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Reinigungs- und Desinfektionsgerat
HYG-Serie 3/5/7

Sehr geehrte Kundinnen, sehr geehrte Kunden,

wir danken lhnen fiir das Vertrauen, das Sie uns mit dem Kauf dieses Reinigungs- und
Desinfektionsgerates entgegengebracht haben.

Dieses Gerat wurde nach strengen Qualitatskriterien gefertigt und geprift. Lesen Sie bitte vor
Inbetriebnahme des Gerates dieses Benutzerhandbuch griindlich durch.

Die lang andauernde Funktionstiichtigkeit und die Werterhaltung lhres Reinigungs- und
Desinfektionsgerates hangt vor allem von der sorgfaltigen Pflege und Wartung des Gerates ab.

IC Medical GmbH
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Bitte lesen Sie dieses Benutzerhandbuch, bevor Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 in Betrieb
nehmen. Das Benutzerhandbuch enthalt wichtige Bedienungs- und Sicherheitshinweise.

Um eine andauernde Funktionstlchtigkeit Ihres Gerates zu gewahrleisten, sollten Sie nachstehende
Punkte unbedingt beachten:

» Reinigen Sie regelmaRig das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 unter Anwendung eines Service-Tab
mittels dem dafiir vorgesehenen Serviceprogramm. (siehe Kap.6 - Serviceprogramm) Das
Serviceprogramm finden Sie im Admin-Men(.

= Zur Sicherheit des Bedienpersonals und um Schaden, die durch einen eventuell auftretenden
Kurzschluss oder Spannungsspitzen an Bauteilen des Thermodesinfektors auftreten konnen,
zu vermeiden, muss das Gerat an einem separaten Stromkreis mit entsprechender
Uberlastungsabsicherung angeschlossen sein (siehe Sicherheitshinweise).

= Bei der Verwendung von Filtern und Reinigungszubehér muss die angegebene Verwendungsdauer
stets beachtet werden. Verwenden Sie zum Betreiben des Reinigungs- und Desinfektionsgerats
ausschlielich von IC Medical freigegebene Reinigungsmedien.

= Zur Sicherstellung einer gleichbleibend guten Wasserqualitat wird generell die Nutzung einer
VE-Kartusche (vollentsalztes Wasser) empfohlen.

» Bewahren Sie das Benutzerhandbuch sorgfaltig in der Nahe lhres Reinigungs- und
Desinfektionsgerates auf. Das Benutzerhandbuch ist Teil des Produktes.

Benutzerhandbuch giiltig fiir HYG-Serie 3/5/7
IC Medical GmbH, Rudersberg-Steinenberg
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Vielen Dank, dass Sie sich fiir den Kauf dieses Reinigungs- und Desinfektionsgerates der Firma
IC Medical GmbH entschieden haben.

Geratebezeichnung

In diesem Benutzerhandbuch wird fiir das Reinigungs- und Desinfektionsgerat die Bezeichnung
HYG-Serie 3/5/7 verwendet.

Benutzerhandbuch

Dieses Benutzerhandbuch enthalt wichtige Sicherheitshinweise und Informationen, die Sie fur die
Bedienung der HYG-Serie 3/5/7 bendtigen. Lesen Sie vor dem ersten Benutzen des Reinigungs-
und Desinfektionsgerats das Benutzerhandbuch. Es gibt Ihnen wichtige Hinweise fiir die Sicherheit,
den Gebrauch, die Pflege und die Wartung des Gerates.

Dadurch schiitzen Sie sich und verhindern Schaden am Gerat.

Gefahrenvermeidung

Bitte lesen Sie alle Sicherheitshinweise aufmerksam durch, bevor Sie die HYG-Serie 3/5/7 in Betrieb
nehmen.
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Symbole im Benutzerhandbuch

Symbol Bedeutung Erklarung

Warnungen enthalten sicherheitsrelevante Informationen.

Sie warnen vor moglichen Personen- und Sachschaden.

VORSICHT Lesen Sie die Warnungen sorgfaltig durch und beachten

Sie die darin angegebenen Handlungsaufforderungen und
Verhaltensregeln.

HINWEIS Hinweise ?nthalten Informationen, die besonders beachtet
werden mussen.

INFORMATION Weist auf zusatzliche Informationen und Anmerkungen hin.

B & O

Jedem Handlungsschritt ist ein schwarzes Quadrat

vorangestellt.
. HANDLUNGSSCHRITT
Beispiel:
L] Wahlen Sie mit Hilfe der PFEIL-Tasten die Zyklusanzahl aus und
bestitigen anschlieBend mit OK.
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M D Symbol zeigt an, dass es sich um ein Medizinprodukt handelt.

Durch die Kennzeichnung mit dem CE-Zeichen CE 0297 wird
vom Hersteller erklart, dass das Medizinprodukt den grundlegenden
C € Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie entspricht. Die
0297 vierstellige Nummer besagt, dass eine zugelassene
Zertifizierungsstelle (hier: DQS) die Konformitat Gberwacht.

Das Gerat darf nicht Gber den Hausmuill entsorgt werden. Es muss
Uber den Hersteller einer sach- und fachgerechten Entsorgung
zugefihrt werden.

Mit der Kennzeichnung eines Gerates mit diesem Symbol erklart
der Hersteller, dass er alle Anforderungen aus dem Gesetz Uiber
das Inverkehrbringen, die Ricknahme und die umweltvertragliche
Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten erfiillt.

Symbol fiir Hersteller.

Der Name und die vollstandige Adresse sind in unmittelbarer Nahe
vom Symbol.

RE F Artikelnummer

SN Seriennummer des Gerates
U DI Nummer fiir die eindeutige Produktidentitét
PY Symbol zeigt an, dass die Gebrauchsanweisung / das
1 Benutzerhandbuch zu beachten ist.
J\

T Trocken lagern und aufbewahren.

Vor Sonnenlicht geschitzt aufstellen.

/’_
\\

. §\.
g

Obere und untere Temperaturbegrenzung fiir den Betrieb des
Geréates.
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Obere und untere Grenze der Luftfeuchtigkeit flir den Betrieb des
Geréates.

Obere und untere Grenze der Luftdruckbegrenzung fiir den Betrieb
des Geréates.

LACHTUNG"-Symbol

Warnung, Elektrizitat

> PO
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Beachten Sie firr den Betrieb der Gerate der HYG-Serie 3/5/7 die nachfolgend aufgefihrten
und die in den einzelnen Kapiteln enthaltenen Sicherheitshinweise.

Bestimmung

Netzkabel und
Netzstecker

Aufstellung,
Installation,
Inbetriebnahme

Verwenden Sie die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 nur fir den in dem
Benutzerhandbuch genannten Zweck.

Die gesetzlichen Vorschriften und Anschlussbedingungen des
ortlichen Elektroversorgungsunternehmens mussen vollstandig
eingehalten werden.

Beschadigen oder verandern Sie niemals Netzkabel oder
Netzstecker.

Betreiben Sie die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 niemals, wenn
Netzkabel oder Netzstecker beschadigt sind.

Ziehen Sie nie am Netzkabel, um den Netzstecker aus der Steckdose
zu entfernen. Fassen Sie immer direkt den Netzstecker an.

Flhren Sie das Netzkabel nicht entlang einer Warmequelle.

Achten Sie darauf, dass das Netzkabel nicht eingeklemmt wird.

Kontrollieren Sie das Gerat nach dem Auspacken auf evtl.
Transportschaden.

Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind nach den derzeitigen gultigen
VDE-Vorschriften nicht fiir den Betrieb in explosionsgefahrdeten
Bereichen geeignet.

Lassen Sie den Elektroanschluss und die Anschliisse flir Zu- und
Abwasser nur von einem Fachmann durchfiihren.

Beachten Sie, dass ein Ruickfluss- bzw. Riicksaugverhinderung am
Anschluss vorhanden sein muss und die HYG-Serie dies nicht
eingebaut hat. Beachten Sie auch die lokalen / regionalen /
nationalen Vorgaben.

Fir den Betrieb der Thermodesinfektoren der HYG-Serie 3/5/7
ist ein getrennter Stromkreis mit eigener Uberlastsicherung
(Nennwert: 16 A) erforderlich. Ein zusatzlicher Fehlerstrom-
Schutzschalter (FI-Schalter) mit 30 mA Nennwert ist ebenso
erforderlich.

Lassen Sie nur autorisiertes / geschultes Fachpersonal die
Aufstellung / Installation Ihres Gerates vornehmen.

Es diirfen keine Adapter oder Mehrfachsteckdosen
dazwischengeschaltet werden.

Abweichungen von diesen Vorgaben flihren zum Verlust jeglicher
Gewahrleistung und/oder Garantie. Eventuelle dadurch entstehende
Schaden oder Reparaturkosten werden von IC Medical nicht
Ubernommen.
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e Beachten Sie vor der ersten Inbetriebnahme des Gerates samtliche
in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Hinweise.

¢ Verwenden Sie nur Instrumente, die vom Hersteller fiir die
maschinelle Aufbereitung in einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat vorgesehen sind. Beachten Sie dazu unbedingt
die Hinweise der Instrumentenhersteller.

e Besonders bei der Neuanschaffung von Instrumenten sind die
Herstellerangaben zur Erstreinigung zu beachten.

o Bei der Verwendung von zusatzlichen Komponenten zur Aufnahme
von Instrumenten, z.B. von Hohlkérperinstrumenten, sind die
Hinweise in deren Bedienungsanweisung, die durch den Hersteller
der Instrumente bereitgestellt werden, zu beachten.

e Beachten Sie die fur die Aufbereitung von Instrumenten relevanten
Normen und Richtlinien, z.B. von RKI, BfArM, DGSV, DGKH etc.
sowie die Aufbereitungshinweise der Instrumentenhersteller und des

Taglicher Betrieb AKI.

¢ Das fiir die Instrumentenaufbereitung zustandige Personal muss
gem. MPBetreibV die erforderlichen Kenntnisse besitzen und
eingewiesen sein.

o Betreiben Sie das Gerat nur mit den dafiir vorgesehenen
Grundkorben.

o Im Herbst, Winter und Friihling kann es an den Geraten der
HYG-Serie 3/5/7 vermehrt zu Bildung von Kondenswasser kommen.
Dies ist den unterschiedlichen Umgebungstemperaturen geschuldet
und kein Geréatefehler.

e Betreiben Sie das Gerat nie ohne Aufsicht. Der unbeaufsichtigte
Betrieb kann zu Schaden am Gerat oder ihrer Einrichtung fihren und
erfolgt auf eigenes Risiko. IC Medical Gbernimmt in diesem Fall keine
Haftung.

e Seien Sie im Umgang mit allen Prozessmedien vorsichtig. Die
Reinigungs- und Service-Tabs enthalten teilweise reizende oder
sogar atzende Stoffe.

¢ Verwenden Sie nur Prozessmedien, die fiir den Gebrauch in einem
Reinigungs- und Desinfektionsgerat und speziell fir den Gebrauch
in der HYG-Serie 3/5/7 freigegeben sind.

e Beachten Sie die Gebrauchs- und Sicherheitshinweise des

. Herstellers der Prozessmedien.
Prozessmedien o o
¢ Sollten dennoch Prozessmedien eingesetzt werden, die nicht

freigegeben sind, ibernimmt IC Medical fir eventuelle Schaden am
Gerat sowie an den Instrumenten keine Haftung.

e Wenden Sie sich bei Fragen zur Vertraglichkeit der Prozessmedien
auf den Instrumenten an den jeweiligen Instrumentenhersteller.
IC Medical gibt Hinweise zur Anwendung der Prozessmedien in den
Geraten der HYG-Serie 3/5/7, tragt jedoch nicht die Verantwortung
flr deren Wirkung auf die Instrumente.
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e Lassen Sie Services/Wartungen nur von autorisierten Personen

Service und durchfiihren.

Wartung
¢ Halten Sie die vorgegebenen Service-/Wartungsintervalle ein.

¢ Installieren und betreiben Sie das Geréat in einer frostfreien
Umgebung.

¢ Lagern und transportieren Sie das Gerat generell frostfrei.

Lagerung und

Transport e Vermeiden Sie Erschitterungen des Geréates.

e Entfernen Sie vor dem Transport des Geréates alle Korbe. Eine
Nichtbeachtung kann zu Schaden in der Kammer oder am Zubehor
fihren.

¢ Sollten beim Betrieb des Gerates der HYG-Serie 3/5/7 wiederholt
Stérungsmeldungen auftreten, setzen Sie das Gerat aulRer Betrieb
Betriebsstorungen und wenden Sie sich an den Kundenservice.

e Lassen Sie das Gerat nur durch autorisierte Personen in Stand
setzen.

Personliche e Achten Sie darauf entsprechende Schutzkleidung zur Aufbereitung
Schutzausriistung zu tragen.
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Kapitel 1 — Leistungsbeschreibung
hygiene for professionals

Kapitel 1 —
Leistungsbeschreibung

In diesem Kapitel erfahren Sie:

Fir welchen Zweck Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 einsetzen.
Welchen Nutzen Sie durch den Einsatz dieses Geréates der HYG-Serie 3/5/7 erzielen.

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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Kapitel 1 — Leistungsbeschreibung

Verwendungszweck

Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind Reinigungs- und

medical

hygiene for professionals

Desinfektionsgerate und fur den Einsatz im medizinischen Bereich,

Fachrichtungen, vorgesehen.

z. B. in Kliniken und Facharztpraxen verschiedener medizinischer

In diesen Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG), auch
Thermodesinfektor genannt, kdnnen wiederaufbereitbare
Medizinprodukte gereinigt und thermisch desinfiziert werden. Das

heil’t, Instrumente, die bis zu einer Temperatur von 95 °C hitzebestandig
sind, kénnen dadurch maschinell aufbereitet werden, sofern diese dafir
geeignet und vom Instrumentenhersteller freigeben sind.

Diese sind unter anderem — jedoch nicht ausschlielich — fir
(nach EN ISO 15883-1:2009 + A1:2014 Nr. 3.32):

chirurgische Instrumente
Anasthesie-Zubehdr

Wannen und Schiisseln sowie Auffanggefalie
Utensilien

Glasgerate

Ahnliche Gegenstéande

Dies gilt unter anderem — jedoch nicht ausschlielich — fiir folgende
Bereiche / Fachrichtungen
(nach EN ISO 15883-1:2009 + A1:2014 Nr. 3.62):

Universeller Einsatz

Version 2.2

Medizinischen Bereich

o  Chirurgie

o Gynakologie

o Urologie

o Dermatologie

o Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
o Podologie
Zahnmedizinischen Bereich
o Orthopadie

o Zahnheilkunde
Pharmazeutischen Bereich

Veterinarmedizinischen Bereich

Die Aufzahlungen hier gelten nicht als vollstdndige Darstellung. Eine

Individuelle Beratung ist bei IC Medical GmbH mdglich.

Im weiteren Verlauf dieses Benutzerhandbuchs wird das Reinigungs-
und Desinfektionsgerat als Gerat bezeichnet. Wiederaufbereitbare
thermostabile Medizinprodukte werden in diesem Benutzerhandbuch
allgemein als Instrumente bezeichnet, wenn die aufzubereitenden
Medizinprodukte nicht naher definiert sind.

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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hygiene for professionals

Die Aufbereitung der Instrumente und weiteren Spllguts (z. B. der
Einsatze und Komponenten des RDG selbst, welche in der Kammer
Verwendung finden) wird durch den Einsatz von Wasser in Verbindung
mit einem chemischen Reiniger erzielt. Die abschlieRende Desinfektion
geschieht durch thermische Desinfektion, ohne Reiniger. Die thermische
Desinfektion erfolgt nach den normativen Anforderungen aus der EN ISO

Reinigung und 15883-1. Dadurch werden vegetative Bakterien und Pilze bzw.

Desinfektion Pilzsporen abgetdtet sowie Viren (inkl. HBV, HCV) inaktiviert, d.h. der
Wirkbereich AB nach der RKI-Richtlinie wird erreicht. Gegebenenfalls
sind fir die Desinfektion regional gesetzliche oder amtliche Weisungen
zu beachten.

Wichtig fur die adaquate Reinigung der Instrumente ist die Verwendung
darauf abgestimmter Beladungstrager (Kérbe, Module, Einsatze usw.).

Es wurde eine Typprifung sowie anschlieende Priifung und Freigabe
durch die benannte Stelle zur HYG-Serie durchgefiihrt.

Auf Anfrage ist es jederzeit moglich, dass aktuelle Zertifikat zur
Nachweise HYG-Serie anzufordern. Dieses Zertifikat wird aufgrund der sich
andernden Aktualitat nicht in diesem Benutzerhandbuch abgebildet.

Die HYG-Serie ist gemafR der Hauptnorm EN ISO 15883-1 und -2
(Normenreihe fir Reinigungs-Desinfektionsgerate) entwickelt worden.

. Gemal EN ISO 15883 ist das Gerat fur die Validierung der Prozesse
Validierung qualifizierbar.

. || Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind ausdricklich NICHT geeignet fir nachstehende
Anwendungen:

e Aufbereitung von thermolabilen Instrumenten (z.B. flexible Endoskope)

e Aufbereitung von Instrumenten fir die Augenheilkunde (Ophthalmologie)
e Aufbereitung von Abféllen zur Entsorgung und im Laborbereich

¢ Reinigung von Haushaltsgeschirr

e Reinigung / Aufbereitung von Klamotten

¢ Aufbereitung von biologischen oder chemischen Produkten

e Aufbereitung von Implantaten

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7 17
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hygiene for professionals

Kapitel 2 —
Geratebeschreibung

In diesem Kapitel erfahren Sie

e Was im Standard-Lieferumfang enthalten ist.
e Uber was die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 verfiigen.

e Welche Komponenten und Sicherheitsvorrichtungen das Gerat hat.

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7 18
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hygiene for professionals

e HYG 3/5/7 — optional AIR-Komponente fir HYG 5 und HYG 7

Lieferumfang
e Zuwasserschlauche
o Y-Stlick Wasserzufuhr
e Abwasserschlauch (bei HYG 3 ist dieser fest verbaut)
e Schlauchklemmen
Standard-

Lieferumfang e Benutzerhandbuch

e USB-Stick mit IC Medical Printer Software
e USB-Schutzkappe (am USB-Port des Gerates)

e Sockel zu HYG 3 und HYG 5

(optional abnehmbar durch Fachpersonal bei der Installation)

e Starterbox mit Chemie

Komponenten / e Zubehor gemalk Anforderungen und Bestellung
Zubehor
e Oxides Thermo Tab fiir den Aufbereitungsprozess
Chemie . - .
e Service Tab zur Reinigung des Gerates
HINWEIS

Jedes Reinigungs- und Desinfektionsgerat wird vor dem Verlassen unseres Werks griindlich
auf seine einwandfreie Funktion Uberpriift. Dabei ist es mdglich, dass eventuell Wasserflecken

von den Testlaufen zurlickbleiben.

Gerateubersicht der HYG-Serie 3/5/7/AIR-Komponente

Vorderseite
(HYG 5 mit AIR-Komponente — reprasentative fir HYG-Serie)

3 |
\
[ k(')/) medical 5@ - .?‘ 4 ‘
‘1 HYG AR |

Abbildung 1 — obere Front

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7

1 — Targriff
2 — Tastschalter (An/Aus)

3 — Bedien- und Anzeigenfeld
(Touch-Display)

4 — USB-Schnittstelle

5 — AIR-Duse
(nur bei Modellen mit
AIR-Komponente)
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Riickseite HYG 3

1 — Netzanschlussleitung /
Netzstecker (fest montiert)

2 — Anschluss fir Kaltwasser %
3 — Anschluss fir VE-Wasser %

4 — Ethernet-
Netzwerkanschluss (RJ45)

5 — Anschluss flir Abwasser
(fest montiert bei HYG 3)

Abbildung 2 — Riickseite HYG 3 mit Anschlissen

. . 1 — Netzanschlussleitung /
Riickseite HYG 5 Netzstecker (fest montiert)

2 — Anschluss fiir Abwasser
3 — Anschluss fiir Kaltwasser %
4 — Anschluss fir VE-Wasser %

5 — Ethernet-
v Netzwerkanschluss (RJ45)
) 6.3 5 4 | 6-Anschluss fiir
- ). o R J )i ¢ Druckluftschlauch

(nur bei Modellen mit
AIR-Komponente)

Abbildung 3 — Riickseite HYG 5 mit Anschliissen

1 — Anschluss fiir Abwasser
2 — Anschluss fir Kaltwasser %
3 — Anschluss fir VE-Wasser %

4 — Ethernet-
Netzwerkanschluss (RJ45)

5 — Netzanschlussleitung /
Netzstecker (fest montiert)

Riickseite HYG 7

6 — Anschluss fir
Druckluftschlauch
(nur bei Modellen mit
AIR-Komponente)

Abbildung 4 — Riickseite HYG 7 mit Anschlissen
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Innenansicht HYG 3

1 — Luftungsloch Wassertasche
2 — Wasserzulauf

3 — Luftausgleich Laugenpumpe
4 — Oberflachensieb

5 — Feinsieb

6 — unterer Spiilarm (oberer
Spularm ist driiber liegend)

Abbildung 5 — Innenkammer HYG 3

Innenansicht HYG 5

1 — Luftungsloch Wassertasche

2 — Anschlussstutzen fiir
Injektionsschiene (optional
verschlielbar)

3 — Wasserzulauf

4 — Luftausgleich Laugenpumpe
5 — Oberflachensieb

6 — Feinsieb

7 — unterer Spiilarm (oberer
Spularm ist driiberlegend)

1 — Luftungsloch Wassertasche

2 — Anschlussstutzen fiir
Injektionsschiene (optional
verschlielbar)

3 — Wasserzulauf

4 — Luftausgleich Laugenpumpe
5 — Oberflachensieb

6 — Feinsieb

7 — unterer Spiilarm (oberer
Spularm ist driiber liegend)

Abbildung 7 — Innenkammer HYG 7
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Kapitel 2 — Geratebeschreibung

Wasserenthéartung

Drehzahliiberwachung

des Spiilarms

Reinigungsprozess-
liberwachung

Automatische
Leitwertmessung

USB, Ethernet

Tiirverschluss

Notentriegelung

3-stufige akustische
Signale

Version 2.2

medical

hygiene for professionals

Durch externe VE-Kartusche oder vollentsalztes Wasser (optional)

Wahrend eines Programmlaufs wird die Drehzahl des unteren
Spilarms regelmafig Gberwacht. So wird sichergestellt, dass der
Reinigungsprozess einwandfrei ablauft und der Spularm nicht durch
z. B. nach untenstehenden Instrumenten in der Waschkammer
blockiert ist.

Wahrend eines Programmlaufs wird der Spllprozess mittels eines
Sensors iberwacht. Dabei wird die Funktion des Spiilarms sowie
die Konzentration der Prozesschemie geprift.

Wahrend des Programmlaufs werden alle Prozessphasen thermisch
und zeitlich Uberwacht.

Mittels Leitwertmessung kontrolliert das Gerat die Wasserqualitat.
Entstehen Abweichungen werden diese mit Warnhinweisen
angezeigt und der Reinigungs- und Desinfektionsprozess wird als
nicht erfolgreich beendet.

Fur eine sichere, effiziente und komfortable Dokumentation des
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses sind eine USB- sowie eine
Ethernet-Schnittstelle im Geréat integriert. Dartiber kdnnen die Daten
einfach von dem Gerat der HYG-Serie 3/5/7 zur Dokumentation auf
den Praxiscomputer Ubertragen werden.

Das Gerat verfligt (iber eine automatische Turverriegelung.

Mit Hilfe der Notentriegelung kann die Tur bei Stromausfall oder im
Storfall manuell gedffnet werden.

Das Gerat gibt zur Information des Bedieners akustische Signale
aus. Diese sollen die Aufmerksamkeit wecken und dienen der
Information. Die Lautstarke der Signale kann im Admin-Men( an
die Anforderungen der Praxisumgebung angepasst werden.

Signal Bedeutung

Tastenklick Korrekte Betidtigung einer Taste

20 x 0,5 Sekunden
im Abstand von
3 Sekunden

Programm erfolgreich beendet
(Wiederholung nach 5 und 10 Minuten)

10 x 5 Sekunden Storung (Fehler)

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7 22
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Generell wird eine VE-Kartusche empfohlen.

Abweichungen kénnen zum Verlust der Gewabhrleistung oder Garantie fiihren.

Ohne VE-Wasser besteht die Moglichkeit, dass ein groerer und schnellerer Verschleild
sowie starkere Verkalkung und daraus resultierende Undichtigkeit auftreten kénnen.

Zudem besteht ohne VE-Kartusche die Moglichkeit, dass gereinigte Instrumente Schlieren,
Verfarbungen oder Kalkspuren aufweisen.

Die automatische Turverriegelung gewahrleistet eine sichere Verriegelung und Dichtigkeit des
Gerates wahrend des Programmlaufs. Daher muss das Gerat zum Offnen und SchlieRen der Tur
an ein Stromnetz angeschlossen und der Netzschalter eingeschaltet sein.

Achten Sie dabei auf das Verriegelungssymbol in der oberen
Displayzeile.

Tur 6ffnen und
schlieen @ Tir — verriegelt (rot)

|£Ll| Tir — gedffnet (weild)

Wahrend des Programmablaufs kann die Tir nur mittels Programmabbruch durch den
Benutzer geoffnet werden.

Offnen Sie die Tiir niemals gewaltsam!

Nach Quittieren eines Programmabbruches oder eines Programmendes kann die Tir mittels
dem personlichen 3-stelligen Benutzer-Code gedffnet werden. Es kdnnen heille Dampfe aus
dem Gerat austreten. Die Metalloberflache der HYG-Serie 3/5/7 kann sich stark erhitzen.

Offnen Sie die Tire nach Prozessende innerhalb von 15 Minuten, um eine optimale
Trocknung der Instrumente durch die Eigenwarme zu erreichen.
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AIR-Duse (nur HYG 5 und HYG 7)

Die AIR-Diise ist den HYG 5 und HYG 7 Geraten vorbehalten. Diese Ausfiihrung muss extra bestellt
werden. Die AIR-Duse auf der Vorderseite ihres Gerates ermdglicht Ihnen die Instrumente mit
Druckluft auszublasen.

. Beachten Sie beim Aus- oder Abblasen von Instrumenten, dass die
Nutzung der Diise Instrumente sicher gehalten werden.

HINWEIS

Verwenden Sie nur einen Druckluftkompressor, welcher die Anforderungen an die
Aufbereitung durch ggf. medizinische Druckluft erfillen kann. Der maximal zuldssige Druck
betragt 6 bar.

Der Anschluss ist Uber eine Schnellkopplung am Gerat méglich. Der Schlauchdurchmesser
muss 6 mm mit einer Wandung von 1 mm betragen.

Verwenden Sie die AIR-Diise nicht um sich oder Kleidungsstiicke abzublasen.
Verwenden Sie die AIR-Diise nicht zum Abblasen der Arbeitsflachen.

Notentriegelung

m VORSICHT!

Bevor Sie die Notentriegelung nutzen, muss das Gerat ausgeschaltet und vom Stromnetz
genommen werden (ausgesteckt werden).

Bei Stromausfall lasst sich die HYG-Serie 3/5/7 fir die Entnahme der Instrumente nicht 6ffnen. In
diesem Fall kdnnen Sie die Tur-Notentriegelung betatigen, welche sich hinter der unteren Frontblende
befindet. Diese Frontblende ist zu demontieren. Sie befindet sich an der linken Seite im unteren
Bereich des Gerates.

Abbildung 8 — Frontblende demontieren Abbildung 9 — Notentriegelung betéatigen

m VORSICHT!

Betatigen Sie die Notentriegelung niemals wahrend eines laufenden Programms!
o Es konnen heilte Dampfe aus dem Gerét austreten.

e Die Metalloberflache der HYG-Serie 3/5/7 kann sich stark erhitzen.

e HeilRes Wasser kann kurzzeitig austreten.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Verbrithungen und Verbrennungen kommen.
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Kapitel 3 — Aufstellung und
Inbetriebnahme

In diesem Kapitel erfahren Sie

e Wer das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 aufstellen, installieren und in Betrieb nehmen darf.
o Welche Voraussetzungen fiir das Aufstellen und Installieren erfillt sein missen.

e Welche Aufstellvarianten es gibt.

o Wie das Gerat ein- / ausgeschaltet wird.

e Welche Symbole es in der Displayanzeige gibt.

o Wie das Prozessmedium eingelegt wird.

¢ Die Voraussetzungen fiir die erste Inbetriebnahme.
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Lassen Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 nur von Fachpersonen aufstellen, installieren
und in Betrieb nehmen, die einen Fachnachweis haben. Die Installationsvoraussetzungen
der HYG-Serie 3/5/7 sind einzuhalten. Die Nichtbeachtung fiihrt zum Verlust von etwaigen
Gewahrleistungsansprichen.

Kontrollieren Sie das Gerat nach dem Auspacken auf evtl. Transportschaden.

Bei den Geraten der HYG-Serie 3/5/7 wird eine schematische Montageanleitung mitgeliefert,
welche bitte zusatzlich neben den Installationsvoraussetzungen zu beachten ist.

Beachten Sie, dass ein Rickfluss- bzw. am Anschluss vorhanden sein muss und die HYG-Serie
dies nicht eingebaut hat. Beachten Sie auch die lokalen / regionalen / nationalen Vorgaben.

Beachten Sie fiir die erste Inbetriebnahme alle in diesem Kapitel beschriebenen Hinweise.

Die HYG-Serie 3/5/7 sollte nicht mit oder an Geraten verwendet werden, welche hohe
elektromagnetische Storfelder aussenden kénnen, da dies sonst zu einem fehlerhaften Betrieb,
insbesondere bei der Anzeige im Touch-Display, fiihren kann.

Verwenden Sie in der Nahe des Touch-Displays keine starken Magnete und halten Sie mindestens
einen Abstand von 30 cm, da sonst das Touch-Display in seinen Funktionen gestort wird oder
komplett ausfallen kann.

. || Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind ausdricklich NICHT geeignet fir nachstehende
Aufstellplatze:

e Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind nach derzeit gultigen VDE-Vorschriften NICHT
fur den Betrieb in explosionsgeféhrdeten Bereichen geeignet.

o Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind fir den Einsatz auRerhalb der Patientenumgebung
vorgesehen. Der Mindestabstand zum Behandlungsplatz muss im Radius mindestens
1,5 Meter betragen.

e  Wir empfehlen das Gerat nur mit einem vorgeschalteten Aquastopp-System zu betreiben.

e Beachten Sie vor der ersten Inbetriebnahme des Gerates samtliche in diesem
Benutzerhandbuch beschriebenen Hinweise.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Schaden an den Geraten der HYG-Serie 3/5/7
und / oder zu Verletzungen an Personen kommen.
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Stellen Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 an einem trockenen und staubgeschiitzten Ort auf.
Fragen Sie Ihre zusténdige Behdrde zu den giiltigen Raumvorschriften. Weitere Angaben wie
MalRe, Temperatur, Luftfeuchtigkeit usw. kbnnen Sie den technischen Spezifikationen entnehmen.

Ein Gebrauch im Freien ist nicht vorgesehen.
Achten Sie auf eine ausreichende Raumbeleuchtung.
Achten Sie auf einen ebenen Stand des Geréates (Wasserwaagen-Niveau).

Beachten Sie fiir die erste Inbetriebnahme alle in diesem Kapitel beschriebenen Hinweise.

e Bei allen Varianten der HYG-Serie 3/5/7 dirfen sich keine Installationen im Bereich der
Rickwand befinden.

e Achten Sie beim Aufstellen bzw. Einbauen des Gerates darauf, dass angrenzende
Unterbauschréanke oder anderes Mobiliar bzgl. Kondenswasser ausreichend bestandig
sind.

Bei Nichtbeachtung kann eventuell austretender Wasserdampf zu Schaden am
Mobiliar fiihren.

e Wird eine Installation Untertisch oder in einer Schrankaussparung durchgefiihrt, muss
gewahrleistet sein, dass eine ausreichende Beliiftung des Gerates vorhanden ist.
Beachten Sie hierzu die Montageanleitung.

e Furden Betrieb der Thermodesinfektoren der HYG-Serie 3/5/7 ist ein getrennter
Stromkreis mit eigener Uberlastsicherung (Nennwert: 16 A) erforderlich. Ein zusatzlicher
Fehlerstrom-Schutzschalter (FI-Schalter) mit 30 mA Nennwert ist ebenso erforderlich.

e Es diirfen keine Adapter oder Mehrfachsteckdosen dazwischengeschaltet werden.

o Es wird empfohlen, dass die Elektroinstallation einen extra Schalter fiur die Steckdose
vorsieht, insbesondere wenn das Gerét eingebaut bzw. der Stecker zur Trennung vom
Netz nicht ohne Weiteres erreicht werden kann.

So kann im Notfall Gber den Schalter das Gerat ausgeschaltet werden.

Netzkabel und Netzstecker

o Die gesetzlichen Vorschriften und Anschlussbedingungen des ortlichen
Elektroversorgungsunternehmens missen vollstandig eingehalten werden.

e Beschadigen oder verandern Sie niemals Netzkabel oder Netzstecker.

e Betreiben Sie die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 niemals, wenn Netzkabel
oder Netzstecker beschadigt sind.

e Ziehen Sie nie am Netzkabel, um den Netzstecker aus der Steckdose zu entfernen.
Fassen Sie immer direkt den Netzstecker an.

e Fihren Sie das Netzkabel nicht entlang einer Warmequelle.
e Achten Sie darauf, dass das Netzkabel nicht eingeklemmt wird.

Abweichungen von diesen Vorgaben fithren zum Verlust jeglicher
Gewabhrleistung. Eventuelle dadurch entstehende Schaden oder
Reparaturkosten werden von IC Medical nicht libernommen.
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= Lassen Sie den Elektroanschluss und die Anschlisse fir das Zu- und Abwasser in lhrer Praxis
nur von autorisierten Fachpersonen (Sanitarfachbetrieb und Elektrofachbetrieb) einrichten.
Beachten Sie dabei, dass ein Riickfluss- bzw. Riicksaugverhinderer in der Leitung vorhanden ist.

= Fir die Installation und die erste Inbetriebnahme beachten Sie bitte die technischen Daten und
deren Einhaltung als Voraussetzung zur Installation.
5

)

o)

y

Bei Nichtbeachtung kann es zu einem Kurzschluss und / oder Brand
und / oder Wasserschaden und / oder elektrischem Schlag kommen.
Schwere Verletzungen kénnen die Folge sein.

Sie kdnnen die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 auf folgende Weise aufstellen:

Unterbau / Einbau

o Hierfur sind fur die Gerate HYG 3 und HYG 5 zuséatzlich Sockel angebracht
o Details bzgl. der Maf3e sind in den technischen Spezifikationen angegeben.
e Maximale Einstellhdhe der FiiRe, um Unebenheiten auszugleichen: 1,5 cm
Auftisch

o Details bzgl. der Maf3e sind in den technischen Spezifikationen angegeben.
o Die Sockel fiir die Gerate HYG 3 und HYG 5 kdnnen entfernt werden.
e Es missen die Antirutschpads von IC Medical oder eine Antirutschmatte verwendet werden.

e Maximale Einstellhdhe der FiiRe, um Unebenheiten auszugleichen: 0,5 cm
e Spleillen oder verandern Sie niemals das Netzkabel.

e Ziehen Sie nie am Netzkabel, um den Stecker aus der Steckdose zu entfernen. Fassen
Sie immer direkt am Stecker an.

o Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf das Netzkabel.

e Fihren Sie das Netzkabel niemals tber Stellen, bei denen das Kabel eingeklemmt
werden kann (z.B. Turen oder Fenster).

e Fihren Sie das Netzkabel nicht entlang einer Warmequelle.

e Verwenden Sie keine Nagel, Heftklammern oder dhnliche Objekte zum Fixieren eines
Kabels.

e Sollte das Netzkabel oder der Netzstecker beschadigt sein, setzen Sie das Gerat auller
Betrieb. Netzkabel oder Netzstecker diirfen nur durch autorisierte Personen ersetzt
werden.

Bei Nichtbeachtung kann es zu einer Beschiadigung am Kabel oder am Stecker
und / oder zu einem Brand oder einem elektrischen Schlag kommen. Schwere
Verletzungen kénnen die Folge sein.
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Gerat ein-/ ausschalten

Gerit einschalten = Schalten Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 durch kurzes
Dricken am Tastschalter ein.

. = Sie schalten das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 aus, indem Sie
Gerat ausschalten 5 Sekunden den Tastschalter gedriickt halten.

Abbildung 10 — Tastschalter (An/Aus)

Symbole Touch-Display
Touch-Display

Uber das Touch-Display kénnen Sie das Programm starten und alle relevanten Einstellungen
vornehmen. In der oberen Symbolleiste des Touch-Displays erhalten die Benutzer einen schnellen
Uberblick tiber den Zustand und die Konfiguration des Geréates.

Abbildung 11 — Starbildschirm HYG-Serie 3/5/7 — Symbolleiste rot markiert
Bedeutung Displaysymbole
Reinigungszyklus (Charge) — Anzahl der bisherigen Zyklen

Netzwerk — Gerat ist an das Praxisnetzwerk angeschlossen
USB-Stick — Stick ist eingesteckt

Tur — verriegelt (rot)

Eb Ep < % @

Tir — gedffnet (weild)
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¢ Verwenden Sie zum Aufbereitungsprozess als Prozessmedium nur Oxides Thermo Tabs
(Art.-Nr. 100 921).

¢ Die Dosierung des Oxides Thermo Tabs ist eine Tablette pro Zyklus und Gerat. Weitere
Angaben zu den Oxides Thermo Tabs kdnnen Sie dem Sicherheitsdatenblatt entnehmen.

Instrumentenreinigungstabs flr Thermodesinfektoren und Reinigungsautomaten

OHideS®Thermo Tabs

EG-Nr.207-838-8 CAS:497-19-8
EG-Nr. 239-707-6 CAS: 15630-89-4
EG-Nr. 215-687-4 CAS:1344-09-6
EG-Nr. 202-396-2 CAS: 95-16-9
EG-Nr. 231-793-3 CAS:7446-19-7

Verursacht schwere Augenschaden

Bei Kontakt mit den Augen: einige Minuten lang behutsam mit Wasser splilen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.

Abbildung 12 — Angaben zur Prozesschemie (1)

OHides®Thermo Tabs

Inhaltsstoffe/Ingredients/Ingrédients/
Ingredientes/Ingrediénten:

Enzyme, Duftstoffe

Enzymmischung kann allergische Reaktionen hervorrufen
/ Enzyme mixture can be allergic reactions / Mélange
d‘enzymes peuvent étre des réactions allergiques
provoquer / Mezcla de enzimas pueden ser reacciones
alérgicas causa / Enzymmengsel kunnen allergische
reacties veroorzaken

100 921 C€

LOT| siehe Aufdruck Karton / refer the stamp
mark on the right / voir I'étiquette sur la droite /
consulte la etiqueta de la derecha / zie het etiket
aan de rechterkant

siehe Etikett / see label / ver etiqueta /
voir I’etiquette / zie label

Abbildung 13 — Angaben zur Prozesschemie (2)

e Verwenden Sie nur Prozessmedien, die fiir den Gebrauch in einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat und speziell fir den Gebrauch in der HYG-Serie 3/5/7 freigegeben sind.

e Seien Sie im Umgang mit allen Prozessmedien vorsichtig. Die Reinigungs- und Service-Tabs
enthalten teilweise reizende oder sogar dtzende Stoffe.

¢ Wenden Sie sich bei Fragen zur Vertraglichkeit der Prozessmedien auf die Instrumente an
den jeweiligen Instrumentenhersteller. IC Medical gibt Hinweise zur Anwendung der
Prozessmedien in den Geraten der HYG-Serie 3/5/7, tragt jedoch nicht die Verantwortung
fur deren Wirkung auf die Instrumente.

Eine Nichtbeachtung oder Verwendung anderer nicht von IC Medical GmbH
freigegebener Prozesschemie kann zu Schaden an den Instrumenten und in
der Waschkammer fiihren.
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Oxides Thermo Tab einlegen

S\ = 2

Abbildung 14 — Oxides Thermo Tab (Artikelnummer 100 921) in den Beladungskorb emlegen

Voraussetzungen fur die Inbetriebnahme

o Die Wasseraufbereitungsanlage / VE-Anlage (optional) ist angeschlossen
(Bitte beachten Sie die Hinweise zu Ihrer VE-Anlage).

¢ Der Kaltwasserzulaufhahn ist offen.
o Der Netzschalter am Gerét ist eingeschaltet.
e Ein Prozessmedium (Oxides Thermo Tabs, Art.-Nr. 100 921) ist eingelegt.

o Der longLife-Filter, wenn vorhanden, ist korrekt in der Injektionsschiene eingebaut
(siehe Kapitel 6 — Instandhaltung).

e Das Gerat muss fur den Betrieb mit einem Beladungskorb ausgestattet sein.
¢ Korrekte Beladung des Beladungskorbs mit Instrumenten und Spulgut.

o Der Beladungskorb ist korrekt in das Gerat eingesetzt.

Validierung vor Erstinbetriebnahme

Beachten Sie, dass eine Erstvalidierung vor der Nutzung des Gerétes nétig ist. Eine Erstvalidierung
kann auch dann nétig sein, wenn der Standort und somit die Installation gedndert wird. Beachten
Sie hierbei die Installationsvoraussetzung und achten Sie auf die Dokumentation der Installation und
Einweisung.

Um eine korrekte Reinigung im Praxisbetrieb sicherzustellen, ist eine Priifung mit der real
eingesetzten Routinebeladung bzw. einer dquivalenten Beladung, die auf diese schlieRen lasst,
notwendig.

Nahere Angaben finden Sie im Kapitel 6 — Instandhaltung, Unterpunkt (Prozess-)Validierung.
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Kapitel 4 — Reinigen und
Desinfizieren

In diesem Kapitel erfahren Sie

e Was Sie bei der Vorbereitung des Spililguts beachten sollten.

¢ Wie Sie das Reinigungs- und Desinfektionsgerat richtig beladen / Spuilgut einordnen.
¢ Wie Sie ein Programm starten und welche Phasen ein Programm durchlauft.

¢ Wie Sie ein Programm abbrechen.

e Woran Sie erkennen, dass ein Programm erfolgreich beendet ist.

e Was Sie beim Entnehmen des Spllguts beachten missen.
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Sie kénnen in den Geraten der HYG-Serie 3/5/7 folgendes Spllgut reinigen und desinfizieren,
wenn diese vom jeweiligen Hersteller flr eine maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion
freigegeben sind und diese in die daflr vorgesehenen Beladungstrager eingebracht werden:

¢ Massive Instrumente, z. B. OP-Instrumente, Spiegel, Skalpelle, PB-Scheren etc.
e Glaswaren, z. B. Messbecher, Reagenzglaser usw.
e Schisseln, Schalen und Auffanggefale

e Honhlkérper, z. B. Absaugkanilen, die auf den Hohlkorperdisen fixiert werden oder
Ubertragungsinstrumente, z. B. Hand- und Winkelsticke unter Verwendung von Adaptern.

Die Beladung richtet sich nach den real anfallenden Instrumenten sowie Vorgaben der Praxis,
in Absprache mit dem Validierungsunternehmen.

e Instrumentarium fir 10-30 Patientinnen je Zyklus
HYG 3

e Max. 6 kg

¢ Instrumentarium fir 20-50 Patientinnen je Zyklus
HYG 5 o Je Ebene max. 6 kg

¢ Instrumentarium flr bis zu 70 Patientlnnen je Zyklus
HYG 7

o Je Ebene max. 6 kg

e Beachten Sie die fir die Aufbereitung von Instrumenten relevanten Normen und
Richtlinien, z. B. von RKI, BfArM, DGSV, DGKH etc. sowie die Aufbereitungshinweise der
Instrumentenhersteller und des AKI.

e Generell sind die Angaben zur Aufbereitung von medizinischen Instrumenten der
KRINKO-BfArM-Empfehlung zu beachten.

e Beachten Sie, dass bei der Beladung die Instrumente so angeordnet werden, dass keine
Spriihschatten entstehen und alle Instrumente von Wasser umsplilt werden kénnen.

Achten Sie darauf, dass keine Instrumente direkt oberhalb bzw. unterhalb der Mitte der
Spillarme sind.

Achten Sie darauf die Ecken und am Rand der Beladungskoérbe mehr Platz zu lassen und
nicht bis komplett zum Rand zu beladen, da dort ggf. die Reinigung nicht optimal ist.
Bedingt durch eine runde Drehbewegung, kénnen die Ecken und Rander ggf. nicht
optimal mit Wasser versorgt werden (bedingt durch Spriihschatten).

e Das fir die Instrumentenaufbereitung zustandige Personal muss gem. MPBetreibV die
erforderlichen Kenntnisse besitzen und eingewiesen sein.

e Hohlkérper missen in die dafiir vorgesehenen Adapter eingebracht werden.
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e Verwenden Sie NUR Instrumente, Turbinen sowie Hand- und Winkelstlicke, etc., die vom
Hersteller fir die maschinelle Aufbereitung in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
vorgesehen sind. Beachten Sie dazu unbedingt die Hinweise der Instrumentenhersteller.

e Besonders bei der Neuanschaffung von Instrumenten sind die Herstellerangaben zur
Erstreinigung zu beachten.

e Das Antrocknen von Verschmutzungen auf Instrumenten und Hohlkérpern wie z. B. Hand-
und Winkelstucken sollte vermieden werden.

o Wenn benutzte Instrumente vorher in einer Lésung eingelegt waren, missen diese unter
klarem Wasser von Ruckstanden der Losung abgespdlt werden.

e Eine manuelle Vorreinigung von Hohlkdrpern wie z. B. Hand- und Winkelstlicke sowie
Instrumente ist vor der Beladung in das Reinigungs- und Desinfektionsgerat erforderlich.

e  Spulgut mit Glasbruch muss aussortiert werden und darf nicht im Gerat der HYG-Serie
3/5/7 aufbereitet werden. Es besteht die Gefahr sich beim Be- und Entladen zu verletzen
oder dass der Glasbruch sich erweitert und sich scharfe Splitter im Gerat verteilen.

¢ Die Verwendung eines longLife-Filters wird empfohlen, wenn Turbinen-, Hand- und
Winkelstiicke sowie englumige Hohlkérperinstrumente in einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat aufbereitet werden sollen. Beachten Sie dazu unbedingt die Hinweise
der Instrumentenhersteller.

e Bei negativem Einfluss auf die Hand- und Winkelstlicke sowie Instrumente und anderer
Hohlkdrper, trotz Beachtung der Herstellerhinweise, tragt der Hersteller der Instrumente
die Verantwortung.

e Instrumente, Hohlkérper sowie Hand- und Winkelstlicke, welche mit Rost behaftet sind,
missen umgehend aussortiert werden.

o Defekte Instrumente, Hohlkérper sowie Hand- und Winkelstiicke, miissen umgehend
aussortiert werden. Mogliche Defekte konnen sein:
o Korrosion (Lochkorrosion, Reibkorrosion, etc.)
o Alterung (Erweichung oder Verhartung von Gummi, Kunststoffen, etc.)
o Spannungsrisse / Risse
o Quellungen (bei Kunstoffen, Gummi, Latex, etc.)
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Folgendes sollte vor der maschinellen Aufbereitung beachtet werden:

= Alle Instrumente, Hohlkdrper, Hand- und Winkelstlcke, welche
nach jeweiliger Herstellerangabe fiir die Reinigung entsprechend
demontiert / auseinandergebaut werden kénnen, missen
entsprechend der Herstellerangaben zum jeweiligen Instrument
auch so zur Reinigung vorbereitet werden.

» Das Spulgut muss vorbehandelt und unter klarem Wasser
abgesplilt sein. Es sollte nicht zu einer Chemieverschleppung
kommen, da dies ggf. zu Stérungen, Ablagerungen oder
Beschadigungen der Oberflachen fihren kann.

= Die AulRenflachen der Instrumente sowie Hohlkdrper und Hand-
und Winkelstiicke missen frei von Riickstanden wie z. B. Salben,
Gele / Gleitmittel, Zahnzement und weiteren groben
Verschmutzungen sein, da es sonst zu Reaktionen mit der
Prozesschemie und Anhaftungen an den Instrumenten kommen
kann.

Vor der !‘naschlnellen = Es wird empfohlen, eine Vorreinigung mit einer Blrste
Aufbereitung durchzufiihren.

= Beachten Sie die Routinekontrollen zum Geréat.

» Prifung der Spularme auf Verstopfung / Durchlassigkeit und
Drehbarkeit.

» Prifung der Injektionsschiene auf Verstopfung / Durchlassigkeit
(falls vorhanden)

» Luft- und Spraykanale der Instrumente missen frei durchgangig
sein.

» Achten Sie beim Beladen darauf, dass keine Spriihschatten
entstehen, da sonst das Instrumentarium im Spriihschatten nicht
richtig gereinigt wird.

= Verwenden Sie keine Ole oder andere Pflegemittel vor der
maschinellen Aufbereitung der Instrumente, auch wenn diese von
den Herstellern dieser Mittel empfohlen werden. Dies kann zu
Storungen des Gerates fiihren.

= Zum Reinigen muss ein Oxides Thermo Tab
(Artikelnummer 100 921) verwendet werden.

= Die Verwendung anderer Prozessmedien ist nicht durch die

Geeignete Firma IC Medical GmbH verifiziert und validiert und kann zum
Prozessmedien Verlust von Gewahrleistungsansprichen oder der Garantie
fuhren.

= Generell diirfen keine Losungsmittel wie chloridhaltige Losungen,
Salzsaure oder dhnliches in das Gerat eingebracht werden.

Flihrende Hersteller von Ubertragungsinstrumenten empfehlen
unmittelbar nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess eine
Nachtrocknung der Spray-, Luft-. Wasserkanale mittels medizinischer

Pflege der Instrumente Druckluft und die Pflege mit geeigneten Pflegemitteln / Olen.

Beachten Sie bitte hierzu auch die nationalen Bestimmungen |hres
Landes sowie die Angaben / Vorgaben der Instrumentenhersteller.
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Um das Spulgut einzuordnen, muss mindestens der jeweilige Beladungskorb eingesetzt sein.

Andere Komponenten wie Trayhalter, Instrumentenkdrbe, Waschtrays und Siebkassetten sowie
Instrumente werden immer im Beladungskorb platziert.

Bei Verwendung eines Einsatzgestells fiir Wasch- und Siebkassetten muss dieses so in den
Beladungskorb eingesetzt werden, dass sich die Wasch- oder Siebkassetten neigen.

Beachten Sie, dass das Gerat nicht Uberladen wird (max. 6kg je Ebene) und keine Spriihschatten
entstehen, da sonst ggf. die Reinigungsleistung nicht erzielt werden kann.

Beachten Sie, dass es an den Randern und Ecken der Beladungskérbe ggf. zu einem schlechteren
Reinigungsergebnis kommt, bedingt durch die kreisférmige Drehung des Spularms und der
viereckigen Auslegung der Kammer und Beladungskérbe.

= Seien Sie beim Einordnen von scharfen und spitzen Instrumenten vorsichtig und ordnen
Sie solche Instrumente so ein, dass kein Verletzungsrisiko besteht. Vorzugsweise erfolgt
die Beladung von hinten nach vorn.

= Tragen Sie entsprechende personliche Schutzausriistung (PSA) wie z. B.
Schutzhandschuhe, Schutzbrille etc.

= Korbe und Siebkassetten mit Drahtmaschen oder sonstigen Offnungen stellen keinen
sicheren Schutz gegen die Durchdringung von spitzen Instrumenten dar.

Verletzungsgefahr durch scharfe oder spitze Gegenstande!

= Entleeren Sie Restflissigkeiten aus Gefal3en und spulen Sie eventuell vorhandene
Flissigkeiten, z. B. Desinfektionslosungen, griindlich ab, bevor Sie diese in das
Reinigungsgerat einordnen.

Eine Nichtbeachtung kann zu Verletzungen durch Chemikalien sowie
Beschadigungen der Materialoberflachen und zu Programmabbriichen fiihren!

Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 kdnnen zuséatzlich mit einer Injektionsschiene zur Aufnahme
von Hohlkérperinstrumenten ausgestattet werden (Abweichung je Modell mdéglich).

Achten Sie stets darauf, dass die Beladung der Injektionsschiene, des Beladungskorbes,
der Trayhalter und Instrumentenkdrbe nicht auf der gedffneten AuRentire erfolgt. Stellen
Sie hierfur den Beladungskorb auf einen festen Untergrund (Arbeitsplatte).

Bei der Verwendung von zusatzlichen Komponenten zur Aufnahme von Instrumenten, z. B.
von Hohlkérperinstrumenten, sind die Hinweise in deren Bedienungsanweisung, die durch den
Hersteller der Instrumente bereitgestellt werden, zu beachten.

Achten Sie stets darauf, dass der Beladungskorb nach der Beladung richtig in die
Waschkammer eingesetzt wird.

Die Beladung erfolgt nach Vorgabe der Praxis aus der Erstvalidierung zur Routine- bzw.
aquivalenter Beladung. Siehe dazu auch Kapitel 3 — Inbetriebnahme, Unterpunkt
Validierung vor Erstinbetriebnahme sowie Kapitel 6 — Instandhaltung, Unterpunkt
(Prozess-)Validierung.
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= Beladen Sie die Kdrbe von hinten nach vorne, um mdgliche
Verletzungsgefahr beim Beladen zu reduzieren.

» Einzelne Instrumente sollten in Korbe oder Trays gestellt / gelegt
werden und nie direkt in den Beladungskorb.

* Instrumente dirfen nicht an den Seiten der Instrumentenkdrbe
o.A. herausragen. Uberstehende Instrumente kdnnten andernfalls
die Turdichtung oder die Seitenwande der Waschkammer
beschadigen.

= Hohlkdrperinstrumente missen so im Geréat platziert werden, dass
wahrend des Reinigungsprozesses eine sichere Durchspilung
gewabhrleistet ist.

= Ubertragungsinstrumente missen auf die dafiir vorgesehenen
Adapter gesteckt werden.

» Die Kontaktflache der Hohlkérper sowie Hand- und Winkelstlicke
zur Adaption missen vor dem Einbringen in das Gerat gereinigt
und desinfiziert werden.

» Die Spularme mussen sich frei drehen lassen und diirfen nicht

Das sollten Sie beim durch nach unten oder oben ragende Instrumente blockiert
Beladen des Gerites werden.
beachten * Ein gutes Reinigungsergebnis ist abhangig von der korrekten

Anordnung der Instrumente. Sprihschatten missen daher
vermieden werden.

» Achten Sie darauf, die Ecken und Rénder der Beladungskoérbe
moglichst mit wenig Instrumenten zu beladen, da es sonst zu
einem schlechteren Reinigungsergebnis kommen kann

» Gefallartige Teile, wie Becherglaser, Schalen, etc. sollten mit der
Offnung nach unten in das Gerét so eingerdumt werden, dass
sich diese wahrend des Reinigungszyklus nicht umdrehen
kénnen.

= Instrumente und Teile mit Offnungen oder Vertiefungen sollten
schrag in das Gerat gestellt werden, um den Ablauf des Wassers
zu gewahrleisten.

» Gelenkinstrumente missen in gedffnetem Zustand in das Gerat
eingebracht werden.

= Verwenden Sie fur die maschinelle Aufbereitung von Instrumenten
nur vom Instrumentenhersteller freigegebene thermostabile
Instrumente (> 95°C).
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Damit die Spiilleistung sichergestellt ist Uberprifen Sie vor dem
Programmstart nachstehende Punkte:

= Oberflachen- und Feinsieb sind sauber und frei von Fremdkdrpern
und richtig in die Waschkammer eingesetzt. Bei Bedarf das
Oberflachen- und Feinsieb absplilen.

= Die Disen der Spilarme missen frei durchgangig und sauber
sein. Die Spularme missen sich frei drehen lassen. Zur Sicherheit
erfolgt wahrend des Programmablaufs eine regelmafige
Uberwachung der Drehzahl des unteren Spllarms

Sichtkontrolle vor
jedem Programmstart

= Uberpriifung samtlicher Diisen bzw. der Adapter auf der
Injektionsschiene auf Sauberkeit und evtl. Fremdkorper.

= Die vorbehandelten Instrumente und anderes Spiilgut miissen
richtig eingeordnet sein.

= Korbe und Einsatze sind korrekt eingesetzt.

= Entnehmen Sie einen Oxides Thermo Tab (Artikelnummer
100 921) aus der Verpackung und legen Sie diesen in den

Oxides ThermoTab Beladungskorb.

einlegen = Verwenden Sie nur Prozessmedien, die fiir den Gebrauch in
einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat und speziell fir den
Gebrauch in der HYG-Serie 3/5/7 freigegeben sind.

= Nutzen Sie, um Kontamination des Griffes zu vermeiden, frische

Geritetiir schlieBen Handschuhe zum SchlielRen der Tire.

= Klappen Sie die Tur nach oben und driicken Sie diese fest an.

= Nutzen Sie, um Kontamination des Gerétes zu vermeiden, frische
Handschuhe zum Einschalten des Gerétes

Gerat einschalten = Schalten Sie das Gerat durch kurzes Driicken des Tastschalters

ein.

= Auf dem Display erscheint eine Anzeige. Warten Sie so lange, bis
das Gerat bereit ist.

10 30 3 0110
34°C

Gerat bereit

MENU l |

Abbildung 15 - Geré’t bereit
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Programm starten

VORSICHT!

= Betreiben Sie das Gerat nie unbeaufsichtigt. Der unbeaufsichtigte Betrieb elektrischer
Gerate, also auch dieses Gerates der HYG-Serie 3/5/7, erfolgt auf eigenes Risiko.

Fiir eventuell auftretende Schaden durch den unbeaufsichtigten Betrieb
tibernimmt IC Medical keine Haftung.

Nutzen Sie frische Handschuhe zur Bedienung des Displays, um Verkeimung /
Kontamination des Displays zu vermeiden.

= Zum Starten des Reinigungsprogramms die Taste START auf
dem Touch-Display betétigen.

Programm starten

ildung 16 — START Taste betdtigen

= AnschlieRend ist die Eingabe des 3-stelligen Benutzer-Codes
erforderlich und die Bestatigung mit OK.

Benutzer-Code

eingeben
Abbildung 17 — Benutzer-Code (3-stellig) eingeben
= Bitte bestatigen Sie das Einlegen eines Oxides Thermo Tab
(Artikelnummer 100 921) mit OK.
Bestatigung Tab

Abbildung 18 — Bestatigung
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Startzeitvorwahl

Die Reinigungs- und Desinfektionsgerate der HYG-Serie 3/5/7
verfiigen Uber eine frei programmierbare Zeitvorwahl. Zur zeitlichen
Optimierung Ihrer Aufbereitungsprozesse kdnnen Sie im
Stundenrhythmus die Startzeit zwischen 1 und 99 Stunden
vorwahlen. Das Geréat startet dann vollautomatisch zur gewlinschten
Zeit.

Nutzen Sie zur Bedienung des Displays frische Handschuhe.

Programm starten

= Fr einen verzoégerten Programmstart wahlen Sie den Menipunkt
STARTZEIT.

Abbildung 19 — STARTZEIT Taste betatigen

= Beliebige Stundenanzahl fir einen verzdgerten Prozessstart mit
den Pfeil-Tasten einstellen.

19:11 0308 ¢ R

Verzogerter Prozess-Start

X Stunden

ESC OK

Startzeit anpassen

13.03.2017

Abbildung 20 — STARTZEIT anpassen

= Nach Auswahl der Startzeit bestatigen Sie die Eingabe mit OK
und geben Sie lhren 3-stelligen Benutzer-Code ein. Nach Eintritt
der Startzeit startet das Gerat vollautomatisch.
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Nach dem Start des Programms kdnnen Sie den Programmablauf auf dem Display verfolgen.
Wahrend des Programmlaufs werden die jeweiligen Programmschritte auf dem Display angezeigt.

e Zu Beginn wird mogliches Restwasser im Pumpensumpf
. abgepumpt und frisches Wasser zur Spilung des Pumpensumpfs
Sumpfspiilung eingebracht und erneut abgepumpt, bevor ein neuer Splilgang
beginnt.

o Frisches Wasser (Uber Speisewasseranschluss) wird flr die
Vorreinigung in das Gerat gebracht.

Vorreinigung ¢ Die Vorreinigung geschieht mit Wasser. Hierbei werden bereits

grobe Anhaftungen mechanisch gelost.

. e Nach der Vorreinigung wird das Abwasser abgepumpt und
Spilung + frisches Wasser fiir die Reinigungsphase eingebracht.
Frischwasser +

. e Hier wird auch der Leitwert des Wassers in yS/cm gemessen und
Leitwertmessung

als Vergleichswert fiir diesen Zyklus genommen.

. ¢ Im nachsten Schritt beginnt die Reinigungsphase, welche bis ca.
Reinigungsphase 55°C aufgeheizt und durchgefiihrt wird.

¢ Nach ca. 15 Minuten (je nach Beladung und Gerategroiie)
wahrend der Aufheizung bis zu 55°C beginnt sich der Tab
vollstédndig aufzuldsen und so dann feinere Verschmutzungen zu
I0sen.

¢ Nach ca. 10 Minuten wird der Leitwert gemessen und somit
gepruft, ob auch eine Prozesschemie (Oxides Thermo Tab:
Leitwertmessung in der Artikelnummer 100 921) eingebracht wurde.

Reinigungsphase e Der Wert sollte, je nach GréRe und Wassermenge des Gerétes,
um mindestens 200 uS/cm steigen (Vergleich mit den
Chargenprotokollen, welche ohne Stérmeldung durchgelaufen
sind).
(je kleiner der Geratetyp und je weniger Wassermenge pro
Geréatetyp, desto hoher die Konzentration — Der Tab selbst hat
eine gleichbleibende Konzentration)

¢ Nach der Reinigung erfolgt eine Zwischenspiilung. Das
. Zwischenspllen erfolgt als vorbereitender Schritt zur Desinfektion
Spiilung 2 um eine Restkonzentration der Prozessmedien / Prozesschemie
herabzusenken.
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¢ Nach der Zwischenspulung wird frisches Wasser (in der Regel
. ) VE-Wasser) flr die Desinfektionsphase eingebracht. In der
Desinfektionsphase Desinfektionsphase heizt das Gerat bis max. 93°C. Dort findet
die thermische Keimabtotung statt (AO-Wert grofier 3000).

o Bei Erreichung des AO-Wertes wird letztmalig eine
Leitwertmessung durchgefiihrt, um sicher zu gehen, dass es
keine Chemieverschleppung oder weitere Verunreinigung

Ende wahrend der Desinfektion gab.
Desinfektionsphase + Der Wert wird in uS/cm gemessen und darf max. + 800 uS/cm
Leitwertmessung zum Eingangswasser (Stadtwasser / Speisewasser) betragen.

¢ Fremdchemie kann den Wert beeinflussen und zu Stérungen
fhren.

e AbschlieRend werden die Instrumente durch das zeitnahe Offnen
der Tur (max. 15 Minuten) nach Zyklusende durch die Eigenhitze

Ende Zyklus getrocknet.

e Wird die Ture spater gedffnet, kénnen sich Wasserflecken bilden
oder die Instrumente noch feucht sein.

Sie kénnen den aktuellen Fortschritt des laufenden
Reinigungsprogrammes am Display verfolgen und die bisherige
Prozesslaufzeit ersehen.

10:34 & 0077 16.07.2019

30°C A0 0 0 min
Programmablauf am

Display verfolgen

ritt: Prozessstart

n: IBROCM

bl
Abbildung 21 — Programmschritt ,WASHUP“ (Vorreinigung)
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Anhand der Displaymeldung und eines Signaltons sehen bzw. héren Sie, wann und ob das Programm
erfolgreich beendet wurde. Durch Eingabe lhres personlichen 3-stelligen Codes kann die Tir

entriegelt werden.

a

Beachten Sie wiahrend des Programmablaufs und nach dem Ende eines
Programms bei der Entnahme des Spiilguts Folgendes:

= Offnen Sie nie gewaltsam die Tur. Das Gerat kénnte beschadigt werden und / oder es

konnte heiller Dampf aus dem Gerat austreten.

= Besonders massive Instrumente kdnnen nach dem Programmende noch sehr heil} sein.
Lassen Sie Instrumente, Instrumentenkérbe und Einsatzgestelle vor der Entnahme
abkuhlen. Achten Sie auch auf das Display, wenn heilRer Wasserdampf austritt.

Verbrennungs- / Verbriihungsgefahr durch heie Instrumente und Oberflachen!

= Seien Sie beim Entnehmen von scharfen und spitzen Instrumenten vorsichtig.
Vorzugsweise erfolgt die Entladung von vorne nach hinten.

» Tragen Sie entsprechende Schutzhandschuhe.

Verletzungsgefahr durch scharfe und spitze Gegenstéande.

Nutzen Sie frische Handschuhe zur Bedienung des Displays.

Ende des
Reinigungsprogramms

Abschluss des
Programms bestétigen

Das Gerat meldet den Abschluss des Reinigungs- und
Desinfektionsprozesses. Der erreichte Ao- Wert der Desinfektion
wird im Display angegeben.

14:39 0029 3 (& 16.08.2017

AO-Wert=5096 (soll > 3000)

Reinigung und Desinfektion
erfolgreich beendet! ( 0 min)
Zur Nachtrocknung bitte
Tur entriegeln und 6ffnen!

(o]

Abbildung 22 — Gerat meldet Abschluss des Programms

= Durch Eingabe des Benutzer-Codes wird der Abschluss des
Reinigungs- und Desinfektionsprozesses bestatigt.
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= Die Tur kann gedffnet werden, wenn das Gerat die Meldung
»Reinigung und Desinfektion erfolgreich” anzeigt.

1440 0029 F @ 16.08.2017

75°C

Tiir entriegelt Tire 6ffnen
Vorsicht:
HeiBer Wasserdampf!

Abbildung 23 — Hinweis bei Turéffnung

Kontrollieren Sie das Reinigungsergebnis nach jedem
Programmende. Das Splgut gilt als erfolgreich gereinigt und
desinfiziert, wenn die nachstehenden Punkte vollstandig erfullt
wurden. Ist dies nicht der Fall missen die Instrumente erneut
aufbereitet werden.

= Das Reinigungsprogramm ist ohne Unterbrechung oder Stérung
erfolgreich durchgelaufen.

= Das Spiilgut ist vollstandig gereinigt (Sichtkontrolle) und trocken.

Kontrolle * Hohlkérperinstrumente und Schalen / Behalter sind nicht
Reinigungsergebnis verrutscht bzw. sind noch fixiert, andernfalls missen diese noch
einmal aufbereitet werden.

= Die Innenrdume (Lumen) der Hohlkdrperinstrumente sind noch
durchgangig.

= Die Injektionsschienen und der Beladungskorb sitzen fest am
Anschlussstutzen in der Waschkammer

Wenn alle diese Punkte erfiillt sind und das Programm ohne
Unterbrechung oder Stérung gelaufen ist, gilt das Spulgut als
gereinigt und desinfiziert und es kann die Freigabe erfolgen.

= Nach Entriegelung und visueller Prifung der Instrumente auf
Restanschmutzung kann der Prozess am Display freigegeben
werden. Die Freigabe wird im Chargenprotokoll dokumentiert.

Anhand der dokumentierten Chargenprotokolle lassen sich

die einzelnen Chargen anhand bestimmter Werte und Grafiken
verifizieren.

Weitere Angaben finden Sie in Kapitel 7 — Protokollieren.

Ereigabe Charge TTT—

‘Bitte bewerten Sie die aktuelle
Charge - Soll diese Charge
FREIGEGEBEN werden?

Abbildung 24 — Freigabe der Charge
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Ein Neustart kann erst bei einer Temperatur kleiner 45°C stattfinden.
1444 0029 P B 16.08.2017
62 °C, Neustart < 45°C mdglich
Das Gerét ist zu heil®
Neustart Gerat bitte Tire 6ffnen.

Nachster Programmstart
Erst <45°C méglich

() B

Abbildung 25 — Neustart erst bei Temperatur kleiner 45°C moglich

= Um eine optimale Trocknung der Instrumente zu erzielen, 6ffnen Sie die Tur innerhalb
15 Minuten nach Programmende. So beugen Sie auch der Bildung von Kondenswasser
vor. Die Trocknung gilt dann als ,,optimal®“.

= Die Bezeichnung / Meldung , Trocknung nicht optimal“ ist kein Mangel

= Englumige Hohlkérperinstrumente sind durch Durchblasen mit medizinischer und odlfreier
Druckluft nachzutrocknen!

» Es empfiehlt sich stichprobenmaRig eine Analyse der Restproteine auf einzelnen
Instrumenten durchzufiihren.
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Beachten Sie bei einem Programmabbruch und bei der Entnahme des Spiilguts
folgendes:

» Nach einem Programmabbruch ohne vorherige erfolgreiche Desinfektion besteht
Kontaminationsgefahr. Daher ist beim Umgang mit den Instrumenten besondere Vorsicht
geboten.

= Medizinische Instrumente missen einen vollstandigen Reinigungs- und
Desinfektionsprozess durchlaufen um als gereinigt und desinfiziert zu gelten.

= Beachten Sie, dass das Spllgut beim Offnen der Tur nach einem Programmabbruch noch
sehr heil} sein kann.

Es besteht Verbrithungsgefahr und / oder Verbrennungsgefahr!

Das Reinigungsprogramm sollte nur in Ausnahmefillen durch den Bediener
manuell abgebrochen werden!

Wird ein Programm vor Beginn der Trocknung abgebrochen, gilt das

Manueller Abbruch vor Programm als NICHT erfolgreich beendet.

Beginn der Trocknung Sie kdénnen jedes Iaufende Pro_gramm ?n gllen Programmschritten
abbrechen. Jedoch gilt das Spiilgut bei einem Programmabbruch
NICHT als gereinigt und desinfiziert.

e Je nach Zeitpunkt des Programmabbruchs kann die Temperatur der Waschkammer so
hoch sein, dass das Offnen der Tir aus Sicherheitsgriinden nicht maéglich ist.

e Ein Offnen der Gerétetir ist erst moglich, wenn die Temperatur der Waschkammer auf
kleiner 88°C abgekiihlt ist.

Brechen Sie ein laufendes Programm niemals durch Ausschalten am
Netzschalter ab. Dies kann zu Datenverlust und Beschadigungen an Gerat und
Software fiihren.
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Temperaturkurve gesamter Prozess

11 12

Temperatur

=
N
w

N

Zeit
Abbildung 26 — Schematische Darstellung des Reinigungs- und Desinfektionszyklus
1 — Sumpfspilung mit anschlieBender Fillung 7 — Leitwertmessung bzgl. vorhandener
der Kammer mit Speisewasser Prozesschemie
2 — Leitwertmessung Eingangswasser 8 — Sumpfspllung mit anschliefender Fillung
(fr spateren Abgleich zwecks der Kammer mit VE-Wasser

Prozesschemie und Restchemie)

3 — Vorreinigung der Beladung mit kaltem 9 — Aufheizphase fiir Desinfektion
Wasser

4 — Sumpfspllung mit anschlieRender Fiillung 10 — Beginn AO-Wert-Messung ab 65°C
Speisewasser

5 — Aufheizphase fiir Reinigung bis max. 55°C 11 — Ende AO-Wert-Messung mit
anschlieRender letzter Leitwertmessung
min. AO-Wert von 3000

6 — Vollstandige Auflosung des Tabs 12 — Zeit bis zur Offnung der Tire. Fir eine
optimale Trocknung sollte die Tlre
innerhalb von 15 Minuten gedtffnet werden.
ACHTUNG: Heilker Wasserdampf
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Kapitel 5— SETUP MENU

In diesem Kapitel erfahren Sie

Unterschied zwischen Benutzer- und Admin-Menu.

Einstellmdglichkeiten in den jeweiligen Menis.

Funktionen in den jeweiligen Menus.

Erinnerungs- und Uberwachungsfunktionen.
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Die HYG-Serie 3/5/7 bietet Ihnen 2 Benutzerebenen an.

Fur die Arbeiten in der taglichen Routine missen die Benutzer in die
einfachen Funktionen und die Beladung des Gerates eingewiesen
und regelmaBig geschult werden. Sie bendtigen Kenntnisse in der
maschinellen Aufbereitung von Medizinprodukten. Die Arbeiten fir

Benutzer die tagliche Routine finden in der Ebene Benutzer statt.

Jeder Benutzer hat seinen eigenen 3-stelligen Zahlencode fiir die
Anmeldung am Gerat.

Erweiterte Aufgaben, z. B. Softwareaktualisieren erfordern
weitergehende Kenntnisse der maschinellen Aufbereitung von
Medizinprodukten. Fir Anderungen des Aufbereitungsprozesses
oder Anpassungen des Gerates z. B. an veranderte Gegebenheiten

Administrator am Einsatzort werden zusatzlich spezifische Geratekenntnisse
bendtigt. Die administrativen Vorgénge und Einstellungen sind der
Benutzerebene Administrator zugeordnet. Diese Benutzerebene
ist durch einen 6-stelligen Zahlencode vor unautorisiertem Zugriff
geschitzt.

Je nach dem welchen Code Sie eingeben erreichen Sie das
Benutzer- oder das Admin-Menu.

e Benutzer-Code = 3-stelliger Zahlencode
¢ Administrator-Code = 6-stelliger Zahlencode
1 — Auf dem Startbildschirm MENU auswahlen

Benutzerebene I_—]
auswihlen M -2 —
Abbildung 27 — Menii im Startbildschirm

2 — Entsprechenden Benutzer-Code eingeben und mit OK
bestatigen.

Abbildung 28 — Codeeingabe fiir Zugriff im Meni
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Aufbau und Menlpunkte des Benutzer-Men(s

e Speicher auslesen

Aufbau Benutzer-Menii  * Datum & Uhrzeit einstellen
e Sprache einstellen

. [

Benutzermenu: IC
Speicher auslesen

Beispi el Benutze r- Uhrzeit & Datum einstellen

Menii Sprache einstellen

B

Abbildung 29 — Beispiel Benutzer-Meni

Spoun

= USB-Stick muss in der USB-Schnittstelle eingesteckt sein.
Wahlen Sie aus, ob Sie ALLE oder nur NEUE Protokolle auslesen
wollen. NEUE Protokolle sind noch nicht ausgelesene Protokolle
— diese Funktion eignet sich somit, um die Protokolle der letzten
Chargen seit dem letzten Auslesen zu erhalten.

Speicher auslesen ) o
Der Speicher wird hiermit

auf den USB-Stick kopiert. 21
Komplett oder nur neue? erfolgreich ausgelesen

(o] [w]

Abbildung 30 — Speicher auslesen mit Angabe der ausgelesenen Protokolle

= Stellen Sie mit Hilfe der Pfeil-Tasten die aktuelle Uhrzeit und
Datum ein. Bestatigten Sie Ihre Eingabe anschlieRend mit OK.

_322 TT:27 MM:03 JJJJ: 2019

Zeit: 410 TT:25 MM:03 JJJJ: 2019

Datum & Uhrzeit [ 1 H 2 H ° ] - -

einstellen [ 4 H 5 H 6 ] f :em_;u: ei -~
sy T
ESC [ 0 ]

Abbildung 31 - Einstellung der Uhrzeit mit Bestatigungsmeldung
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= Jeder Benutzer kann individuell seine bevorzugte
Spracheinstellung fiir das Gerat einstellen

14:10 S 0161 3° & 25.03.2019 14 11 S 0161 3 ® 25.03.2019

Sprache einstellen

Sprache

geandert

Sprache auswahlen

Abbildung 32 — Einstellung der Sprache mit Bestatigungsmeldung

Samtliche relevanten Gerateinformationen konnen Sie sich durch
driicken der [ | Taste anzeigen lassen.

Benutzermenu: 1C Maeica

- U+

i
l}\lHEW}l“M .

Gerateinformationen j
anzeigen lassen Abbildung 33 — Benutzer-Meni (Verweis auf Symbol ,,i“)
Abbildung 34 — Gerateinformation am Display
INFORMATION

n Beachten Sie, dass die Sprache fiir jedes Benutzerprofil individuell eingestellt werden kann!
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Aufbau und
Meniipunkte

Benutzer anlegen
Benutzer 16schen

Admin bearbeiten
Speicher auslesen
Speicher formatieren
Netzwerkeinstellungen
Uhrzeit & Datum einstellen
Signaltone & Tastenklick
Erinnerung an Service-Tab
VE-Uberwachung
Sprache einstellen
Transferdaten auslesen
Transferdaten einspielen
Firmware aktualisieren
Parameter von USB laden

Serviceprogramm

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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Benutzer anlegen

INFORMATION

werden muss.
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hygiene for professionals

Neuen Benutzername mittels Displaytastatur eingeben und mit
OK bestatigen.

NAME: TEST

COEN Y
L ][ Lo
L&
=CCE e

Abbildung 35 — Alphanummerisches Touchfeld

3-stelligen Benutzer-Code fiir den neuen Benutzer festlegen und
mit OK bestatigen.

) = )
oo
e

=) [v]

Abbildung 36 — Nummerisches Touchfeld

Benutzer erfolgreich im System angelegt.

Der Benutzer
TEST
wurde erfolgreich angelegt

Abbildung 37 — Bestatigungsmeldung angelegter Benutzer

Beachten Sie, dass jedem Benutzer ein eigener 3-stelliger Benutzer-Code zugewiesen

Es kdnnen bis zu 32 Benutzer angelegt werden.

Version 2.2

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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Benutzer loschen

= Den zu I6schenden Benutzer mittels der Pfeil-Tasten auswéahlen
und Taste OK drlicken.

14:18 S 0161 F & 25.03.2019
Benutzer léschen

Abbildung 38 — Auswahl, um Benutzer zu |6schen

= Ldéschung des Benutzers mit OK bestatigen.
14 18 S 0161 3P ) 25.03.2019

. Soll der User
Benutzer Ioschen TEST

geloscht werden?

Abbildung 39 — Abfrage, um Benutzer zu I6schen

= Benutzer wurde erfolgreich aus dem System entfernt.

14 18 S 0161 3° ) 25.03.2019

Benutzer GELOSCHT

Abbildung 40 — Bestatigungsmeldung, das Benutzer geldscht wurde
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Administrator bearbeiten

= Administratorname mittels Displaytastatur eingeben und mit OK

bestétife:. H . H ]
E2 Ay
Lo J|wive

=00

Abbildung 41 — Alphanummerisches Touchfeld

= B-stelligen Administrator-Code fiir den Administrator festlegen
und mit OK bestatigen.

Administrator [ ! H ? H 3 ]
bearbeiten [ % H 5 H 6 ]
L7 H ¢ o]

Abbildung 42 — Nummerisches Touchfeld

= Administrator erfolgreich im System angelegt.

Der Administrator
ADMIN
wurde erfolgreich angelegt

Abbildung 43 — Bestatigungsmeldung zum angelegten Admin
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= USB-Stick muss in der USB-Schnittstelle stecken.
Wahlen Sie, ob Sie ALLE oder nur NEUE Protokolle auslesen
wollen. NEUE Protokolle sind noch nicht ausgelesene Protokolle
— diese Funktion eignet sich somit, um die Protokolle der letzten
Chargen seit dem letzten Auslesen zu erhalten.

Benutzermenti: STEFANIE

Der Speicher wird hiermit
auf den USB-Stick kopiert.
Komplett oder nur neue?

(=] [nen]

Abbildung 44 — Abfrage Speicher auslesen per USB-Stick

= Die ausgewahlten Protokolle werden auf den USB-Stick
Speicher auslesen Ubertragen.

12211 20030 F¢ S 30.11.2012

21
erfolgreich ausgelesen

Abbildung 45 — Bestatigungsmeldung zu ausgelesenen Chargenprotokollen

= Erweiterte Moglichkeit besteht durch Anbindung des Gerates
am Netzwerk oder direkt an einen Praxiscomputer mit enthaltener
Printer-Software.

= Lesen Sie dazu Kapitel 7 — Protokollieren, Unterpunkt
IC Medical Printer
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Bevor Sie den Speicher formatieren, miissen alle Chargenprotokolle ausgelesen werden.
Auch ist es sinnvoll eine Sicherungskopie der Transferdaten zu erstellen.

Durch die Formatierung werden alle gespeicherten Chargenprotokolle im
Speicher des Geriates geloscht!

= Wenn der Menlpunkt Speicher formatieren angewahit wurde,
muss auf dem Display, zu lhrer Sicherheit, nochmals die
Formatierung der Datenaufzeichnung bestatigt werden.

Adminmenti: ADMIN

Soll der Speicher
fur die Datenaufzeichnung
komplett geloscht werden?

Abbildung 46 — Abfrage zur Loschung des Speichers

Speicher formatieren

= AnschlielRend kénnen Sie den Fortschritt der
Speicherformatierung am Display verfolgen.

14:22 S 0161 F @ 25.03.2019

Speicher wird formatiert.
6,0 %

Abbildung 47 — Statusanzeige zum Formatierungsvorgang des Speichers
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= Im Auslieferungszustand ist DHCP aktiviert (Dynamic Host
Configuration Protocol — dies ist ein Verfahren, das Geraten
in einem Netzwerk automatisiert Konfigurationsdaten zuweist).
Wird das Gerat an das Netzwerk uber die Ethernet-Buchse
eingebunden, bezieht es automatisch eine IP-Adresse vom
Server.

1425 S 0161 F ) 25.03.2019
DHCP IP-Adresse

aktiv 192.168.000.038

Gateway Subnetmask

192.168.000.001 255.255.255.000

i DNS-Server 1 DNS-Server 2
IP- Adresse beziehen 192.168.000.001 008.008.008.008 |_?"

IB

K

H

Abbildung 48 — Ubersicht Einstellméglichkeiten und Netzwerkdaten des Gerites

= Es besteht die Mdglichkeit, dass Anpassungen der verschiedenen
Optionen bei einem Anschluss an das Praxisnetzwerk
durchgefiihrt werden missen.
Dies sollte nur von fachkundigen Personen, wie
Netzwerkadministrator, durchgefiihrt werden.

= Stellen Sie mit Hilfe der Pfeil-Tasten die aktuelle Uhrzeit und das
Datum ein. Bestatigen Sie anschlieRend mit OK.

Zeit: _3:22 TT:27 MM:03  JJJJ: 2019 Zeit: 13:_2 TT:27 MM:03 JJJJ: 2019
KBS
Datum & Uhrzeit Die neue Zeit
einstellen [ 4 H > H 6 ]
erfolgreich gesetzt
< e JLe ]
-
=] |°]

Abbildung 49 — Menii zur Einstellung Datum & Uhrzeit mit Bestatigungsmeldung
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= In diesem Menulpunkt kdnnen Sie die Lautstarke der Signaltdne
sowie der Tastentdne einstellen. Nehmen Sie hier die
gewlnschten Einstellungen fir lhre Praxisumgebung vor.

14:26 0161 F B 25.03.2019
Signalténe
Aus Min Max
Tone & Tastenklick [ ][ ][ 7 ][ ]
Tastenklick

Aus Ein
)

Abbildung 50 — Einstellungsmend fiir Signaltdone und Tastenklicks

Zur Erhaltung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung des Geréates
wird werkseitig ein Intervall des Serviceprogramms alle 20 Zyklen
voreingestellt.

= Je nach Wasserbeschaffenheit kann eine Anpassung der Zyklen
unter dem Menilpunkt Erinnerung an Service-Tab
vorgenommen werden. Dies ist durch den Betreiber/in zu
evaluieren und festzulegen.

Erinnerung an Service- |y YT

Tab (Serviceprogramm Intervall Erinnerung Service-TAB CLR { 1 H 5 H 3 }

durchfiihren)

e Eon

Abbildung 51 — Einstellungsmendi fuir das Serviceprogramm mit Code-Eingabe

“non
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VE-Uberwachung

Wenn Sie eine VE-Anlage (VE-Kartusche) in Betrieb haben, kénnen
Sie im Meniipunkt VE-Uberwachung diese ein-/ausschalten.
Weiterhin kdnnen Sie die ,Schwelle” einstellen — also ab welchem
Wert die Meldung ,Kartusche tauschen® erfolgen soll, wenn diese
erschopft ist. Werksseitig ist der Wert 60uS/cm eingestellit.

14:28 S 0161 3° @ 25.03.2019
VE-Uberwachung VE-Uberwachung

aktivieren -
Ein: C]

Schwelle: 15 uSicm =

ESC

Abbildung 52 — Einstellungsmenii zur VE-Wasser-Uberwachung

Sprache einstellen

= Hier kann die Sprache fiir das Gerat eingestellt werden.

14:10 20161 P @ 25.03.2019 14 11 0161 3 & 25.03.2019

Sprache einstellen

Sprache

geandert

Sprache auswahlen

Abbildung 53 — Einstellungsmendi fiir die Sprache mit Bestatigungsmeldung

INFORMATION

Diese Einstellung im Admin-Meni ist Gbergreifend fiir das Gerat und alle Benutzer. Die
einzelnen Benutzer kénnen in ihrem personlichen Benutzer-Menii die Sprache selbst
auswahlen.
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hygiene for professionals

Im Menlpunkt Transferdaten auslesen kdnnen Sie die
Grundeinstellungen, Benutzer- und Administratordaten mittels
USB-Stick auslesen und sichern.

Falls das Gerat auf Werkseinstellung zuriickgesetzt werden muss
oder nach einem Firmware-Update, kdnnen so die Daten wieder
eingespielt werden.

» Fihren Sie diese Sicherung moglichst nach jeder Neuanlage
eines Benutzers durch.

= Stecken Sie einen USB-Stick fur die Sicherung der Transferdaten
in die USB-Schnittstelle Ihres Gerates.

Transferdaten auslesen

Sollen alle Einstellungen Export
auf den USB-Stick
exportiert werden? erfolgreich

[ ]

Abbildung 54 — Menii zum Export der Transferdaten mit Bestatigungsmeldung

» Starten Sie im MenUpunkt Transferdaten auslesen den Export
der Daten.

= Sie werden anschlieRend von dem Programm durch den Vorgang
gefihrt.

£ Beidem Auslesen der Transferdaten werden KEINE Protokolle gesichert. Protokolle konnen
nur Gber den Menlpunkt Speicher auslesen gesichert werden!

Das Auslesen der Transferdaten ist NUR mit eingestecktem USB-Stick mdglich!
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Im Menlpunkt Transferdaten einlesen kdnnen vorher gesicherte
Grundeinstellungen, Benutzer- und Administratorendaten vom USB-
Stick auf das Gerat eingespielt werden.

Dies kann nétig sein, wenn das Gerat auf Werkseinstellung
zurlckgesetzt wurde.

= Stecken Sie den USB-Stick mit den gespeicherten Transferdaten
in die USB-Schnittstelle Ihres Gerates.

. Sollen alle Einstellungen Import
Transferdaten einlesen auf den USB-Stick _
exportiert werden? erfolgreich

[ ]

Abbildung 55 — Meni zum Import der Transferdaten mit Bestatigungsmeldung

» Starten Sie im MenUpunkt Transferdaten einlesen den Import
der Daten.

= Sie werden anschlieRend von dem Programm durch den Vorgang
gefihrt.

t‘""‘f . Das Einlesen der Transferdaten ist NUR mit eingestecktem USB-Stick mdglich!
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Im MenUpunkt Firmware aktualisieren kann, falls erforderlich, ein
Update der Firmware auf das Gerat aufgespielt werden.

= Stecken Sie den USB-Stick mit der neuen Firmware in die
USB-Schnittstelle Ihres Gerates.

Soll zum Update
ins Basissystem
Firmware aktualisieren gewechselt werden?

Abbildung 56 — Abfrage zum Firmware-Update

» Starten Sie im MenUpunkt Firmware aktualisieren das Update.

= Sie werden anschlieBend von dem Programm durch die
Installation gefiihrt.

Das Aktualisieren der Firmware ist NUR mit eingestecktem USB-Stick mdglich!

Siehe Kapitel 6 — Instandhaltung, Unterpunkt Serviceprogramm

Beachten Sie, dass das Serviceprogramm mit einem Service-Tab

Serviceprogramm sowie im richtigen Programm (Auswahl im Admin-Menu) gestartet
ausfiihren werden muss.
Der Start im normalen Reinigungszyklus fiihrt zu Abbriichen der
Zyklen.
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hygiene for professionals

Kapitel 6 — Instandhaltung

n diesem Kapitel erfahren Sie

Was Sie bei der HYG-Serie 3/5/7 regelmaRig kontrollieren und reinigen sollten.
Welche Reinigungsmittel dafiir geeignet sind.

Wie Sie Fleckenbildung vermeiden.

Wann und warum Sie ein Serviceprogramm mit Service-Tab durchfiihren sollten.

Wichtiges Uber VE-Wasser, Wartungsintervalle sowie Validierung.

. VORSICHT!

Reinigungs- und Instandhaltungsarbeiten, insbesondere in der Waschkammer,
diirfen nur nach erfolgreich abgeschlossenem Reinigungsprogramm
durchgefiihrt werden!

= Beachten Sie bitte den Arbeitsschutz, tragen Sie ggf. Schutzausriistung.

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7 64



Kapitel 6 — Instandhaltung mE’dlcaL

hygiene for professionals

. 11 Eine unsachgemafie Reinigung kann zur Beschadigung von Oberflachen und Dichtungen
fihren. Zerkratzte oder beschadigte Oberflachen und Dichtungen kénnen zu

Schmutzablagerungen und Korrosion in der Waschkammer fiihren.

Beachten Sie unbedingt die Reinigungs- und die Pflegehinweise der betreffenden Teile
und Komponenten.

Die Oberflache der HYG-Serie auflen kann mit (iblichen Reinigungs- und
Flachendesinfektionsmitteln gereinigt werden.

Verwenden Sie keine Reinigungsmittel innerhalb der Geratekammer.

Sollten Riickstidnde in der Kammer sein, konnen Sie diese mit einem fusselfreien feuchten
Tuch beseitigen.

Das Handstlick der AIR-Diise darf nur mit mild-alkalischen Reinigern und nicht-
alkoholischen Desinfektionsmitteln gereinigt und desinfiziert werden. Nichtbeachtung kann
zu Beschadigung der AIR-Duse flhren.

Oberflachen-, und Feinsieb im Boden der Waschkammer dienen
dazu, Schmutzpartikel oder heruntergefallene Rickstande, die sich
z. B. von Instrumenten geldst haben, zurickzuhalten. Mit der Zeit
konnen sich diese Siebe zusetzen.

= Kontrollieren Sie das Oberflachen- und Feinsieb taglich und
spllen Sie diese gegebenenfalls unter flieRendem Wasser ab.

= Samtliche Siebe kdnnen unter flieRendem Wasser ausgesplilt
werden. Eventuelle Ablagerungen kénnen ggf. mit einer weichen
Birste entfernt werden. Dazu KEIN Spilmittel verwenden!

Kontrolle der Siebe in — —

der Waschkammer

Abbildung 57 — Innenansicht Waschkammer

1 — Oberflachensieb

2 — Feinsieb

[} | Beifehlendem Oberflachen- und Feinsieb kénnen Riickstédnde in den Splilkreislauf des

Version 2.2

Gerates gelangen und dessen Funktion beeintrachtigen!

Achten Sie vor dem Programmstart darauf, dass die Siebe korrekt in der Waschkammer
eingesetzt sind.
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Feinste Schmutzpartikel kdnnen die Disen des Spilarms mit der Zeit
verstopfen.

= Kontrollieren Sie daher regelmaRig die Spilarme.

= Driicken Sie den Bajonettverschluss des Spilarmes. Dadurch
wird dieser aus der Arretierung geldst und kann aus der
Waschkammer herausgenommen werden.

= Reinigen Sie verstopfte Diisen mit einem diinnen, spitzen
Gegenstand und spllen den Spularm unter flieRendes Wasser
durch.

Kontrolle Spularm Abbildung 58 — Reinigung der. Usen des Spiilarm

= Prifen Sie den Magneten am unteren Spularm taglich auf
Verunreinigungen und entfernen Sie diese.

|7

Abbildung 59 — Kontrolle Magnet

= \Wischen Sie mit einem fusselfreien Tuch mehrmals um den Dorn
der Spilarmaufnahmen um etwaige Anhaftungen / Riickstande zu
entfernen.

= Prifen Sie den Spiilarm nach dem Wiedereinsetzen in die
Waschkammer auf freie Beweglichkeit sowie Leichtgangigkeit.

HINWEIS
n Der Magnet am unteren Spiilarm kann eventuellen Flugrost aus lhrem Gerat anziehen.

Bitte kontrollieren Sie den Magnet taglich!

Feinste Schmutzpartikel kdnnen den longLife-Filter oder die Disen
verstopfen.

= Kontrollieren Sie daher regelmaRig die Durchgangigkeit der
Injektionsschiene.

Kontrolle
Injektionsschiene = Entnehmen Sie dazu die Injektionsschiene und lassen Sie
(nur wenn vorhanden) flieRendes Wasser in die Injektionsschiene laufen. Prifen Sie ob

an allen Disen Wasser ungehindert austritt.

= Beachten Sie auch die regelmafRige Reinigung des longLife-Filters
(siehe dazu in diesem Kapitel Unterpunkt longLife-Filter
reinigen).
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aufgrund mangelnder
Wasserqualitat

medical

hygiene for professionals

Flecken auf den Instrumenten oder im Gerat kénnen aufgrund
mangelnder Wasserqualitat entstehen. Insbesondere die
Schwermetall- und Chlorid Belastung im Leitungswasser kann zu
Flecken- und Rostbildung fiihren. Um Fleckenbildung auf den
Instrumenten oder in der Waschkammer zu vermeiden, Uberprifen
Sie Ihre VE-Kartusche (optional).

Samtliche wasserflihrenden Teile des Gerates bestehen aus nicht
rostenden Materialien. Das schlie3t eine durch das Gerat verursachte
Flecken- oder Rostbildung aus.

Sollten Rostflecken auftreten, handelt es sich um Fremdrost. Oft
geniigt schon ein Rost absonderndes Instrument, um auf den
anderen Instrumenten oder im Gerat Fremdrost zu Ubertragen.

Auch mangelnde Wasserqualitat aufgrund von Schwermetall- oder
Chemierlickstanden auf den Instrumenten kann zu Flecken- und
Rostbildung fiihren.
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Zur Erhaltung der Reinigungs- und Desinfektionsleistung des Geréates
ist werkseitig das empfohlene Intervall des Serviceprogramm von
. 20 Zyklen eingestellt. Je nach Wasserbeschaffenheit kann eine
Geratepflege Anpassung der Zyklen unter dem Meniipunkt Erinnerung an
Service-Tab erfolgen. Dies ist durch den Betreiber/in zu evaluieren
und festzulegen.

Im Serviceprogramm diirfen die Gerateeinsatze in der Maschine
verbleiben, jedoch keine Instrumente / Spllgut.

= Legen Sie ein Service-Tab in den Beladungskorb des Gerates.

= Starten Sie das Serviceprogramm im Admin-Menii

Adminmenti: ADMIN

Bitte verwenden Sie fur
diesen Prozessschritt
einen Service-Tab!

=

Abbildung 60 — Hinweismeldung zur Nutzung des richtigen Tabs (Service-Tab)

Serviceprogramm
starten
(im Admin-Men(i)

= Sie werden durch das Programm gefiihrt.

= Bei starken Ablagerungen ist der Vorgang zu wiederholen und
das Intervall fiir das Serviceprogramm zu verkiirzen.

Instrumente und anderes Spilgut diirfen wahrend des Reinigungszyklus NICHT im Gerat
verbleiben!
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Mindestens alle 20 Zyklen MUSS der longLife-Filter gereinigt werden, da sich dieser nach
einiger Zeit mit Schmutzpartikeln zusetzen kann! Bedarfsorientiert ist ein kiirzeres Intervall
durchzufihren.

Es erfolgt eine Information auf dem Display des Geréates, wenn die 20 Zyklen erreicht
wurden und Sie ein Gerat mit Injektionsschiene und entsprechender Software haben.

Mindestens einmal jahrlich MUSS der longLife-Filter ausgetauscht werden — bei sichtbarer
Abnutzung, Beschadigung oder nicht entfernbarer Anschmutzung sofort wechseln!

Jede, vom System vorgegebene, longLife-Filterreinigung wird durch das System
protokolliert und ist somit in lhrer Dokumentation ersichtlich. Es wird auch festgehalten,
welcher Benutzer den longLife-Filter gereinigt hat.

Die bei der Reinigung des longLife Filters verwendete Reinigungsburste ist nach
einmaligem Gebrauch auszutauschen.

Vor dem Einsetzen sollte der neue longLife-Filter kurz unter flieRendem Wasser abgesplilt
werden und in einem Zyklus im Gerat mit Prozesschemie, jedoch ohne Spllgut aufbereitet
werden. Danach kann er wieder in die Injektionsschiene eingebaut werden.

Die durchgefiihrte Filterreinigung kénnen Sie am Bildschirm Uber ihren Code quittieren.
Das Ereignis wird im Chargenprotokoll festgehalten.

Eine manuelle / auBerplanmafRige Bestatigung zum gereinigten Filter ist nicht méglich.
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Das Gerat verfugt Uber zwei Anschliisse (Speisewasser), um einen Mischbetrieb mit
Stadtwasser und VE-Wasser (VE-Wasser = vollentsalztes Wasser) zu gewahrleisten
(Ublicher und empfohlener Betrieb). Hierbei wird innerhalb der Reinigungsphase Stadtwasser
verwendet und die Desinfektionsphase wird mit VE-Wasser gespeist. Die Verwendung von
VE-Wasser auf beiden Anschliissen kann in gewissen Umstanden notwendig sein. Die
Verwendung von Stadtwasser auf beiden Anschliissen wird ausdriicklich nicht empfohlen,

da es hierbei zu erhdhtem Gerateverschleilt und auch zu technischen Defekten kommen
kann.

Bilder zur Ansicht der Anschlisse sind in Kapitel 2 — Geratebeschreibung zu finden.

Generell wird die Nutzung von VE-Wasser empfohlen. Eine Verwendung ohne VE-
Wasser fiihrt daher zu einem Ausschluss der Gewihrleistung und/oder Garantie!

Um Schaden / Beschadigungen an dem Gerat sowie den zu reinigenden Instrumenten zu
vermeiden, soll VE-Wasser verwendet werden.

Die Nicht-Verwendung von VE-Wasser (oder gleichwertig) kann den Verschleil3 erhdhen und
dadurch zu technischen Stérungen fiihren — dieser erhéhte Verschleil} ist nicht durch
Gewahrleistung oder Garantie abgedeckt!

» Achten Sie auf den Leitwert und den Hartegrad Ihres Leitungswassers!
= Schalten Sie bei Verwendung der VE-Kartusche die VE-Uberwachung ein.

= Achten Sie bei eingeschalteter VE-Uberwachung des Gerétes darauf, dass bei Meldung
eine Regeneration bei IC Medical oder lhrem entsprechenden Partner beauftragt wird.

= Die Verwendung von VE-Wasser ist ab 7°dH zwingend
erforderlich, um den bestmaoglichen Werterhalt Ihrer Instrumente

Wirkweise und die Funktion des Gerates zu gewahrleisten.

lonentauscher = Durch den Austausch der lonen und Bindung an das dafir in den
Kartuschen enthaltene Material, wird das Wasser entsalzt und
erhalt eine sehr geringe Leitfahigkeit.

Bedingt durch das Wettergeschehen wie Durren sowie Verdunstung des Wassers kénnen in den
Trinkwasserférderschichten vermehrt organische Substanzen und letztendlich auch Silikate auftreten,
welche den Leitwert des Wassers erhéhen.

Dadurch kann es vermehrt vorkommen, dass Kieselsdure- oder lonendurchbriiche in der
Wasseraufbereitung entstehen. Diese kénnen zu Verfarbungen der Instrumente filhren, welche jedoch
nur eine optische Auswirkung haben.
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Beim Betreiben des Gerates Uber die Wartungsintervalle hinaus konnen
Funktionsstdrungen auftreten!

Lassen Sie die Wartung nur von nachweislich sachkundigen, geschulten und autorisierten
Personen durchfiihren.

Beachten Sie den Wartungsplan und halten Sie die vorgegebenen Intervalle ein.

Um die Werterhaltung sowie die technische Prozesssicherheit Ihres
Gerates zu gewahrleisten, ist eine regelmafige (2-jahrige) Wartung
erforderlich. Bei der Wartung werden die funktions- und sicherheits-
relevanten Bauteile und elektrischen Einrichtungen tberprift und,
falls erforderlich, ersetzt. Des Weiteren wird eine DGUV V3 Priifung
nach Erledigung der Wartung durchgefihrt, um die elektrische
Sicherheit nach der Wartung zu gewahrleisten.

Die Wartung darf nur durch nachweislich sachkundiges und
geschultes Personal und gemaR der Service-/WWartungsanweisung
durchgefihrt werden.

Anderungen bzgl. neuer normativer Anforderungen, Verordnungen
oder Gesetze sowie Vorgaben der jeweiligen Kammern und
Aufsichtsamter sowie Prasidien zu einem verkiirzten Intervall,
entgegen diesen hier aufgeflihrten Angaben, bleiben vorbehalten.
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Es liegt in der Verantwortung des Praxisbetreibers, den einwandfreien Betrieb und ein
reproduzierbares Ergebnis des Reinigungs- und Desinfektionsprozesses sicherzustellen.

Diese Forderung wird in Deutschland z. B. von der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(§ 8 MPBetreibV), den Leitlinien von DGKH, DGSV und AKI und den Empfehlungen des
Robert-Koch-Instituts aufgestellt. Auch im internationalen Rahmen wird diese Forderung
erhoben. Grundlage dafiir bildet auch die in Deutschland Anwendung findende EN ISO
15883-1/2.

Das Gerat wurde einer Typprifung nach EN ISO 15883 unterzogen. Hierfiir kamen Prifbeladungen
zum Einsatz. Um eine korrekte Reinigung im Praxisbetrieb sicherzustellen, ist eine Prifung

mit der real eingesetzten Routinebeladung bzw. einer aquivalenten Beladung, die auf diese
schlielen lasst, notwendig. Diese Validierung (Abnahmebeurteilung (IQ), Funktionsbeurteilung (0OQ)
und Leistungsbeurteilung (PQ)) sollte von entsprechend ausgebildetem Fachpersonal bzw. einem
Priflabor durchgefiihrt werden.

Bitte beachten Sie die fiir Sie gultigen nationalen und landerspezifischen Regelungen und
Bestimmungen. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an Ihren zustdndigen Standesvertreter.

Das reproduzierbare Reinigungs- und Desinfektionsergebnis kann durch die Verwendung von
Chargen-, Routinekontrollen und /oder periodischen Prifungen z. B. durch eine Validierung
Uberprift und sichergestellt werden.

Die Prozessvalidierung darf nur von fach- und sachkundigen Personen durchgefiihrt werden.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an die Firma IC Medical oder an lhren Validierer.

Lassen Sie Reparaturen / Instandsetzungen nur durch fachkundiges Personal durchfiihren.

Jegliche Eigeninitiative zur Reparatur aufderhalb der im Kapitel 10 — Betriebsstorungen
angegebenen Hinweise oder Anweisungen des autorisierten Fachpersonals fiir Service / Reparatur
fihrt zum Verlust der Gewahrleistung und / oder Garantie.
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Folgende Kontrollen sind regelmafig durchzufihren und ggf. zu dokumentieren:

Prifen Sie die Oberflachen- und Feinsiebe und befreien Sie diese
ggf. von Rickstanden

o Die Siebe kdnnen unter klarem Wasser abgespiilt
werden. Bitte nutzen Sie keine Reinigungsmittel.

o Achten Sie darauf, die Siebe wieder richtig
einzusetzen.

» Prifen Sie die Spiilarme inkl. Magnet auf Sauberkeit

» Entfernen Sie Rostpartikel und sonstige metallische Gegensténde
vom Magneten

» Prifen Sie die Durchlassigkeit der Disen an den Spilarmen

o Hierzu kénnen Sie den Spularm unter flieRendes
Wasser halten

o Dusen kdnnen mit einem spitzen Gegenstand von
Dreck / Verstopfungen befreit werden

=  Prifen Sie den Innenraum der Waschkammer auf Sauberkeit

o Rickstande konnen mit einem feuchten fusselfreien
Tuch entfernt werden

taglich * Priifen Sie die Tirdichtung auf Sauberkeit und Beschadigung

o Ruckstéande an der Turdichtung kdnnen mit einem
feuchten fusselfreien Tuch entfernt werden.

o Bei Beschadigung durch z. B. unvorsichtige
Beladung, muss die Turdichtung ausgetauscht
werden.

» Prifen Sie bei Geraten mit Injektionsschiene, ob die Diisen /
Aufsatze frei sind

o Unter flieRendem klarem Wasser kdnnen die Disen
mit einem diinnen Gegenstand gesaubert werden.

o Achten Sie darauf, keine Dichtungen oder sonstige
weiche Komponenten zu beschadigen.

= Prifen Sie die zu verwendenden Einsatze und Koérbe auf
Beschadigungen.

o Defekte Einsatze oder Korbe sind, wie Instrumente
auch, auszusortieren.

= Prifen Sie, ob die Gummistutzen der Injektionsschiene keine
Risse haben

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7 73



Kapitel 6 — Instandhaltung

wochentlich bzw. nach
Zykluseinstellung mit
Meldung oder Bedarf
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Prifen Sie bei Geraten mit Injektionsschiene und eingesetztem
Filter, ob eine Filterreinigung nétig ist

o Das Gerat zeigt alle 20 Zyklen eine Filterreinigung
an.

o Die Filterreinigung muss quittiert werden, damit diese
dokumentiert wird.

Verwenden Sie zur Pflege und Reinigung des Gerates sowie
dessen Einséatze und Kérbe das Serviceprogramm (im Admin-
Men() mit unseren Service Tabs (Artikelnummer 103 013)

o Die Einstellung ab Werk betragt 20 Zyklen bis zur
Meldung.

o Bei schlechter Wasserqualitat wird ein kirzeres
Intervall empfohlen.

o Die HYG-Serie dokumentiert den Zyklus des
Serviceprogramms.

Bei Meldung zur VE-Kartusche muss umgehend eine
Regenerierung beauftragt werden

Prifen Sie die Prozesskammer auf Riickstdnde und lassen Sie
einmal das Serviceprogramm (im Admin-Meni) mit einem Service
Tab (Artikelnummer 103 013) durchlaufen.

Vereinbaren Sie rechtzeitig einen Termin fur die Wartung.

Bewahren Sie den Bericht / Nachweis zur Wartung dringend auf.
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Kapitel 7 — Protokollieren

In diesem Kapitel erfahren Sie

Warum und wie Sie Chargen dokumentieren.

Welche Ausgabemedien Sie wie fir die Chargendokumentation nutzen kénnen.

Wie Sie die Dokumentationssoftware IC Medical Printer auf Ihrem PC installieren und anwenden.

Wie Sie die Protokolle richtig lesen.

Version 2.2
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Die Chargendokumentation ist als Nachweis flr einen erfolgreich abgelaufenen Reinigungs- und
Desinfektionsprozess und als verpflichtende MaRnahme der Qualitatssicherung unerlasslich
(MPBetreibV). Somit lasst sich der erfolgreich abgelaufene Zyklus verifizieren.

Im internen Protokollspeicher der Gerate der HYG-Serie 3/5/7 werden die Daten der Reinigungs-
und Desinfektionszyklen, z. B. Programmtyp, Charge und Prozessparameter des abgelaufenen
Reinigungsprogramms protokolliert und abgelegt.

Fir die Chargendokumentation kdnnen Sie den gerateinternen Protokollspeicher auslesen und
die Daten an verschiedene Ausgabemedien libertragen. Das Auslesen kann sofort nach jedem
durchgelaufenen Reinigungs- und Desinfektionsprozess erfolgen oder nachtraglich, z. B. am Ende
eines Praxistages oder zu einem beliebig spateren Zeitpunkt. Es wird jedoch dringend empfohlen,
dass nach jedem Zyklus die Chargen ausgelesen und zur Sicherheit ausgedruckt und archiviert
werden.

Die Protokolle der Reinigungs- und Desinfektionszyklen kénnen
Uber folgende Ausgabemedien ausgegeben werden, um diese zu
kontrollieren und zu archivieren:

e USB-Stick

) e Computer im Praxisnetzwerk
Ausgabemedien o _
e Computer mit direkter LAN-Verbindung

¢ Sie kdnnen die Ausgabemedien beliebig kombinieren. So ist es
z. B. mdéglich, Protokolle auf dem USB-Stick zu speichern und
Uber einen PC auszudrucken. Beachten Sie bitte hierzu die
Hinweise lhrer Behorde.

Die Kapazitat des internen Protokollspeichers reicht fiir ca. 3000
Reinigungs- und Desinfektionszyklen. Ist der interne Speicher
erschopft, erscheint der Warnhinweis ,Interner Programm-
Protokollspeicher voll“.

= Wenn dieser Warnhinweis erscheint, MUSSEN Sie die Protokolle
des internen Speichers mittels eines USB-Stick oder Uiber das
Netzwerk auslesen (Kap.5 — Setup-Menii, Unterpunkt Speicher
auslesen).

Kapazitat des internen
Protokollspeichers

= Der interne Speicher muss danach formatiert werden
(Kapitel 5 — Setup-Menii, Unterpunkt Speicher formatieren).

Im Anschluss ist das Reinigungs- und Desinfektionsgerat wieder
einsatzbereit.
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Beachten Sie beim Einsatz eines USB-Sticks folgende Hinweise:
» Schieben Sie den USB-Stick nie gewaltsam in die USB-Schnittstelle

» Ziehen Sie den USB-Stick nie wahrend des Schreib- und Lesezugriffs aus der USB-
Schnittstelle

Vorzeitiges Herausziehen des USB-Sticks oder unsachgemife Behandlung
konnen einen Datenverlust und / oder Beschadigungen des USB-Sticks und /
oder des Gerates und / oder dessen Software verursachen.

» Entfernen Sie den USB-Stick nach Nutzung aus der Schnittstelle und bringen Sie die
Schutzkappe wieder an.

Die USB-Schnittstelle ,4" fiir den USB-Stick befindet sich rechts
neben dem Display.

2 5 4
o (©) wmedical @ .P
HYG AR

Abbildung 61 — Vorderansicht (HYG 5 reprasentativ fir die HYG-Serie)

USB-Stick einstecken
1 — Tirgriff

2 — Tastschalter (Ein/Aus)

3 — Bedien- und Anzeigefeld (Touch-Display)
4 — USB-Schnittstelle

5 — AIR-Dise (nur bei AIR-Modellen)

= Stecken Sie den USB-Stick in die USB-Schnittstelle. In der
Statuszeile im Display ist nun das Symbol fiir den USB-Stick zu
erkennen.

= Ziehen Sie den USB-Stick erst von der USB-Schnittstelle ab,
wenn die Protokolle vollstandig auf den USB-Stick Ubertragen
wurden.

USB-Stick entnehmen Mit dem mitgelieferten Programm IC Medical Printer ist es lhnen

moglich, die gespeicherten Protokolle am Computer zu betrachten
und gegebenenfalls auszudrucken.
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Sie kdnnen direkt von einem PC oder Uber das Praxisnetzwerk auf das Gerat zugreifen.
Voraussetzung ist, dass das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 mit dem Netzwerk (RJ45) verbunden ist.

Beachten Sie, dass ggf. die Netzwerkeinstellungen am Gerat sowie ggf. auch die
Netzwerkeinstellungen im Praxisnetzwerk angepasst werden mussen. Netzwerkeinstellungen
im Praxisnetzwerk missen durch einen IT-Fachmann bzw. Netzwerkadministrator durchgefiihrt
werden. IC Medical sowie ggf. von IC Medical beauftragte Techniker kénnen und diirfen keine
Einstellungen im Praxisnetzwerk vornehmen.

Fir das Auslesen ist das mitgelieferte Programm IC Medical Printer erforderlich. Zum Auslesen der
Chargenprotokolle per USB-Stick am Gerat beachten Sie bitte Kapitel 5 — Setup-Menii, Unterpunkt
Speicher auslesen.

Beachten Sie folgende Hinweise bzgl. der Netzwerkschnittstelle zum Gerét:
= Der Betreiber ist dafiir verantwortlich ein sicheres Netzwerk zur Verfiigung zu stellen.

= Es muissen durch den Praxisbetreiber alle Malinahmen zur Cybersicherheit im Netzwerk
und an den Praxis-PCs durchgefiihrt werden.

» Fremdzugriffe Uber das Praxisnetzwerk oder einem Praxis-PC sind zu verhindern.
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Mit diesem Programm ist es lhnen mdglich die gespeicherten Protokolle am Computer anzuschauen
und gegebenenfalls auszudrucken. Es kdnnen zusatzlich verschiedene Sprachen im Programm
ausgewahlt werden.

Die Printer-Software funktioniert nur auf Computern mit einem Windows-Betriebssystem.

= Starten Sie das Setup-Programm auf dem mitgelieferten USB-
Stick und folgen Sie den Anweisungen.

= Gdf. ist es bei der Installation nétig, dass bei einer Meldung zur

Installation Durchflihrung ,weitere Aktionen / weitere Optionen® ausgewahit
und dann auf ,Trotzdem anwenden / Trotzdem durchfiihren®
geklickt werden muss.

» Beim ersten Start des Programms IC Medical Printer miissen Sie

Erster Start des einen Drucker auswahlen, auf dem dann die Protokolle gedruckt

Programms werden.

. = Oben links kénnen Sie auf den Reiter Datei klicken und dort unter

Spracheinstellung Sprache ggf. eine andere Sprache auswahlen.

= Sie haben die Mdglichkeit die Protokolle mittels USB-Stick, tiber
Auslesemoglichkeiten Ihr Praxis-Netzwerk in das Programm oder Direktverbindung zu

importieren.

Laden Sie die Protokolle auf den USB-Stick und stecken Sie den
USB-Stick in einen freien USB-Port an dem Computer, auf welchem
.. . das Programm IC Medical Printer installiert ist. Das Programm
Ubertragung USB-Stick = erkennt die Log-Dateien auf dem USB-Stick und aktiviert das Symbol
Importieren. Klicken Sie nun auf das USB-Stick Symbol und es
werden die Protokolle auf den Computer tGbertragen.

@ |C-Medical Printer

Importieren der Datel 7

Protokolle von USB- et 'iv-.j : ?
Stick O EZR=IAS * *

Beenden Importieren || Importieren Optionen Filter
Abbildung 62 — Importieren der Protokolldateien via USB-Stick

= Entsprechendes Protokoll auswahlen und Ausgabe mittels

Drucker Symbol.
IC-Medical Printer
Ausdrucken Protokoll Datei ? B
— | e o
' | .
Beenden Importieren Importieren Optionen Filter

Abbildung 63 — Ausgabe der Protokolle durch Drucken
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Ubertragung Netzwerk

Konfiguration
Netzwerkverbindung
IC Medical Printer

Gerat der HYG-Serie
3/5/7 auswahlen

Gerat der HYG-Serie
3/5/7 im Netzwerk
suchen

Version 2.2
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Ist das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 im Praxisnetzwerk integriert, ist es
moglich die Protokolle Uber das Netzwerk zu laden. Voraussetzung
ist, dass sie Uber die Optionen lhr Gerat im Netzwerk ausgewahit
haben. Klicken Sie im Anschluss auf Download, um die Protokolle zu
importieren.

= |C Medical Printer Programm 6ffnen und Optionen auswéahlen.

[[@ |C-Medical Printer

Datei ?
:\.'7 ) ' ‘ {1‘ * I
Beenden Importieren M : Optionen | Filter

Abbildung 64 — Netzwerkeinstellungen unter Optionen einstellbar

= Wahlen Sie den Bereich gewahltes Gerat aus.

Einstellungen X

Verzeichnis fiir Logdateien: [T e (e
aktueller Drucker: [SHARP MX-3060V PCL6
gewahltes Gerat: (0.0.0.0 j

oK Abbruch

Abbildung 65 — Gerat der HYG-Serie 3/5/7 auswahlen

= Suchen Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 in lnrem Netzwerk
und wahlen Sie diesen aus.

Schnittstelle X
Verbindungsart: [Direktverbindung v
g MAC Devicename Version

Suchen | o Gerate gefunden

IP-Adresse (0.0.0.0
Port |7260

e
Abbildung 66 — Gerat im Netzwerk suchen
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Durch das Auswahlen des Gerates werden Passwort (1234) und den
Port (7260) automatisch in die Netzwerkeinstellung ibernommen.
Bestatigen Sie die Einstellungen mit OK. Es besteht die Mdglichkeit,
dass Sie lhren Netzwerkadministrator zur Einrichtung der
Netzwerkeinstellung (lokales Netzwerk) kontaktieren missen.

Schnittstelle X

Verbindungsart: |Lokales Netzwerk v

Netzwerkeinstellung
tiibernehmen

Suchen | 1 Gerte gefunden

IP-Adresse |192.168.0.38
Passwort (1234

oK Abbrechen

Abbildung 67 — Netzwerkeinstellungen definieren (Beispielbild)

Der Bereich Download Neue (respektive Download Alle) ist jetzt

aktiv. Uber die Schaltflache kdnnen Sie nun die Protokolle einlesen.

¥ |C-Medical Printer
Download Protokoll via = patei

Netzwerk — - e en —
<SRV w| ¥ (¥HY

Beenden Drucken Importieren  Importieren! Download Neue | Download Alle  Optionen  Filter

Abbildung 68 — Download Protokolle

Durch einen Klick auf ,Beenden” schlieBen Sie das Programm

[[@ |C-Medical Printer

Beenden IC Medical Datei ? |
Printer — \ig‘ = -
Beenden [Drucken Importieren Importieren Download Meus Download Al Optionen  Filter

Abbildung 69 — Beenden IC Medical Printer
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Beispiel
Chargenprotokoll

Version 2.2

Chargenprotokoll

HYGS5(Gerate Nr.)
Charge Nr/ Zyklus
Version
VE-Uberwachung
Enthartungsanlage

Startzeitpunkt:

Datum

Zeit

Gestartet von (User)
Prozessende

Datum

Zeit

Prozessdauer [min]

Abgebrochen von (User / Admin)
Entriegelt von (User / Admin)
Standzeit nach Prozessende - Turoffnung [min]

Wasserbeschaffenheit [pS/cm]

Leitwert nach Tabzugabe [pSicm]
Leitwert Schlussspulung [uS/cm]

Tab
Reinigungsphase (52°C) [min]
Trocknung

Umdrehungen Spriharm [1/min]
Desinfektion (A0-Wert Soll > 3000)

100

medical
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[@medlcaL

1
2554
aktiv
inaktiv

IC

69
IC
0

597
2118
23
OK
12

3
3308

Optimal

22.09.H500292

10.10.2022
09:06:12

10.10.2022
10:16:01

Temperatur [°C]
3

L

Zett [min]

Reinigung und Desinfektion wurde erfolgreich durchgefihrt!

l] Charge freigegeben durch IC
D Charge NICHT freigegeben

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7

10.10.2022 10:16:07

Datum, Uhrzeit, Unterschrift

Abbildung 70 — Beispielhaftes Chargenprotokoll
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Kapitel 8 — Betriebspausen

In diesem Kapitel erfahren Sie

e Wie schnell Sie Programme nacheinander starten kénnen.
¢ Was Sie bei langeren Betriebspausen beachten missen.
¢ Wie Sie das Gerat aulder Betrieb setzen, transportieren und wieder in Betrieb nehmen.

e Was Sie bei der Entsorgung zu beachten haben.
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Pausenzeiten zwischen einzelnen Programmen sind nicht
erforderlich. Nach Ablauf bzw. Abbruch eines Programms kann
Spulgut neu eingeordnet und anschlieRend gereinigt und desinfiziert

Keine Pausenzeiten
werden.

erforderlich
Ein Programmestart ist wieder moglich, wenn die Geratetemperatur
unter 45°C gesunken ist.

Wenn Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 fir eine langere Zeit, z. B. Urlaub, aul3er Betrieb setzen
maochten, gehen Sie wie folgt vor:

= Die Waschkammer sollte innen trocken sein.

= Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus.

= Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.
» Drehen Sie den Wasserzulauf zu.

» Die Tir des Gerates einen Spalt gedffnet lassen, um eventuelle Schimmelbildung durch
Restwasser im Pumpensumpf zu vermeiden.

= Nach langerer AuBerbetriebsetzung sollten Sie ein Serviceprogramm zur Reinigung anwenden.
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Die AuRerbetriebsetzung als Vorbereitung fir einen Transport sollte nur von Personen vorgenommen
werden, die dazu autorisiert sind.

o
e Tragen Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 aufgrund seines Gewichts nicht allein, sondern
nur mit zwei Personen.

Bei Nichtbeachtung kann es zu Wirbelsaulenschaden und Quetschungen
kommen.

Beachten Sie fiir den Transport z. B. bei Umzug, Versand oder den Transport innerhalb der
Praxis folgendes:

» Nehmen Sie den Beladungskorb und die Einsatze heraus.
» SchlielRen Sie auf jeden Fall die Tir, bevor das Gerat transportiert wird.

» Transportieren Sie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 NICHT auf dem Kopf, in der Seitenlage
oder liegend!

= Achten Sie darauf, das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 nicht zu kippen.

Bei Nichtbeachtung konnen Schiaden am Geréat der HYG-Serie 3/5/7 und
Funktionsstorungen auftreten.

Neben den Hinweisen zur AulRerbetriebsetzung ist folgendes zu
beachten:

» Das Gerat vollsténdig entleeren und Ablauf dicht verschlief3en.
» Den Wasserzulaufschlauch dicht verschlieRRen.

Transport innerhalb = Beladungskorb und Einsatze herausnehmen.

der Praxis . .
» Tdir schlieRen.

= Gerat nur aufrechtstehend transportieren, da es ansonsten zur
Beschadigung der elektrischen Bauteile kommen kann.

» Starke Erschutterungen sind zu vermeiden.

Das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 ist generell frostfrei zu betreiben, zu
lagern und zu transportieren.

= Sollte dennoch im Gerat verbliebende Restfliissigkeit eingefroren
Schutz vor Frost sein, muss das Gerat vor der Wiederinbetriebnahme mindestens
3 Stunden bei Raumtemperatur stehen, damit sichergestellt ist,
dass evtl. Restflissigkeiten (z. B. im Pumpensumpf) auftauen
kénnen.
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Bei der Wiederinbetriebnahme nach Ortswechsel des Gerates verfahren Sie wie bei der
Erstinbetriebnahme (Kapitel 3 — Aufstellung und Inbetriebnahme). Beachten Sie, dass
voraussichtlich eine erneute Validierung erforderlich ist.

Beachten Sie, dass die Gerate der HYG-Serie nicht im normalen Hausmuill entsorgt werden dirfen.

IC Medical nimmt lhre alten HYG-Gerate fir die Fachgerachte und fiir Sie kostenlose Entsorgung
entgegen. Hierzu kdnnen Sie uns gerne direkt kontaktieren.

Somit stellen wir sicher, die Richtlinie 2012/19/EU fir Elektro- und Elektronik-Altgerate (kurz WEEE —
Waste of Electrical and Electronic Equipment) einzuhalten und die Vorgaben des Elektrogesetz
umzusetzen.

Bei einem Austausch der Gerate ist es auch moglich, dass Partner der Firma IC Medical die Altgerate
fur Sie entsorgen. Bitte sprechen Sie hierzu den Vertriebsmitarbeiter zum Tauschangebot an.

Achten Sie stehts darauf, dass das Altgerat frei von Verschmutzungen durch kontaminierte
Instrumente ist. Hierfiir kbnnen Sie vor der Entsorgung des Gerats dieses einmal im Normalen Zyklus
mit den Beladungskérben und einem Thermo Tab laufen lassen. Dadurch wird das Geréat von Innen
gereinigt und desinfiziert.

Beachten Sie, dass das Geréat Innen trocken sein sollte.

Eine sachgerechte Entsorgung kénnen Sie auch tber Ihre kommunale / regionale Sammelstelle fiir
Elektro- und Elektronik-Altgerate durchfiihren. Informieren Sie sich vorher bei Ihrer Sammelstelle ob
dies maoglich ist und welche MaRnahmen und Vorgaben Sie bei der Entsorgung von Medizinprodukten
zu beachten haben.

Es besteht die Mdglichkeit, dass durch eine mogliche Kontamination eine Entsorgung nur Gber
spezielle Erstbehandlungsanlagen nétig wird. Aus diesem Grund bietet IC Medical an, die HYG-
Altgerate zur Entsorgung entgegenzunehmen.
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Kapitel 9 —
Funktionsuberprufung

In diesem Kapitel erfahren Sie

o Wie das Gerat der HYG-Serie 3/5/7 automatisch die Funktionspriifung realisiert.
¢ Welche Mdglichkeiten der manuellen Funktionspriifung Sie haben.
¢ Welche Funktionspriifungen Sie im taglichen Betrieb durchfiihren sollten.
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Das Uberwachungssystem des Gerétes priift die verbauten
Geratekomponenten hinsichtlich ihrer Funktionstlchtigkeit und ihres
plausiblen Zusammenspiels.

Prozessbeurteilungs-  \yenn die Parameter festgelegte Grenzwerte {iberschreiten, gibt das
und Gerat Warnhinweise oder Stérungsmeldungen aus. Wenn nétig wird
Uberwachungssystem  das Programm mit einem entsprechenden Hinweis abgebrochen.

Wenn das Programm erfolgreich beendet wurde, wird eine
entsprechende Meldung auf dem Display ausgegeben.

Sie haben die Moglichkeit anhand der angezeigten Werte auf dem Display den Programmverlauf zu
verfolgen. Zudem kdnnen Sie anhand der aufgezeichneten Chargenprotokolle den Programmablauf
Uberprifen.

Folgende Punkte sind taglich vor Arbeitsbeginn zu kontrollieren (siehe Kapitel 6 — Instandhaltung,
Unterpunkt RegelméBige Kontrolle und Reinigung)

» Oberflachen- und Feinsieb sind sauber und ordnungsgeman in der Waschkammer eingesetzt.

= Spularme inkl. Magnet sind sauber und in der Waschkammer eingesetzt.

* Innenraum der Waschkammer und Tardichtung sind sauber und ohne sichtbare Beschadigungen.
= Korbe, Einsatze und weiteres Zubehdr sind sauber.

= Der Wasserhahn mit den Verbundenen Schlauchen ist vollstdndig aufgedreht.

Version 2.2 Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7 88



medical

Kapitel 10 — Betriebsstorungen
hygiene for professionals

Kapitel 10 —
Betriebsstorungen

In diesem Kapitel erfahren Sie

o Welche Arten von Mitteilungen es gibt.
¢ Wie Sie sich bei Stérungen verhalten.

e Was Sie tun kénnen, bevor Sie eine Stérung beim Support melden.
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Eine Mitteilung ist keine Stérung.

Diese dienen zu lhrer Information und unterstiitzen Sie bei der Bedienung des Gerates.

Ein Warnhinweis ist keine Stérung.

Sie helfen Ihnen den stérungsfreien Betrieb sicherzustellen und unerwiinschte Zusténde zu erkennen.
Beachten Sie diese Warnhinweise rechtzeitig, um Stérungen zu vermeiden.

Wenn der sichere Betrieb oder die Reinigung und Desinfektion nicht gewahrleistet ist, werden
Stérungsmeldungen angezeigt. Diese kdnnen kurz nach Einschalten des Gerates oder wahrend eines
Programmablaufs auf dem Display erscheinen. Wenn wahrend eines Programmlaufs eine Stérung
auftritt, wird das Programm abgebrochen und durch einen Signalton sowie eine Meldung auf dem
Display angezeigt.

,/_\‘

7 '3
|

o ®

Wenn ein Programm vor Beginn der Trocknungsphase abgebrochen wird, gilt das Spiilgut als
NICHT gereinigt und desinfiziert. Es MUSS daher das Programm erneut gestartet werden.

Bei Programmabbruch kann das Gerat und Spiilgut immer noch heil} sein. Es besteht
Verbrihungsgefahr.

Eine vollstdndige Reinigung und Desinfektion des Spiilguts ist Voraussetzung flr eine
anschlieRende Wiederverwendung und/oder Sterilisation.

Nichtbeachtung gefahrdet die Gesundheit lhrer Patienten und des Praxisteams.

Wartungs- und Servicearbeiten wie Reparaturen diirfen nur von fachkundigem Personal
durchgefiihrt werden.

Jegliche Eigeninitiative zur Reparatur auBerhalb der hier aufgefiihrten Angaben
oder Anweisungen des autorisierten Fachpersonals fiir Service / Reparatur
fiihrt zum Verlust der Gewahrleistung und / oder Garantie.
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Befolgen Sie die Handlungsanweisungen, die im Zusammenhang mit einem Warnhinweis oder einer
Stoérungsmeldung auf dem Display des Gerates angezeigt werden.

Das Gerat verfligt Giber mehrere Uberwachungsfunktionen, um einen einwandfreien und validen
Prozess zu gewahrleisten:

Die Tire verfigt Gber einen Magnetsensor, welcher erkennt, ob die
Tire geschlossen oder gedffnet ist. Nur mit Inrem Code I&sst sich die
Ture verriegeln oder entriegeln.

Tiirsensor Beim Prozessstart wird automatisch die Ture verriegelt, wenn erkannt
wird, dass die Tlre geschlossen ist.

Achten Sie darauf, keinen Magneten in der Nahe (min. Radius von
30cm Abstand) des Tirgriffes zu verwenden.

Zur Uberwachung des Wasserstands ist ein Sensor fiir den
Wassersaulendruck verbaut. Dieser Uiberwacht beim Einlass und
Auslass die Wassermenge in der Kammer.

Wasserstand-Sensor Bei Abweichungen wird eine Meldung generiert. Dennoch kann bei
einem defekten Wasserstands-Sensor Wasser aus dem Gerat treten.

Kondenswasser und Dampfaustritt sowie durch Wasserdampf
erzeugte Tropfen sind kein Mangel am Gerat.

Die HYG-Serie verfligt iiber mehrere unterschiedlich angeordnete
Sensoren, welche den Temperaturverlauf der einzelnen Phasen
Uberwacht. Bei Nichterreichung bestimmter Parameter im Verlauf des
Zyklus, werden zur Sicherheit entsprechende Stérmeldungen

Temperaturfiihler angegeben.

Bitte beachten Sie, dass auch bei einer Uberbeladung
Temperaturmeldungen auftreten kénnen.

Zur Prifung der Prozesschemie enthalt das Gerét einen
Leitwertsensor. Dieser Sensor dient zur Uberwachung, ob ein Oxides
Thermo Tab (Artikelnummer 100 921) eingelegt wurde.

Des Weiteren prift das Gerat, ob nach der Reinigungs- und
Spilphase alle Reste der Prozesschemie ausgespdlt wurden, um

Leitwertiiberwachung eine sichere Reinigung und Desinfektion zu gewahrleisten.

Meldungen in der Reinigungsphase zeugen von einem vergessenen
Tab sowie ggf. nicht ordnungsgemaR vorbehandelte Instrumente.

Meldungen am Ende des Zyklus zeugen von nicht ordnungsgemaf
vorbehandelten oder eingeraumten Instrumenten / Gefalken, da es zu
einer Verschleppung der Prozess- oder Fremdchemie fiihren kann.
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Die HYG-Serie verflgt tiber eine Spilarmiiberwachung via Magnet.
Achten Sie darauf, dass der Spilarm mit dem Magnet auch unten
und nicht oben angebracht wird.

Bei Stérmeldungen ist zu priifen, ob der Spllarm sauber und
durchgangig ist und ob ggf. ein durchgefallenes Instrument diesen
blockiert hat.

Auch ist zu prifen, ob der Magnet sauber und vorhanden ist (ggf.
wurden Spularme vertauscht).

Spularmiuberwachung

In den Geraten der HYG-Serie sind verschiedene mogliche

Stérmeldungen hinterlegt. Die HYG-Serie wurde so konzipiert, dass

die Steuerung mit den verschiedenen Bauteilen interagiert und ggf.
Hardware- eine Meldung ausgibt, sollte ein Bauteil oder ein Prozessabschnitt
Uberwachung nicht ordentlich funktionieren.

Dies bedeutet jedoch nicht, dass direkt ein Defekt oder ein
Fehler im/am Gerit vorliegt.

Die HYG-Serie verfligt tiber einen internen Speicher zur Prozess-

dokumentation. Die dort gespeicherten Daten kénnen Uber den

USB-Stick oder Gber eine Netzwerkanbindung ausgelesen und tber
Prozessdokumentation | das IC Medical Printer Programm grafisch dargestellt werden.

Aus diesen Daten Iasst sich der Prozessablauf aufzeigen und
verifizieren.

Beachten Sie auch bitte in Kapitel 2 die Notentriegelung, falls das

) Gerat sich zwecks einer Stérung nicht mehr per Code 6ffnen 1asst

Notentriegelung und Sie dringend die Instrumente zur anderweitigen Aufbereitung
bendtigen.
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Storungsmeldungen ohne Anzeige am Gerat

Sie finden in der nachfolgenden Tabelle die wichtigsten Ereignisse mit méglichen Ursachen, sowie
entsprechende Bedienhinweise aufgelistet.

Allgemeines Ereignis

Schlagende oder klappernde
Gerausche in der
Waschkammer

Weiler Belag auf den
Instrumenten

Fleckenbildung auf den
Instrumenten

Rost im Gerat und / oder an
Instrumenten

Version 2.2

Spilarm schlagt an die
Instrumente und Gefalte oder
ist blockiert

Auf den Instrumenten sind
Zahnzementreste, Gel Reste,
Reste von Salben etc.
verblieben

Auf den Instrumenten sind Gel
Reste, Zementreste, Salben
etc. verblieben

Einbringung von Fremdrost
durch Rostpartikel im Wasser

Instrumente nicht geeignet fir
thermische Aufbereitung

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7

Mogliche Ursache Was Sie tun kénnen

Programm abbrechen, Spilgut
neu einsortieren und
Programm erneut starten

Wasserharte des
Leitungswassers Uberpriifen

Instrumente vor dem Ausharten
des Zementes bzw. Antrocknen
der Salben / Gele etc. manuell
reinigen

Verwendung einer
VE-Kartusche

Instrumente vor dem Ausharten
des Zementes bzw. Antrocknen
der Salben / Gele etc. manuell
reinigen

Verwendung einer
VE-Kartusche

Instrumente sorgfaltig auf Rost
Uberprifen, betroffene Gerate
aussortieren, 2x das
Serviceprogramm (im Admin-
Meni) laufen lassen

Verwenden Sie nur
wiederaufbereitbare und
thermostabile Instrumente bis
95°C. Wenden Sie sich dazu
an den Instrumentenhersteller
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Mangelndes
Reinigungsergebnis

Gerat lauft nicht an, keine
Anzeige auf dem Display

Restfeuchte auf den
Instrumenten

Meldung:
»1rocknung nicht optimal*

Restfeuchte in
Hohlkérperinstrumenten

Version 2.2

Beladungskorb bzw.
Einsatzkorbe / -gestelle sind
falsch oder zu voll beladen

Beladung fiihrt zu
Sprihschatten

Zu stark angetrocknete
Verschmutzungen

Spllarmdiisen oder Diisen der
Injektionsschiene sind verstopft

Siebe im Pumpensumpf sind
verschmutzt

Schlechte Wasserqualitat

Gerat ist nicht eingeschaltet

Netzstecker nicht eingesteckt

Gerateabsicherung bzw.
Haussicherung hat ausgelost

Beladungskorb bzw.
Einsatzkorbe / -gestelle sind
falsch oder zu voll beladen

Tur war langere Zeit (+15min)
nach Programmende
geschlossen (Siehe Protokoll)
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Spilgut nach Belademuster
richtig einsortieren und das
Gerét nicht Gberladen

Sprihschatten vermeiden

Verschmutzungen nicht
antrocknen lassen, Spulgut
muss vorbehandelt werden

Verstopfungen der Diisen
beseitigen

Oberflachen- und Feinsieb
reinigen und Serviceprogramm
(im Admin-Meni) mit Service
Tab verwenden

Verwendung einer
VE-Kartusche

Gerat am Netzschalter
einschalten

Netzstecker einstecken

Sicherung aktivieren
(Mindestabsicherung siehe
Typenschild bzw. technisches
Datenblatt)

Spiilgut richtig einsortieren und
das Gerat nicht Gberladen

Instrumente nachtrocknen, Tlr
innerhalb 15min nach
Programmende 6ffnen

Englumige Instrumente mit
steriler Druckluft nachtrocknen
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Auf dem Chargenprotokoll wird
das Jahr 2011 angezeigt

Auf dem Chargenprotokoll wird
das Jahr 1899 angezeigt

Chargenprotokoll Anzeige:
Fehler in der Reinigung und
Desinfektionsphase (obwohl
Gerat ohne Fehler
durchgelaufen ist)

Chargenprotokolle kénnen
nicht auf USB-Stick ausgelesen
werden

Es erscheint die Meldung:
»1Ure nicht geschlossen, bitte
nachdricken.”

Prozesskammer ist nach
Zyklus nicht abgepumpt /
Wasser steht noch im Gerat

Meldung erscheint:
»VE-Kartusche wechseln®

Erinnerung zum
Serviceprogramm erscheint
nicht

Version 2.2

Mindestens eine Batterie auf
einem elektronischen Bauteil
ist leer

IC Medical Printer-Software
veraltet

IC Medical Printer-Software
veraltet

USB-Stick defekt

USB-Buchse locker / defekt
bzw. Speicher im Gerat defekt

Ture wurde nicht richtig
geschlossen

Der Sensor der Tirerkennung
ist defekt

Abfluss oder Abflussschlauch
verstopft

Die Uberwachung zeigt an,
dass die VE-Kartusche leer ist
und eine Regeneration bendtigt

Einstellung wurde geandert
oder auf 0 gesetzt
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Batterien dirfen nur von
autorisiertem Personal
gewechselt werden

Kontaktieren Sie den
Kundenservice

Aktualisierung der
Dokumentationssoftware
notwendig. Download von
Webseite IC Medical

Aktualisierung der
Dokumentationssoftware
notwendig. Download von
Webseite IC Medical

Anderen USB-Stick verwenden

Kontaktieren Sie den
Kundenservice

Bewusst die Ture zu machen
und nochmals versuchen das
Gerat zu starten.

Priifen Sie, ob der
Abflussschlauch einen Knick
hat, oder lassen Sie prifen, ob
der Abfluss verstopft ist.

Kontaktieren Sie den
Kundenservice und
beauftragen Sie eine
Regeneration

Prifen Sie im Admin-Menu die
Einstellung zur ,Erinnerung an
Serviceprogramm®
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Chargenprotokolle lassen sich

nicht auslesen

Defekter USB-Stick
Defekte USB-Buchse im Geréat

Netzwerkeinstellung zum
Auslesen der
Chargenprotokolle tber
Netzwerk wurden geandert
bzw. das Netzwerk wurde
bearbeitet

Wasseraustritt am Geréat Undichtigkeit an einem Bauteil

Version 2.2
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Prifen Sie mit einem anderen
USB-Stick, ob sich die
Protokolle auslesen lassen

Kontaktieren Sie bzgl. Der
Netzwerkeinstellungen Ihren
Netzwerkadministrator

Kontaktieren Sie den
Kundenservice
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Storungsmeldungen mit Anzeige am Gerat

Stérung / o : )

201

202

Version 2.2

Stromausfall

Ture wurde
geoffnet

Ein laufendes Programm wurde
durch einen Stromausfall
unterbrochen

Stecker wurde gezogen
Stecker ist defekt / Kabelbruch
Steckdose ist defekt

Uberlastung des Stromkreises
des Stromanbieters

Uberlastung des Stromkreises
der Praxis durch mehrere
gleichzeitig laufende Gerate auf
einem Stromkreis — Stromausfall

Auslosen der Sicherung auf der
Steuerung

Ausl6sen des Fl-Schalters

Kurzschluss durch Feuchtigkeit
auf elektrischen Teilen

Mehrfachsteckdose verwendet

Tdr wurde wahrend des
Reinigungs- und
Desinfektionsprozess geoffnet

Tar war nicht richtig
geschlossen

Reedsensor der Tir erkennt die
geschlossene Tur nicht

Servoeinheit schliet nicht
richtig — dadurch kann Tar
geoffnet werden

Kabel auf der Steuerung hat
sich gelockert, dadurch kein
Signal
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Reinigungs- und
Desinfektionsprozess wurde nicht
vollstandig abgeschlossen

— Programm muss neu gestartet
werden. Die Desinfektion der
Instrumente ist nicht
gewabhrleistet.

Das Gerat nicht bei laufendem
Programm am Netzschalter
ausschalten

Stecker wieder einstecken

Blitzschlag Uberspannung
Stromausfall — Prifung
Sicherungen im
Sicherungskasten. Ursachen
durch Hauselektriker abstellen
lassen.

Elektriker beauftragen: eigener
Stromkreis mit separatem
Fl-Schalter fir die HYG-Serie
beachten

Keine Mehrfachsteckdosen
verwenden

Desinfektion der Instrumente ist
nicht gewahrleistet. Tir schlie3en
und Programm neu starten.
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Absperrhahn des
Wasseranschlusses ist
geschlossen

Absperrhahn 6ffnen

Sieb des Zulaufschlauches ist

verstopft Sieb des Zulaufschlauches
Verstopfter Zulaufschlauch kontrollieren
(Kalk / Schmutz)

Verlegung des Zulaufschlauches

Zulaufschlauch ist abgeknickt !
kontrollieren

Kartusche ist nicht offen
Kartusche ist defekt

Keine Sieb verstopft durch Harz
203  Frischwasserzufuhr (Permiat) (wurde nicht richtig bei
Regenerierung gemacht)

Magnetventil defekt

Ansteuerung Magnetventil
(elektrisch)

Kabelbruch — kein Kontakt

Mindestanforderung Wasserdruck
von 0,5 bar beachten; Priifung

gering (hausseitig oder durch genugend Druck vorhanden ist
gleichz_eitiger Was__serzulauf fur Vermeidung gleichzeitiger
verschiedene Gerate) Nutzung verschiedener Geréate

oder Waschbecken, wenn wenig
Druck auf der Leitung
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Laugenpumpe
204 blockiert
Version 2.2

Abwasserschlauch ist
abgeknickt

Ablauf oder Ablaufschlauch
verstopft

Ablauf zu hoch oder zu steil

Fremdkorper / Kleinteile in der
Laugenpumpe / Pumpensumpf

Laugenpumpe defekt

Ansteuerung der Laugenpumpe
funktioniert nicht

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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Abwasserschlauch auf Knicke,
Quetschungen und Verstopfung
und Verlegung kontrollieren

Pumpensumpf auf Fremdkérper /
Kleinteile Gberprifen

Siebe des Pumpensumpfs
regelmafig reinigen
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Keine
205 Prozesschemie

erkannt

Nicht vergeben in
206  der HYG-Serie
Version 2.2

Es wurde vergessen die
Prozesschemie einzulegen

Vorbehandelte Instrumente nicht
ausreichend abgespdlt

Schaumbildung, zu viel
Prozesschemie im Gerat

In Kammer verunreinigte
Leitwertsensoren — Belag auf
Sensoren (Kalk etc.)

Halber Tab oder kein Tab
eingelegt

Messfehler zum Leitwert
Fremdchemie

Fremdstoffe in der Kammer
(auf den Sieben)

Gerét heizt nicht
(siehe Temperaturfehler)

Nicht vergeben in der
HYG-Serie
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Oxides Thermo Tab in das Gerat
einlegen und neu starten

Beladung tberprifen und
Programm neu starten

Das Spulgut abspulen und das
Programm neu starten

2x Serviceprogramm (im Admin-
Men(, ohne Instrumente) laufen
lassen (einmal ohne und einmal
mit Service-Tab)

Reinigungsprogramm neu starten

Protokolle auf Leitwert prifen

(Eingangswasser und Leitwert
nach Tab Zugabe) — ggf. Tab

vergessen, wenn Unterschied
<100uS/cm

Siebe regelmaRig reinigen

Keine anderen Tabs
(Prozesschemie) als die von

IC Medical freigegebenen Oxides
Thermo Tabs (Artikelnummer
100 921) verwenden

Prifen, ob Tab vollstédndig
aufgeltst wurde oder noch Reste
vorhanden sind — Reste missen
entfernt werden vor Neustart

Nicht vergeben in der HYG-Serie
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207

Version 2.2

Leitwert zu hoch

Die Wasserqualitat im letzten
Spiilgang war zu schlecht

Fremdchemie vorhanden, was
zu Messfehler im Leitwert fihrt

VE-Kartusche leer /
VE-Kartusche verkeimt zwecks
mangelnder Regeneration
(fehlende eingeschaltete
VE-Uberwachung)

Belag auf Leitwertsensor

Wasserabfluss ist verstopft

Fremdstoffe in der Kammer
(auf den Sieben)

Blockierter Splilarm, dadurch
werden Instrumente nicht
abgesplilt bzw. Spiilarmdriisen
verstopft

Spulgut z. B. Becherglas hat
sich wahrend des Programms
gedreht und enthalt noch
kontaminiertes Spllwasser von
der vorherigen Phase
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Serviceprogramm (im Admin-
Men) friher / ofter verwenden
zur Reinigung des Geréates

Keine anderen Tabs
(Prozesschemie) als die von

IC Medical freigegebenen Oxides
Thermo Tabs (Artikelnummer
100 921) verwenden

Mogliche Reste der
Prozesschemie aus der Maschine
entfernen

Beladung Uberpriifen

Prifung der Chargenprotokolle
zum Leitwert Schlussspiilung
(max. +800uS/cm) zur
Wasserbeschaffenheit

Priifen der Chargenprotokolle, ob
bei angeschlossener
VE-Kartusche die
VE-Uberwachung aktiv ist

Regenerierung der VE-Kartusche
beauftragen

2x Serviceprogramm (im Admin-
Meni) laufen lassen (einmal ohne
und einmal mit Service-Tab)
Reinigungsprogramm neu starten

Prifen Sie, ob Abwasserschlauch
einen Knick oder Verdrillung hat

Reinigung der Siebe und Kammer

Prifen, ob Spularm frei drehbar
und nicht verstopft ist — Zusatzlich
die Spularmdrehung auf dem
Chargenprotokoll priifen
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Spllarm dreht

208 nicht

Prozess wurde
handisch
abgebrochen

209

Frischwasserzufuhr
bei geschlossenem
Zulaufventil

302

Version 2.2

Unterer Spllarm ist durch
Splgut blockiert

Spildiisen sind verstopft

Fehlender Magnet am Spiilarm

Defekter Spilarm

Defekter oder geloster
Reedsensor

Reinigungs- und
Desinfektionsprozess wurde
durch Benutzer gestoppt

Zulaufventil defekt
Drucksensor defekt

Schlauch fir Drucksensor defekt
/ abgegangen

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7

medical

hygiene for professionals

Spllgut neu einsortieren,
Blockade beseitigen

Darauf achten, dass der untere
Spularm mit Magnet ist — ggf.
neuen Spularm bestellen

Téglich die Dusen der Spllarme
prifen, ob diese eine Verstopfung
oder Verschmutzung vorweisen
und die Spularme reinigen

Spularmmagnet reinigen

(ggf. Anhaftung von Flugrost
durch Einbringung falscher oder
nicht geeigneter Instrumente
oder Rostpartikel aus der
Hauswasserleitung)

Reinigung des Aufsatzdoms

Darauf achten, dass sich der
eingesetzte Spullarm leicht drehen
lasst.

Reinigungs- und
Desinfektionsprozess wurde nicht
vollstandig abgeschlossen.
Desinfektion der Instrumente ist
nicht gewahrleistet.

Programm muss neu gestartet
werden.

Sofort Wasserzufuhr schliefen

Kontaktieren Sie den
Kundenservice
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303 Ubertemperatur
304  Untertemperatur

Umwalzpumpe
305 defekt

Version 2.2

Elektronik defekt

Heizungsregelung funktioniert
nicht

Temperaturfihler fir Heizung
defekt

Thermosicherung defekt
Messfehler am Temperaturfiihler

Differenz zwischen den
Temperaturfiihlern

Heizspirale defekt
Kabelbruch

Elektronik defekt

Heizungsregelung funktioniert
nicht

Temperaturfihler fir Heizung
oder Kammer defekt

Thermosicherung defekt
Messfehler am Temperaturfiihler

Differenz zwischen den
Temperaturfiihlern

Heizspirale defekt
Kabelbruch

Zu grofRe / schwere Beladung
mit massiven Instrumenten

Fremdkérper im Pumpenrad
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Starten Sie das Programm
nochmals, sollte sich der Fehler
wiederhohlen, kontaktieren Sie
den Kundenservice

Verringern Sie die Beladung um
die Halfte.

Starten Sie das Programm
nochmals, sollte sich der Fehler
wiederholen, kontaktieren Sie den
Kundenservice.

Starten Sie das Programm
nochmals, sollte sich der Fehler
wiederhohlen, kontaktieren Sie
den Kundenservice.

103



Kapitel 10 — Betriebsstorungen

Temperaturfiihler
306 Heizung

Temperaturfiihler
307 Kammer

Version 2.2

Kein Wasser
Temperaturfiihler defekt

Temperaturdifferenz beider
Heizungssensoren zu hoch

Temperatursensor hat sich
geldst oder ist an der falschen
Stelle

Restwasser auf Grund eines
zu langen Ablaufschlauchs
(verfalschte Messergebnisse)

Heizung defekt

Kabel verschmort bzw.
Kabelbruch

Zu grofRe / schwere Beladung
mit massiven Instrumenten

Temperaturfiihler defekt

Temperaturdifferenz der
Kammersensoren zu hoch

(ggf. wegen zu hoher Beladung)

Temperatursensor hat sich
geldst oder ist an der falschen
Stelle

Restwasser auf Grund eines
zu langen Ablaufschlauchs
(verfalschte Messergebnisse
zu Beginn des Zyklus)

Die Abkiihlung des Gerates
durch Offnen der Tiir nach
Zyklusende fiihrt ggf. zu einer
zu hohen Temperaturdifferenz
zwischen den 2
Temperaturfiihlern

Kabel verschmort bzw.
Kabelbruch
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Wasserzufuhr priifen, sowie
prifen ob in der Reinigungsphase
die Temperatur steigt

Starten Sie das Programm
nochmals, sollte sich der Fehler
wiederhohlen, kontaktieren Sie
den Kundenservice.

Verringern Sie die Beladung um
die Halfte.

Starten Sie das Programm
nochmals, sollte sich der Fehler
wiederhohlen, kontaktieren Sie
den Kundenservice.
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308
(395)
(396)
(397)
(398)
(399)

309

310

Interner Fehler

Kommunikation
MMi1

MMi2

LIFE1

LIFE2

Tarverriegelung
defekt

Wasserverlust bei
gefllter
Prozesskammer

Softwarefehler

Veraltete IC Medical Printer-
Software

Fehler einer elektrischen
Komponente

Keine Kommunikation zwischen
Steuerung und Komponente /
MMi

Tar war nicht richtig
geschlossen

Reedsensor der Tir erkennt
geschlossene Tur nicht

Servoeinheit schliet nicht
richtig — dadurch Tir zu 6ffnen

Undichtigkeit an Leitungen

Undichtigkeit an Bauteilen /
Pumpen

Undichtigkeit an Dichtungen

Drucksensor defekt /
Druckverlust im Wasserstand-
Sensor

Kabelbruch zu Drucksensor

medical
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Gerat ausschalten, vom Strom
nehmen, Netzstecker nach
wenigen Minuten wieder
einstecken und Geréat neu starten

IC Medical Printer-Software
aktualisieren

Sollte sich der Fehler
wiederholen, kontaktieren Sie den
Kundenservice.

Gerat neu starten und TUr
bewusst zuhalten.

Achten Sie auf Wasser in der
Umgebung des Gerates. Sollte
nichts ersichtlich sein, dann
starten sie das Programm
nochmals, sollte sich der Fehler
wiederhohlen, kontaktieren Sie
den Kundenservice und stoppen
die Wasserzufuhr zum Gerat.

Sollten Sie das betreffende Ereignis nicht in der oben aufgefiihrten Tabelle finden oder Ihre
Bemiihungen nicht zum Erfolg fiihren, dann wenden Sie sich an autorisiertes Personal z. B. den

IC Medical Kundendienst, bevorzugt tiber das Serviceformular auf unserer Webseite. Um lhnen
helfen zu kénnen, wird die Seriennummer lhres Gerates, sowie eine detaillierte Fehlerbeschreibung
der Stérungsmeldung, die Chargenprotokolle und ggf. ein Ansprechpartner bendtigt.

Version 2.2
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Fir eine Eingrenzung der aufgetretenen Meldung bzw. des aufgetretenen Fehlers / Defekts, bendtigt
unser Kundendienst die Chargenprotokolle Ihres Gerates. Bitte senden Sie uns, falls erforderlich, die
Protokolle als ZIP-Datei wie folgt zu:

1.
2.
3.

Lesen Sie bitte die Chargenprotokolle iiber den USB-Stick am Gerat aus.

Importieren Sie die Daten vom USB-Stick in die Dokumentationssoftware IC Medical Printer
Gehen Sie iber den Meniipunkt oben links ,Datei” auf den Mentipunkt ,Datenbank® und weiter
auf den MenuUpunkt ,Exportieren..."

IC-Medical Printer
Datei ?

Download N -
Datenbank > Exportieren...

Sprache > Importieren...
Drucken... Loschen

Abbildung 71 — Darstellung Meni-Navigation fur Datenexport der Chargenprotokolle

Wabhlen Sie einen Speicherort aus (am besten den Desktop) und bestétigen mit OK.

Senden Sie die Datei mit Namen ,IC Medical Printer_Export_...“ per E-Mail an den

Kundendienst.
ACHTUNG: Andern Sie nicht den Dateinamen, da sonst die Protokolle nicht ausgelesen

werden konnen!

support@icmedical.de
\, *+49(0)7181-7060 50

Bitte beachten Sie, dass bei schwerwiegenden Vorfallen (z. B. Tod oder eine schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten), welche evtl. im Zusammenhang
mit dem Gerat bzw. durch das Gerat entstanden ist, eine Meldung an den Hersteller sowie an
die zustandige Behdrde des jeweiligen Landes durchgefiihrt werden muss.
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Angaben zur EMV hygiene for professionals

Kapitel 11 —
Angaben zur EMV

In diesem Kapitel erfahren Sie

¢ Welche Warnhinweise zu elektromagnetischen StérgréRen zu beachten sind.
e Welche elektrischen Komponenten bzw. Zubehdr oder Ersatzteile verwendet werden diirfen.

e Welche Auswirkungen ggf. andere Gerate mit entsprechender elektromagnetischer
Storaussendung auf dieses Gerat haben kdnnen.
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Die Gerate der HYG-Serie 3/5/7 sind Reinigungs- und
. Desinfektionsgerate und fiir den Einsatz im medizinischen Bereich,
Betriebsumgebung z. B. in Kliniken und Facharztpraxen verschiedener medizinischer
Fachrichtungen, vorgesehen.

= Reinigung von wiederaufbereitbaren medizinischen Instrumenten
mit Wasser und Prozesschemie mit entsprechender Uberwachung
des Leitwertes

» Desinfektion von wiederaufbereitbaren thermostabilen
. medizinischen Instrumenten durch heilRes Wasser nach dem
Wesentliche AO0-Wert-Prinzip mit entsprechender Temperaturiiberwachung

Leistungsmerkmale _ _ .
= Bei Abweichung oder Ausfall einer Uberwachungskomponente

wird der Reinigungszyklus abgebrochen und eine Fehlermeldung
erscheint.

Die Charge ist nicht zu verwenden und muss erneut in den
Aufbereitungsprozess integriert werden.

Die Verwendung der HYG-Serie unmittelbar neben anderen Geraten
oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollten vermieden
werden, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben

WARNUNG kénnte.
Hinweis zu anderen Wenn eine Verwendung in der vorgeschriebenen Art dennoch
Geraten notwendig ist, sollten die HYG-Serie und die anderen Gerate

beobachtet werden, um sich davon zu Uberzeugen, dass sie
ordnungsgemalf arbeiten.

Entsprechende (Bau-) Teile und Komponenten werden durch
Teileliste zum geschultes Fachpersonal im Sinne der Wartung oder Reparatur

Austausch nach Vorgaben und Bereitstellung der Ersatzteile (Bereitstellung
durch IC Medical) durchgefiihrt.
Die Verwendung von anderem Zubehdr, anderen Wandlern und
WARNUNG anderen Leitungen als jene, welche IC Medical zur HYG-Serie

festgelegt oder bereitgestellt hat, kann erhohte elektromagnetische
Verwendung anderer  gi5r5,5sendungen oder eine geminderte elektromagnetische

Bauteile Storfestigkeit der HYG-Serie zur Folge haben und zu einer
fehlerhaften Betriebsweise flihren.

Tragbare Hochfrequenz-Kommunikationsgerate (Funkgerate,
einschlieRlich deren Zubehor wie z.B. Antennenkabel und externe

WARNUNG Antennen) sollten nicht in einem geringen Abstand als 30 cm zur
Verwendur_l.g von HYG-Serie, insbesondere der Tlre und des Displays, verwendet
Funkgeraten werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der

Leistungsmerkmale des Gerates fiihren.
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Technische Spezifikation
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Technische Spezifikation

Gerateabmessungen
Auftischvariante
(HxBxT)

Maximale Ausgleichshohe
StellfiiRe ohne Sockel

Gerateabmessungen
Untertischvariante
(HxBxT)

Maximale Ausgleichshohe
StellfiiRe mit Sockel

Waschkammer

(B x H x T), maximale
Beladungshohe,
-breite, -tiefe

Ausladung Tiire (A)

Gewicht (leer)

Maximale Zuladung in kg pro
Ebene

Bodenbelastung

Volumen der Waschkammer

Elektrischer Anschluss

Max. Schallleistung

(Reinigen)

Abwirme

Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Max. Aufstellhohe

Installationskategorie

Luftdruck

Version 2.2

62,5 x43 x50 cm
mit Griff + 4,5 cm

0,5cm

82 x43 x50 cm
mit Griff + 4,5 cm

1,5cm

21,5x 34,6 x40,3 cm

27 cm

28 kg

6 kg

ca. 114 N/m?
96 L

~ 230V,

50 Hz;

16 A Sicherung;
30 mA FI-Schalter

Ca. 59 dB

0,125 kWh

15-35°C

30-60 %

2000 m

75—-106 kPa

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7

71x48,5x55cm
mit Griff + 4,7 cm

0,5cm

82 x48,5x55cm
mit Griff + 4,7 cm

1,5cm

29 x40 x42 cm

33 cm

30,4 kg

6 kg

ca. 201 N/m?
101L

~ 230V,

50 Hz;

16 A Sicherung;
30 mA FI-Schalter

Ca. 59 dB

0,153 kWh

15-35°C

30-60 %

2000 m

75—-106 kPa

medical
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82 x 60 x 60 cm
mit Griff + 5 cm

0,5cm

36,5x 50,1 x 51 cm

45 cm

42 kg

6 kg

ca. 324 N/m?
174 L

~ 230V,

50 Hz;

16 A Sicherung;
30 mA FI-Schalter

Ca. 59,3 dB

0,197 kWh

15-35°C

30-60 %

2000 m

75—-106 kPa
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Anschluss Kaltwasser / VE-
Wasser

Max. Wassertemperatur
Zulauf

Abwasseranschluss

Qualitit des Wassers

Min. Wassereingangsdruck

Max. Wassereingangsdruck

Spiilarmumdrehung
U/ min

Max. Abwassertemperatur

Temperaturschwankungen in
den einzelnen Phasen

Leistung der
Entleerungspumpe

Lange der Netzleitung

Interner Speicher

Schnittstellen

Verschmutzungsgrad (nach
IEC 61010-1)

Schutzart
(nach IEC 60529)

CE-Kennzeichnung

Normkonformitat

Klassifizierung als
Medizinprodukt

Version 2.2

30

5-30°C

DN19

30

5-30°C

DN19

medical
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30

5-30°C

DN19

Min. Trinkwasserqualitat laut gultiger Trinkwasserverordnung
bzw. ortliche Bestimmungen beachten, Desinfektionsphase wird
empfohlen mit VE-Wasser oder Umkehrosmose.

50 kPa (0,5 bar)

1000 kPa (10 bar)

25-250

93°C

+5%

Max. 15 L / min
(Volumen im
Abwasserschlauch)

1,90 m

Bis zu 3000 Zyklen

USB, Netzwerk
(RJ45)

Kategorie 2

IP20

0297

EN ISO 15883-1/2;
EN 61010-2-040

Klasse llIb

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7

50 kPa (0,5 bar)

1000 kPa (10 bar)

25-250

93°C

+5%

Max. 15 L / min
(Volumen im
Abwasserschlauch)

1,90 m

Bis zu 3000 Zyklen

USB, Netzwerk
(RJ45)

Kategorie 2

IP20

0297

EN ISO 15883-1/2;
EN 61010-2-040

Klasse llIb

50 kPa (0,5 bar)

1000 kPa (10 bar)

25-250

93°C

+5%

Max. 15 L / min
(Volumen im
Abwasserschlauch)

1,90 m

Bis zu 3000 Zyklen

USB, Netzwerk
(RJ45)

Kategorie 2

IP20

0297
EN ISO 15883-1/2;
EN 61010-2-040

Klasse llIb
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Luftqualitat fiir AIR-Diise

Anschlusskopplung
Druckluft

Min. Druckluft
AIR-Komponente

Max. Druckluft
AIR-Komponente

Max. Schlauchauszug
AIR-System

GroRe Handstiick AIR-Diise

Wasserverbrauch im

Aufbereitungszyklus

(ca. Angaben, siehe Beschreibung,
Kapitel 4 — Reinigen und Desinfizieren,
Unterpunkt Programm lauft)

Stromverbrauch im
Aufbereitungszyklus

Gesamt: 45 L

Sumpfspiilung: 5L
Vorreinigung: 10 L
Reinigung: 10 L
Spulung 2: 10 L
Desinfektion: 10 L

Max. 2700 Watt

Praxisubliche
Luftqualitat

Durchmesser

6 mm,

Wandung Schlauch
1 mm

(Nenndruck PN10)

6 bar

10 bar

700 mm

Durchmesser
26 mm
Lange 100 mm

Gesamt: 49 L

Sumpfspiilung: 5L
Vorreinigung: 11 L
Reinigung: 11 L
Spulung 2: 11 L
Desinfektion: 11 L

Max. 2700 Watt

medical
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Praxisubliche
Luftqualitat

Durchmesser

6 mm,

Wandung Schlauch
1 mm

(Nenndruck PN10)

6 bar

10 bar

700 mm

Durchmesser
26 mm
Lange 100 mm

Gesamt: 57 L

Sumpfspiilung: 5L
Vorreinigung: 13 L
Reinigung: 13 L
Spulung 2: 13 L
Desinfektion: 13 L

Max. 2700 Watt

Fir den Betrieb der Thermodesinfektoren der HYG-Serie 3/5/7 ist ein getrennter Stromkreis mit
eigener Uberlastsicherung (Nennwert: 16 A) erforderlich. Ein zusitzlicher Fehlerstrom-
Schutzschalter (FI-Schalter) mit 30 mA Nennwert ist erforderlich. Es diirfen keine Adapter,
Verlangerungen oder Mehrfachsteckdosen dazwischengeschaltet werden. Beachten Sie weiterhin
die Hinweise zur Wasserqualitiat (VE-Wasser). Abweichungen von diesen Vorgaben fihren zum
Verlust jeglicher Gewahrleistung / Garantie. Eventuell dadurch entstehende Schaden oder
Reparaturkosten werden von der IC Medical nicht Gibernommen.

Version 2.2

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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Jedes Gerat wird werkseitig mit einem Typenschild ausgestattet.
Dieses befindet sich in der linken Turfalz des Gerates und enthalt

folgende Angaben:

Technische Spezifikation
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Typenschilder
(Beispiele)

Handlers / Importeurs werden entsprechend des Gerates angepasst.

Beispielhafte Darstellung von Typenschildern. Die markierten
Bereiche wie der QR-Code (sofern vorhanden) zur UDI oder des

Benutzerhandbuch HYG-Serie 3/5/7
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