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0) ZWECKBESTIMMUNG

Das Gerdit ist fiir den Finsatz im Bereich des Gesundheitswesens fiir die Sterilisation warmebestindiger
Medizinprodukte bestimmt. Der Desinfektionsprozess beruht ausschlieSlich auf einer thermischen Abtétung der
Mikroorganismen, die sich auf dem Sterilisiergut befinden, bei einer Temperatur von ca. 180 °C.

OD ein steriler Zustand des geladenen Produkts im Sterilisator effektiv erreicht wird, hangt von vielen Faktoren
ab, wie von den folgenden:

» Kontaminationsgrad vor der Sterilisation des Sterilisierguts (bakterielle Gesamtbelastung)

* Art der kontaminierenden Mikroorganismen

* Durchdringbarkeit aller kontaminierten Teile des Sterilisierguts fiir die vom Sterilisator erzeugte HeiB3luft.

Weitere Informationen konnen dem Abschnitt ** WARNHINWEISE ** entnommen werden.

Das Gerit darf nur und ausschliefllich von medizinischem Fachpersonal (Arzte, Sanitiiter,
Krankenschwestern oder dhnliches) verwendet werden, die mit den Prinzipien der Steuerung von
Sterilisationsprozessen im Allgemeinen und HeifBlluftsterilisationsprozessen im Besonderen
vertraut sind
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Legende

Pos.1 - Temperaturregler Innentemperatur 50+210° C (£6°C)  Pos.5 - Kontrolllampe ,,Timer* oder ,,Hand*
Pos.2 — Zeiteinstellung 2 Std.-Timer oder von Hand (£3°) Pos.6 - Kontrolllampe ,,Heizung"

Pos.3 - Thermometer Innentemp.-Anzeige 50+200°C (=10°C) Pos.7 - Sicherheitsthermostat 232°C (+8°C)
Pos.4 - Steckverbinder mit Gerétesicherungen

1) SICHERHEITSZEICHEN

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN SCHUTZERDUNG
ATTENZIONE: ALTA TEMPERATURA

ATTENTION: TEMPERATURE ELEVEE

CAUTION:  HOT SURFACE

ACHTUNG: HEISS -
PRECAUTION: ALTA TEMPERATURA

ATTENZIONE: PRIMA DI APRIRE TOGLIERE LA TEN SIONE
CAUTION:DISCONNECT VOLTAGE BEFORE OPENING
ATTENTION : AVANT D'OUVRIR, ENLEVER LA TENSION
A CHT UNG: VOR DEM OFFNEN STROMVERSORGUNG UNTERBRECHEN
CUIDADO:ANTES DE ABRIR DESCONECTAR LA TENSION
CUIDADO:ANTES DE ABRIR TIRAR A TENSAO




2) TECHNISCHE DATEN

Modell A3-211-300 A3-212-400
Max. Beladung 0,5 kg 0,75kg
Auflenmafle:

Breite mm 400 505
Hohe mm 185 185
Tiefe mm 285 325
Innenmale:

Breite mm 300 400
Hohe mm 75 75
Tiefe mm 120 120
Gewicht:

Nettogewicht 7 kg 7 kg
Bruttogewicht 8 kg 9kg
Elektrische Kenndaten:

Nennspannung 230V 230V
Nennleistung 270 W 320 W
Nennfrequenz 50/60 Hz 50/60 Hz
Geritesicherungen (5x20 mm) F2A-250 V F2A-250 V

Das Gerit entspricht den Anforderungen der elektrischen Sicherheit laut Normierungsinstituten und ist mit einem bipolaren
Steckverbinder ausgestattet, der eine einwandfreie Erdung gewahrleistet.

BEI NICHTBEACHTUNG DER GEBRAUCHSANWEISUNG VERFALLT DIE
PRODUKTHAFTUNG DER FIRMA TITANOX S.R.L.

SYMBOL BEDEUTUNG
Achtung!

Gebrauchsanweisung beachten

Wairmeisolierende Handschuhe benutzen

Warnung vor heiler Oberflache (max. 210 °C)

Weist auf den Namen des Herstellers hin

Das Symbol mit Jahresangabe weist auf das Herstellungsdatum des
Produkts hin

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken und kiihl lagern

Medizinprodukt

WEEE-Zeichen fiir die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-
Altgeriten
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Betriebsarten:

ZEITPROGRAMMIERT: Die Schaltuhr ist fiir einen Betrieb bis zu 2 Stunden programmierbar.
DAUERZYKLUS IM HANDBETRIEB: Einstellung von Hand (nicht zeitprogrammiert)

3) UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

e Umgebungstemperatur 5-40 °C

e Relative Luftfeuchte max. 80 % bei Temperaturen bis 31 °C mit linearer Abnahme bis auf 50 % bei 40 °C
einschlieflich Kondensatbildung

o Luftdruck 500 bis 1060 hPa

e Maximale Netzspannungsschwankungen =10 %

e Zeitweise Uberspannung gemiB Installationskategorie (d. h. 2500 V)

4) AUFSTELLUNG UND INSTALLATION

Das Geridt wurde werkseitig kalibriert und gepriift, daher ist vor der Aufstellung, Installation und Inbetriebnahme
keine weitere Kalibrierung oder Einstellung erforderlich.
Entpacken Sie das Gerét und fiihren Sie die Aufstellung und Installation gemal folgenden Anweisungen durch:

1. Stellen Sie das Gerit auf einer ebenen, harten und glatten Oberflache aus nicht entflammbarem Material auf.

2. Halten Sie dabei zu Winden oder Mobeln einen Abstand von mindestens 10 cm ein.

3. Stellen Sie das Gerit nicht in der Ndhe von Waschbecken o. 4. auf, um den Kontakt mit Wasser oder Stoffen zu
vermeiden, die einen Kurzschluss in der elektrischen Anlage verursachen konnen.

4. Stellen Sie das Gerit an einem ausreichend beliifteten Ort auf, aber nicht in der Ndhe von Fenstern oder
gegeniiber Auflentiiren, wodurch eine unnormale Luftzirkulation im Medizinprodukt verursacht und daher der
einwandfreie Betrieb beeintrachtigt werden kann.

5. Stellen Sie das Gerit nicht in der Ndhe von Warmequellen oder anderen Elektrogeraten auf.

6. Stellen Sie das Gerit so auf, dass das Anschlusskabel nicht scharf verbogen oder geknickt, sondern bis zur
Steckdose locker und gerade gefiihrt wird. Verlegen Sie das Anschlusskabel nicht in der Ndhe von Wéarmequellen
oder von anderen Geréten, die das Kabel auf Dauer beschdadigen konnten.

7. Bei Aufstellung des Gerits auf einem Handwagen ist immer sicherzustellen, dass das Unterteil des Gerats nicht
verdeckt oder verschlossen wird, um eine ausreichende Beliiftung zu gewiéhrleisten.

Nachdem das Gerit korrekt aufgestellt und an das Netz angeschlossen wurde, ist es betriebsbereit.




5) SICHERHEITSHINWEISE

* Das Gerit ist fiir den Betrieb in Innenbereichen ausgelegt.

* Das Gerit ist nicht fiir den Betrieb in Gegenwart von explosiven Gasen oder Dampfen ausgelegt.

* Der Betrieb dieses Gerits neben oder auf anderen Gerédten ist zu vermeiden, da es zu Funktionsstérungen
kommen kann.

* Auf das Gerét und seinen Sockel darf kein Wasser oder andere Fliissigkeit gelangen.

* Vor allen Reinigungs- und Wartungsarbeiten muss das Gerdt immer vom Netz getrennt werden.

» Vergewissern Sie sich, dass die elektrische Anlage mit einer Schutzerdung ausgestattet ist und den geltenden
Vorschriften im Anwenderland entspricht.

« Entfernen Sie keine Kennzeichen oder Schilder; fordern Sie im Bedarfsfall Ersatz an.

* Verwenden Sie nur Original-Ersatzteile, andernfalls kann es zu einer erh6hten elektromagnetischen Strahlung
oder zu einer Abschwichung der Storfestigkeit des Medizingeréts kommen. Dadurch kénnen sich Leistung und
Sicherheit des Geréts verdndern.

* Tragbare Funkkommunikationsgerate sollten im Abstand von mindestens 30 cm vom Sterilisator und der vom
Hersteller spezifizierten Leitungen verwendet werden, andernfalls kann sich die Leistung des Medizinprodukts
verdndern.

* EMV-Klasse: Gerétegruppe 1, Klasse A; Isolationsklasse: 1; Schutzgrad: IP20.

+ Offnen Sie die Geritetiir erst dann, wenn das Thermometer der Innentemperatur weniger als 30 °C anzeigt.

* Bevor das Sterilisiergut in den Sterilisator gelegt wird, muss es abgewaschen und abgetrocknet werden. Denn
Restdampf kann zu Kesselsteinablagerungen an Temperaturfiihlern und Heizwider-sténden fiihren und deren
Funktionsgenauigkeit beeintrachtigen

6) ZEITPROGRAMMIERTER BETRIEB

1. Stecken Sie den Verbinder des mitgelieferten Anschlusskabels in die Steckverbindung des Gerits (4) und den
Netzstecker in die Wandsteckdose, nachdem Sie die Spannung gepriift haben.

2. Drehen Sie den Temperaturregler (1) so lange, bis der Zeiger auf die gewiinschte Temperatur zeigt. Dies sollte
immer bei abgekiihltem Gerét erfolgen.

3. Beladen Sie das Gerét mit dem Sterilisiergut.

4. Verschlielen Sie die Tiir mit dem Schliissel.

5. Stellen Sie die Sterilisationszeit ein, indem Sie den Timer (2) durch eine Rechtsdrehung auf die Zeit einstellen,
die erforderlich ist, um das Gerit und das Sterilisiergut auf die gewiinschte Temperatur zu bringen. Die
erforderliche Zeit, um eine Temperatur von 180 °C zu erreichen, betrdgt bei leerem Sterilisator etwa 30 Minuten
und bei voller und gut verteilter Beladung 60 Minuten. Daraufhin leuchtet die Betriebskontrolllampe (5) auf, die
den Betrieb des Gerits anzeigt, sowie die Kontrolllampe ,,Heizung* (6), die anzeigt, dass die Heizwiderstinde
zugeschaltet wurden. An der Gradskala des Thermometers (3) kann die allmdhliche Erh6hung der Temperatur im
Geriéteinnern abgelesen werden. Wenn die Innentemperatur den eingestellten Wert erreicht hat, erlischt die
Kontrolllampe ,,Heizung™ (6) und leuchtet nach einiger Zeit wieder auf, wenn die Heizwiderstéinde wieder
zugeschaltet werden. Auf diese Weise wird im Geréteinnern eine konstante Temperatur bis zum Abschluss der
Sterilisation aufrechterhalten. Nach Ablauf der eingestellten Zeit schaltet das Gerdt automatisch ab.

7) DAUERZYKLUS IM HANDBETRIEB

Das Gerit kann ferner von Hand betrieben werden. Um diese Option einzusetzen, gehen Sie nach obigen
Anweisungen bis zum Punkt 4 vor. Drehen Sie jetzt den Timer (2) nach links, und wenn ein Einrasten zu héren
ist, wird der Handbetrieb auf unbestimmte Zeit eingeschaltet. Um das Gerat auszuschalten, stellen Sie den Zeiger
des Timers wieder auf 0 zurtick.



8) INSTANDHALTUNG

Vergewissern Sie sich vor allen Instandhaltungsarbeiten, dass

* das Gerét vom Netz getrennt ist und

* das Gerit auf Raumtemperatur abgekiihlt ist.

Halten Sie die Innenwénde und das Gitter vollkommen sauber. Auch wenn diese sich im Laufe der Zeit verfarben
und braun werden sollten, diirfen Sie diese niemals mit Scheuermitteln oder entziindlichen Produkten reinigen.
Halten Sie die AuBBenwande vollkommen sauber, die immer spiegelblank sein miissen, um sie vor Korrosion und
Staubablagerungen zu schiitzen.

9) REGELMABIGE MONATLICHE WARTUNG

Nachdem das Gerét vom Netz getrennt wurde, liberpriifen Sie die Sicherungen auf Oxidationen, vor allem wenn
das Gerit langere Zeit nicht betrieben oder in feuchter Umgebung aufbewahrt wurde.

Die Anschlussbuchse darf weder Verfiarbungen aufweisen noch oxidiert sein, andernfalls sollten Sie diese sofort
ersetzen.

Das Anschlusskabel muss intakt sein und darf keine Einschnitte, Scheuerstellen, Knicke oder Verbiegungen
aufweisen. Die Heizwiderstdnde und die elektrische Anlage des Gerits sind wartungsfrei.

10) REGELMASSIGE JAHRLICHE WARTUNG

Es wird empfohlen, mindestens einmal pro Jahr die Ableitstrome zu iiberpriifen und den Erdleiter mit einem den
Anforderungen der Norm EN 60601-1 oder EN 62353 entsprechenden elektrischen Sicherheitstester zu
iiberpriifen.

Auch wenn es zweckmaBig ist, eine physikalische Methode zur Validierung des Gerits bei der Installation sowie
Routinekontrollen vorzusehen (zum Beispiel durch biologische Indikatoren bei jedem Zyklus), empfiehlt es sich,
den Zustand der Kontrollsysteme des Sterilisators und insbesondere des Temperaturkontrollsystems mindestens
einmal pro Jahr zu tiberpriifen, um die Stabilitit der erwarteten Leistungen zu gewéhrleisten.

11) BESTIMMUNGSGEMABE VERWENDUNG UND UNZULASSIGE VERWENDUNGEN

Das Gerdit ist zur Sterilisation von Sterilisiergut aus Metall mit Schmelzpunkt iber 300 °C bestimmt (chirurgische
Instrumente, Metallplatten und Metallschrauben).

Der Sterilisator darf nur mit Metallbehéltern ohne Kunststoffteile und ohne Spinnstoffe beladen werden.

Das Gerit darf nicht mit Gegenstdnden beladen werden, deren Schmelztemperatur unter 300 °C liegt oder dem
Geritebediener nicht bekannt ist.

12) ABNEHMBARES ZUBEHOR

1 Innengitter
1 Gelochtes Tablett mit Griffen
1 Anschlusskabel

13) ENTSORGUNG

Der Sterilisator besteht aus verschiedenen Werkstoffen und mechanischen, elektromechanischen und elektroni-schen Teilen.
Das Altgerit ist gemiB dem geltenden Abfallrecht des Anwenderlandes zu entsorgen.

14) **ATTENTION**

Laborpriifungen anhand eines Sterilisationszyklus von 120 Minuten Dauer bei 180 °C an Sporen des Bacillus
subtilis var. niger ATCC 9372 haben die Wirksamkeit des Sterilisators erbracht.

Titanox leistet keine Gewdhr dafiir und ist nicht in der Lage zuzusichern, dass der sterile Zustand — laut
Definition des sterilen Medizinprodukts nach EN 556 — der Medizinprodukte, die in den Sterilisator geladen
werden, effektiv erreicht wird. Es liegt daher in der Verantwortung des Gerdteanwenders, fiir eine Validierung
des Sterilisationsprozesses und die erforderlichen Uberpriifungen der effektiven Komplettierung der einzelnen
Sterilisationszyklen zu sorgen.

Um eine ordnungsgemdfse Routinekontrolle des Sterilisationszyvklus zu gewdhrleisten, empfiehlt es sich daher,
biologische Indikatoren wihrend des Sterilisationsverfahrens zu verwenden, wie von der Norm ISO 20857




vorgesehen. Fiir die Anwendung einer geeigneten Methode zur eindeutigen Identifikation sterilisierter und nicht-
sterilisierter Produkte haftet in jedem Fall Nutzer.

15) GARANTIEBEDINGUNGEN

1) Die Garantiezeit fiir dieses Gerat betragt ein Jahr ab Kaufdatum.

2) Unter Garantie wird der kostenfreie Ersatz oder die kostenfreie Reparatur von Komponenten mit anerkannten
Fabrikationsfehlern verstanden.

3) Das Gerét wird nur in unserem Werk repariert. Die Transportkosten und -risiken tragt der Kéufer.

4) Bei Einsétzen vor Ort ist der Kéufer verpflichtet, eine feste Gebiihr fiir den Finsatz als Teilerstattung fiir
Spesen und Anreise unserer Mitarbeiter zu entrichten.

5) Von der Garantie ausgenommen sind: nicht wesentliche Bestandteile optischen Werts, Schiaden aufgrund von
Nachléssigkeit, falscher oder unsachgeméfer Verwendung und Installation entgegen den Warnhinweisen, die in
dieser Gebrauchsanweisung enthalten sind, und Schéden infolge von Ereignissen, die nicht im Zusammenhang
mit dem normalen Betrieb des Gerits stehen.

6) Die Garantie erlischt, wenn das Gerat von unbefugtem Personal angetastet oder repariert wurde.

7) Ein Ersatz des Gerits oder eine Verlédngerung der Garantiezeit nach einem Defekt des Gerits ist
ausgeschlossen.

8) Ein Schadenersatz fiir direkte oder indirekte Personen- oder Sachschdden infolge der Verwendung des Gerits
oder infolge eingestellter Verwendung des Gerits ist ausgeschlossen.

9) Die Garantie erlischt mit sofortiger Wirkung, wenn der Garantieschein Anderungen oder Streichungen
aufweist, oder wenn der Garantieschein nicht von uns ausgestellt und validiert worden ist. Der Garantieschein
muss dem Gerit beigelegt oder bei Reparaturen vor Ort unseren technischen Mitarbeitern ausgehéndigt werden.

Die Herstellerfirma Titanox S.r.l. haftet fiir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Geréts, wenn

- Montage, Ergdnzungen, erneute Kalibrierungen, Abanderungen oder Reparaturen von Mitarbeitern der Firma
Titanox S.r.1. ausgefiihrt wurden;

- die elektrische Anlage, an die das Gerit angeschlossen wird, den geltenden Sicherheitsvorschriften entspricht;
- das Gerdt gemif3 der Gebrauchs- und Wartungsanleitung eingesetzt wird.

Diese Haftung erlischt mit sofortiger Wirkung bei Anderungen oder Reparaturen des Geriits durch unbefugtes
Personal.

Wenden Sie sich bitte bei Anfragen nach Ersatzteilen, Reparaturen oder Uberpriifungen direkt
an die Herstellerfirma: TITANOX S.r.l., Via Canove 2/A, Loc. Canove de’ Biazzi, 26038 Torre de’
Picenardi (CR), Italien, Tel. (0039) 0375 394065 — Fax (0039) 0375 394067. Bitte geben Sie bei
Threr Anfrage immer die Seriennummer des Medizinprodukts an.

Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten
Medizinprodukt miissen dem Hersteller sowie der zustindigen Behorde des Mitgliedsstaats, in
dem der Firmensitz liegt, gemeldet werden.

16) NUTZUNGSDAUER

Die Nutzungsdauer des Gerits betrdgt 5 Jahre ab Inbetriebnahme. Fiir diese Dauer garantiert Titanox S.r.1. die
Bereitstellung von Ersatzteilen und den sicheren Betrieb, sofern die Umgebungs- und Betriebsbedingungen, die in
der Gebrauchsanweisung angegeben sind, vom Anwender beachtet werden.



