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1 Wichtige Informationen

1.1 Hinweise zur Benutzung der Priifmittelausstattung

Machen Sie sich vor der Benutzung mit den Funktionen und der Bedienung der Prifmittelausstattung
vertraut.

Beachten Sie die fur den Einsatzbereich geltenden 6rtlichen Unfallverhiitungsvorschriften und allgemeinen
Sicherheitsbestimmungen.

Technische Anderungen an der Priifmittelausstattung behalten wir uns vor.

1.2  Hinweise zur Anleitung und zum Umgang mit der Anleitung

Diese Betriebsanleitung liefert wichtige Informationen zum sicheren und effektiven Umgang mit der
Priifmittelausstattung. Ihre Beachtung hilft, Sachschiaden und Gefahren zu vermeiden.

Diese Betriebsanleitung ersetzt nicht die Bedienungsanleitungen der im Lieferumfang befindlichen Gerate
in der jeweils glltigen Originalfassung sowie eine Ausbildung / Einweisung an der Priifmittelausstattung
(siehe Kapitel 2.3 Anforderungen an das Personal).

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fiir Schaden und Stoérungen, die sich aus der
Nichtbeachtung der Betriebsanleitung ergeben.

Die Abbildungen in dieser Anleitung dienen dem grundsatzlichen Verstandnis und kénnen von der
tatsachlichen Ausfiihrung abweichen.

e Bewahren Sie diese Betriebsanleitung sowie die Bedienungsanleitungen der im Lieferumfang
befindlichen Geradte immer zusammen mit der Prifmittelausstattung auf.
Geben Sie sie gegebenenfalls mit der Prifmittelausstattung an Dritte weiter.

e Lesen Sie diese Betriebsanleitung sowie die Bedienungsanleitungen der im Lieferumfang befindlichen
Gerate sorgfaltig und vollstandig.

e  Fihren Sie einen Nachweis liber die Kenntnisnahme.

e Befolgen Sie die darin gegebenen Sicherheitshinweise, Warnhinweise und Handlungsanweisungen!

1.3 Symbolerklarung

Auf mogliche Gefdhrdungen von Personen oder Sachwerten wird durch Warnhinweise aufmerksam
gemacht.

Warnhinweise enthalten immer
e ein Gefahrensymbol (Piktogramm),
e ein Signalwort,

e einen Text, der die Gefahr und deren Ursprung nennt sowie MaRnahmen vorschreibt, die zur
Abwendung von Schaden fihren.

GEFAHR!
Warnung vor einer drohenden Gefahr.

Nichtbeachtung kann zu Verletzungen oder zum Tode fiihren.

ACHTUNG!

Warnung vor moglichen Sachschaden.
Nichtbeachtung kann zu Sachschdaden oder Fehlfunktionen fiihren.

Stand: 28. Oktober 2016 7/68
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Symbole fiir allgemeine Hinweise und Tipps:

HINWEIS!
Nutzliche Zusatzinformationen und Tipps.

UMWELT!
Informationen zum Umweltschutz.

1.4 Gewabhrleistung

Fiir Schaden, die auf unsachgemaRen oder nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch oder Transport, die
Verwendung von falschen/nicht originalen Ersatzteilen sowie eine ungeniigende bzw. nicht fristgerechte
Wartung zurlickzufiihren sind, wird keine Gewahrleistung Gibernommen.

1.5 Urheberschutz

Alle Inhalte dieser Betriebsanleitung sind urheberrechtlich geschiitzt. Jede missbrauchliche Verwendung ist
strafbar.

Die Weitergabe an Dritte, Anderungen sowie Vervielfiltigungen in jeglicher Art, auch auszugsweise, sind
ohne schriftliche Zustimmung des Herstellers nicht gestattet.

1.6 Entsorgung

ACHTUNG!
Fiihren Sie zerlegte Bestandteile nach sachgerechter Demontage der Wiederverwertung zu.
Beachten Sie dabei die ortlichen Vorschriften.
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2 Sicherheit

Die Gerate der Prufmittelausstattung entsprechen dem Stand der Technik.
Die Prufmittelausstattung darf nur von befdhigtem und autorisiertem Personal bestimmungsgemaR
verwendet werden (siehe Kapitel 2.3 Anforderungen an das Personal).

Befolgen Sie alle gegebenen Hinweise zur Sicherheit fiir den Schutz von Personen sowie fiir den sicheren
und stérungsfreien Betrieb der Gerate.
Beachten Sie die an den Geraten angebrachten Piktogramme, Schilder und Beschriftungen.

2.1 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die Priifmittelausstattung Sterilisations-/Desinfektionsgerat dient hauptsachlich der Technischen erneuten

Beurteilung der Prozesse bei Sterilisations- und Desinfektionsgeraten.

Voraussetzungen dafiir sind:

e Der Betreiber muss in Anweisungen festlegen, wie die Messergebnisse ermittelt, bewertet und
dokumentiert werden. Diese Anweisungen sind z.B. das in Kraft gesetztes QM Handbuch,
Validierberichte, Erneute Leistungsbeurteilungen, Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen.

e  Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Messinstrumente in den vorgeschriebenen Zeitabstanden
kalibriert werden. Siehe Anlage , Fristenplan der Prifmittelausstattung mit Seriennummern®.

e  Personal entsprechend Kapitel 2.3 Anforderungen an das Personal.

2.2  Aligemeine Sicherheitshinweise

if GEFAHR EINES ELEKTRISCHEN STROMSCHLAGES!

Auswerteeinheit und Ausleseeinheit werden liber die zugehérigen Netzteile mit elektrischer
Spannung von 100 V bis 240 V versorgt.

Netzkabel und Netzteile diirfen nicht beschadigt sein und Fliissigkeiten diirfen nicht ins Innere
der Gerate gelangen.

GEFAHR!

A Bei fehlerhafter Anwendung der Gerdte und damit einer fehlerhaften Technischen erneuten
Beurteilung besteht die Gefahr, dass die fiir die Nutzung freigegebenen Gerate nicht die zum
Einsatz am Patienten erforderlichen Leistungsparameter erbringen.

2.3  Anforderungen an das Personal
Die Prifmittelausstattung darf nur von Medizintechnikern, Validierern, Sterilisationsfachassistenten
Fachkunde Il (FK Ill) und Hygiene Technikern genutzt werden, die:

e qualifiziert und autorisiert sind,
e nachweislich an der Einweisung / Ausbildung an der Prifmittelausstattung teilgenommen haben.
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Laut ,, Leitlinie von DGKH, DGSV und AKI fir die Validierung und Routineliberwachung maschineller
Reinigungs- und thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte” werden folgende Anforderungen
an das Personal gestellt:

Kenntnisse der relevanten Normen und Richtlinien

e  Gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten von 2001

e DINENISO 17665-1:2006-11 und DIN EN ISO 17665-2:2009-07
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte Hitze

° MPG vom 02.08.1994, MPBetreibV vom 29.06.1998

e  RKI-/BfArM-Empfehlung - Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
e DINEN ISO 15883 - Reinigungs-Desinfektionsgerate

e  Validierungsleitlinie DGKH, DGSV, AKI

e DINENISO 14971 - Risikomanagement

e  Biostoffverordnung, Gefahrstoffverordnung

Kenntnisse und Erfahrungen bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

e  Kenntnisse Uber Parameter, die die Aufbereitung beeinflussen, wie z. B. Wasserqualitat und
Prozesschemikalien

o  Werkstoff- und Instrumentenkenntnisse

e Beladen und Bedienen der RDG

e  Grundkenntnisse im Bereich Qualitaitsmanagement bei der Aufbereitung von Medizinprodukten

e  Grundkenntnisse der Mikrobiologie/Hygiene

Kenntnisse und Erfahrungen bei der Durchfithrung von Prozessvalidierungen

e  Prozessablaufe fir die zu priifenden Referenzbeladungen
e  Umgang mit den angewendeten Messmitteln

e Durchfiihrung von Prozessvalidierungen

e  Umgang mit Probengewinnung und Testsystemen

e  Nachweis Uber entsprechende Fortbildungen

2.4  Personliche Schutzausriistung

Warmeschutzhandschuhe zum Entnehmen der Datenlogger.

GEFAHR VON VERBRENNUNGEN!
Die Datenlogger werden bei der Verwendung zur Messung in den Desinfektoren und

Sterilisatoren sehr heif3 und kiihlen nur langsam ab.
Tragen Sie zum Entnehmen der Datenlogger Warmeschutzhandschuhe.
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3 Technische Beschreibung

HINWEIS!

ﬂ‘ Die Bedienungsanleitungen der im Lieferumfang befindlichen Gerate (elektronisch auf USB-
Stick sowie auf der Auswerteeinheit) sind zu beachten! In dieser Betriebsanleitung wird nur
auszugsweise auf diese Bedienungsanleitungen eingegangen.

3.1 Lieferumfang

Die Prufmittelausstattung umfasst:

e Auswerteeinheit
e Datenloggersystem mit

- Ausleseeinheit
- Datenloggern

e Priifmodelle und Reinigungsindikatoren zum Uberpriifen der Reinigungsleistung von
Thermodesinfektoren und Reinigungs- und Desinfektionsgeraten (RDG, RDG-E)

e  Kompaktwaage inkl. Prifgewichte

e  Wasseruhr

e Taschenbarometer zum Ermitteln des Luftdrucks

o Leitfahigkeits- und pH-Messgerat zur Bestimmung der Wasserqualitat inkl. Pufferlésungen pH 4.01, pH
7.01 und pH 10.01 zur Kalibrierung des pH-Messgerates

e  Kalibriersimulatoren

e Bedienungsanleitungen der jeweiligen Gerate
(elektronisch auf USB-Stick sowie auf der Auswerteeinheit)

e  Fristenplan der Priifmittelausstattung
(elektronisch auf USB-Stick sowie auf der Auswerteeinheit)

Die Details sind in der Inhaltsliste Priifmittelausstattung aufgefiihrt.

ACHTUNG!

Die Datenlogger sind liber die jeweilige Seriennummer den anderen Gerdten im
Transportkoffer (z.B. der Ausleseeinheit) zugeordnet und diirfen nicht gegen Datenlogger
aus anderen Transportkoffern ausgetauscht werden.

3.2 Transportkoffer

Die Gerate der Priufmittelausstattung werden in zwei Transportkoffern untergebracht.
Die Koffer verfligen unter anderem lber folgende Eigenschaften:

e wasser- und luftdicht sowie sand- und staubdicht

e Rindelschraube M5 fiir Druckausgleich zum leichteren Offnen nach Flugreisen und hohen
Temperaturschwankungen

e zwei seitliche Griffe fur das Tragen zu zweit
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Abbildung 1 Transportkoffer 1 grof8

Abbildung 2 Transportkoffer 2 klein

Technische Daten Transportkoffer 1 grof3

Typ Explorer 60
Abmessungen (L x B x H) 682 mm x 510 mm x 355 mm (Griffe eingeklappt)
Gewicht - mit Inhalt ca. 21 kg
- leer 9,6 kg
Farbe schwarz

Technische Daten Transportkoffer 2 klein

Typ Explorer 40
Abmessungen (L x B x H) 520 mm x 435 mm x 230 mm (Griffe eingeklappt)
Gewicht - mit Inhalt ca. 16 kg
- leer 4,6 kg
Farbe schwarz
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3.3 Auswerteeinheit

Mit der Auswerteeinheit der Priifmittelausstattung konnen sowohl die von den Geraten an der Schnittstelle
ausgegebenen als auch unabhéngig ermittelte Prozessdaten aufgezeichnet werden.

Die Auswerteeinheit verfligt Gber folgende Software:

- Windows 7

- Open Office

- Acrobat Reader

- SegoSoft (Prozessdokumentation, ohne Vorlagen)
- Winlog.validation (Programmieren / Auslesen der Datenlogger, inkl. Treiber und Key)
- SteVe (Sterilgutverwaltungssystem)

- Sego Label

- Geratelizenzen (LSE, MSE)

- USB- Treiber Seriell 65TC /

- USB- Treiber Etikettendrucker (Zebra)

- USB- Treiber Drucker Canon IP 110

- Ethernet Treiber Scanner

- USB- Stick mit Seriennummer

- 1Q, 0Q Bedienungsanleitung (auch auf USB-Stick)

ACHTUNG!
Programme und Daten, die nicht der Aufzeichnung und Bewertung von Messergebnissen
dienen, diirfen auf der Auswerteeinheit nicht installiert oder gespeichert werden.

Abbildung 3  Auswerteeinheit

- 1.5.1 Auswerteeinheit Toshiba

|
1.51.1
1.5.1.1 Akku Modell XX
— 1.5.1.2 Netzteil
1.5.1.3 Netzkabel
1.5.2 USB-Maus
1.5.3 Maus-Pad

153 J

Technische Daten

Betriebstemperatur +5 °C bis 35 °C
Lagertemperatur -20 °C bis 65 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 80 % bei Betrieb
10 % bis 90 % bei Lagerung
Netzadapter 100 V AC bis 240 V AC, 50 Hz oder 60 Hz
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Software Winlog.validation

Die auf der Auswerteinheit installierte Software Winlog ist Bestandteil des Datenloggersystems,
siehe Kapitel 3.4 ,,Datenloggersystem®, zeichnet sich durch folgende Eigenschaften aus:

e hohe Benutzerfreundlichkeit

e unterstitzt alle ebro® Loggertypen

e  Echtzeitliberwachung bei Loggern mit Funkkommunikation

e automatische Auswertung aller gemessenen Daten

e grafische und numerische Darstellung des Datenverlaufs

e  Formeleditor zur Berechnung von z.B. Ag-Wert, Fo-Wert und theoretischer Dampftemperatur
e  Benutzerdefinierte Funktionen erstellbar

e Auswertung erfolgt nach EN 17665, EN 15883

3.4 Datenloggersystem

Das Datenloggersystem dient der Aufzeichnung der Prozessdaten mittels der auf der Auswerteeinheit
installierten Software Winlog.

Die Ausleseeinheit ist mit der Auswerteeinheit, auf der die Software Winlog installiert ist, verbunden. In der
Auswerteeinheit werden die Daten gespeichert und ausgewertet.

Die Prozessdaten sind erst verfligbar, wenn die Aufzeichnung beendet ist und die Datenlogger nach dem
Auskiihlen in der Ausleseeinheit ausgelesen worden sind.

3.4.1 Ausleseeinheit

Die Ausleseeinheit dient zum Programmieren und Auslesen von Datenloggern sowie deren Uberpriifung
und Wartung wie z.B. Batteriewechsel.

e  bis zu vier Logger gleichzeitig

e  kompatibel mit verschiedenen Loggertypen
e  optische Statusanzeige

1.6.3 Datenkabel USB, 2 m

1 6 11 ) ( ) Abbildung 4  Ausleseeinheit
1.6.1 Ausleseeinheit, 4-fach Interface
( )
o 1.6.1.1 Antenne
162 Netzteil

HINWEIS!

Das Netzteil ist nur notwendig, wenn der USB-Anschluss nicht die erforderliche Spannung
liefert. Das ist aber mit dem gelieferten Notebook sichergestellt.
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3.4.2 Datenlogger

Datenlogger sind externe Messgerate, die unabhangig von gerateeigenen Sensoren der Medizingerate
arbeiten. Sie missen zunachst programmiert werden, um Daten aufzuzeichnen. Dann werden sie an den
festgelegten Messstellen positioniert. Siehe dazu das in Kraft gesetztes QM Handbuch, Validierberichte,
Erneute Leistungsbeurteilungen, Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen.

Die Anzahl der Datenlogger ist so bemessen, dass damit eine Technische erneute Beurteilung folgender
Gerate moglich ist:

- Sterilisatoren bzw. Autoklaven bis 4 STE,
- Reinigung- und Desinfektionsgerate (RDG, RDG-E)
- Thermodesinfektoren

Die Prifmittelausstattung umfasst 7 Temperaturdatenlogger mit flexibler Messspitze. Die Sensoren haben
einen Durchmesser von 1,5 mm. Somit ist die Querschnittsfliche der Sensoren kleiner als 3,1 mm? und
entspricht damit EN 285, §24.4.3. Mit diesen Sensoren kdnnen auch die Temperaturen an schwer
zuganglichen Messstellen und an bis zu 7 Messstellen gleichzeitig aufgezeichnet werden.

ACHTUNG!

Die Datenlogger sind liber die jeweilige Seriennummer den anderen Gerdten im
Transportkoffer (z.B. der Ausleseeinheit) zugeordnet und diirfen nicht gegen Datenlogger
aus anderen Transportkoffern ausgetauscht werden.

Abbildung 5  Datenlogger

1.6.4 Druck-Temperatur-Datenlogger
EBI 10-TP322

1.6.5 Temperatur-Datenlogger

EBI 10-T441

1.6.6. Temperatur-Datenlogger
EBI 10-T220

1.6.7 Bowie-Dick-Test-Datenlogger
EBI 16
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Druck-Temperatur-Datenlogger EBI 10-TP322

1 Luer-Lock-Anschluss, 2 biegbare Metallfiihler, Nadellange 500 mm, 1,5 mm Durchmesser

Messbereich Temperatur 0 °C bis +150 °C
Messbereich Druck 1 mbar bis 4000 mbar
Datenspeicher 3 x 25.000 Messwerte

Temperatur-Datenlogger EBI 10-T441

2 biegbare Metallfuhler, Nadellange 500 mm, 1,5 mm Durchmesser

Messbereich -85 °C bis +400 °C
Datenspeicher 2 x 50.000 Messwerte

Temperatur-Datenlogger EBI 10-T220

1 biegbarer Metallfiihler, Nadellange 250 mm, 1,5 mm Durchmesser

Messbereich -85 °C bis +400 °C
Datenspeicher 100.000 Messwerte

Bowie-Dick-Test-Datenlogger EBI 16
gemaR DIN EN 285/1SO 17665

Messbereich Temperatur 0 °C bis +150 °C
Messbereich Druck 0 mbar bis 4000 mbar (0 kPA ... 400 kPa)
Datenspeicher 6.960 Messwerte pro Kanal

3.5 Priifmodelle RDG/RDG-E

Mit den Prifmodellen und Reinigungsindikatoren wird die Reinigungsleistung von Thermodesinfektoren
anhand einer Bewertungstabelle Gberpruft.

Abbildung 6  Priifmodelle

SIMICON-R|
Bewertungstabelle

SIMICON

1.8.2 1.8.1  SIMICON Priifmodell Standard
zur Kontrolle der
=T Reinigungswirkung

1.8.2 SIMICON Priifmodell MIC

e - . Simulation Hohlkérper-
: -‘.yxl\i"?\‘ E X Reinigung

1.8.3 Luer-Lock-Doppel-Adapter

1.84 Reinigungsindikatoren
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3.6 Kompaktwaage

Die Waage dient zur Ermittlung der verbrauchten Desinfektionslésung in Gramm. Das Gewicht wird
entsprechend der verwendeten Losung in Milliliter umgerechnet und in den Maschinenparametern

hinterlegt.

Ugalddld

2.4

2.5
2.6
2.7

Abbildung 7

2.4.2

Kompaktwaage

Waage komplett
Netzteil
Priifgewicht 5.000 g
Priifgewicht 100 g
Priifgewicht 10 g

Typ

Hersteller

Ablesbarkeit

max. Wagebereich
Tarierbereich (subtraktiv)
Reproduzierbarkeit
Linearitat

relative Luftfeuchtigkeit
Betriebstemperatur

Abmessungen Gehause (L x B x H)

Abmessungen Wageplatte (L x B)
Gewicht

Zubehor

e  Priifgewicht Edelstahl, 5.000 g

e  Priifgewicht Edelstahl, 100 g
e  Priifgewicht Edelstahl, 10 g

Kern 572-49

ATP Messtechnik GmbH
01g

16.100 g

16.100 g

01g

10,3 g

max. 80 %, nicht kondensierend
+10 °C bis +40 °C

310 mm x 180 mm x 90 mm
200 mm x 160 mm

2,7 kg

Stand: 28. Oktober 2016
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3.7 Leitfahigkeits- und pH-Messgerat

Das Leitfahigkeits- und pH-Messgerat wird sowohl bei der Technischen erneuten Beurteilung als auch im
taglichen Routinebetrieb fiir Leitwertmessungen genutzt.

Zur Kalibrierung der pH-Elektrode werden Pufferlosungen pH 4.01, pH 7.01 und pH 10.01 mitgeliefert.

Abbildung 8  Leitfdhigkeits- und
pH-Messgerdt

2.11.1  Knick Portavo 907 MULTI COND

2.11.2  Universalkabel fiir beide
Messsonden

2.11.3 Batterie 1,5V, Typ AA
2.11.4 pH-Elektrode

2.11.4.1 Transportschutz mit
3-molarer KCL-Lésung

2.11.5 Leitwertelektrode
2.11.6  Transportkécher fiir

Messelektroden
Typ Portavo 907 MULTI COND
Hersteller Knick Elektronische Messgerate GmbH & Co. KG
pH-Sensor SE 515/1-MS
Messbereich pH-Wert -2 bis 16
Leitfahigkeitssensor SE 615/1-MS
Messbereich Leitfahigkeit 10 puS/cm bis 20 mS/cm
relative Luftfeuchtigkeit max. 95 %, kurzzeitige Betauung zulassig
Betriebstemperatur -10 °C bis 55 °C
Abmessungen (L x B x H) 156 mm x 132 mm x 30 mm
Gewicht ca.500g
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3.8 Wasseruhr

Mit Hilfe der Wasseruhr wird die Entnahmemenge von VE-Wasser, Permeat und Trinkwasser Gberpriift und
auf dieser Grundlage die Gerdteparameter eingestellt.

— .\

Abbildung 9 Wasseruhr

2.9.1
e
BiaGRas==nm
i 7Y 2.9.1  Wasseruhr
- Eitiglonoz e 2.9.2 Schlauch-Verbindung
 ny gy B

2.9.3 Ersatzdichtungen

3.9 Taschenbarometer

Das Taschenbarometer dient zum Messen des aktuellen Luftdrucks, um nach einem Ortwechsel die
Drucksensoren zu kalibrieren sowie den Entnahmedruck des Sterilisators zu definieren.

Abbildung 10 Taschenbarometer

'GPB 3300 Ce

Barometer

onfoff mode  zero

300.0...1100.0 mbar / 225.0..825.0 mmHg

CEEISINCER cleatronic

2.10
2.10 Taschenbarometer GPB 3300,

komplett

2.10.1 2.10.1 Batterie 9 V E-Block

Typ

Hersteller
Messmedium
Messbereich Luftdruck

Messfrequenz
Abmessungen (L x B x H)
Gewicht
Betriebstemperatur
relative Luftfeuchtigkeit
Lagertemperatur
Stromversorgung

GPB 3300

GREISINGER electronic GmbH

nicht korrosive Gase

300 mbar bis 1100 mbar, Auflésung 0,1 mbar
225 mm Hg bis 825 mm Hg, Auflésung 0,1 mm Hg
1 Messung pro Sekunde

106 mm x 67 mm x 30 mm

ca. 135 g inkl. Batterie

-25 °C bis 50 °C

max. 80%, nicht betauend

-25°Cbis 70 °C

9 V-Batterie Type IEC 6F22 (im Lieferumfang)

Stand: 28. Oktober 2016
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3.10 Kalibriersimulatoren

Die Kalibriersimulatoren dienen der Kalibrierung der Druck- und Temperaturanzeige der Sterilisatoren.

Abbildung 11  Kalibriersimulatoren

2.12 Kalibriersimulator PT 100
Temperatur, komplett

2.12.1 Adapterkabel Temperatur PT
100 Binder 710 auf M12 ECO
300 HC

2.13 Kalibriersimulator
Drucksensoren 4 - 20 mA

2.13.1  Adapterkabel Druck Binder 710
auf M12 ECO 300 HC
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4 Technische erneute Beurteilung

HINWEIS!

ﬂ‘ Die Bedienungsanleitungen der im Lieferumfang befindlichen Gerate (elektronisch auf USB-
Stick sowie auf der Auswerteeinheit) sind zu beachten! In dieser Betriebsanleitung wird nur
auszugsweise auf diese Bedienungsanleitungen eingegangen.

4.1 Erfordernis

Vor der Aufbereitung des medizinischen Instrumentariums fir den Einsatz am Patienten ist eine Technische
erneute Beurteilung mit anschlieBender Freigabe fiir den Betrieb der unter Kapitel 4.2 genannten Gerate in
folgenden Fallen erforderlich:

e  Ab- und Aufbau mit und ohne Ortswechsel: Wurden die Gerate verlegt oder auch am gleichen Standort
abgebaut und wieder aufgebaut, muss eine Technische erneute Beurteilung durchgefiihrt werden.

e  Periodische Priifungen (jdhrlich), wenn der Aufstellort unverdndert ist und keine Anderungen an den
Geréaten, an der Medienversorgung oder der Beladung durchgefiihrt wurden.

e  Priifung nach Wartung oder Instandsetzung von Geraten, wenn flir den Aufbereitungsprozess
maRgebliche Teile (auch Software) ausgetauscht oder repariert worden sind.

e  Wenn prozessrelevante Anderungen (z.B. Medienversorgung, Prozesschemie oder
Sterilisatorbeladung) vorgenommen wurden.

Mit der Prifmittelausstattung kann eine Technische erneute Beurteilung durchgefiihrt werden, wenn:
e Verfahrensanweisungen als Teil eines QM-Systems die Verantwortlichkeit regeln,

e der damit beauftragte Mitarbeiter die personlichen Anforderungen erfillt (Medizintechniker),

e die Messmittel eine giiltige Kalibrierung haben,

e  Nachweise durchgefiihrter Wartungen vorliegen,

e QM-Handbuch, Validierberichte, Erneute Leistungsbeurteilungen, Verfahrensanweisungen und
Arbeitsanweisungen der betroffenen Gerate vorliegen,

e  Arbeitsanweisungen und Formulare zur Durchfiihrung der Technischen erneuten Beurteilung
vorliegen.

Die Durchfiihrung erfolgt nach den bei der Systemvalidierung bzw. Geratevalidierung festgelegten Kriterien,
siehe Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen der Bundeswehr.

4.2 Normen und Richtlinien

Folgende Normen und Richtlinien sind zu beriicksichtigen:

Gerate Normen und Richtlinien

- Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG, RDG-E) DIN EN 15883-1:2014-10
- Thermodesinfektoren

- Sterilisatoren DIN EN 285:2016-05
- Autoklaven (bis 4 STE) DIN EN 17665-1:2006-11
DIN EN 17665-2:2009-07
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4.3 Vorgesehene Ausriistung

4.3.1 Umgebungsbedingungen

Bei der Technischen erneuten Beurteilung miissen die Umgebungsbedingungen (Raumtemperatur,
Luftfeuchtigkeit, Luftdruck) ermittelt werden und in die entsprechenden Formulare eingetragen.
Thermometer und Hygrometer sind in der Priifmittelausstattung nicht enthalten.

Zur Ermittlung des Luftdrucks dient das im Lieferumfang befindliche Taschenbarometer.

4.3.2 Sterilisator

Fiir die Sterilisatoren sind folgende Gerate im Lieferumfang enthalten:
e Datenlogger mit Ausleseeinheit und Auswerteeinheit zur externen Druck- und
Temperaturaufzeichnung sowie zur Aufzeichnung der Prozessdaten,

e Leitfahigkeitsmessgerat zur Uberpriifung der Leitfihigkeit des Speisewassers im Vorratstank des
Sterilisators,
e  Kalibriersimulatoren zur Kalibrierung der Druck- und Temperaturanzeige.

HINWEIS!
Das Bowie-Dick-Testset (Helix-Metallpriifkérper und Indikatorstreifen) ist im Lieferumfang der
Sterilisatoren enthalten und nicht Bestandteil der Priifmittelausstattung.

ACHTUNG!
Achten Sie auf giiltige Haltbarkeitsdaten des Testsets und der Indikatorstreifen.

4.3.3 Thermodesinfektor

Fiir die Thermodesinfektoren sind folgende Gerate im Lieferumfang enthalten:
e Datenlogger mit Ausleseeinheit und Auswerteeinheit zur externen Spildruck- und
Temperaturaufzeichnung sowie zur Aufzeichnung der Prozessdaten,

e  Messgerat zur Leitfahigkeits- und pH-Wert-Messung, dazu Pufferlésungen pH 4.01, pH 7.01 und
pH 10.01 zum zeitnahen Kalibrieren des pH-Sensors,

e  Messbecher zur Dosiermengeniiberwachung,

e  Reinigungsindikator SIMICON RI, 8 Priifmodelle flir Standard-Instrumente, 1 Priifmodell fir MIC-
Instrumente,

e  Kompaktwaage inkl. Prifgewichte.

4.4 Technische erneute Leistungsbeurteilung

HINWEIS!

ﬂ‘ In Vorbereitung einer Technischen erneuten Beurteilung miissen die Forderleistungen der
Dosierpumpen fiir Chemikalien sowie die Entnahmemenge von VE-Wasser, Permeat sowie
Trinkwasser lberpriift werden:

e wenn die Pumpen oder Schlauche gewechselt wurden,
e bei Erstinbetriebnahme oder Neuinbetriebnahme,

e nach einer Wartung,

e fiir die jahrliche erneute Leistungsbeurteilung.
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4.4.1 Waage kalibrieren

Abbildung 12 Kompaktwaage

2.4 Waage komplett
2.4.2 Netzteil

| ( 7 2.5 Priifgewicht 5.000 g
' S 2.6 Priifgewicht 100 g
———— \@/ 27 Prifgewicht 10g
aaddlaa @ i

)

O

ACHTUNG!
Waage vorsichtig handhaben!

w

© N vk

10.

11.
12.

o Die Waage muss vor jedem Einsatz kalibriert werden.
e  Bei der Kalibrierung darf die Waage nicht erschiittert werden.
e  Beim Verpacken der Waage den Transportschutz fiir die Wagezelle einsetzen!

Bringen Sie die Waage und die Prifgewichte auf Raumtemperatur (ca. 1 Stunde bei Raumtemperatur
bereitstellen).

Stellen Sie die Waage auf einen ebenen, festen Untergrund.

Entfernen Sie den Transportschutz und setzen Sie den Wageteller auf. Achten Sie darauf, dass der
Wageteller sauber ist.

SchlieRen Sie die Waage ans Netz an und schalten Sie sie ein.

Warten Sie, bis die Waage sich selbstdndig nivelliert hat.

Dricken Sie die Taste MODE und warten Sie bis auf dem Display Cal? erscheint.

Driicken Sie die Taste YES.

Wenn auf dem Display Place Cal Weight erscheint, setzen Sie das Priifgewicht 5.000 g mittig auf die
Waage.

ACHTUNG!

Verunreinigungen und Oxydation der Priifgewichte konnen zu fehlerhaften Messungen
fiihren.

Fassen Sie deshalb die Gewichte nur mit Handschuhen an.

Die Kalibrierung wird durchgefiihrt. Wenn auf dem Display 5000,0 g angezeigt werden, ist die
Kalibrierung abgeschlossen. Nehmen Sie das Gewicht herunter.

Setzen Sie zur Prifung die 3 Gewichte (5.000 g, 100 g, 10 g) nacheinander auf und prifen Sie die
jeweilige Anzeige (5.000 g, 5.100 g, 5110 g).

Nehmen Sie die Gewichte nacheinander wieder herunter und priifen Sie die Anzeige erneut.

Bei Abweichungen der Anzeige vom Gewicht muss die Kalibrierung wiederholt werden.
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4.4.2 Fordermengen der Dosierpumpen ermitteln

1. Stellen Sie die Waage geeignet auf und schalten Sie sie ein.

2. Stellen Sie den Kanister, der an die jeweilige Pumpe angeschlossen ist, auf die Waage.

3. Driicken Sie die Taste Tara, um die Entnahmemenge zu ermitteln.

4. Steuern Sie die jeweilige Pumpe DOS 1, DOS 2 oder DOS 3 fiir einen Zeitraum von 1 min Uber das
Servicemenu des Gerates an.

5. Lesen Sie an der Waage das Entnahmegewicht ab und rechnen Sie es gemal Tabelle in das
Entnahmevolumen um.

6. Hinterlegen Sie diesen Wert in den Parametern (Dosierung Forderleistung) der jeweiligen Pumpe.

4.4.3 Fordermenge VE-Wasser, Permeat und Trinkwasser ermitteln

Abbildung 13  Anschluss Wasseruhr

A Wasseruhr

B Schlauchverbindung fiir
lonenaustauscher

Cc lonenaustauscher

SchlieBen Sie die Wasseruhr an zwischen lonenaustauscher und Wasserzulaufschlauch des Geréts.
Steuern Sie den Wasserzulauf flir einen Zeitraum von 1 min an.
Lesen Sie den Wasserverbrauch ab.

Uberpriifen Sie den ermittelten Wert mit den Parametern des Gerits, korrigieren Sie gegebenenfalls
die Impulszahl im Geratemendi.

P wnNPE
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4.5 Leitfahigkeits- und pH-Wert-Messung

4.5.1 Gerat vorbereiten

Abbildung 14 Leitfdhigkeits- und
(2115 ) (2114 ) 2.11.1 pH-Messgerdt

2.11.1  Knick Portavo 907 MULTI COND

2.11.2  Universalkabel fiir beide
Messsonden

2.11.4  pH-Elektrode
2.11.4.1 Transportschutz mit
3-molarer KCL-Lésung
2.11.5 Leitwertelektrode
2.11.6  Transportkécher fiir
Messelektroden

1. SchlielRen Sie das Universalkabel vorsichtig an das Messgerat an.

ACHTUNG!

SchlieBen Sie das Kabel vorsichtig an, um die Pins nicht zu verbiegen.
Die Verbindungselemente kdnnen leicht beschadigt werden.

2. Schalten Sie das Gerét ein und prifen Sie den Batteriezustand.

HINWEIS!

Um die Batterielaufzeit zu erh6hen, sollte im Konfigurations-Menii eine moglichst kurze
Zeit fir die Display-Beleuchtung gewdhlt werden.

3. Kalibrieren Sie die Leitwertelektrode und die pH-Elektrode.
4. Fuhren Sie die geforderten Messungen durch und tbertragen Sie die gemessenen Werte in das
Formular.

4.5.2 Kalibrierung Leitfahigkeitsmessung

1. Stecken Sie die Leitwert-Elektrode an das Universalkabel an und verriegeln Sie sie.
Das Gerat erkennt die Elektrode und zeigt an:
- Art des Sensors
- Hersteller
- Zeitpunkt der Justierung
- Seriennummer
Das Sensoface signalisiert den Sensorzustand.
2.  Vermerken Sie die Seriennummer im Protokoll.
3. Das Gerat wechselt automatisch in den Messmodus.
4. Geben Sie die Zellkonstante, die im Protokoll angegeben ist, im Kalibrierungs-Men{ ein.
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4.5.3 Kalibrierung pH-Wert-Messung

ACHTUNG!

Fiir eine Messung des pH-Wertes darf die letzte Kalibrierung nicht langer als 2 Wochen
zuriickliegen.

Zur Kalibrierung des pH-Wertes liegen Pufferlésungen pH 4.01, pH 7.01 und pH 10.01 bei.
Die Kalibrierung des pH-Messgerates vor der Technischen erneuten Beurteilung muss durch
ein Protokoll belegt werden.

Wenn die pH-Elektrode nicht benutzt wird, muss sie immer im Transportschutz mit

3-molarer KCI-L6sung aufbewahrt werden.

¢ Im Koffer befindet sich eine Aufnahme, um den Transportschutz wahrend der Benutzung
der Elektrode kippsicher bereit zu halten.

e  Achten Sie darauf, die Elektrodenspitze nicht zu beriihren und damit nicht an harte
Gegenstande anzustollen.

ii BESCHADIGUNG DER ELEKTRODE!

Abbildung 15 Ablage Transportschutz
im Koffer

2.11.4.1 Transportschutz mit
3-molarer KCI-L6sung

1. Stecken Sie die pH-Elektrode an das Universalkabel an und verriegeln Sie sie.
Das Gerat erkennt die Elektrode und zeigt an:
- Art des Sensors
- Hersteller
- Zeitpunkt der Justierung
- Seriennummer
Das Sensoface signalisiert den Sensorzustand.
2. Vermerken Sie die Seriennummer im Protokoll.
3. Wahlen Sie den Kalibriermodus aus.
- Uberpriifen Sie den Puffersatz und die Kalibrierpunkte und dndern Sie die Einstellungen
gegebenenfalls.
- Im Mend ist der Puffersatz: ,USER-Puffer1l” auszuwahlen!
- Essind Pufferlésungen pH 4.01, pH 7.01 und pH 10.01 vorhanden.
4. Starten Sie die Kalibrierung und folgen Sie den Anweisungen des Gerates.

HINWEIS!
Neutralisieren Sie die Elektrode beim Wechsel zwischen verschiedenen Fliissigkeiten in
VE-Wasser (vollentsalztes bzw. entmineralisiertes Wasser).
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HINWEIS!

Die Elektrode muss fiir alle Messungen senkrecht, mit maximal 15° Abweichung, in die
Fliissigkeit gehalten werden.

Die Messdauer betragt ca. 30 s.

4.6 Priifung der Reinigungswirkung

Die Reinigungswirkung der Gerate wird mit SIMICON-Priifmodellen getestet.

/ Abbildung 16  Anschliefsen des
' Priifmodells fiir
MIC-Instrumente

A Reinigungsindikator

B Zylinder

C Verschraubung

D Luer-Lock-Doppel-Adapter

Schieben Sie den Reinigungsindikator in den Zylinder ein.

Verschrauben Sie den Zylinder.

Positionieren Sie das Prifmodell fiir MIC-Instrumente im Reinigungsgerat.
SchlieBen Sie den Spiildruckschlauch mit dem Luer-Lock-Doppel-Adapter an.

AW e

Abbildung 17  Reinigungsindikator in
Standard-Priifmodell
einlegen

A Reinigungsindikator
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Abbildung 18 Standard-Priifmodell im
Reinigungsgerdit
positionieren

A Standard-Priifmodell

5. Positionieren Sie je Ebene 2 Standard-Priifmodelle entsprechend QM-Handbuch, Validierbericht,
Erneuter Leistungsbeurteilung, Verfahrensanweisung und Arbeitsanweisung.

6. Uberpriifen Sie nach Ablauf des Reinigungsprozesses die Reinigungswirkung durch Vergleich mit der
SIMICON-Bewertungstabelle.

4.7 Druck- und Temperaturanzeige Sterilisator kalibrieren

Abbildung 19 Kalibriersimulatoren

2.12 Kalibriersimulator PT 100
Temperatur, komplett

2.12.1  Adapterkabel Temperatur PT
100 Binder 710 auf M12 ECO
300 HC

2.13 Kalibriersimulator
Drucksensoren 4 - 20 mA

2.13.1  Adapterkabel Druck Binder 710
auf M12 ECO 300 HC

1. Ziehen Sie die Druck- und Temperaturfiihler an der Steuerung des Gerates ab und schlieRen Sie den
jeweiligen Simulator an (bei VARIOKLAV® GroRsterilisator ECO 300 HC mit Adapterkabel).

2. Stellen Sie Druck und Temperatur am Simulator ein und prifen Sie, ob die Anzeige am Sterilisator mit
dem eingestellten Wert Gbereinstimmt.
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4.8 Aufzeichnen der Prozessdaten mit Datenloggern

4.8.1 Vorbereiten des Datenloggersystems

ACHTUNG!
Uberpriifen Sie vor der Arbeit mit Datenloggern die Giiltigkeit der Kalibrierzertifikate. Ohne
giiltige Kalibrierung ist keine Technische erneute Beurteilung zul3ssig.

Abbildung 20 Vorbereiten des
Datenloggersystems

1.5.1 Auswerteeinheit

1.6.1 Ausleseeinheit

1.6.1.1 Antenne fiir Ausleseeinheit
1.6.3 USB-Datenkabel

1. Nehmen Sie die Auswerteeinheit in Betrieb:
- SchlieRen Sie die Auswerteeinheit gegebenenfalls iber das Netzteil an die Stromversorgung an.
- Schalten Sie die Auswerteeinheit ein.
- Auf der Auswerteeinheit muss die Software Winlog.validation installiert sein.

ﬂ‘ HINWEIS!
Priifen Sie, ob an der Auswerteeinheit das Datum und die Uhrzeit richtig angezeigt
werden.
Korrigieren Sie die Werte gegebenenfalls.

2. Nehmen Sie die Ausleseeinheit in Betrieb:
- Verbinden Sie die Ausleseeinheit Gber das USB-Kabel mit der Auswerteeinheit.
Schrauben Sie die Antenne vorsichtig in die Buchse der Ausleseeinheit ein.

ACHTUNG!
Um die empfindliche Buchse zu schiitzen, muss die Antenne angeschraubt werden,
auch wenn sie nicht zur Dateniibertragung genutzt wird.

- Wenn die Auswerteeinheit nicht genug Strom liefert, wird dies durch eine Meldung auf dem
Bildschirm der Auswerteeinheit mitgeteilt. In diesem Fall muss die Ausleseeinheit Gber das Netzteil
mit Strom versorgt werden.

- Jetzt leuchten die kreisférmigen Statusanzeigen an den Datenlogger-Ports.

Die Farben bedeuten:

blau Interface betriebsbereit

gelb Datenlogger wird programmiert/ausgelesen

griin Datenlogger ist erfolgreich programmiert/ausgelesen

rot Datenlogger ist nicht erfolgreich programmiert/ausgelesen
violett blinkend Funkmodus

aus keine Stromversorgung
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4.8.2 \Vorbereiten der Datenablage

Legen Sie auf der Auswerteeinheit einen Dateiordner fiir den Einsatzort mit einem Unterordner fiir das Jahr
an.

HINWEIS!

In diesem Ordner wird die Datenbank (z.B. LQ2016.db) von Winlog abgelegt.

In der Datenbank werden alle Geratetypen, alle Seriennummern und Priifprogramme fiir den
Einsatzort und das Jahr gespeichert.

HINWEIS!
Legen Sie regelmaRig ein Backup der Datenbank an.

4.8.3 Festlegen der Messstellen

e Verwenden Sie die fir die Technische erneute Leistungsbeurteilung festgelegten Messstellen.

e Legen Sie anhand QM-Handbuch, Validierbericht, Erneute Leistungsbeurteilung, Verfahrensanweisung
und Arbeitsanweisung fest, welcher Logger an welcher Messstelle platziert werden soll.

e  Kennzeichnen Sie die Logger entsprechend oder notieren Sie die Seriennummern.

ACHTUNG!

In der Regel wird gleichzeitig in einem Gerat mit mehreren Loggern an verschiedenen
Messstellen gemessen.

Damit eine eindeutige Zuordnung der Messergebnisse moglich ist, miissen Sie darauf achten,
dass

- bei der Programmierung bei jedem Logger eine definierte Messstelle eingegeben wird,

- der Logger an dieser Messstelle positioniert wird,

- die Messstelle dokumentiert ist.
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4.8.4 Starten der Software

Abbildung 21  Datenlogger

1.6.4 Druck-Temperatur-Datenlogger
EBI 10-TP322

1.6.5 Temperatur-Datenlogger

EBI 10-T441

1.6.6. Temperatur-Datenlogger
EBI 10-T220

1.6.7 Bowie-Dick-Test-Datenlogger
EBI 16

1. Stellen Sie einen oder mehrere Datenlogger in die Ausleseeinheit.

Abbildung 22  Abschrauben Standfuf8
Bowie-Dick-Test-

Datenlogger EBI 16
A Bowie-Dick-Test-Datenlogger
EBI 16 ohne Standfuf
B Standfuf$

HINWEIS!

Je nach Typ des Datenloggers kann dieser direkt eingesteckt werden (EBI 10) oder es
muss zuvor der StandfuB abgeschraubt werden (Bowie-Dick-Test-Datenlogger EBI 16).
Siehe entsprechende Betriebsanleitung.
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2. Starten Sie das Programm Winlog.validation.

Bitte Zugangsdaten eingeben |

¥

Eenutzemame |admm

Passwart [esses]

ok | abbrechen |

3. Geben Sie als Benutzer ein: admin
Geben Sie als Passwort ein: admin
Es erscheint der Startbildschirm.

HINWEIS!

Waurden bereits neue Nutzer und Passworter angelegt, die nicht mehr verfiigbar sind,
konnen Sie diese Einstellungen zuriicksetzen durch Loschen der Datei Settings.dbs im
Ordner C:\Users\Public\Documents\ebro electronic\Winlog.validation\Settings auf der

. .
Auswerteeinheit.
Winlog.validation [Admin] e £
m Datei Romin:_konhullg m Einstellungen Berichte ‘Wartung Hilfe
[*) Erstellen. | &7 i [ ve il Offnen
[ Bearbeiten |4) Auswerten | &3 Aus anderer Datenbank einsehen
Vorlage Auswertung
Willkommen
Dis abigs Ribbar-Leists stellt lhnen alle Programmiunkionsn zue Yertiigung

=

“Winlog.validation
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4.8.5 Loggerinformation

1. Wabhlen Sie den Menipunkt Wartung - Gerate - Logger-Info.
Es werden die Datenlogger-Ports angezeigt.

7l Winlog.validation [Admin]
i

Winlog.validation [Admin]

=10l x|

- 0Ox

@ Datei | Hiffe

B Benutzerwechseln ..
¥ Beenden

Datei

4 Logger-Info

S=~  suslesen von Logger-Informationen

- Information
Starten Sie die Suche!

EBI IF-200 220005693 [USB]

Suchen | ieiter | Abbrechen |

2. Platzieren Sie die Logger in der Ausleseeinheit.
3. Fragen Sie mit der Schaltflache Suchen die eingestellten Logger ab.

Zum jeweils markierten Logger werden Informationen angezeigt. Die Markierung kann durch Anklicken

des jeweiligen Loggers geandert werden.

Winlog.validation [Admin]
m‘ Dalei| Hilfe

b Benutzer wechseln ...
'} Beenden

Datei

Logger-Info

N=~  suslesen von Logger-nformationen

[~ Information
Zur Anzeige der Informationsn bitte einen Lagger auswahlen

EBIIF-200 220005693 [USB]

ID: D=0

Serisnnummer: #10350491
Firmwsare-/ersion: %3.07.0
Hardwars-Yersion: %1.33
Produktionsdatum: 26.07.2014 11:34:12

Logger: EBI 10 [Diuck/Temperatur] -
203

Suchen I wfEiter Abbrechen
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4. Navigieren Sie mit der Schaltfliche Abbrechen zuriick in das Hauptmend.

HINWEIS!
Priifen Sie die angezeigten Informationen.

4.8.6 Neue Datenbank erzeugen

1. Wahlen Sie den Menipunkt Einstellungen - Allgemein - Datenbank.
Es werden die aktuellen Einstellungen fiir die Datenbank angezeigt.

ﬂ
I: 3 Einstellungen fiir die Messwertdatenbank |
Datenbank
I j Datenbankdatei
, Sterlisz onsgerat (PMA SAD)\Kunc ebro"WINLOG eldz 11
Berichte
. Daterbarkarate T2 KB 3 Datenbank komprimieren |
& = =
Einheiten 3 Neue Datenbank erzeugen .. | ‘& Demo-Datenbank erzeugen ... I
L) ¥ Nach jeder Auswertung Backup erzeugen
Logger
ﬁ [¥ Glsiche Datenbank filr alle Iokalen Windows-Benutzer verwenden
L o
— I™ Datenbanik automatisch sichem und neu erstellen
Kalibrierung
[* Giiltigkeit der aktuellen Datenbank in Tagen
3
= Begin der Giiligksit
Kommunikation
‘1 [Vatenbankptad fin automatische Sicherng
= [E:\Users'Public’ Documents'ebro electronic'\Winlog validation’\Databases
Normen / SOPs
-

2. Mit der Schaltflaiche Neue Datenbank erzeugen konnen Sie auf der Grundlage der aktuellen

Datenba

nk eine neue Datenbank anlegen.

Es 6ffnet sich ein Abfragefenster, in dem Sie den gewlinschten Speicherort auswahlen und den Namen
der Datenbank eingeben kdnnen.

- Beachten Sie hierzu Kapitel 4.8.2 ,Vorbereiten der Datenablage”.

- Wabhlen Sie als Namen der Datenbank LQxxxx.db (z.B. LQ2016.db fiir das Jahr 2016).
3. AnschlieBend kénnen Sie auswahlen, welche Vorgaben Sie von der bisherigen Datenbank (ibernehmen

wollen.

x

Bitte geben Sie an welche Daten der aktuellen D atenbank in die neus D atenbank libemammen werden sollen,

¥ Einsteliungery

¥ ‘orlagen

[ Benutzerdefinierte Piogramme

Abbrechen

4., Bestatig

en Sie lhre Auswahl mit der Schaltflache OK.
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I: ; Einstellungen fiir die Messwertdatenbank |
Datenbank
D Datenbankdatei
[Prifmtieiansstattung. Stenlsations-Desinfektionsgerat (PMA S4D)\Kundendaten'\sbro \WINLOG-Software \Winlogd wab (]
Berichte
i Datenbankaribe 1348 KB § Datenbank komprimieren |
Enheiten ) sl e | 1 Demo-Datenbank erzeugen |
L] ¥ Mach jeder Auswertung Backup erzeugen
Logger
ﬁ_ ¥ Gleiche Datenbark i alle lokalen Windows-Benutzer verwenden
k.
— [~ Datenbank automatisch sichem und neu srstelien

Kalibrierung

% Giiltigkeit der aktuellen D atenbank in Tagen 7 _l:

Eeginn der Giiltigkelt

Kommunikation

[ atenbankpfad fur autamatische Sicherung,
IC Users'Public\Documents‘ebro electronic\Winlog validation\Databases ]

—

MNormen / SOPs

e

5. Nehmen Sie an dieser Stelle gegebenenfalls weitere Einstellungen fiir die Datenbank vor und schlieRen

Sie das Fenster mit der Schaltflache OK.

4.8.7 Vorlagen bearbeiten

e  Wabhlen Sie den Menilpunkt Routinekontrolle - Vorlage - Bearbeiten.

7l winlog.validation

i

=10l

- 0x

: Winlog.validation
m-l Datei I Bearbeiten } Hilfe

3¢ 165chen

l Verschieben

"] Ordner Erstellen 9} Bildervenwaltung 3 Import

__,"\ Ordner umbenennen & Benutzerdefiniertes Programm erstellen E‘ Export

[}l Kopieren = EMail
Bearbeiten Import/Export
B Vorlagen bearbeiten
Lj__ Schritt 1 ¥Wahlen Sie aus der Liste sine Yorlage sus
Waorhandens Auswertungen
Datum/Loggertyp | Name/Seriennummer | Geratename | Chargennummer | Ersteller Bemerkung ‘ |
E-[8 28.06.2016 13:00:11 RDG mit Spiildruckerkennung Programm FA SN 1234 Admin
EI-[" 28.06.2016 12:58:58 RDG ohne Spiilduckerkennung Program... SN 1234 Admin
[* 28.06.2016 12:54:18 RDG ohne Spiilduckerkennung Program... SN 1234 Admin
[* 28.06.2016 12:52:28 RDG mit Spiildruckerkennung Programm |... SN 1234 Admin
E-[* 28.06.2016 124142 65TC Instumente SN 1234 Admin
& EBloT
& EBI 0P
E-[®) 28.06.2016 12:39:04 E5TC BD Test SN 1234 Admin
- EBI 16
E-[® 28.06.2016 12:35:53 E5TC VakuumélLeer SN 1234 Admin
- EBI 0P

< Zuriich | wefter s> | N:breoﬁenl

Vorlagen kdnnen hier bearbeitet sowie importiert und exportiert werden.

Im Auslieferumfang sind diverse Vorlagen vorhanden. Gegebenenfalls muss die Seriennummer

angepasst werden.

Stand: 28. Oktober 2016
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4.8.8 Programmieren der Logger fiir Routinekontrollen

HINWEIS!
Im Folgenden wird beispielhaft die Programmierung eines Druck-/Temperatur-
Datenloggers fir das Gerat 65TC beschrieben.

1. SchlieBen ggf. Sie die Ausleseeinheit liber USB an der Auswerteeinheit an, stellen Sie den/die
Logger in die Ausleseeinheit und Uberpriifen Sie die Loggerinformationen (siehe Kapitel 4.8.5
»Loggerinformation®).

7l winlog.validation [Admin] =10l x|
/ Winlog.validation [Admin] T Es

m Datei ’M Validierung Einstellungen Berichte ‘Wartung Hilfe

|*) Erstellen R B ] oftnen

%7 Bearbeiten (B3} 1|« Aus ander

Vorlage Auswertung
I Willkemmen
21 Tl Die obige Ribbor-L eiste stelll hinen slle Programmturiktionen zur Verfagung.

alidation

2.  Wabhlen Sie den Menlpunkt Routinekontrolle < Vorlage - Erstellen.
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7l winlog.validation [Admin]

‘m

F, Vorlage erstellen
¥ Schritt 1 : Vorkersitung der Routinel

3. Uber die Schaltfliche , Aus Vorlage erstellen” kénnen Sie ggf. eine Vorlage auswihlen, siehe Kapitel
4.8.7 ,Vorlagen bearbeiten”.

4. Uber die Schaltfliche Auswertetyp kdnnen Sie festlegen, wie die Daten bewertet werden sollen.
Informationen zu der ausgewdahlten Vorlage werden im unteren Teil des Fensters angezeigt.
Wahlen Sie hier die Dampfsterilisation aus.

B[] suswertetyp
O[] Heissluttsterilisation

[ Eleitronischer BowieaDick Test (EBI 15 | EBI16)
=] Eletdronischer PCD Teilbeladung (EBI 15 | EBI 18)
=] Eletdronischer PCD Volletadung (EBI 15 | EBI 1)

Damptsteriisation
zerdefinierte Auswertung

5. Bestadtigen Sie die Auswahl des Auswertetyps mit der Schaltflache OK.
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6.

7.

e

%

Geben Sie die relevanten Informationen fiir das zu erstellende Programm ein.
Bestatigen Sie die Eingaben mit der Schaltflache Weiter.

# winlog.validation [Admin]

Bestéatigen Sie mit der Schaltflache Weiter.
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7l winlog.validation [Admin]

Vorlage erstellen
Schritt 1 Geben Sie genaue Inform

8. Geben Sie Anzahl der verwendeten Logger, Sterilisationstemperatur und Kammervolumen wie gezeigt
ein und wahlen Sie die Schaltflache Erweiterte Parameter ... zur Festlegung weiterer Angaben zu
Berechnungen.

Der Parameter , Theoretische Dampftemperatur berechnen kann bei der Routinekontrolle
ausgeschaltet werden, um zu verhindern, dass die ,,Maximale Ausgleichzeit” (iberschritten und somit
die Auswertungen nicht bestanden wird.

Angaben zu
EBerechnungen

9. Geben Sie die Daten wie gezeigt ein und bestatigen Sie mit der Schaltflache OK.
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10. Bestatigen Sie mit der Schaltflache Weiter.

7l Winlog.validation [Admin]

Vorlage erstellen
Schritt 21 Gehen Sie erweiterte In

[

LNL

)

11. Geben Sie die Daten wie gezeigt ein und bestatigen Sie mit der Schaltfliche Weiter.

7l winlog.validation [Admin]

‘m

F{ Vorlage erstellen
Schritt 3 © Folgen Sie den Anwel

12. Folgen Sie den Anweisungen des Assistenten.
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13. Bestétigen Sie die Angaben mit der Schaltflache Fertig stellen.

—

14. Bestitigen Sie mit der Schaltflache OK.
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7l winlog.validation [Admin] =
Viinlog.validation [Admin] ==
m Datei m Validierung Einst:llun/fuhlr Wartung Hilfe
[® Erstetten | &P : Programn T L Offnen
%7 Bearbeiten [] Auswerten | & Aus anderer Datenbank einsehen

Vorlage Auswertung

Willkemmen
;: :H Die ohige Ribhon-Leiste stellt lhnen alle Programmfunidionen zur Yerflioung.

“Winlog.validation

premp——

15. Wabhlen Sie den Menlipunkt Routinekontrolle - Auswertung - Vorbereiten.

i/l Winlog.validation =] 3}

@[ — 1 — Winlog.validation [Admin] - Ox

& Benutzer wechseln ...
' Beenden

Datei

g Routinekontrolle vorbereiten
Schritt 11 Worbereitung der Routinekortrolle

Programmn
] Vakuum | ser Vakuum & Leer, 134°C, 1 min

Bezsichnung [17_10_201655TCVakum & Leer, 134T, 1min

Chargenmummer ol I | Eirate zwinpend erforderich W-

<zuiick [ Weter> | Abbrechen |

16. Wahlen Sie die zuvor erstellte Vorlage aus, geben Sie die Chargennummer ein und bestatigen Sie mit
der Schaltflache Weiter.
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7l winlog.validation [Admin]

‘m

Routinekontrolle vorbereiten
Schritt 2 Folgen Sie den Anewvei

17. Folgen Sie den Anweisungen des Assistenten:

7l Winlog.validation [Admin]

) o]

18. Bestétigen Sie die Angaben mit der Schaltflache Fertig stellen.
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Dokument unterschreiben x|

e

19. Unterschreiben Sie das Dokument durch Eingabe von Benutzernamen und Passwort und bestatigen Sie
die Angaben mit der Schaltflache OK.

Winlog.validation

20. Quittieren Sie die Information mit der Schaltflaiche OK.
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4.8.9 Programmieren der Logger fiir die Validierung
Die Erstellung und Nutzung der Vorlagen sowie die Programmierung der Logger fiir eine Validierung erfolgt

analog Kapitel 4.8.8 ,,Programmieren der Logger flr Routinekontrollen®.

Abweichend hierzu sind im nach der Auswahl des Meniipunktes Validierung - Auswertung - Vorbereiten
im Schritt 2 ,,Vorbereitung der Validierung“ folgende Angaben notwendig:

7l Winlog.validation [Admin] =1l x|
Winlog.validation [Admin] _Ox

7
@/‘[ Datei 1 Hilfe

B Benutzer wechseln ...

¥ Beenden

Datei

QcZ| Validierung vorbereiten
|11 schitt 2: Legen Sie die gn—g#alichen Parameter der Validierung fest
<

[ Prozessangaben ') Bericht %Sensorplatﬂerung

& Btandard Frozessangaben varmendert |

Chargennummer ¥ Eingabe awingendlerorderich //
Verantworlicher [Drersiged. fams =
S0P / Arbeitsanweisung | Bundeswehr Arbeitsarmeisung .. =l

) |
Nom |D|N EN 13060 /150 17665 j i
Bemerkung

Zeilenworschub durch gleichzeitiges Driicken der Tasten STRG und Enter maglich.

" Benutzerdefinierte Prozessangaben im RTF-Format hinterlegen

RTFDate laen Bearbeiten Lschen /

<Zuick [ Weter> | Abbrechen |

1. Geben Sie in der Registerkarte Prozessangaben alle notwendigen Informationen zum Prozess ein bzw.
wabhlen Sie Uber die Drop-Down-Listen aus:
- Chargennummer
- Verantwortlicher (Dienstgrad, Name)
- SOP/Arbeitsanweisung (Bundeswehr Arbeitsanweisung)
- Norm (DIN EN 13060/ISO 17665)
- Bemerkung

HINWEIS!

Uber die Schaltflache rechts neben dem Auswahlfeld SOP/Arbeitsanweisung kdnnen Sie
die Referenzen zu Normen und SOPs bearbeiten.
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Allgemein

2. Uber die Schaltfliche Norm kénnen Anderungen an Referenzen zu Normen und SOPs vorgenommen
werden. Bestatigen Sie die Anderungen mit der Schaltfliche OK.
3. Wahlen Sie die Registerkarte Bericht an.

7 Validierung vorbereiten
Schritt 2 Legen Sie die grundsat

(Validierung

r

4. Geben Siein der Registerkarte Bericht die gewlinschten Angaben ein.
5. Wahlen Sie die Registerkarte Sensorplatzierung an.
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6. Geben Sie in der Registerkarte Sensorplatzierung die gewiinschten Angaben ein.
7. Bestatigen Sie die Eingaben mit der Schaltflaiche Weiter.
8. Weiter analog Punkt 8 im Kapitel 4.8.8 ,,Programmieren der Logger fiir Routinekontrollen”.
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BESCHADIGUNG DER DRUCK-/TEMPERATUR-DATENLOGGER!

Biegen Sie die Fiihler der Datenlogger weder in den ersten 10 mm am Gehause noch in den
50 mm an der Fihlerspitze.

Der Biegeradius muss mindestens 10 mm betragen.

Die Sensoren an der Fiihlerspitze diirfen keine anderen Teile beriihren.

BESCHADIGUNG DER TEMPERATUR-DATENLOGGER!

Die Sensoren der Datenlogger sind nur fiir einen begrenzten Temperaturbereich ausgelegt.
Testen Sie die Sensoren nicht z.B durch Anndherung an eine Flamme.

Tragen Sie Handschuhe zum Entnehmen.

ACHTUNG!

Schnelles Abkiihlen kann einen Logger zerstoren.
Lassen Sie die Logger langsam abkiihlen.

ACHTUNG!

Die Datenlogger sind liber die jeweilige Seriennummer den anderen Gerdten im
Transportkoffer (z.B. der Ausleseeinheit) zugeordnet und diirfen nicht gegen Datenlogger
aus anderen Transportkoffern ausgetauscht werden.

GEFAHR!
Wenn das Reinigungs- bzw. Sterilisierprogramm beendet ist, sind die Logger heiB.
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4.8.10.1 Datenmessung im Thermodesinfektor

1. Platzieren Sie die programmierten Druck-/Temperaturlogger an den vorgesehenen Messstellen im
Thermodesinfektor und dokumentieren Sie die Positionen.
2. SchlieRen Sie fur die Messung mit Spildruck den Druckschlauch an den Druck-/Temperaturlogger an.

Abbildung 23  Anschlief8en des Druck-
/Temperaturloggers zur

Splildruckmessung
A Druck-Temperatur-Datenlogger
EBI 10-TP322
B Spiildruckschlauch mit

Luer-Lock-Anschluss

Abbildung 24 Messung im Sumpf

A Temperatur-Datenlogger
EBI 10-T220 (Sumpf-Logger)

3. Starten Sie das vorgesehene Reinigungsprogramm.
4. Nach Ablauf des Programms entnehmen Sie die Logger.
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4.8.10.2 Dichtigkeitstest im Sterilisator

Abbildung 25 Vorbereitung
Dichtigkeitstest

A Druck-Temperatur-Datenlogger
EBI 10-TP322

1. Platzieren Sie einen Druck-Logger mit den Sensorspitzen nach oben auf der Bodenauflage.
2.  Wabhlen Sie das Programm Vakuum & Leer an und starten Sie es.
3. Nach Ablauf des Programms entnehmen Sie den Logger.

HINWEIS!

Bei einer Stérungsmeldung wurde der Test nicht bestanden, benutzen Sie zur Fehlersuche
die Druck-Temperatur-Kurve (Sattdampfkurve). Sie ist im Programm Winlog.validation
hinterlegt.
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4.8.10.3 Bowie-Dick-Test im Sterilisator

Abbildung 26  Vorbereitung Bowie-

Dick-Test
A Bowie-Dick-Test-Logger EBI 16
B Helix-Tester

1. Stellen Sie den programmierten Bowie-Dick-Test-Logger senkrecht auf die Bodenauflage. Der Standfull
muss hierzu angeschraubt sein.

2. Legen Sie das Helix-Testset in den Sterilisator.

Wahlen Sie das Programm Bowie & Dick an und starten Sie es.

4. Nach Ablauf des Programms entnehmen Sie den Logger.

w

4.8.10.4 Datenmessung im Sterilisator

1. Platzieren Sie die benotigten Druck-/Temperaturlogger im Gerat entsprechend QM-Handbuch,
Validierberichten, Erneute Leistungsbeurteilungen, Verfahrensanweisungen und Arbeitsanweisungen.

HINWEIS!

Laut ,,Empfehlung fiir die Validierung und Routineiiberwachung von
Sterilisationsprozessen fiir Medizinprodukte” der Deutsche Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene e.V. (DGKH) wird empfohlen, zur Datenmessung folgende
Anzahl Datenlogger einzusetzen:

Fassungsvermégen der Empfohlene Mindestanzahl der
Sterilisierkammer in STE Priiforte / Datenlogger

1 5

2 bis 4 (bis 240 | Nutzrauminhalt) 7

2. Starten Sie das vorgesehene Sterilisierprogramm.
3. Nach Ablauf des Programms entnehmen Sie die Logger.

HINWEIS!
Bei einer Storungsmeldung wurde der Test nicht bestanden, benutzen Sie zur Fehlersuche
die Druck-Temperatur-Kurve (Sattdampfkurve). Sie ist im Programm Winlog hinterlegt.
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4.8.11 Auslesen der Logger

1. Stellen Sie einen Logger in die Ausleseeinheit.

71 Winlog.validation — f‘#loglvil
Winlog.validation [Admin] -0Ox

@ Daiﬂ M \Faﬁ'dmung Ei'nstgliungen ‘Bui'(hle ‘Wartung Hilfe

[*] Erstellen | ., Benutzerdefinierte Frogramme Vorbereif, ﬂnm
|%? Bearbeiten [ nu;wnﬂT < Aus anderer Datenbank einsehen

Vorlage Auswertung

E Willkommen
Die obige Ribbon-Leiste stelt lhnen alle Programmiunktionen zur Yerfligung.

“Winlog.validation

2. Wabhlen Sie den Menipunkt Routinekontrolle - Auswertung - Auswerten.

7l winlog.validation - o) x|

Winlog.validation - 0Ox
W) o o] e

&€ Loschen ] Ordner Erstellen Bilderverwaltung & Import

i@ Verschieben | (] Ordner umbenennen | .4 Benutzerdefiniertes Programm erstellen || [y Export

[ Kopieren = E-Mail
Bearbeiten Import/Export

ﬂ Routinekontrolle auswerten

Schritt 1 © WWahlen Sie aus der Liste eine Routinekontrolle aus

‘Vorhandene Auswertungen
A
Datum/Loggertyp ] ‘Name/Serennummer | Gertename | Chargernummer | Ersteller Bameraung
i/_10_2016-65TC-Vakuum & Leer, 134°C.. 65TC X

& EBI10P 10350491

)

< Zuriich I Weiter > I Pbbred'lu'll

3. Wahlen Sie die gewiinschte Auswertung aus und bestatigen Sie die Auswahl mit der Schaltflache
Weiter.
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7l Winlog.validation - 17_10_2016-65TC-Vakuum & Leer, 134°C, 1 min I =[S
E
d Winlog.validation - 17_10_2016-65TC-Vakuum & Leer, 134°C, 1 min - Ox
I Datei l Hilfe
b Benutzer wechseln ...
'} Beenden
Datei

E Routinekontrolle auswerten
Schritt 2 Folgen Sie den Anweisungen des Assistenten um die Daten der Routinekontrolle auszulesen.

(- Information
Bitte warten . Die Daten werden jetzt ausgelesen

%L, EBI 10 [#10350481]

& Loggerausschiicten |

EBI IF-200 20005693 [USB]

< Zuriick Welter > | .N)bred’lenl

— - ———— - - — - —
e t— POy S Sy P —
I — i ——
— — | ——
|
- - e —— | -
[
0 Ergebnis - oS
Bestanden
Tt Sotwrrt bt
1 8 wiwsioraivnpersirtend 00 13700 3488 436 68 %
[P —— =18 25
& Ve Derbeatunael = 1S hsen
@ varians 20K oK

4. Nach Auslesen der Loggerdaten wird das Ergebnis angezeigt.
Bestatigen Sie mit OK.
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5. Bestatigen Sie die Angaben mit der Schaltflache Weiter.

LI . — ) — - 0 — r ;- | —
- - —— E—

Eingabe

Chargennummer
- ==
-

-

S R AN REERARRARRL &

6. Geben Sie die Chargennummer ein und bestatigen Sie mit OK.
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7. Geben Sie die Daten fiir den Unterzeichner ein und bestatigen Sie mit OK.

7l Winlog.validation - 17_10_2016-65TC Vakuum & Leer, 1349, 1 min

Routinekontrolle auswerten
Schirtt 4 : Fertigstellen der Ausywert

8. Wahlen Sie die gewiinschten Angaben aus und bestatigen Sie mit der Schaltflache Fertig stellen.
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Berichtoptionen
i Passen Sie die Berichte Ihren Bedirfnissen an I

Allgemein |B|ahken| Prozessbericht | Kallbrierinformationen | Zusammentassung

- Unterschiift
 Keine Unterschiift

" Erste Seite unterschreiben

% Letate Seite unterschreiben -
" Jeds Seite unterschisiben //

¥ Puieite Unterschiilt anzeiger; -
¥ Berutzemamen anzeigen : /
A
i~ Bezeichnung [Firma / Krankenhaus) //
IHILLE-Tenhmsnhe Dienstlsistungen GmbH

¥ Seltennummerierung anzeigen

e

Abbrechen

9. Passen Sie den Bericht an die gewiinschten Vorgaben an und bestatigen Sie die Eingaben mit OK.
10. Der danach angezeigte Bericht kann gespeichert bzw. exportiert und ausgedruckt werden.

.m.
Frameasbencht
ShiE s o« rowt o h 8-

Routinekontrolle ‘Winlog.aldaton

Be2:17,10 2096651 SN VakeumALatr 136, 1min
[T.0e308 1re0

i;& ]

Vernag s 38

Gerat S08
BETCSH :

|

Programm Narm
WakuumaLeer 134°C, s .

|

| Chasgensummer
%

Augrmeeted
parmnskay AT 026 T3 19

Max. Ausgiectaren L

| wisernad 405 Mevamodun. Soter startan
" St ATADI016 14135

15mem Logoetn E81 Viesion 2070 KaNtrigrdmen 10 04 2016 094031
Kanal

1F
I_PI'_ Hog
7] Druak
2| Temgeraur
3] Temoeraur

4.8.12 Bewertung der Messergebnisse

Zur Bewertung der Messergebnisse sind heranzuziehen:

e einschlagige Normen wie z.B. DIN EN 17665-1 flir Dampfsterilisatoren, DIN EN 15883 fiir RDGs,

e  QM-Handbuch, Validierbericht, Erneute Leistungsbeurteilung, Verfahrensanweisung und
Arbeitsanweisung, auch im Hinblick auf die Rahmenbedingungen,

e die Messergebnisse der Technischen erneuten Beurteilung,
e Arbeits- und Verfahrensanweisungen zur Bewertung der Messergebnisse.
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5 Wartung und Instandsetzung

Zur Durchfuhrung der beschriebenen Wartungsarbeiten und Instandsetzung (werksseitige Kalibrierung)
siehe Anlagen , Anlagenblatt Ausstattungsanweisung (AnIBIAAN)“ sowie ,Fristenplan der
Priifmittleausstattung”.

Der Transportkoffer kann ohne Umverpackung mit plombiertem Verschluss versendet werden.

5.1 Datenlogger

Die Datenlogger missen jahrlich werksseitig kalibriert und gewartet werden. Bei der Kalibrierung werden
u.a. auch verbrauchte Batterien ausgetauscht.

5.2 Leitfahigkeits- und pH-Messgerat

Das Leitfahigkeits- und pH-Messgerat mit Leitwertelektrode und pH-Elektrode muss jahrlich werksseitig
kalibriert und gewartet werden. Bei der Kalibrierung werden u.a. auch verbrauchte Batterien ausgetauscht.

5.3 Taschenbarometer

Das Taschenbarometer muss jahrlich werksseitig kalibriert und gewartet werden.
Bei der Kalibrierung werden u.a. auch verbrauchte Batterien ausgetauscht.

5.4 Kompaktwaage und Priifgewichte

Die Waage und Priifgewichte missen jahrlich werksseitig kalibriert und gewartet werden.

5.5 Netzkabel und Netzteile

Die fiir Netzkabel und Netzteile erforderliche DGUV Vorschrift 3 wird im Rahmen der werksseitigen
Wartung durchgefiihrt.

5.6 Auswerteeinheit

ACHTUNG!
Sichern Sie vor dem Einschicken zur Wartung alle aufbewahrungspflichtigen Daten auf
externen Datentradgern. Es werden alle Daten geldscht.

Bei der jahrlichen, werksseitigen Wartung der Auswerteeinheit werden durchgefihrt:

e Datensicherung,

e Installation der von Microsoft und anderen Softwareherstellern ohne Berechnung zur Verfligung
gestellten Softwareupdates,

e Virensuche,

e Dateibereinigung (es werden alle Dateien und Programme entfernt, die nicht der Konfiguration
entsprechen),

e  Hardwarecheck, Funktionsprifungen.
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5.7 Ausleseeinheit

Bei der jahrlichen, werksseitigen Wartung wird eine Funktionsprifung mit Programmieren und Auslesen
eines Datenloggers durchgefihrt.

5.8 Organisation der Dokumentation

Kalibrierzertifikate, Wartungsprotokolle usw. werden im Ordner der Betriebsanleitung
Prifmittelausstattung abgelegt.

e  Es wird empfohlen, nur die giiltigen Unterlagen im Ordner zu belassen.

e Die dlteren Unterlagen missen an anderer Stelle sicher aufbewahrt werden.

Siehe hierzu QM-Handbuch, Validierbericht, Erneute Leistungsbeurteilung, Verfahrensanweisung und
Arbeitsanweisung.
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6 Fehlersuche und -beseitigung

6.1

Datenloggersystem

Fehler

Ursache

Fehlerbehebung

Ausleseeinheit erkennt
Logger nicht

falsche Einstellung der
Funkkanale

Kanéle andern -
siehe Kapitel 6.1.1 ,Anderung der Kanile der
Datenlogger-Ports”

Logger fehlerhaft
programmiert

Logger-Reset durchfiihren -
siehe Kapitel 6.1.2 , Logger-Reset”

Logger-Batterie schwach

Batterie wechseln -
siehe Kapitel 6.1.3 ,Batteriewechsel Logger”

6.1.1 Anderung der Kanile der Datenlogger-Ports

Werden Logger nicht erkannt, kann die Ursache die Einstellung der Funkkanéle sein.

1. Wabhlen Sie den Menipunkt Einstellungen - Allgemein > Kommunikation.

Allgemein x|
=
E Kommunikationsparameter fir angeschlossene Gerdte |
Datenbank
D i Funk - TCPAP
26 - Unterstit: fiir TCP/IP-Interfz kti
Benicnte inrface Port 1, Karal = =T zoes skaviersn
= o5 = Kammumik atior iber Port 10001
Aj Interface Port 2, Kanal
. {5 Gerte automatisch suchern
Einhzeiten Interface Port 3, Kanal 24 ~
= £ Gerite direkt adiessieren
i n’] Interface Port 4, Kanal 23 =
Lagger *l | |
LB
- Funk-Kansl 1 13 =
Kalibrierung
ig Funk-Kanal 2 20 =
- COM-Part
Kommunikation Funk-Kanal 3 21 A
Folgende COM-Ports fir die Geratesuche nicht verwenden:
= Funk-Kanal 4 2 ~
Narmen / SOPs d"l | |
Standardeinstellung verwenden I ’
.

2. Andern Sie hier die Kanile der Datenlogger-Ports.

3. Bestéatigen Sie Ihre Anderungen mit der Schaltfliche OK.

4. Starten Sie erneut die

Logger-Information.
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6.1.2 Logger-Reset

Bringt die Anderung der Kanile, siehe Kapitel 6.1.1 ,Anderung der Kanile der Datenlogger-Ports“ kein
Ergebnis, nehmen Sie ein Logger-Reset vor.

Abbildung 27 Logger-Reset

HINWEIS!
Benutzen Sie die Teile des Batteriewechsel-Sets, siehe Kapitel 6.1.3 Batteriewechsel Logger “.

1. Offnen Sie den Logger.
2. Verbinden Sie die Pins A und B kurz mit einem leitenden Werkzeug.

ACHTUNG!
Verwenden Sie einen neuen Dichtring.

3. Schrauben Sie den Logger wieder zu.
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6.1.3 Batteriewechsel Logger

Wenn Winlog einen notwendigen Batteriewechsel anzeigt, gehen Sie wie folgt vor:

Abbildung 28 Batteriewechselset

A Ersatzbatterien
B Griff zum Offnen des Loggers
C Haltering zum Offnen des
Loggers
D Schraubendreher
E Dichtringe
1. Wahlen Sie den Menlipunkt Wartung - Gerate - Batteriewechsel.
'}Iwmlug.validation =1olx
i Winlog.validation [Admin] - Ox
@I Datei l Hilfe
b Benutzer wechseln ...
}¥ Beenden

Datei

1 Batteriewechsel —
ﬂ Anleitung fiir den Betteriewechsel

Selektieren Sie einen Logger und klicken Sie auf "weiter” um den B atteriewechsel durchzufiibren,

EBI IF-200 520005693 [USB]

[~ Batteriestat
Leteter Balteriewechsel [26.07.2m4 113430

Kopcha I -

Suhen | weter | Abbrechen |

2.  Wabhlen Sie einen Logger aus und fahren Sie fort mit der Schaltflache Weiter.
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a

Achtung : Verwenden Sie nur original Ebro-Batterien
(Artikelnummern 1100-0117 oder 1100-0118), ansonsten droht
" Explosionsgefahr 111

3. Bestatigen Sie den Hinweis mit der Schaltflache OK.
4. Fahren Sie die folgenden Anweisungen aus und bestatigen Sie jeweils mit der Schaltflache Weiter bzw.
Fertig stellen.

Batteriewechsel - Schritt 1 von 7 ﬂ

Schrauben Sie den Deckel des Loggers, wie abgebildet, nach links auf.

CZurtick I Wietter > I Abbrechen I

- Merken Sie sich die Position des Loggers in der Ausleseeinheit.

- Entnehmen Sie den Logger aus der Ausleseeinheit.

- Offnen Sie die Abdeckung des Loggers mit Hilfe des Halterings und des Griffs aus dem
Batteriewechselset.

Batteriewechsel - Schritt 2 von 7 ﬂ

Entfemen Sie die Schraube der Batterichalterung. Danach kann der Batteriebiigel
abgenommen werden

<zuick [T Weters 1|  Abbrechen |

- Entfernen Sie die Schraube der Batteriehalterung und danach den Batteriebugel.

62 /68 Stand: 28. Oktober 2016



==

Betriebsanleitung Priifmittelausstattung, Sterilisations-/Desinfektionsgerét l] I !. l

TECHMISCH

Fehlersuche und -beseitigung BIENBTLEISTUNGE

rm

Batteriewechsel - Schritt 3 von 7 ] |

Ziehen Sie nun den Batteriestecker vorsichtig von der Platine ab

<Zuick [“Weters | Abbrechen |

- Ziehen Sie den Batteriestecker vorsichtig ab.

Batteriewechsel - Schritt 4 von 7 ] x|

Entriehmen Sie die Batterie und legen Sie eine neue sin.

- Entnehmen Sie die Batterie und legen Sie eine neue ein.

Batteriewechsel - Schritt 5 von 7 i |

Legen Sie einen neuen Dichtring sin

- Legen Sie einen Dichtring ein.

ACHTUNG!
Verwenden Sie einen neuen Dichtring aus dem Batteriewechselset.
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Batteriewechsel - Schritt 6 von 7 x|

Setzen Sie nun den Logger in umgekehrter Reihenfolge wieder zusammen. Legen
Sie den Logger danach wieder an gleicher Stele in das Interface.

-

<zuiick [T Wetes | Abbrechen |

- Bauen Sie den Logger in umgekehrter Reihenfolge wieder zusammen.
- Stellen Sie den Logger zurlick in die Ausleseeinheit.

ACHTUNG!

Stellen Sie den Logger an die gleiche Stelle wie vorher in die Ausleseeinheit, damit die
Batterie aktiviert wird.

Batteriewechsel - Schritt 7 von 7 =l

Bitte warten Sie wahrend die neue Batterie alkdiviert wind

Dieser Viargang kann bis zu einer Minute dauem ...

Fortschritt der Aldtivierung

[
cgutich || Feiiastellen | | Abbrzchen |
x

@ Die Aktivierung wurde erfolgreich abgeschlossen
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il winlog.validation [Admin]

=18l
-oOx

i
i Winlog.validation [Admin]
@ I Datei ] Hilfe

b Benutzer wechseln ...
'} Beenden

Datei

1 Batteriewechsel
ﬂ Anleitung fiir den Betteriewechsel

Infarmation

Selektieren Sie sinen Logger und klicken Sie auf "weiter" um den B atteriswechsel durchzufiibren,

EBI IF-200 20005693 [USB]

[~ Batteriestat
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7 Ersatzteile

Bestellen Sie Ersatzteile immer unter Angabe der Bezeichnungen und Artikelnummern der Inhaltslisten

dieser Prifmittelausstattung.
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Gewahrleistungs- und Haftungsanspriiche.

Verwenden Sie nur Original-Ersatzteile des Herstellers.
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