst. S ——— '”SFI’EC"C’NH“W
Um den Zahler zuriickzusetzen, driicken Sie einfach auf D e ©
. . MAINTENANCE piry /05/
die blaue Taste neben dem gewahlten Zahler, woraufhin %

TECHNICAL

ein zweiter Bildschirm erscheint, um das Zurlcksetzen zu
bestatigen. Durch Dricken der Taste JA wird der Zahler
zuruckgesetzt und der Bildschirm kehrt zum Wartungsmenu
zuruck.

Das Zurlcksetzen der Zahler DOOR GASKET und INSPECTION ist passwortgeschitzt und
darf ausschlieBlich von Wartungspersonal und Technikern durchgefihrt werden.

(@ SETTINGS &% TECHNICAL
4.9.7 Technisches Menu GENERAL FACTORY RESET
Durch Driicken des Menlis TECHNISCH (TECHNICAL) haben OPERATOR TEST COMPONENTS
Sie Zugriff auf das technische Mend, das ausschlieB3lich dem m— DEMO

Wartungstechniker vorbehalten ist. WEB SERVER
CONNECTIONS
INITIALIZE

= REPORT STORAGE
IMPORT SETTINGS

MAINTENANCE

SENSORS CALIBRATION

TECHNICAL

i
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5. Verwendung des Sterilisators

5.1 Einschalten des Sterilisators

Schalten Sie den Sterilisator mit dem Hauptschalter auf der rechten Seite des Gerats ein.
Nach Abschluss der Erstinbetriebnahme (siehe Abs. 4.4) erscheint der HOME-Bildschirm. Das
Hauptmend ist durch Schaltflachen strukturiert:

1. Menu “Zyklen”;

2. Bevorzugter Zyklus/Test 1 (das
Standardprogramm ist B Universal,. Um das
Programm zu andern, siehe Abs. 4.9.1.f);

3. Gerateinformationen;

Testmendy;

Bevorzugter Zyklus/Test 2 (das

Standardprogramm ist Vacuum. Um das

Programm zu andern, siehe Abs. 4.9.1.f);

Einstellungen;

Tur entriegeln;

HeiBe Oberflachen;

. Wassertank voll;

0. Flllen Sie den sauberen Wassertank.

ok

20oNo

@ @ ®E

Zu diesem Zeitpunkt ist der Sterilisator bereit, einen

der Sterilisationszyklen zu starten (wie in den folgenden Abschnitten beschrieben). Legen Sie das zu
sterilisierende Material auf die Tabletts, stellen Sie sie in die Kammer und schlieBen Sie die Tur.
PrifenSie,obderWasserbehaltervollist. Ansonstenfillen Sieden Hauptbehalter mitentmineralisiertem
Den korrekten Wasserstand in den Tanks Uberprufen.

5.2 Offnen/SchlieBen der Tir

Umdie Tur zu 6ffnen, missen Sie sie zuerst durch Driicken der Taste auf dem Touchpanel
entriegeln und dann den Griff gegen den Uhrzeigersinn ganz nach oben heben.
Der Hebelweg betragt ung. 130°. Der Arbeitsablauf wird in den folgenden Abbildungen beschrieben:

Wenn das Schlussel-Symbol GRUN ist, bedeutet dies, dass die
Tur geschlossen ist. Durch Drucken dieses Symbols wird die Tur
entriegelt und das Symbol wird ORANGE

1 Versuchen Sie niemals, die Tur zu 6ffnen, wenn das Symbol
A nicht ORANGE geworden ist. Halten Sie bei geschlossener
Tur den Griff aufrecht.

Um die Tur zu 6ffnen, drehen Sie den Griff und heben Sie ihn ganz
nach oben, dann ziehen Sie die Tur zu sich.

Das Symbol bleibt 60 Sekunden lang ORANGE und wechselt
dann zuriick zu GRUN, wodurch ein Offnen der Tir nicht mehr

2 |\ maoglich ist.
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Vor dem SchlieBen der Tur heben Sie den Griff vollstandig an,
bringen Sie die Tur heran und drehen Sie den Griff gegen den
Uhrzeigersinn, bis er sich in einer vertikalen Position befindet.

Anmerkung 1: Die Tur kann immer geschlossen werden,
3 unabhangig von der Farbe des Symbols, griin oder orange.
2 Anmerkung 2: Wenn kein Zyklus durchgefihrt wird, kann die Tur
\ e angelehnt bleiben (nicht geschlossen und verriegelt), indem der
] Griff einfach in der horizontalen Position belassen wird.

5.3 Anordnung und Abmessungen der Schublade

iClave 18 iClave 24
11 196x292 mm | 196x372 mm
2| 214x292 mm | 214x372 mm

5.4 Tagliche Tests zur Prifung der Leistung des Sterilisators

Im Rahmen der vom Hersteller durchgefiihrten Tests wird der Sterilisator gemal den Vorschriften einer
grindlichen Kalibrierung und Prifung unterzogen. Diese Tests garantieren die Leistung des Gerats,
auBer im Falle von unbefugten Reparaturen, Manipulationen oder unsachgeméaBem Gebrauch.
Obwohl das Gerat Uber ein fortschrittliches Diagnose- und Prozessbewertungssystem verflgt, liegt
es in der Verantwortung des Bedieners, die Einhaltung der Leistungsstandards taglich zu garantieren.
Die Haufigkeit dieser Uberpriifungen wird auf lokaler Ebene durch die Gesundheitsprotokolle des
Verwendungsortes geregelt. Der Hersteller empfiehlt, die folgenden Tests taglich am Morgen vor der
Benutzung des Sterilisators durchzufihren: Vakuum und B&D Helix, die in den folgenden Abschnitten
ausfuhrlich beschrieben werden.
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5.41 Vakuumtest

@TEST

© ©
VACUUM| | B&D
Vb

f Befolgen Sie nationale und lokale Richtlinien zur
Testfrequenz.

©» 17.06.2021 12:51

Mit dem Vakuumtest wird sichergestellt, dass die
Sterilisationskammer perfekt abgedichtet ist. Der Hersteller B o
empfiehlt, den Test zu Beginn des Tages durchzufihren, bevor | .
die taglichen Sterilisationszyklen beginnen.
Der Vakuumtest wird aktiviert, wenn das Gerat unbelastet
ist, sich im Standby-Modus befindet und die Innentemperatur = e
unter 40 °C liegt, was die typischen Bedingungen fur den
Zustand des Gerats zu Beginn eines Arbeitstages sind.
B Drlcken Sie die Taste TEST;
B Dricken Sieim Testmenu die Taste VAKUUM ; ®vAacuum
B Wenn Sie den Vakuumzyklus programmieren mochten, klicken Sie auf die blau

markierte Taste auf dem Bildschirm. Wenn Sie den Test sofort starten mochten,

drucken Sie die Taste START.
Das Gerat startet automatisch den Vakuumtest, der etwa 15 Minuten dauert.
Im Falle eines negativen Testergebnisses farbt sich das Display rot und zeigt den
Code der Alarmanlage an, der auf eine unzureichende Betriebsbereitschaft der
Kamera hinweist (siehe Kapitel ,Alarme”).
5.4.2 B&D Helix-Test
Der Zweck des B&D Helix-Test besteht darin, die vollstandige Durchdringung des
sterilisierenden Dampfes in den Instrumenten innerhalb der Sterilisationskammer zu
Uberprufen.
Der B&D Helix-Test kann bei eingeschaltetem Sterilisator gestartet werden.
Der Hersteller empfiehlt, diesen Test zu Beginn des Arbeitstages durchzufihren, bevor mit den
taglichen Sterilisationszyklen begonnen wird. Der Test kann jedoch jederzeit bei eingeschaltetem
Gerat durchgefihrt werden.
Bereiten Sie den Sterilisator mit einem Helix-Test (z. B. HTS100 Klasse 5, Art.-Nr. 9900051) oder einem
Bowie&Dick-Test (z. B. 3M™ COMPLY™ Art.-Nr. 1300) gemaB den normativen Anforderungen fir die
Testdurchflihrung vor.
Das Gerat startet automatisch das Testprogramm, das durch folgende Parameter gekennzeichnet ist:
Temperatur 134 °C, Sterilisationszeit 3,5 Minuten und 3 Vakuumphasen.
Wurde ein unerwunschter B\&D Helix-Zyklus versehentlich gestartet, kann dieser durch Driicken der
Taste STOP abgebrochen werden.
Das Gerat verwirft dann den falschlich gestarteten Test, leitet automatisch eine Entleerung der
zirkulierenden Flussigkeiten ein und geht in den Stand-by-Modus Uber, bereit fur einen regularen
Arbeitszyklus.

5.5 Aufbereitung des Materials vor der Sterilisation
5.5.1 Vorlaufige MaBnahmen

Das gesamte fur die Sterilisation vorzubereitende Material ist normalerweise kontaminiert.

Bevor Sie kontaminierte Materialien oder Instrumente handhaben oder bewegen, mussen Sie die

folgenden VorsichtsmaBnahmen treffen:

B tragen Sie Gummi- oder Latexhandschuhe von geeigneter Dicke und eine Gesichtsmaske;

B waschen Sie sich die Hande mit den bereits angezogenen Handschuhen mit einem keimtétenden
Reinigungsmittel;

B trennen Sie die fir die Sterilisation geeigneten Instrumente von den nicht geeigneten;

B tragen Sie keine kontaminierten Instrumente in den Handen, sondern verwenden Sie immer ein flr den
Transport von Instrumenten geeignetes Tablett;

B seienSiesehrvorsichtigbeilnstrumentenmitscharfenTeilen,dienormale Gummihandschuhedurchstechen
konnen. Schitzen Sie in solchen Fallen Ihre Hande mit Handschuhen von ausreichender Starke;

B waschen Sie sich nach der Handhabung und dem Transport der kontaminierten Materialien sorgfaltig die
Hande, wahrend Sie die Handschuhe noch tragen.
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5.6 BehandlungvonMaterialienundInstrumentenvorder Sterilisation

A befreit, kann dies den Sterilisationsprozess beeintrachtigen und Schaden an den Instrumenten

Werden die zu sterilisierenden Instrumente nicht gereinigt und von organischen Rickstanden

und/oder dem Sterilisator verursachen.

Reinigen und verarbeiten Sie die zu sterilisierenden Materialien und Instrumente wie in den folgenden
Punkten beschrieben:

1.
2.

Spulen Sie die Instrumente sofort nach Gebrauch griindlich unter flieBendem Wasser ab.
Unterteilen Sie Metallinstrumente in Gruppen, je nach Art des Materials, aus dem sie bestehen
(z. B. Messing, Aluminium, Edelstahl, Kohlenstoffstahl, verchromtes Metall), um elektrolytische
Oxidation zu vermeiden.

Fuhren Sie eine Vorwasche mit einem Ultraschallgerat durch, das eine Mischung aus Wasser und
keimtotender Losung verwendet (beachten Sie die Anweisungen des Herstellers), oder verwenden
Sieein Reinigungs-und Desinfektionsgerat. Die besten Ergebnisse erzielen Sie mit einem speziellen
Reinigungsmittel fur die Ultraschallreinigung, das einen neutralen pH-Wert aufweist.

f Losungen, die Phenole oder quaternare Ammoniumverbindungen enthalten, kdnnen Korrosion

an den Instrumenten und den Metallteilen des Ultraschallgerats verursachen.

4.

Nach der Ultraschallreinigung die Instrumente absptilen und visuell prifen, ob alle Rickstande
vollstandig entfernt wurden. Gegebenenfalls die Ultraschallreinigung wiederholen oder die
Instrumente grindlich von Hand waschen.

A zum Spulen demineralisiertes oder destilliertes Wasser. Wird normales hartes Leitungswasser

Um Mineralablagerungen auf den zu behandelnden Instrumenten zu vermeiden, verwenden Sie

verwendet, mussen die Instrumente grindlich getrocknet werden.

Fuhren Sie bei der Reinigung von Handstlicken zusatzlich zu den oben beschriebenen Schritten
einen Waschzyklus mit einem speziell flir die Reinigung von Handstticken konzipierten Gerat durch,
das eine griindliche Innenreinigung zusammen mit einer Schmierung vornimmt.

Beider Sterilisation von porésen Materialien missen diese vor der Sterilisation griindlichgewaschen
und getrocknet werden.

A Reinigungsmittel mit hohen Chlor- und/oder Phosphatkonzentrationen, wie z. B. Bleichmittel, da

Verwenden Sie zum Waschen von Stoffen und pordsen Materialien im Allgemeinen keine

diese die Halterung und die Metalltabletts im Inneren der Kammer wahrend des nachfolgenden
Sterilisationszyklus beschadigen konnen.

5.7 Anordnen des Materials auf den Tabletts vor der Sterilisation

Befolgen Sie die nachstehenden Richtlinien, um eine optimale Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens
zu erzielen und die Lebensdauer der Materialien und Instrumente zu erhalten..

A der Norm ISO 11140-1 zu verwenden).

Es ist notig, chemische und/oder mikrobiologische Indikatoren fir die Qualifikation des
Sterilisationsverfahrens zu verwenden (es wird empfohlen, Indikatoren der Klasse 5 oder 6 gemal

Bringen Sie auf jedem Tablett einen chemischen Sterilisationsindikator an, um zu vermeiden, dass
dieselbe Ladung zweimal sterilisiert wird oder nicht sterilisiertes Material verwendet wird. Wenn
Sieverpacktes Material sterilisieren, legen Siedenchemischen Indikatorineine derVerpackungen.
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Ordnen Sie Instrumente aus verschiedenen Metallen, die zuvor getrennt wurden, auf verschiedenen
Tabletts an;

Legen Sie bei der Sterilisation von Instrumenten aus anderen Metallen als Edelstahl ein Blatt
Sterilisationspapier zwischen das Tablett und das Instrument, um einen direkten Kontakt zwischen
den beiden Materialien zu vermeiden;

positionieren Sie die schneidenden Instrumente so, dass sie wahrend des Sterilisationszyklus nicht
miteinander in Berihrung kommen. Isolieren Sie sie gegebenenfalls mit Gaze oder Baumwolltuch;
GefaBe und Behalter (Rohren, Tassen, Glaser usw.) auf die Seite oder in umgekehrter Lage stellen,
da Wasseransammlungen vermieden werden mussen; )

legen Sie nicht mehr Instrumente auf die Tabletts, als diese aufnehmen kénnen. Eine Uberlastung
muss vermieden werden;

die Instrumente mit ausreichendem Abstand anordnen und sicherstellen, dass sie wahrend des
gesamten Sterilisationszyklus getrennt bleiben.

Bringen Sie Gelenkteile, wie z. B. Scheren, in eine offene Position;

stapeln Sie die Tabletts nicht Gbereinander oder in direktem Kontakt mit den Wanden der Kammer.
Verwenden Sie immer die mit dem Sterilisator mitgelieferte Tablettauflage;
verwendenSieimmerdiemitgelieferteEntnahmeklammer,umdieTablettsindieSterilisationskammer
einzusetzen oder aus ihr zu entnehmen.

Fur das verpackte Material legen Sie die Taschen mit der Papiervorderseite nach oben.

129A0100
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5.8 Programmauswabhl

Je nach gewlnschtem Sterilisationsgrad stehen dem Bediener verschiedene Programmtypen mit
einem Sterilisationszyklus der Klasse B oder der Klasse S zur Verfligung, die in der Programmtabelle
beschrieben sind.

Um die Programme auszuwabhlen, driicken Sie die entsprechende Taste auf dem Bedienfeld.

TABLA DE PROGRAMAS

o _ Maximale
Parameter Prozesswert| 2 & *
o = < Ladung
£ = 4 0 05 p
£ S |lwg|l & 8| 3 5 s &
© 7] o £ N ~ o = o 0 <
- c T S S | w IS X (X @ c - e
o2 .0 c 3 c 3 = O | >= 5 o o
o 5 |9€| 2 [=| § | 2 |BE 3 5 | 3
o 2 > > a | g< = | B
= © 2 -~ N & > 1 5 5
= < 0 g ) S © = h—
2 as = = o £
e O
Unverpackte
Voll-und 5kg | 7kg
Hohlkérperladungen
Verpackte Voll-und [ 3,5 | o
Hohlkorperladungen| kg 9
503 Doppel’hverpc?ckte ‘ )
, . o ) ' Voll-un 2kg |3,5kg
BUNIVERSAL| 4 3 10 B | 134°C bar 59 Hohlkérperinstrumente
Unverpackte porose
Instrumente Tkg | 2kg
Verpackte pordse
Instrumente Tkg | 2kg
Doppelt verpackte
pordse Instrumente | 19 | 2kg
Unverpackte
Voll-und 5kg | 7kg
Hohlkorperladungen
Verpackte Voll-und | 3,5 | o
Hohlkorperladungen| kg 9
Doppelt verpackte
- , . 203 , Voll- und 2kg |3,5kg
B PRION 18'30 3 14 B |134°C k;ar 78 Hohlkorperinstrumente
Unverpackte porose
Instrumente Tkg | 2kg
Verpackte pordse
Instrumente Tkg | 2kg
Doppelt verpackte
porgse Instrumente | 1 K9 | 2kg
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‘© Maximal
Parameter Prozesswert | 2 & a a*e
o - C Ladung
_— el
S = a Q5 o
£ ] n 9 5 4 - N g a3
© 5 | OE| N 2| 2 Ele o o | «
- c T > o 7] S ~ ~ o c - N
=) .2 c 3 c ) = O [ > 3 (] ]
o = o =< 5 | = o S | N o > >
a s |as| E || & | 5 |EE S 8| B
= < o | N GE, S - O §)
o a9 o 2 o 2 = =
n > = o
Feste, Hohlraume
P , 134 | 2,03 . einzelverpackte 05 | 0,7
*% 1 1 ]
BFAST 330 3 5 B °C bar 29 und unverpackte kg kg
Instrumente
Unverpackte
Voll-und 5kg | 7 kg
Hohlkorperladungen
Verpackte Voll- und
Hohlkorperladungen 35kgf 5kg
Doppelt verpackte
s , 121 104 , Voll-und 2kg [3,5kg
B 121 20'30 3 16 B oc bar | 82" [Hohlkdrperinstrumente
Unverpackte porose
Instrumente Tkg [ 2kg
Verpackte porose
Instrumente Tkg | 2kg
Doppelt verpackte
porose Instrumente Tkg | 2kg
e ' 134 | 2,03 ) Unverpackte
SFAST*** 1 3'30 2 / S °C bar 32 Vollinstrumente Tkg | 2kg
R . 134 | 2,03 HelixTest Pack oder gleichwertig
B&D HELIX | 3'30 3 4 / °C bar / B&D Test Pack oder gleichwertig
VACUUM / / / / |<40°C _g'aSrb / Leere Kammer
*: Last inkl. Gewicht der Tabletts.
**: Das B Fast programm muss mit einem einzigen Tablett
durchgefuihrt werden, das in den zweiten Schlitz von unten
gestellt wird.
***S Fast garantiert keine Sterilisation der Klasse B.
C) B UNIVERSAL

Nachdem Sie den Zyklus ausgewahlt haben, erscheint ein neues Menu
aufdem Bildschirm, das verschiedene Informationen enthalt. Das mittlere
Feld fasst die wichtigsten Daten des gewahlten Zyklus zusammen (Druck
[1], Temperatur [2], maximale feste Beladung [3] und maximale porose
Beladung [4]), wahrend die drei Tasten im oberen Bereich die Moglichkeit
bieten, die folgenden Parameter des Sterilisationsprozesses zu andern:

. Anderung der Sterilisationszeit;
. Anderung der Trocknungszeit;
. Verzdgerung des Zyklusbeginns.
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5.8.1 Anderung der Sterilisationszeit

Durch Dricken der markierten Taste gelangen Sie in das Menl
zur Anderung der Sterilisationszeit.

Die minimal akzeptable Sterilisationszeit wird je nach Zyklus
und der Norm EN13060 festgelegt (klrzere Sterilisationszeiten
sind nicht moglich).

Durch Drucken der Taste ENTER werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum Menu ,Zyklusstart” zuruck.

5.8.2 Anderung der Trocknungszeit

Wenn Sie die hervorgehobene Taste driicken, gelangen Sie in
das Menu zur Anderung der Trocknungszeit.

Diese Funktion wird verwendet, wenn der Benutzer das Risiko
einer nassen Ladung (aufgrund der Ladung selbst) minimieren
muss.

Die minimal zulassige Trocknungszeit wird je nach Zyklus und
derNorm DIN EN 13060 festgelegt (eine kirzere Trocknungszeit
ist nicht moglich).

Durch Drucken der Taste ENTER werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum Menu ,Zyklusstart” zuriick.

5.8.3 Verzogerung des Zyklusbeginns

Durch Dricken der hervorgehobenen Schaltflache konnen
Datum und Uhrzeit des Zyklusbeginns eingestellt werden.
Durch Drucken der Taste ENTER werden die Daten bestatigt
und der Bildschirm kehrt zum Menu ,Zyklusstart” zuruck.

5.9 Laufender Zyklus

Sobald der gewlinschte Zyklus ausgewahlt wurde, startet das
GeratdurchDrickenderTaste STARTdenZyklusundeserscheint
eine neue Seite, auf der Sie verschiedene Informationen abrufen
konnen:

1. Die aktuelle Phase (Vorwarmung, Pulsierung, Sterilisation,
Trocknung);

Die verbleibende Zeit bis zum Ende des Zyklus.

Der Druck in der Sterilisationskammer.

Die Temperatur der Sterilisationskammer.

Die Zyklusnummer.

Die Zyklusinformationen.

cokrwn
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Wahrend des Zyklus koénnen Sie verschiedene =zusatzliche O BUNIVERSAL
Informationen einsehen, indem Sie auf die Schaltflache INFO CYCLE IN PROGRESS

klicken. Darin befinden sich alle Informationen zum aktuellen (f‘,@@\]
Zyklus. e

In der Spalte ZYKLUS (CYCLE) werden folgende Informationen
angezeigt:

e die Temperatur und den Druck der Kammer;

e dietheoretische Temperatur;

e die Temperatur des oberen und unteren Bandes;

e den Schritt und Teilschritt des Zyklus;

e die Leitfahigkeit des sauberen Wassers;

¢ den Zustand des sauberen und verbrauchten Wassertanks;

e den Umgebungsdruck.

Inder Spalte ZUSAMMENFASSUNG (SUMMARY) werden folgende
Informationen angezeigt:

e die Sterilisationszeit des Zyklus; | ove, suwmae [ oo o sumwany
° die Trocknu ngszeit des Zyklus; Ster. time: 4 min il Chamber press.: % 0.00 bar
+ die Auswuchtzeit; Crr—
+ die Mindesttemperatur und der Mindestdruck der ersten Pulsation; 5
+ dieMindesttemperaturund der Mindestdruck der zweiten Pulsation; 0. Boftom Band temp.. ___195.0°C
» die Mindesttemperatur und der Mindestdruck der dritten Pulsation; e
* die Mindesttemperatur und der Mindestdruck der Sterilisation; 06"
¢ die maximale Temperatur und der maximale Druck der 0, Clean water-
Sterilisation; =

hr=] hre]

e die Temperaturanderung der Sterilisation.

Um alle Parameter in der Spalte ZUSAMMENFASSUNG
(SUMMARY) zu sehen, ist es erforderlich, dass der Zyklus
abgeschlossen ist.

>

Pressure

PPC
Sterilization
Pressure

VP1 VP3 VP4

Preconditioning Sterilization Drying
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ZYKLEN KLASSE B
Zeit (min) Mindestdruck [ Maximaler Mindesttfmpe— Héchstteompe—
(bar) Druck (bar) ratur (°C) ratur (°C)
PPO / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP1 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP2 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP3 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP4 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP4 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PPC 4'+20'30" +2,03 bar +2,3 bar 134°C (121°C)* [ 137°C (124°C)*
*: nur fur den Zyklus B121.
Pressure A

Sterilization
Pressure

OBar —

PPC

VP1
Preconditioning Sterilization Drying
ZYKLEN KLASSE S
Zeit (min) Mindestdruck | Maximaler Mindesttfm— H('jchstte;mpera—
(bar) Druck (bar) | peratur (°C) tur (°C)

PPO / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP1 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PP2 / +0,5 bar +0,51 bar / /
VP3 / -0,81 bar -0,8 bar / /
PPC 3'30" +2,03 bar +2,3 bar 134°C 137°C
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() B UNIVERSAL

0234

A2:

5.9.1 Vorwarmphase (1)

Die Vorwarmphase ist die erste Phase des Sterilisationszyklus. Sie dient dazu, das
Gerat zu erwarmen, um die fur die nachfolgenden Phasen des Zyklus geeigneten
Bedingungen zu erreichen. Es handelt sich nicht um eine aktive Phase, und sie wird
nicht in die Zykluszeit eingerechnet. Die Dauer wird jedoch im Bericht vermerkt.

) B UNIVERSAL

CYCLE IN PROGRESS

5.9.2 Impulsphase (2) (3)(4)

IndieserPhaseentziehtdas Geratmiteiner Abfolge vonVakuumimpulsenund positiven
Impulsen die Luft aus der Kammer, so dass die Sterilisationsphase durchgefuihrt
werden kann.

Der Befehl STOPP wahrend dieser Phase fuhrt zu einer Unterbrechung des Zyklus
gemal EN13060.

) B UNIVERSAL

5.9.3 Sterilisationsphase (3) (4)

Wahrend der Sterilisationsphase werden Temperatur und Druck fir eine vordefinierte
Zeit stabil gehalten, um den Sterilisationsprozess der Ladung durchzufihren.

Der Befehl STOPP wahrend dieser Phase fuhrt zu einer Unterbrechung des Zyklus
gemafB EN 13060.

) B UNIVERSAL
5.9.4 Trocknungsphase (4) CYOLE IN PROGRESS

Die Trocknungsphase beginnt am Ende der Sterilisationsphase, deren Dauer den
vordefinierten Parametern entspricht. Am Ende der Trocknungsphase kann die
Tur entriegelt und die Ladung entnommen werden. Der Befehl STOPP wahrend
dieser Phase bedeutet keine Unterbrechung des Zyklus, da die Sterilisationsphase
abgeschlossenist.

Wenn Sie mit einem kalten Gerat starten, verlangert sich die Trockenzeit
automatisch um 4 Minuten.
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59.5 Zyklusende

Am Ende des Zyklus andert der Bildschirm seine Farbe und zeigt
an, ob der Zyklus mit positivem Ergebnis (griin) oder negativem
Ergebnis (rot) beendet wurde.

() BUNIVERSAL

Door closing fault

Sterilisierte Instrumente und die Sterilisationskammer
A sind sehr heiB3. Entfernen Sie die Tabletts sehr vorsichtig @
mit dem Spezialwerkzeug, ohne dass Korperteile mit den

heiBBen Teilen in Berihrung kommen.

Um die Tur zu entriegeln und zu 6ffnen, dricken Sie die Taste mit
dem Schlussel unter dem Bildschirm und 6ffnen Sie die Tur (siehe
Abs.5.2).

Ist der Zyklus erfolgreich beendet, kann die Last enthommen werden.

Wenn wahrend des Zyklus ein Fehler auftritt oder ein Parameter auBerhalb der Toleranz erkannt
wird, andert sich die Farbe des Bildschirms und der Fehlercode, der das Problem verursacht hat, wird
angezeigt (die Tur bleibt verschlossen).Um den Fehler anzuzeigen, auf den Fehlercode driicken, der auf
dem Bildschirm erscheint (Beispiel auf dem Foto, Schaltflache A50).

Nach der Uberprufung des Fehlers, die Schaltflache X driicken, um den Zyklus zu beenden.

A Wenn der Zyklus nicht erfolgreich verlauft, sind die Gerate nicht steril. Verwenden Sie die
Gerate nicht bei Patienten.

Bei Vorhandensein eines Druckers (optional) sendet der Mikroprozessor die wichtigsten Daten des Zyklus an den Drucker,
um einen detaillierten Bericht mit den Zertifizierungswerten des durchgefihrten Prozesses auf Papier zu drucken.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass jeder Sterilisationszyklus
korrekt gespeichert und aufgezeichnet wird. Es liegt in der Verantwortung des Betreibers,
A sicherzustellen, dass die Daten sorgfaltig aufbewahrt werden und den geltenden Vorschriften

entsprechen. Es wird empfohlen, die Integritat und Vollstandigkeit der Aufzeichnungen
regelmaBig zu Uberprifen, um die Rickverfolgbarkeit und Konformitat des Prozesses zu
gewahrleisten.

Die Anzeige kehrt nun zum Menli HOME zurtick.

Sobald die Tiirgedffnet und die sterilisierte Ladung entnommen wurde, ist der Sterilisator bereit fiir ein neues Programm.
Der Bediener kann eine neue Ladung vorbereiten und einen neuen Sterilisationszyklus starten, da die
Kammer bereits hei3 ist und somit die Aufheizzeit deutlich verkurzt wird.

Sollte die Tur nicht gedffnet werden und nach dem Abschluss des Zyklus mehr als 30 Minuten
verstreichen, wechselt das Gerat automatisch in den Standby-Modus (Status OFF).

5.10 Unterbrechung des Programms

Wenn noétig, kann ein laufendes Programm jederzeit durch Dricken der Taste STOP abgebrochen
werden.

A Im Falle einer Unterbrechung des Zyklus wahrend der Trocknungsphase wird die Ladung als sterilisiert
betrachtet und ein Neustart des Zyklus ist nicht vorgesehen. Die Ladung kann jedoch nass sein.

B NachdemDrickenderTaste STOPPlasstdasGeratdenDruckab,bevordie TurausSicherheitsgrinden
geoffnet werden kann. Um die Tur zu entriegeln, driicken Sie die Taste mit dem Vorhangeschloss.

B Nehmen Sie die Ladung vorsichtig heraus und prifen Sie, ob sich Wasser in der Kammer befindet (es
wird empfohlen, die Beutel zu ersetzen, wenn die Ladung verpackt ist).

B Bevor Sie die Kammer wieder fillen, trocknen Sie das Innere der Sterilisationskammer sorgfaltig ab
und warten Sie 10 Minuten, damit das Wasser verdampfen und vollstandig ablaufen kann.

A Wenn der Zyklus nicht erfolgreich verlauft, sind die Gerate nicht steril. Verwenden Sie die
Gerate nicht bei Patienten.
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511 Auffullen mit entmineralisiertem Wasser und Ablassen von verunreinigtem Wasser

Der Sterilisator ist mit zwei 5-Liter-Tanks ausgestattet: einem Haupttank fir demineralisiertes Wasser
und einem Auffangtank fur das aus dem Sterilisationszyklus zurlickflieBende Wasser.
Der hydraulische Kreislauf erlaubt nicht die Wiederverwendung des wahrend des Sterilisationszyklus

erzeugten Dampfes, derim Rickgewinnungsbehalter gesammelt wird und
regelmaBig abgelassen werden muss. Der normale Betriebszyklus umfasst
daher die schrittweise Entleerung des Behalters flr demineralisiertes
Wasser und die Beflllung des Ruckgewinnungsbehalters.

5.11.1 Aufflllen des Behalters fir demineralisiertes Wasser

Der durchschnittliche Wasserverbrauch pro  Sterilisationszyklus
betragt 650 cc, was bedeutet, dass ein voller Behalter ung. 8 Zyklen
ermoglicht. Wenn die Information i20 aktiviert ist (siehe Abschnitt 6.2
“Informationsliste”), zeigt dies einen unzureichenden Wasserstand im
Ladebehalter an.

Mit demineralisiertem Wasser nachflllen, bis ein akustisches Signal ertont
(fig. 1) und eine Meldung auf dem Display erscheint, dass der Tank voll
ist (fig. 2). Fullen Sie jedoch nicht Gber das Abschlussgitter in der
oberen Eingabedffnung hinaus.

15.05.2021

Wird Wasser in UbermaBiger Menge (auch nach dem Ertonen
des Signals) eingefullt, wird Uberschissiges Wasser Uber
die Ruckseite des Gerats durch den Anschluss ,OVERFLOW

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

CLEAN" abgelassen (siehe fig. 3).
5.11.2 Entleerung des Wasser-Ruckgewinnungsbehalters

Erscheint das Symbol (fig. 4) auf dem Display, deutet dies auf eine

UbermaBige Wassermenge im Wassertank hin.

Entleeren Sie den Behalter, indem Sie wie folgt vorgehen:

1. StellenSieeinenAuffangbehaltermiteinemFassungsvermogen
von mindestens 6 Litern auf;

{ ‘7“} O)
\
U
INFO

2. Stecken Sie den Abflussschlauch in den grauen

Schlauchanschluss an der Vorderseite des Gerats (fig. 5).
3. Warten Sie, bis der Behalter vollstandig entleert ist;
4. Ziehen Sie den Ablassschlauch von der Verschraubung ab.

Das Wasser im Schmutzwasserbehalter sollte als

biologisch kontaminiert angesehen werden, daher
mussen beim Entleeren des Behalters entsprechende

A\

VorsichtsmaBnahmen getroffen werden. Die Abwasser
mussen gemal den ortlichen oder nationalen Vorschriften
entsorgt werden.

Der Behalter flr demineralisiertes Wasser kann bei Bedarf
auf die gleiche Weise entleert werden, indem man den
Schlauch schnell an den Aufsatz anschlieBt und den
Wahlschalter auf Frischwasser stellt.
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5.11.3 Kontrolle der Wasserqualitat

Um zu verhindern, dass versehentlich minderwertiges Wasser verwendet wird, ist das Gerat mit einem
automatischen System zur Kontrolle der Wasserqualitat ausgestattet, das die Leitfahigkeit des Wassers
misst. Das Kontrollsystem ist Teil der ersten Diagnosetests und wird beim Einschalten des Gerats
automatisch in Betrieb genommen, vorausgesetzt, das Gerat hat Raumtemperatur und der Behalter mit
demineralisiertem Wasser ist voll.

Ist der gemessene Leitfahigkeitswert hoher als 15 uyS/cm, erscheint am Ende der Diagnose die Meldung
i23 (siehe Abs. 6.2 ,Informationsliste”).

Der Leitfahigkeitswert des Wassers ist im INFO-Menu einsehbar. Die Farbe des angezeigten Werts
kann je nach Niveau variieren: GRUN bei <15 uS/cm, ORANGE bei Werten zwischen 15 und 50 uS/cm,
ROT bei >50 uS/cm.

A\

In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen Mindestparameter fiir das zu verwendende Wasser

Ein negatives Ergebnis dieser Prifung beeintrachtigt den Betrieb des Sterilisators nicht. Es wird
jedoch empfohlen, das demineralisierte Wasser, dessen Qualitat nicht optimal ist, durch ein
qualitativ besseres zu ersetzen.

aufgefiihrt

Schadstoffe Wasserversorgung Kondensiert
Dampfrickstand =10 mg/I =1,0 mg/l
Siliziumoxid =1 mg/l =0,1 mg/Il
Eisen =0,2 mg/I = 0,1 mg/Il
Kadmium =0.005 mg/I =0.005 mg/I
Blei = 0,05 mg/I = 0,05 mg/I
Ruckstande von Sch\{vermetalleq, <01 mg/l <01 mg/l
ausgenommen Eisen, Kadmium und Blei
Chlor =2 mg/l =0,1 mg/I
Phosphate = 0,5 mg/I =0,1 mg/Il
Leitfahigkeit (bei 20°C) =15uS/cm =3uS/cm
pH-Wert von 5 bis 7,5 von 5 bis 7
Aussehen Farb_los, sauber,ohne Farb_Ios, sauber, ohne
Sediment Sediment
Hartegrad = 0,02 mmol/I = 0,02 mmol/I

5.12 Peripheriegerate

5.12.1 Interner Drucker (optional)

Das mit einem integrierten Thermodrucker ausgestattete Modell erfordert keine zusatzlichen
Installationsarbeiten fur den Druck des Sterilisationszyklus.

Beirichtigen Lagerungsbedingungen (keine direkte Sonneneinstrahlung und Umgebungsbedingungen
innerhalb der in Kapitel 3.3 genannten Grenzen) betragt die Wartungszeit fur den Druck auf Papier 10
Jahre.
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5.12.2 Anschluss eines externen Druckers (optional)

Das Gerat kann tber einenintegrierten Drucker verfliigen (optional),
istaberauchflrdenAnschlussaneinenexternenDruckerausgelegt,
an den die Prozessdaten zur Dokumentation und Zertifizierung der

erfolgten Sterilisation gesendet werden.

Das empfohlene Druckermodell von NSK Dental Italy tragt die
Art.-Nr. Ref. 9900009. Es handelt sich um einen leistungsstarken,
kompakten Desktop-Drucker, der an den USB-Anschluss auf der
Ruck- oder Vorderseite des Gerats angeschlossen werden kann.

DerBericht(fig.1) wirdamEndedesZyklusautomatischausgedruckt

und enthalt folgende Informationen:
* Benutzeram Anfang des Zyklus;

Verwendung des Sterilisators

I
»

.

e Benutzeram Ende des Zyklus;
i - IClave 24 IClave 24
¢ Datumund Uhrzeit des Vorgangs; Py e i
¢ Seriennummer des Zyklus; Date: 12104124 Date: 05/12/2024
e Zyklus und die gewahlten Parameter; Prog: BUnivezsal Prog: BAD
¢ Artdes Verfahrens: Sterilisation oder Desinfektion; ;3:":;":“35 :f;“;ﬁ:?;m
N g . H ] H
» Start- und Endzeitpunkt der Sterilisationsphase; START. 172308 s
» Zeitpunkt des Abschlusses der Trocknungsphase.; START 0P aiy PREHEATING
* Benutzer zu Beginn des Zyklus; END 0P acy s iin Sy
» Benutzeram Ende des Zyklus. by et A
. . . me: 00:00 {04:08) PULSATION
Im Falle einer Stérung oder Unterbrechung des Zyklus gibt der | sy o014 bar Time: 06:44 (01:45)
Drucker die Meldung ZYKLUS ABGEBROCHEN - NICHT STERIL | pecsarion - Pregs; 0497 bar
aus und gibt die Art des aufgetretenen Alarms an. :'_’f‘u:;":":;':‘f"’ o - M0 -
Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, | |mm il s e
. . ape « Tima: 05:19 {02:18) PULSATION
smher_zustellen, daSSJeder Stenllsafclonszyk_lus k_orrekt R e
gespeichert und aufgezeichnet wird. Es liegt in der | [pussmon. Pross; 0.500 bar
Verantwortung des Betreibers, sicherzustellen, dass die | | g 7 0 i KOO
A Daten sorgfaltigaufbewahrt werdenund den geltenden | |ueum Prass: ~0.800 bar
Vorschriften entsprechen. Es wird empfohlen, die | [Tme b s
iy .. . . . Press: ~0.800 bar Time: 17:52 (02:48)
Integrlt_gt_ und __VoIIst_&_mdlgkelt _der __Aufzelchnunge_n PULSATION et e
regelmaBig zu Uberprifen, um die Rickverfolgbarkeit | |nms 113 ots3 VAGUUM
und Konformitat des Prozesses zu gewahrleisten. o e g
Time: 13:07 (14:46) PULSATION
Der Drucker kann Etiketten in Strichcodeform liefern. Der Prsw;:-ﬂm-r Timo: 23:43 (07:40)
. . .. . . . PULSATION Press: 2.064 bar
Strli/llwggglcl-} (fig.2) enthalt die folgenden Informationen: e 453 5534 i
° ; Pregs: 2,059 bar Time: 31:23 (03:30)
e Seriennummer; STERSTART Press: 2051 bar
e 18-stellige Identifikationsnummer (Seriennummer  + Mo 2026 - Tampmimhps: 1841 °C
Kl ) Prags: 2.069 bar STER.END
Zy usnummer + Datu m), Temporatura: 134.1 °C Time: 34:53 (00:00)
e CODE 39-Strichcode; STEREND Press: 2.116 bar
. Zyk| usname; Tima: 24:27 {00:00) Temperature: 134.9 oC
. Prags: 2.144 bai DRYING START
s Zyklusnummer; Tomperaturs: 128.3 ¢ Time: 34:53 05:00)
* Benutzer zu Beginn des Zyklus; DRYING START DRYING END
e Benutzeram Ende des Zyklus; Time: 24:27 €10:00) Time: 39:53 (00:00)
. DRYING END - END: 14:57:33
° ZyklUSdatum' . . Tima: 34:27 {80:00) CYCLE COMPLETE
» Ablaufdatum (einstellbar, siehe Abs.4.9.3.b); END: 17:58:4 _
e Zyklusergebnis  CYCLE COMPLETE fig.1

.Druckerment”

il e CLASE B - =

— - ——TEET- - - -

Informationen zur Druckerverwaltung finden Sie in Abschnitt 4.8.3. P
I

=OBP2

.o . . . iClave 24 S/N: GDN240001
5.12.3 Archivierung auf einem USB-Stick (optional) o4:04/12/2024 exp: 03/01/2025
Cycie:B121 cyele n. 00312

Der Sterilisator kann die Sterilisationsberichte auf einem USB-Stick
archivieren, als Alternative zum Ausdruck auf Papier.

Zum AnschlieBen verwenden Sie einfach den mitgelieferten USB-Stick =
oder stecken Ihren eigenen Stick in die USB-Buchse an der Vorderseite fig.2
des Autoklaven. Fur die Archivierung auf einem USB-Stick, siehe
Abschnitt 4.9.5.

SchlieBen Sie keine Gerate an, die nicht vom Hersteller vorgesehen sind.

Start DP: Admin End OP; Admin

CYCLE COMPLETE

52



Verwendung des Sterilisators

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass jeder Sterilisationszyklus
korrekt gespeichert und aufgezeichnet wird. Es liegt in der Verantwortung des Betreibers,
& sicherzustellen, dass die Daten sorgfaltig aufbewahrt werden und den geltenden Vorschriften

entsprechen. Es wird empfohlen, die Integritat und Vollstandigkeit der Aufzeichnungen
regelmaBig zu Uberprifen, um die Rickverfolgbarkeit und Konformitat des Prozesses zu
gewabhrleisten.

5.13 Webserver

Der DXPclave bietet ein Webinterface, das entwickelt wurde, um tber einen gangigen Webbrowser die

folgenden Funktionen im lokalen Netzwerk verfligbar zu machen:

* Echtzeitanzeige des Autoklavstatus;

« Download der Zyklusberichte (Bericht im PDF-Format);

* Einstellung der Trocknungszeit;

« Download von Zykluslogs und Systemlogs (bei Anforderung durch den Service zur eingehenden
Analyse).

5.13.1 Die Web-Server-Seite 6ffnen

* Verbinden Sie das Gerat Uber LAN durch den hinteren Ethernet-Anschluss;
¢ Rufen Sie die INFO-SEITE des Gerats auf und visualisieren Sie die IP-Adresse;

Eswirdempfohlen,einestatischelPzuverwenden(wendenSiesichandenNetzwerkadministrator,
um zu erfahren, welche statische IP verwendet werden soll oder wie Sie eine feste IP auch mit
einem DHCP konfigurieren).

e Zugriff auf die Seite Uber einen Browser eines PCs, der mit demselben Netzwerk verbunden ist,
Uber den Link https://xxx.xxx.xxx.xxx (wobei xxx.xxx.xxx die IP-Adresse des Gerats auf der INFO-
SEITE ist) (fig. 6);

IDC
R ORNE) © @ &6 66 O éz
1 1 | | | | | | |

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

GEN240012 18.3 162 925°C 0.016 Bar 2314 End - OK

Storage

Cycle Result:
Messages:
Cycle number:
Cycle Mame:
Date:

Die Uber den Webserver heruntergeladenen Dateien werden im Download-Verzeichnis
des Browsers gespeichert. Je nach verwendetem Browser konnen Sie ein bevorzugtes
Standardverzeichnis festlegen.

5.13.2 Geratestatus

Die Startseite zeigt den allgemeinen Zustand des Gerats, den Status des Zyklusfortschritts und die
wichtigsten Sterilisationsparameter, und zwar Temperatur und Druck.

Die Daten zum Geratestatus lauten wie folgt:

Seriennummer des Gerats

Version der GUI-Software

Version der |O-Software

Temperatur der Geratekammer

Druck des Geratekammer

Zyklusnummer: Nummer des letzten laufenden Zyklus

Geratestatus (Warten, Zyklus):

Noaoakrwn=
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- Wait: das Gerat wartet auf einen neuen Zyklus / Test;

- Cycle: das Gerat fuhrt einen Zyklus / Test durch;

- END-OK: das Gerat schlieBBt den Zyklus / Test ab und gibt den Bericht aus;
8. Zyklusname: Name des laufenden Tests.
9. Aktueller Schritt: Name des aktuell laufenden Testschritt.

5.13.3 Daten herunterladen
Mit dieser Funktion kdnnen Sie die Daten vom Gerat herunterladen und auf dem PC speichern.

Wahrend der Ausfihrung eines Zyklus kdnnen keine Daten heruntergeladen werden. Es ist
jedoch immer moglich, den Zyklusfortschritt zu tberwachen und Temperatur- und Druckwerte
in Echtzeit zu visualisieren.

Am Ende des Zyklus konnen Sie auf dem Bildschirm das Ergebnis anzeigen oder den Bericht
herunterladen.

Cycle number [#Image Report Cycle Result Log
2314 @ -| Downoad Report | @ -| View Result | @-| Download Log |

2313 | Downdoad Repart | | View Result | | Dosendoad Log |

2312 | Downdoad Repart | | View Result | | Dosendoad Log |

231 | Downiosd Report | [ ew Resu | |—::”_ s |

T @0 e 0
Next | Downlosd allveports || Downioad reports nct exportedyet || Downioad st lops | stop domwmicad |n%4—

1. Download Report: Durch Driicken der Schaltflache generiert das Gerat den PDF-Bericht und ladt
ihn in das Download-Verzeichnis des Browsers herunter;
2. Anzeige des Ergebnisses: Durch Driicken der Taste wird das Ergebnis des Zyklus im oberen Teil der
Tabelle mit den folgenden Eintragen angezeigt;
- Ergebnis des Zyklus: Zeigt das Ergebnis der Ausfuhrung des Zyklus;
- Zyklusnummer: Zeigt die Nummer des ausgefuhrten Zyklus an;
- Name des Zyklus: Zeigt die Art des ausgefuhrten Zyklus an;
- Datum der Ausfuhrung des Zyklus.
3. Download log: Durch Driicken der Taste kann die Log-Datei heruntergeladen werden (dieser
Dateityp kann nur vom Service verwendet werden);

(]

4. Download all reports: Ermoglicht das Herunterladen aller Berichte Uber die durchgefiihrten Zyklen;

5. Download reports not exported yet: Ermoglicht das Herunterladen von Berichten tGber noch nicht
exportierte Zyklen;

6. Download all logs: Ermdglicht das Herunterladen der Zykluslogs;

7. Stop download: Ermdglicht es, den laufenden Download-Vorgang zu stoppen;

8. Prozentsatz der abgeschlossenen Downloads.
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5.13.4 Einstellung der Trocknungszeiten

Dry time

B Prian { min) [ ]min | ENTER |
B Universal min) ’ ]min | ENTER |
B Fast { min) ’ ]min | ENTER |
B 121 ( min) [ | min [ enter |
5 Fast | min) ’ ]min | EMTER |
| Select drying configuration |

’ O.sys V“ Download Log |

In diesem Menu kann eine langere Trocknungszeit als in der Werkseinstellung eingestellt werden.

die akzeptable Mindesttrocknungszeit wird gemaB dem Zyklus und mit der Norm EN13060
bestimmt (es ist nicht moglich, kiirzere Trocknungszeiten einzustellen). Die maximal einstellbare
Zeit betragt 60 Minuten.

Durch Dricken der Taste ENTER neben dem geanderten Wert wird die Zeit mit dem Display des
Autoklaven synchronisiert.

5.14 Cybersecurity

Dieser Sterilisatorwurdevon NSK Dentalltaly mitdem Zielentwickeltund hergestellt, die Beeintrachtigung
der Leistung oder die Risiken im Zusammenhang mit moglichen negativen Wechselwirkungen zwischen
dem Gerat und der IT-Umgebung, in der es betrieben wird, so weit wie moglich zu beseitigen, auch wenn
das medizinische Gerat keine Patientendaten verwaltet oder speichert, sondern nur Zyklusberichte. Um
die aktuelle Firmware-Version zu prifen, verwenden Sie das Mend info.

Um eine unbefugte Benutzung zu verhindern, hat NSK Dental Italy eine eigensichere Konstruktion
verwendet, die Folgendes umfasst:

« Die Kommunikation mit der NSK-Cloud erfolgt Giber eine End-to-End-Verschlisselung (TLS), um die
Vertraulichkeit der Daten zu gewabhrleisten.

» Digitale Signaturen werden zur Wahrung der Integritat verwendet. Hochsensible Daten, wie z. B.
Firmware-Updates, werden von authentifizierten Endpunkten akzeptiert.

* Die Daten flieBen vom Ethernet-Anschluss nur in eine Richtung, der Sicherheitskontext muss
gegenseitig authentifiziert werden, und die kryptografischen Mechanismen, einschlieBlich
Verschlusselung und Unterschriftenpriifung, missen bi-direktional sein.

* Korrekturen oder Firmware-Updates von NSK Dental Italy werden bei Bedarf umgehend zur
Verfligung gestellt und missen so bald wie moglich angewendet werden. Fur autorisierte Benutzer
wird es systematische Verfahren geben, um Updates von NSK Dental Italy herunterzuladen und zu
installieren, sobald ein Patch oder eine neue Firmware verfligbar ist.

» DieBenutzererhaltenumfassende Unterstlitzung. Bei Fragen zur Cybersecurity der Gerate wenden
Sie sich an servicesterilization@nsk-italy.it.

Um das Risiko von Cybersecurity-Bedrohungen zu mindern, ist Folgendes zu beachten:

+ das IT-Netz, in dem das Gerat installiert und angeschlossen ist, fiir dieses Medizinprodukt geeignet sein muss (z. B.
kanndie Verwendungvon Konfigurationen Endpunktschutz wie Anti-Malware, Firewall/Firewall-Regeln, Whitelisting,
Sicherheitsereignisparameter, Protokollierungsparameter, physische Sicherheitserkennung umfassen).

*  Furdie Kommunikation mit der NSK Cloud kann nur der Ethernet-Anschluss verwendet werden.

+ die Verwendung des Gerats nur geeignetem und ausreichend befugtem Personal gestatten

+ dieBenutzermissendaraufachten, dass sieihre Stecknadeln nicht spreizen, umin das technische Menii zu gelangen.
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Allarme

6. Alarme

6.1 Allgemeines

Beim Einschalten des Gerats und wahrend jedes Sterilisationszyklus werden die charakteristischen
Parameter der verschiedenen Phasen des Zyklus sowie die ordnungsgemaBe Funktion und der
einwandfreie Zustand aller Komponenten standig Uberwacht.

Jede Anomalie oder Stérung wird sofort auf dem Display durch Warnmeldungen und Alarmcodes sowie
durch ein akustisches Signal angezeigt.

In den folgenden Abschnitten werden die mdglichen Informations-, Benachrichtigungs- und
Alarmmeldungen in der Tabelle aufgefuhrt:

INFORMATIONEN: Die Informationen erscheinen bei unsachgemaBer Benutzung oder bei einer vom
Bedienergewlinschten Wartung. Diese Meldungen erméglicheninder Regel den Zyklusstart, erfordern
jedoch bestimmte MalBnahmen seitens des Bedieners.

HINWEISE: Bei kleinen Fehlfunktionen des Gerats werden Warnungen angezeigt. Diese Art von
Fehlfunktion fuhrt nicht zur Unterbrechung des Sterilisationszyklus. Der Zyklus wird bis zur
Fertigstellung fortgesetzt, aber am Zyklusende ist es notwendig, das Problem zu bewerten/zu [6sen.

ALARME: Die Alarme erscheinen im Falle von Fehlfunktionen des Gerats, die den Sterilisationszyklus
beeintrachtigen und zu ,Sterilisationsprozess fehlgeschlagen” gemaB EN 13060:2014+A1:2018 fihren.
Diese Fehlfunktionen machen die sofortige Unterbrechung des Prozesses und die Prozedur zum
Zurucksetzen des Gerats unabdingbar. Es kdnnen keine weiteren Zyklen durchgefuhrt werden, bis die
Ursache des Fehlers behoben ist.

Die Tabellen zeigen Folgendes:

* inderersten Spalte von links die Kodierung der Nachricht;

* inder zweiten Spalte die auf dem Display angezeigte Meldung;

* inderdritten Spalte die Ursache der Meldung;

* inderviertenSpaltedie LosungdesProblems,dieineinigenFallenvomBedienerselbstvorgenommen
werden kann, in anderen Fallen ist technische Hilfe (technischer Kundendienst) nétig.

f Die Instrumente und die Sterilisationskammer sind sehr heil3.

Lassen Sie bei der Durchfihrung der angegebenen Arbeiten die Kérperteile nicht mit
heiBen Oberflachen in Berlihrung kommen.

6.2 Informationsliste

NR. DISPLAYMELDUNG URSACHE LOSUNG

Wechseln Sie den bakteriolo-
gischen Filter aus und setzen
Sie den entsprechenden Zahler
zurick.

Der bakteriologische Filter
hat mehr als 500 Zyklen
durchlaufen.

Den bakteriologischen Filter

101 auswechseln

D Wechseln Sie die Turdichtung
. Lo Die Turdichtung hat mehr als :
i02 Turdichtung austauschen 1000 Zyklen durchlaufen. aus und setzen Sie den

entsprechenden Zahler zurlck.

Seit dem Installationsdatum ist ein Eine umfassende Uberpriifung durch
i . Jahrvergangen oder es wurden mehr | einen qualifizierten technischen

i03 Sﬁgcerll%ah?ggne Inspektionen als 1000 Zyklen ohne jegliche War- Dienst ist notig; wenden Sie sich an
tung durch den technischen Support | die technische Kundendienst zur
durchgefihrt. Wartung.

. . . N C Prifen Sie, ob die Tur richtig

i10 Tar schlieBen Tuar nicht richtig geschlossen. geschlossen ist.

- - - Unzureichender Wasserstand Fullen Sie den

120 Behalter fillen im Frischwasserbehalter. Frischwasserbehalter auf.
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Der Fillstand des Frischwas-

Fullen Sie den

Die Sterilisation ist noch nicht
abgeschlossen.

i21 Frischwasserbehalter voll serbehalters hat den zuldssigen | Frischwasserbehalter nicht
Hochststand erreicht. weiter.
. ; Der Brauchwasserbehalter ist Leeren Sie den
i22 Brauchwasserbehalter voll voll. Brauchwasserbehalter.
. el . Tauschen Sie den
i23 Qualitat des Frischwassers Erliicl:_ﬁ\l/tlgaszlgrgtt%/gﬂer als 15 uS/ Frischwasserbehalter
kontrollieren cm. also zu hoch H aus oder fullen Sie ihn mit
! : entmineralisiertem Wasser.
Die Leitfahigkeit des Lassen Sieden
i24 Schlechte Qualitat des Frischwassers ist hoher als Frischwasserbehalter
Frischwassers 50 uS/cm, was das Gerat ab und flllen Sie ihn mit
beschadigen kdnnte. entmineralisiertem Wasser.
Schalten Sie das Gerat aus und
i30 | Auf Abkiihlung warten Kammertemperatur 2u hoch, | jassen Sie die Tir offen, um die
9 : Kammer abzukihlen.
Trocknen Sie die Kammer, falls
Der ZykI_us wurde manuell durch sie nass ist, und starten Sie den
i50 Zyklus unterbrochen den Bediener unterbrochen. Zyklus erneut. Wenn das Problem

weiterhin besteht, wenden Sie
sich an den technischen Kunden-
dienst.

6.3 Benachrichtigungsliste

Leitfahigkeitsmessgerat

Leitfahigkeitsmessgerat.

NR. DISPLAYMELDUNG URSACHE LOSUNG
Wechseln Sie den bakteriolo-
NO4 Den bakteriologischen Filter | Verstopfter bakteriologischer gischen Filter aus und setzen
auswechseln Filter. Sie den entsprechenden Zahler
zuruck.
Reinigen oder ersetzen Sie den Fil-
NO5 Abflussfilter reinigen Verstopfter Abflussfilter. ter unter der Metallplatte am Boden
der Kammer.
Reinigen Sie die Turdichtung
Vakuumtest fehlgeschlagen. und wiederholen Sie den Test.
N31 Turdichtung reinigen Moglicherweise ist die Wenn das Problem weiterhin
Tidrdichtung undicht. besteht, wenden Sie sichan den
technischen Kundendienst.
Trocknen Sie die Kammer, falls sie
Vakuumtest fehlgeschlagen: Der erwartete Vakuumwert nass ist, und starten Sie den Zyklus
N32 Erneut versuchen " | wurde nichtinnerhalb der erneut. Wenn das Problem weiterhin
eingestellten Zeit erreicht. besteht, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst.
Lassen Sie den Zyklus mit
weniger Ladung laufen.
N40 Vorwarmphase zu lang Langsame Erwarmung des Wenn das Problem weiterhin
Raumes. besteht, wenden Sie sich an
den technischen Kundendienst.
Netzspannung prufen.
Der Mindestdruckwert wurde Reduzieren Sie die Ladung, um das
N61 Ladung verringern innerhalb der eingestellten Zeit nicht T . 9
. rocknen zu erleichtern.
erreicht.
N70 Fehlerhaftes Fehlerhaftes oder defektes Kontaktieren Sie den technischen

Kundendienst.
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6.4 Alarmliste

Allarme

NR. DISPLAYMELDUNG URSACHE LOSUNG
Fehler beim SchlieBen der D_gfektg Sensoren de§ Kontaktieren Sie den technischen
A11 N TlrschlieBsystems wahrend des Zyklus. -
Tar L . Kundendienst.
Sterilisation nicht abgeschlossen.
Fehler beim SchlieBen der Defekte Sensoren des TirschlieBsy- |Trocknen Sie die Ladung und verwen-
A12 Tar stems wahrend der Trocknung. den Sie sie sofort. Kontaktieren Sie
Sterilisation abgeschlossen. den technischen Kundendienst.
Fuhren Sie einen Zyklus mit
Vakuumohase zu lan Der erwartete Vakuumwert wurde |geringerer Ladung durch.
A51 Verrin e?n Sie die La?:l.un nichtinnerhalb der eingestellten  |Wenn das Problem weiterhin
9 9 Zeit erreicht. besteht, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst.
Entleeren Sie den Behalter und
Reinigen Sie den Filter fiir Der Impuls hat den Wert nicht reinigen Sie den Wassereinfullfil-
A52 lgen Sie innerhalb der eingestellten Zeit ter. Wenn das Problem weiterhin
demineralisiertes Wasser . .
erreicht. besteht, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst.
Prifen Sie die Turdichtung.
. Reinigen Sie die Dichtung.
A53 Tlrdichtung reinigen Z_yklusparamete_rsmd falsch Wenn das Problem weiterhin
eingestellt. Luft in der Kammer. L
besteht, wenden Sie sich an den
technischen Kundendienst.
Sterilisationsparameter Prifen Sie die Turdichtung. Fihren
sind zu niedrig. Temperatur Sie einen Vakuumtest durch, wenn
A54 Turdichtung reinigen oder Druck unterhalb des notig. Wenn das Problem wei-
Sterilisationsbereichs. Sterilisation |terhin besteht, wenden Sie sich an
nicht abgeschlossen. _ den technischen Kundendienst.
Sterilisationsparameter zu Temperatur_ gde_r Druck h_oher Kontaktieren Sie den technischen
A55 als der Sterilisationsbereich. .
hoch A . Kundendienst.
Sterilisation nicht abgeschlossen.
e . Starten Sie den Zyklus erneut.
Sterilisationszeit zu kurz. . .
e . h oo . B Wenn das Problem weiterhin
Ab6 Sterilisationszeit zu kurz. Eine Sterilisation wird nicht L
durchgefiihrt besteht, wenden Sie s!ch anden
) technischen Kundendienst.
Versuchen Sie, die Ladung zu
Die Ausgleichszeitist zu lang. verringern und den Zyklus neu zu
A57 Ausgleichszeit zu lang Eine Sterilisation wird nicht starten. Wenn das Problem wei-
durchgefihrt. terhin besteht, wenden Sie sich an
de_r_1 tech_nisc_hen Kundendienst.
Stromausfall: Prifen Sie die [Stromausfall wahrend des Zyklus. Prufen Sie ql|e $teckdose.
A70 e . Trocknen Sie die Kammer und
Stromversorgung Sterilisation nicht abgeschlossen. -
starten Sie den Zyklus erneut.
Defekter Fehlerhafter oder defekter Kontaktieren Sie den technischen
A71 .
Kammertemperatursensor |Kammertemperatursensor. Kundendienst.
A72 Defekter Drucksensor Fehlerhafter oder defekter Kontaktle_ren Sie dentechnischen
Drucksensor. Kundendienst.
Defekter Temperatursensor |Fehlerhafter oder defekter Tempe- |Kontaktieren Sie den technischen
A73 .
der oberen Kammer ratursensor der oberen Kammer. Kundendienst.
Defekter Temperatursensor |Fehlerhafter oder defekter Tempe- |Kontaktieren Sie den technischen
A74 -
der unteren Kammer ratursensor der unteren Kammer. Kundendienst.
AT75 Druck ist hoch. Der !Druck hat zu hohe Werte Kontaktle_ren Sie dentechnischen
erreicht. Kundendienst.
Die Kommunikation zwischen den 10- | Schalten Sie den Autoklaven
A76 Kommunikationsfehler. und GUI-Platinen unterbrochen.Eine |aus und wenden Sie sich an den
Sterilisation wird nicht durchgefiihrt. |technischen Kundendienst.
Internes Kommunikationsproblem mit Schalten Sie den Autoklaven
A77 Kommunikationsoroblem internen Peripheriegeraten. Keine |ausund wenden Sie sich anden
P Sterilisation durchgefuhrt. technischen Kundendienst.
Gerat neu starten. Wenn das
A78 Anomalieim Anomalie im Speicher des Zyklu- | Problem weiterhin besteht,

Berichtspeicher

sberichts.

kontaktieren Sie den technischen
Kundendienst.
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7.

7.1

Wartung

Ordentliche Wartung

Wartung

A\

Die Wartung des Gerats muss von entsprechend geschultem Personal durchgefihrt werden,
das alle Verfahren und Informationen in dieser Bedienungsanleitung, insbesondere in Kapitel 2
«Sicherheitshinweise”, gelesen und verstanden hat.

Tragen Sie immer sterilisierte Einweg-Latexhandschuhe.

Um eine maximale Lebensdauer und Zuverlassigkeit des Gerats zu garantieren, empfiehlt es sich, die
Reinigungs- und Waschtechniken der Instrumente zu perfektionieren.

Eine Hauptursache fir den vorzeitigen Verschlei3 des Sterilisators sind Ruckstande auf nicht perfekt
gereinigtenInstrumenten, die zur Bildungvon Flecken, Verkrustungenund fortschreitenderVerstopfung
der Filter, der Magnetventile und des Hydraulikkreislaufs fihren.
InderfolgendenTabellesinddieRoutinewartungenaufgefihrt,diederBedieneroderWartungstechniker
regelmaBig durchfiihren muss. Sie gibt die Haufigkeit der Wartungsarbeiten an und beschreibt die Art
der auszufihrenden Arbeiten.

TABELLE DER ORDENTLICHEN WARTUNG

Frequenz

Vorgangsart

Vorgangsablauf

Manuelle Reinigung der

Zur Reinigung ist ein mit

Taglich Sterilisationskammer. Das entmineralisiertem Wasser
musserfolgen, wenn die Kammer kalt ist. | befeuchtetes Tuch zu verwenden.
Manuelle Reinigung der Zur Reinigung ist ein mit

Taglich Gummidichtung an der Tur. Das muss | entmineralisiertem Wasser

erfolgen, wenn die Kammer kalt ist.

befeuchtetes Tuch zu verwenden.

Monatlich oder alle 100
Zyklen

Reinigung der H20-Filter (Kammer
und Behalter)

Siehe Abschnitte 7.1.1 und 7.1.2.

Alle 5 Tage der

Nutzung oder bei

einer Abschaltung des
Geratsgleich oder groBer
als 2 Tage

Reinigung der Behalters

Entleeren Sie die beiden Behalters

mit dem Zu- und Ablaufwasser wie in
Abschnitt 5.9.2 beschrieben. Spiilen Sie
den Behalter mit Frischwasser aus, um
eventuelle Ablagerungen um die Filter
und am Boden zu entfernen. Wischen
Sie das Innere des Behalters mit einem
trockenen Tuch ab und reinigen Sie

ihn griindlich. Verwenden Sie keine
Reinigungs- oder Reinigungsmittel im
Inneren des Behalters.

Alle 6 Monate oder alle
500 Zyklen

Auswechseln des bakteriologischen
Filters (Code 021008)

Siehe Abschnitt 7.1.2

711
Wasser

Zum Reinigen oder Auswechseln des Filters fur entmineralisiertes
Wasser die Tankschale 6ffnen und den Tank fur sauberes Wasser
entleeren. Wenn der Behalter leer ist, nehmen Sie den Filter aus
seinem Gehause. Reinigen Sie den Filter oder tauschen Sie ihn aus
und setzen Sie ihn wieder in seinen Sitz ein. Achten Sie darauf, dass
ervollstandig eingesetztist (driicken Sie den Filter mit dem Daumen

bis zum Anschlag).

Austausch und Reinigung des Filters fiir demineralisiertes
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7.1.2

Um den H20-Filter in der Kammer zu reinigen oder auszutauschen,
muss die Klappe geoffnet werden (Entriegelung mit dem
entsprechenden Befehl auf dem Bildschirm) und der Filter unten

Wechsel und Reinigung des H20O-Filters der Kammer

mit dem
abgeschraubt werden.

A\

im Autoklaven-Zubehorsatz enthaltenen Schllssel

A

Achtung: Mogliche heil3e Oberflachen!

7.1.3 Auswechseln des bakteriologischen Filters

Wechseln Sie den bakteriologischen  Filter bei

ausgeschaltetem Gerat aus.

Schrauben Sie den bakteriologischen Filter ab und ersetzen Sie ihn
durch einen neuen. Setzen Sie den Filter in sein Gehause ein und

achten Sie darauf, dass er vollstandig eingeschraubt ist.

7.2

PlanmaBige Wartung

A\

In der folgenden Tabelle sind die planmaBigen Wartungsarbeiten am Gerat aufgefuhrt, die von

qualifiziertem und autorisiertem Personal beim
entsprechenden Fristen.

Kunden durchgefiihrt werden mussen, mit den

Pos | Kontrolle/Tatigkeit Verantwortung Haufigkeit
1 Einstellung der Tir 1 Jahr/1.000 Zyklen

- Austausch der Dichtungen Wartungstechniker/Techniker | 1 Jahr /1.000 Zyklen

- Prifung des Spielraums der Turscheibe Wartungstechniker/Techniker |1 Jahr /1.000 Zyklen

- Schmierung Wartungstechniker/Techniker | 1 Jahr /1.000 Zyklen

- Kontrolle des KomponentenverschleiBes |Wartungstechniker/Techniker |1 Jahr/1.000 Zyklen

- Austausch des SchlieB3stiftes Techniker 2 Jahre /2.000 Zyklen
2 Kalibrierung Wartungstechniker/Techniker | 1 Jahr
3 Filterreinigung / Austausch 1 Jahr/1.000 Zyklen

- Austausch des zylindrischen Kammerfilters | Bediener 1 Jahr/1.000 Zyklen

- Austausch des Frischwasserbehalterfilters | Bediener 1 Jahr/1.000 Zyklen
4 Prufung der Pumpenfunktion Techniker 1 Jahr/1.000 Zyklen
5 Reinigung der Behalters Wartungstechniker/Techniker | 1 Jahr/1.000 Zyklen
6 Reinigung des Verfliissigers Wartungstechniker/Techniker | 1 Jahr/1.000 Zyklen
7 Austausch des Ruickschlagventils Techniker 2 Jahre /2.000 Zyklen
8 Austausch der Mikropumpe Techniker 2 Jahre /2.000 Zyklen
9 Priifung/Schmierung des elektrischen SchlieBkolbens | Wartungstechniker/Techniker | 2 Jahre / 2.000 Zyklen
10 | Inspektion/Reinigung des Messingfilters am Kiihlerauslass | Wartungstechniker/Techniker | 2 Jahre / 2.000 Zyklen
11 Wartung der Vakuumpumpe Techniker 2 Jahre /2.000 Zyklen
HINWEIS: Die gesetzlichen Bestimmungen und Anweisungen fur jedes einzelne Land sind zu beachten.

7.3

RegelmaBige Validierung/Requalifizierung des Sterilisationsprozesses

Der gekaufte Sterilisator entspricht den geltenden Sicherheitsnormen, und die vom Hersteller
festgelegten Parameter sind so ausgelegt, dass die Sterilitat der Ladung unter den im Handbuch
angegebenen Bedingungen garantiert ist. Um die Prozesssicherheit auf Dauer zu garantieren, missen
die Prozessparameter (Druck und Temperatur) in regelmaBigen Abstéanden (1 Jahr) Gberprift werden,
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um sicherzustellen, dass sie innerhalb der in den europaischen Bezugsnormen EN 17665 und EN 556
festgelegten Grenzen bleiben. Die erneute Prifung der Die Requalifizierung des Prozesses (sowie die
auBerordentliche Wartung) muss von der als ,Techniker” bezeichneten Person durchgefihrt werden, die
dem qualifizierten und autorisierten Personal entspricht, das die Arbeiten bei der Firma NSK Dental Italy
durchfihrt. Wenn der Sterilisator zur Reparatur im Labor oder im Werk zurlickgeschickt oder abgeholt
werden muss, denken Sie bitte daran, dem Sterilisator eine Fotokopie der Verkaufsrechnung und im Falle
der Rucksendung die entsprechende RMA-Genehmigung beizufligen, dieimmer im Voraus angefordert
werden muss, bevor das Gerat an die Kundenbetreuung von NSK Dental Italy geschickt wird.

7.4 Austausch von Sicherungen

Das Auswechseln der Sicherungen muss von einem Techniker durchgeflihrt werden, der alle in
A dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Verfahren und Informationen, insbesondere in Kapitel
2 ,Sicherheitshinweise”, gelesen und verstanden hat.

Zu, Austausch der Sicherungen, schalten Sie das Gerat aus und ziehen Sie das Netzkabel ab.
Schrauben Sie die Schutzabdeckungen der Sicherungen ab und ersetzen Sie sie durch Sicherungen
mit den gleichen Eigenschaften

wie in der Originalausristung (siehe Abs. 3.8 Technische Daten).

7.5 Nutzungsdauer des Gerats

Die durchschnittliche Lebensdauer des Sterilisators im Einsatz betragt 10 Jahre. Bei normalem
Gebrauch wird erwartet, dass das Gerat
gemal den von NSK Dental Italy bereitgestellten Anweisungen verwendet und gewartet wird.

7.6 HeiBe und kalte Stellen im Kammerinneren

Die markierten Punkte auf dem Foto zeigen die Bereiche im Inneren der Kammer mit den héchsten und
den durchschnittlich niedrigsten Temperaturen im Normalbetrieb.
Der rote Punkt steht fir die Hochsttemperatur und der blaue Punkt fir die Mindesttemperatur.
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8. Entsorgung

Die Entsorgung dieses Gerats als elektrisches und elektronisches Gerat muss getrennt vom Hausmuill
erfolgen, indem Sie es bei lhrer 6rtlichen Millsammel- / Recyclingstelle abgeben.

Die Entsorgung der Verpackung muss in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften
erfolgen, die fir die unten genannten Materialien gelten:

AuBenverpackung: Karton;

Schwamm: Schaumstoff;

B r:lctte: Holz.
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Technical specifications may be modified without prior notice.
Pictures, description, quoting, dimension and technical data in this catalogue have to be considered as purely indicative.
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