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Reinigung, Desinfektion, Verpackung und Sterilisation - das ist unser Element. Wichtig ist uns dabei der Blick aufs
Ganze: Deshalb bieten wir eine technische Unterstitzung mit vielen Méglichkeiten. Unser flichendeckendes Netzwerk
mit Fachhandels- und MELAG Hygiene-Technikern stellt einen erstklassigen Service sicher.

Egal ob Wartung, Reparatur oder Validierung - gemeinsam finden wir den idealen Ansprechpartner:

MELAG Kundenservice fiir Deutschland
Mo. - Do.: 08:00 - 17:00 Uhr, Fr.: 08:00 - 16:00 Uhr

Tel.: 030 7579 11 22
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1 Allgemeine Hinweise

1 Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie dieses

Benutzerhandbuch, bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen. Das Handbuch enthalt wichtige

Sicherheitshinweise. Stellen Sie sicher, dass Sie jederzeit Zugriff zur digitalen oder gedruckten Version des
Benutzerhandbuches haben.

Sollte das Handbuch nicht mehr lesbar sein, beschadigt werden oder abhandenkommen, kénnen Sie sich ein neues
Exemplar im MELAG Downloadcenter unter www.melag.com herunterladen.

Symbole im Dokument

Symbol Beschreibung
| A WARNUNG | Weist auf eine gefahrliche Situation hin, deren Nichtbeachtung leichte bis lebensgefahrliche
Verletzungen zur Folge haben kann.
& VORSICHT Weist auf eine gefahrliche Situation hin, deren Nichtbeachtung leichte bis mittelschwere
Verletzungen zur Folge haben kann.
| ACHTUNG | Weist auf eine gefahrliche Situation hin, deren Nichtbeachtung zu einer Beschadigung der
Instrumente, der Praxiseinrichtung oder des Gerates flihren kann.
| O HINWEIS | Weist auf wichtige Informationen hin.
Auszeichnungsregein
Beispiel Beschreibung

siehe Kapitel 2

Verweis auf einen anderen Textabschnitt innerhalb des Dokuments.

Universal-B

Worter oder Wortgruppen, die auf dem Display des Gerates angezeigt werden, sind als
Displaytext gekennzeichnet.

v

Voraussetzungen fiir die folgende Handlungsanweisung.

4

Verweis auf das Glossar oder einen anderen Textabschnitt.

Informationen zur sicheren Handhabung.

Entsorgung

MELAG-Gerate stehen fur hochste Qualitat und lange Lebensdauer. Wenn Sie Ihr MELAG-Gerat aber nach vielen
Jahren des Betriebes endguiltig stilllegen wollen, kann die dann vorgeschriebene Entsorgung des Gerates auch bei
MELAG in Berlin erfolgen. Setzen Sie sich hierfir bitte mit Inrem Fachhandler in Verbindung.

Entsorgen Sie nicht mehr verwendete P Komponenten, Ersatzteile, »Zubehdr, » Ausristung und Verbrauchsmaterial
fachgerecht. Beachten Sie auch die giiltigen Entsorgungsvorschriften hinsichtlich méglicher kontaminierter Abfalle.

Die Verpackung schutzt das Gerat vor Transportschaden. Die Verpackungsmaterialien sind nach umweltvertraglichen
und entsorgungstechnischen Gesichtspunkten ausgewahlt und deshalb recyclebar. Die Rickfiihrung der Verpackung in
den Materialkreislauf verringert das Abfallaufkommen und spart Rohstoffe.

MELAG weist den Betreiber darauf hin, dass er flir das Loschen personenbezogener Daten auf dem zu entsorgenden
Gerat selbst verantwortlich ist.

MELAG weist den Betreiber darauf hin, dass er unter Umstanden (z. B. in Deutschland laut ElektroG) gesetzlich
verpflichtet ist, vor der Abgabe des Gerates, Altbatterien und Altakkumulatoren zerstérungsfrei zu entnehmen, sofern
diese nicht vom Gerat umschlossen sind.


https://www.melag.com/service/downloadcenter
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2 Sicherheit

enthaltenen Sicherheitshinweise. Verwenden Sie das Gerat nur fir den in dieser Anweisung genannten
Zweck. Eine Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann zu Personenschaden und/oder zu
Beschadigungen am Geréat fihren.

g Beachten Sie fur den Betrieb des Gerates die nachfolgend aufgeflihrten und die in den einzelnen Kapiteln

Qualifiziertes Personal

B Wie die vorangehende Instrumentenaufbereitung ist auch die Sterilisation mit diesem Autoklav nur
von Psachkundigem Personal durchzufiihren.

B Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Benutzer regelmafig in der Bedienung und dem sicheren Umgang mit
dem Gerat geschult werden.

Gehause o6ffnen

m  Offnen Sie niemals das Gehéuse des Gerétes. UnsachgemaRes Offnen und Reparieren kénnen die elektrische
Sicherheit beeintrachtigen und eine Gefahr fiir den Benutzer bedeuten. Das Offnen des Gerates darf nur durch
einen »autorisierten Techniker erfolgen, der »Elektrofachkraft sein muss.

Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorféllen im Europaischen Wirtschaftsraum

B Bitte beachten Sie, dass bei einem »PMedizinprodukt alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorféalle (z. B. Todesfall oder eine schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustandes
eines Patienten), welche vermutlich durch das Produkt verursacht wurden, dem Hersteller (MELAG) und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden
sind.
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3 Leistungsbeschreibung

BestimmungsgemaBer Gebrauch

Der Autoklav Vacuclave 105 ist hauptsachlich fur den Einsatz im medizinischen Bereich vorgesehen. Der Autoklav ist
Dampf-Klein-Sterilisator entsprechend der »EN 13060. Er arbeitet mit dem fraktionierten Vakuumverfahren, welches die
effektive Dampfdurchdringung der Beladung mit Sattdampf sicherstellt. Das Gerat eignet sich fir die Sterilisation von
Instrumenten und Materialien, welche ggf. bei der Behandlung mit Blut oder Korperflissigkeiten in Kontakt kommen. Der
Autoklav ist nicht fir Anwendungen am Patienten oder in Patientenumgebung und nicht zur Sterilisation von
Flissigkeiten bestimmt. Typische Benutzergruppen sind Arzte, geschultes Personal und Servicetechniker.

A WARNUNG Warnung vor Sachschaden und Verletzung

Beim Sterilisieren von Flussigkeiten kann es zu P Siedeverzug kommen. Schaden am
Gerat und/oder Verbrihungen kénnen die Folge sein.

B Sterilisieren Sie keine FlUssigkeiten mit diesem Geréat. Es ist fir die Sterilisation von
Flussigkeiten nicht zugelassen.

Sterilisationsverfahren

Der Autoklav sterilisiert auf der Grundlage des fraktionierten Vakuumverfahrens. Dieses gewahrleistet die vollstandige
und effektive Benetzung/Durchdringung des Sterilisiergutes mit Sattdampf.

Fir die Erzeugung des Sterilisierdampfes nutzt der Autoklav die integrierte Dampferzeugung. Bei Programmestart wird in
der Sterilisierkammer Dampf erzeugt. Dadurch sind ein definierter Druck und eine vorgegebene Temperatur gegeben.
Die Sterilisierkammer ist vor Uberhitzung geschiitzt. Sie kénnen Instrumente oder Textilien in kiirzester Zeit
nacheinander sterilisieren und sehr gute Trocknungsergebnisse erzielen.

Automatische Vorheizung

Bei aktivierter Vorheizung wird die kalte Sterilisierkammer vor einem Programmstart auf die Vorwarmtemperatur des
jeweiligen Programms aufgeheizt oder zwischen zwei Programmlaufen auf dieser Temperatur gehalten. Dadurch werden
die Programmzeiten verkirzt und die Bildung von Kondensat verringert. Dies fuhrt zur Verbesserung der
Trocknungsergebnisse.

Art der Speisewasserversorgung

Der Autoklav arbeitet mit einem P Speisewasser-Einweg-System. Das heil}t, dass er fur jeden Sterilisiervorgang
frisches Pdemineralisiertes oder »destilliertes Speisewasser verwendet. Die Qualitat des Speisewassers wird Uber eine
integrierte P Leitfahigkeitsmessung Uberwacht. So werden Flecken auf Instrumenten und eine Verschmutzung des
Autoklaven — sorgfaltige Instrumentenvorbereitung vorausgesetzt — verhindert.
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Programmlaufe

Ein Sterilisierprogramm lauft in drei Hauptphasen ab: der Entliiftungs- und Aufheizphase, der Sterilisierphase und der
Trocknungsphase. Nach dem Start eines Programms kénnen Sie den Programmlauf am Display verfolgen. Es werden
Kammertemperatur und -druck sowie die Dauer bis Trocknungsende angezeigt.

Programmphasen eines regulédren Sterilisierprogramms

Programmphase Beschreibung
1. Entliftungs- und Entliiften
Aufheizphase

In der Evakuierungsphase wird wiederholt das Gemisch aus Luft und Dampf evakuiert und
Dampf in der Sterilisierkammer erzeugt. Auf diese Weise wird die Luft effizient aus der
Sterilisierkammer entfernt und die Beladung fiir die Sterilisation vorbereitet. Dieses
Verfahren wird auch Fraktioniertes Vakuumverfahren genannt.

Aufheizen

Durch fortlaufende Dampferzeugung in der Sterilisierkammer steigen Druck und
Temperatur, bis die programmspezifischen Sterilisierparameter erreicht sind.

2. Sterilisierphase Sterilisieren

Wenn Druck und Temperatur den programmabhangigen Sollwerten entsprechen, beginnt
die Sterilisierphase. Die entsprechenden Programmparameter (Druck und Temperatur)
werden auf Sterilisierniveau gehalten.

3. Trocknungsphase Druckablass
Nach der Sterilisierphase erfolgt ein Druckablass aus der Sterilisierkammer.

Trocknen

Die Trocknung des Sterilguts erfolgt durch ein Vakuum, die sogenannte Vakuumtrocknung.

Beliiften

Am Ende eines Programms wird die Sterilisierkammer Uber den Sterilfilter mit steriler Luft
an den Umgebungsdruck angeglichen.

Programmphasen des Vakuumtests

Programmphase Beschreibung

1. Evakuierungsphase Die Sterilisierkammer wird evakuiert, bis der Druck flir den Vakuumtest erreicht ist.
2. Ausgleichszeit Es folgt eine Ausgleichszeit von 5 min.

3. Messzeit Die Messzeit betragt 10 min. Innerhalb dieser Messzeit wird der Druckanstieg in der

Sterilisierkammer gemessen. Der Evakuierungsdruck und die Ausgleichszeit oder Messzeit
werden auf dem Display angezeigt.

4. Bellften Nach Ablauf der Messzeit wird die Sterilisierkammer bellftet.

5. Testende Auf dem Display werden das Testergebnis und die Leckrate angezeigt.

Sicherheitsvorrichtungen

Interne Prozessiiberwachung

In der Elektronik des Autoklaven ist ein unabhangiges »Prozessbeurteilungssystem integriert (Safety Controller). Es
vergleicht wahrend eines Programms die Prozessparameter, wie Temperaturen, Zeiten und Driicke, untereinander. Es
Uberwacht die Parameter hinsichtlich inrer Grenzwerte bei Ansteuerung und Regelung und gewahrleistet eine sicheren
und erfolgreichen Programmlauf. Ein Uberwachungssystem priift die Geratekomponenten des Autoklaven hinsichtlich
ihrer Funktionstiichtigkeit und ihres plausiblen Zusammenspiels. Wenn ein oder mehrere Parameter festgelegte
Grenzwerte Uberschreiten, gibt der Autoklav Warn- oder Stérungsmeldungen aus und bricht, wenn nétig, das Programm
ab. Beachten Sie nach einem Programmabbruch die Hinweise auf dem Display.

Der Autoklav arbeitet zudem mit einer elektronischen Parametersteuerung. Damit optimiert der Autoklav die
Gesamtbetriebszeit eines Programms in Abhangigkeit zur Beladung.

Tiirmechanismus

Das Gerat kontrolliert jederzeit Druck und Temperatur in der Sterilisierkammer und lasst ein Offnen der Tiir wéhrend des
Programmlaufes und bei Uberdruck nicht zu.

°l
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Qualitdt des Speisewassers

Die Qualitat des P Speisewassers wird bei jedem Programmlauf automatisch kontrolliert.

Leistungsmerkmale Sterilisierprogramme

Die Ergebnisse dieser Tabelle zeigen, welchen Prufungen das Gerat unterzogen wurde. Die gekennzeichneten Felder

zeigen eine Ubereinstimmung mit allen anwendbaren Abschnitten der Norm PEN 13060.

Typprifungen Universal-B Schnell-S Schon-B Prionen-B
Programmtyp gemafR EN 13060 Typ B Typ S Typ B Typ B
»Dynamische Druckprufung der X X X X
Sterilisierkammer

»Luftleckage X X X X
»Leerkammerpriifung X X X X
»Massive Beladung X X X X
»Pordse Teilbeladung X - X X
»Pordse Vollbeladung X - X X
»Einfacher Hohlkorper X X X X
»Produkt mit engem Lumen X - X X
»Einfache Verpackung X - X X
»Mehrfache Verpackung X - X X
Trocknung Pmassive Beladung X X X X
Trocknung pordse Beladung X -- X X
Sterilisiertemperatur 134 °C 134 °C 121 °C 134 °C
Sterilisiertemperaturband 134-137 °C 134-137 °C 121-124 °C 134-137 °C
Sterilisierdruck 2,1 bar 2,1 bar 1,2 bar 2,1 bar
Plateauzeit 5:30 min 3:30 min 20:30 min 20:30 min

X = Ubereinstimmung mit allen anwendbaren Abschnitten der Norm EN 13060
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4 Geratebeschreibung

Lieferumfang

Kontrollieren Sie bitte den Lieferumfang, bevor Sie das Gerat aufstellen und anschlie3en.
* Vacuclave 105

» Benutzerhandbuch

» Werksprifungsnachweis inklusive Konformitatserklarung

* Gewabhrleistungsurkunde

* Installationsprotokoll

* MELAG USB-Stick

» Speisewasserschlauch (schwarz, inkl. Ansaugfilter und Stopfen fiir Speisewasserbehalter)
» Ablaufschlauch (rot)

» Abwasserbehalter (5 1) inkl. Schraubverschluss

* Netzkabel

» Tablettheber

» Werkzeug fur manuelle Tur-Not6ffnung

© HINWEIS Bei manueller Speisewasserversorgung wird zusatzlich ein separater
Speisewasserbehalter mit einem Fassungsvermdgen von mindestens 2 | bendtigt (nicht
im Lieferumfang enthalten).

B Fir optimale Arbeitsablaufe empfiehlt MELAG einen Speisewasserbehalter der
gleichen GroéRe wie der Abwasserbehalter zu verwenden.

Weitere mit dem Gerat verwendbare Komponenten, sieche Komponenten, Zubehor und Ersatzteile [» Seite 84].

Gerateansichten

Vorderseite

1 Touch-Display
2 Tur (6ffnet schwenkend nach links)
3 Turgriff
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Riickseite

Innenansicht

= ©O© 0 N O o »

11

12
13
14

15
16
17
18
19
20
21

22
23
24
25

Federsicherheitsventil
Kuhler

Typenschild
Abwasseranschluss
Speisewasseranschluss
Gerateful

Tur-Notéffnung (hinter
Verschlussstopfen)

Anschluss fiir Netzkabel mit
Sicherungsbuigel

USB-Anschliisse
Ethernetanschluss
Netzschalter

Turdichtung
Sterilisierkammer

Staubfilter
Druckablass/Vakuumstutzen
Tablettschienen

Sterilfilter

Turinnenflache

Speisewasserschlauch

Stopfen flr Speisewasserbehalter
Ansaudfilter

Ablaufschlauch

Abwasserbehalter inkl.
Schraubverschluss

Tablettheber
Werkzeug flr manuelle Tur-Notéffnung

11|
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Symbole auf dem Gerat

Typenschild

]
]

MD

SIS

Warnsymbole

P>

Hersteller des Produktes

Herstellungsdatum des Produktes

Kennzeichnung als Medizinprodukt

Artikelnummer des Produktes

Seriennummer des Produktes

 durch Leerzeichen getrennt, kursiv geschrieben zweistellige, alphanummerische Prifnummer fur
Softwareneuinstallation. Die Prifnummer ist nicht Teil der Seriennummer oder der UDI.

Benutzerhandbuch oder elektronisches Benutzerhandbuch beachten

Produkt nicht im Hausmull entsorgen

CE-Kennzeichnung

Kennnummer der fiir die Konformitatsbewertung nach Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte zustéandigen benannten Stelle

Volumen der Sterilisierkammer

Betriebstiberdruck in Sterilisierkammer

Betriebstemperatur in Sterilisierkammer

Elektrischer Anschluss des Produktes: Wechselstrom (AC)

Die gekennzeichnete Stelle wird wahrend des Betriebes heil3. Berlihren wahrend oder kurz nach
dem Betrieb kann zu Verbrennungen flihren.

Symbole am Netzschalter

Gerat einschalten
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O Gerat ausschalten

Symbole an den Wasseranschliissen

ﬁ Speisewasseranschluss
Inlet
{} Abwasseranschluss
Outlet
Touch-Display

Die Benutzeroberflache besteht aus einem farbigen 4,3-Zoll Touch-Display. An der Rickseite des Gerates befinden sich
USB-Anschlisse fir den Datenexport (z. B. Protokollausgabe) sowie den Datenimport (z. B. Software-Update).

Die Darstellung in den Bereichen ist dynamisch und wechselt je nach Geratestatus.

S &

Universal-B Schon-B Prionen-B

©

Schnell-S

1— Status-LED
O———— > ———— Safety-LED

@— Hauptbereich
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Kopfbereich

Der Kopfbereich informiert Gber das aktuell aufgerufene Menl sowie den Geratestatus.

Je nach Menu oder Geratestatus werden die Schaltflachen oder Statussymbole ein- und ausgeblendet.

ENERGIESPAREN

Energiesparmodus aktiv

Energiesparmodus beenden

Schaltflache Benennung Beschreibung
MENU Hauptmenii aufrufen
§ VERLASSEN Aktuelle Menlebene verlassen
OFFNEN Protokoll zum Lesen 6ffnen
> VOR Innerhalb der Mentiebene vorwarts navigieren
< ZURUCK Innerhalb der Mentebene riickwarts navigieren
AB Innerhalb der Anzeige nach unten navigieren
AUF Innerhalb der Anzeige nach oben navigieren
\
‘\ DETAIL Anzeige der kritischen Prozessparamter nach Programmende
ﬁ AUSGEBEN Ausgabeeinstellungen zum Ausgabestatus 6ffnen
/ EDITIEREN Innerhalb der Meniebene Einstellungen bearbeiten
° GERATESTATUS | Geratedaten (z. B. Seriennummer, Echtzeit-Leitfahigkeitsmessung) aufrufen
2
WARNUNG Warnmeldung vorhanden
o Ansicht Warnmeldung maximieren
B STORUNG Stérungsmeldung vorhanden

Ansicht Stérungsmeldung maximieren

Symbol

Beschreibung

Benutzerrolle Administrator

Benutzerrolle Servicetechniker

Benutzerrolle Praxismitarbeiter

0 ®®|®

Computer verbunden
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Symbol Beschreibung

MELAtrace verbunden

Drucker verbunden

RIS

USB-Stick verbunden

Tar ist verriegelt

Tdur ist verriegelt wahrend eines laufenden Programms

Programm erfolgreich

Programm nicht erfolgreich

Storungsprotokoll

P00

Hauptbereich

Im Hauptbereich erfolgt die Steuerung des Gerates Uber Schaltflachen zur Programmwahl sowie zur Aktivierung/
Deaktivierung von Funktionen. Wahrend eines laufenden Programms wird der Programmstatus angezeigt.

Je nach Geréatestatus werden Meldungen und/oder Benutzeranweisungen angezeigt.

Schaltflache Benennung Beschreibung
OPTIONEN Programmoptionen des angezeigten Programms aufrufen
EDITIEREN In die Einstellungsebene wechseln
AUSWAHLEN Parameter dndern oder auswéhlen
AUSWAHLEN Parameter andern oder auswahlen
AKTIVIEREN Mehrere Parameter, Funktionen oder Ausgabemedien auswahlen
* Blauer Hintergrund = Auswahl/Aktivierung
» Grauer Hintergrund = keine Auswahl/Aktivierung
ENTER Eingabe bestatigen
TASTATUR Landerspezifische Tastatur auswahlen
AKTIVIEREN Parameter oder Funktion auswahlen
V  Blauer Haken = Auswahl/Aktivierung
* Grauer Haken = keine Auswahl/Aktivierung
OFF/ON Funktionen aktivieren (ON) oder deaktivieren (OFF)
(olge ON
- » Blauer Hintergrund = aktive Auswahl
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LED-Anzeige und akustische Signale

Zwei voneinander unabhangige Sicherheitssysteme kontrollieren durchgehend bei jedem Programmlauf den
Sterilisationsprozess. Ein akustisches Signal ist mit der Farbe der LED-Anzeige verbunden und weist auf ein erwartetes

Ereignis hin.
Status-LED Safety-LED | Beschreibung Sicherheitshinweis
@ | Blau - * Geréatestart erfolgt
@ | Blau -  Tir entriegelt/gedffnet
» Geratetur langer als 120 s gedffnet -
@ | Grun - » Programm erfolgreich beendet
c 5| Gelb -- + Warnmeldung
@ | Blau + Stoérung WARNUNG! Leuchtet die Safety-
f grelig e | ROt |+ Programm nicht erfolgreich beendet (Ljfglgfct)’g?ae::;h\tlvii;eeitiimng und
e | Rot erfolgreich beendet. Die Beladung
e | ROt | eummmm | ROt |+ Abbruch Programmlauf (vor Beginn wurde nicht sterilisiert!
Programmphase Trocknung)
@ | Blau - » Energiesparmodus
» Software-Update lauft
» Gerat in Betrieb -
» kein Programm aktiv
» Programm lauft
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5 Installationsvoraussetzungen

A WARNUNG Bei Nichtbeachtung der Aufstellbedingungen kann es zu Verletzungen und/oder
Schaden am Gerdt kommen.

B Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen geeignet.

B Das Geréat ist fur den Einsatz auf3erhalb der Patientenumgebung vorgesehen. Der
Mindestabstand zum Behandlungsplatz muss im Radius mindestens 1,5 m betragen.

B |nstallieren und betreiben Sie das Gerat in einer frostfreien Umgebung.

Aufstellort

Im Betrieb kann es zu Dampfaustritt kommen. Stellen Sie das Gerat nicht in unmittelbarer Nahe eines Rauchmelders
auf. Halten Sie Abstand zu Materialien, die durch Dampf geschadigt werden kénnen.

Achten Sie darauf, dass die Umgebungsbedingungen den Anforderungen entsprechen, siehe Technische Daten
[» Seite 83].

Elektromagnetische Umgebung

Bei der Beurteilung der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) dieses Gerates wurden die
Stéraussendungsgrenzwerte fir Gerate der Klasse B sowie die Storfestigkeit fir den Betrieb in grundlegender
elektromagnetischer Umgebung der »IEC 61326-1 zugrunde gelegt. Das Gerat ist somit fir den Gebrauch in allen
Einrichtungen einschlief3lich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an ein 6ffentliches
Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden. FulRbdden
sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuRboden mit einem
synthetischen Material versehen ist, dann muss die relative Luftfeuchte mindestens 30 % betragen. Die Luftfeuchte
reduziert die Entstehung von elektrostatischen Entladungen.
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Platzbedarf

7%

7777777/

=

DI

D1

MANNNNN

0

C1

|

MaRe Vacuclave 105
Breite A 30 cm
Hohe B 30 cm
Tiefe, gesamt C 59 cm
Abstand zwischen GeratefilRen C, 25¢cm
Abstand vom hinteren Gerateful® bis Riickwand C, 18,5 cm
Min. Abstand zur Seite D, 5cm

Min. Abstand zur Seite des Tlranschlags D, 10 cm
Min. Abstand nach hinten E 5cm

Min. Abstand nach oben (herausziehbar/mit Abluftschacht) F 10 cm

Der Autoklav arbeitet mit einem Kihler an der Geratertickseite. Die Funktion und Lebensdauer kann beeintrachtigt
werden, wenn die Warmeabfuhr tber den Kihler eingeschrankt ist. Der Autoklav darf nur eingebaut werden, wenn eine

ausreichende Luftzirkulation sichergestellt ist.

Zusitzlicher Platzbedarf

Zusatzlich zum Platzbedarf des Autoklaven bendtigen Sie Platz flir den Speise- und Abwasserbehalter.

Die Speise- und Abwasserbehalter max. 1,5 m unter dem Gerat aufstellen.
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Anforderungen an den Einbau des Geriétes

Wenn der Einbau des Gerates zwingend erforderlich ist, gewahrleisten Sie, dass das Gerat flir Wartung und Betrieb
herausgezogen werden kann (Pos. a). Aullerdem eine der folgenden Maflnahmen umsetzen:

* Im Einbauraum muss im hinteren Bereich ein Abluftschacht
vorhanden sein, der die Warmluft nach oben ableitet (Pos. b). 4-5cm

* Im Einbauraum muss im hinteren Bereich ein Abluftschacht ®
vorhanden sein, der die Warmluft aktiv nach hinten abfiihrt (Pos. c).

I G NZaN q 3
I NI L @
LI ==

Netzanschluss

Achten Sie darauf, dass der elektrische Anschluss den bauseitigen Anforderungen entspricht, siehe Technische Daten
[» Seite 83].

System- und Netzwerksicherheit

Das Gerat ist mit mehreren externen Schnittstellen ausgestattet. Beachten Sie die folgenden Hinweise zur Verwendung
dieser Schnittstellen, um einen sicheren Betrieb des Gerates, insbesondere bei der Einbindung in das lokale Netzwerk
(LAN), zu gewahrleisten.

Schnittstellen und Anbindungen

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:

B SchlieRen Sie ausschlieBlich die in der folgenden Tabelle genannte Hardware an das Gerat an.
B Verwenden Sie nur Software, die vom Hersteller dafiir vorgesehen und freigegeben ist.

B Verwenden Sie fur ein Update der Geratesoftware ausschlieBlich die fir den entsprechenden Geratetyp von MELAG
freigegebene Updatedaten.

Schnittstelle | Art Hardware Software/Zweck
USB 1 Typ-A MELAG USB-Stick Protokolldaten speichern
als Host konfiguriert mit FAT32 Dateisystem
MELAG USB-Stick Update der Geratesoftware

mit FAT32 Dateisystem und
Software-Update Container

USB 1 Typ-A USB Typ-A Buchse MELAview Service
als Device konfiguriert" Protokolldaten speichern, Geratedaten
abfragen
MELAtrace
Protokolldaten speichern
USB 2 Entspricht der Host-Konfiguration der Schnittstelle USB 1
MELAprint 80 Protokolldruck

1m Menl Service > MELAview aktivieren
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Schnittstelle | Art Hardware Software/Zweck

Ethernet Ethernet Switch-Port MELAview Service

IEEE 802.3 (Praxisnetzwerk) Protokolldaten speichern, Geratedaten
abfragen

MELAtrace

Protokolldaten speichern

FTP-Server
Protokolldaten speichern

Verbindung zum Praxisnetzwerk
MELAprint 80 Protokolldruck

Betrieb des Gerates mit Speichermedien

Um Datenverluste auszuschlieRen, verwenden Sie fir die Speicherung der Protokolldaten ausschlie3lich
Speichermedien mit folgenden Eigenschaften:

B funktionsfahig (ohne Schadsoftware usw.)
B beschreibbar
B formatiert mit einem korrekten Dateisystem (FAT32)

Fuhren Sie regelmaRig eine Sicherung der Daten durch. Beschrénken Sie den Zugang zu dem Gerat und den
zugriffsberechtigten Systemen auf den notwendigen Personenkreis.

Verwenden Sie ausschliel3lich MELAG USB-Sticks.

Betrieb des Gerates im lokalen Netzwerk (LAN)

Fir den Betrieb des Gerates in einem lokalen Netzwerk wird ein Ethernet/IP-basierter Netzwerkanschluss (LAN)
vorausgesetzt. Das Gerat ist im Auslieferungszustand darauf konfiguriert, die IP-Adresse von einem im LAN betriebenen
DHCP-Server automatisch zu beziehen.

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:
B SchlielRen Sie das Gerat nicht an ein 6ffentliches Netzwerk (z. B. Internet) an, um Sicherheitsliicken zu vermeiden.

m  Kontrollieren Sie die IP-Adresse bei der Umstellung auf eine manuelle Konfiguration sorgfaltig, bevor Sie das Gerat
an das LAN anschlief3en. Eine falsch eingegebene IP-Adresse kann IP-Konflikte im Netzwerk verursachen und
dadurch ein anderes Gerat in Ihrem Netzwerk storen.

Lassen Sie in einem LAN mit Firewall nur Verbindungen zum/vom Gerat zu, die dem bestimmungsgemafien Gebrauch
des Gerates entsprechen. Alle nicht genutzten Ports sind gerateseitig gesperrt.

Folgende Verbindungen kann das Gerat standardmaRig aufbauen:

Protokoll Quellport Zielport Richtung Zweck
TCP 63000 bis 21 Outgoing FTP Control
64000
TCP beliebig 63000 bis Listening/ FTP (passiv) Datenlibertragung
64000 Incoming (Geréat eingestellt auf FTP-Protokollierung)
UDP 68 67 Outgoing Kommunikation zum DHCP-Server - Anfragen
an DHCP-Server
UbP 67 68 Listening/ Antworten von DHCP-Server(n)
Incoming
TCP beliebig 3333 Listening/ Datenubertragung Protokolldaten
Incoming (Gerat eingestellt auf TCP-Protokollierung)
UbP 62000 3000 Outgoing Broadcastsuche Drucker
UDP 3000 62000 Listening/ Suchantworten Drucker
Incoming
TCP 21025 9100 Outgoing Datenubertragung an den Drucker

20|
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Netzwerk-Bandbreite/Quality of Service (QoS)

Das Gerat hat keine Anforderungen an die Bandbreite des LANs zur Datenubertragung, die tUber die Standard-

Timeoutzeiten der jeweiligen Protokolle hinausgehen.

Vorgang Volumen max. Volumen normal
Programmprotokoll 1 MB 200 kB
Stérungsprotokoll 64 kB 10 kB
Statusprotokoll 64 kB 20 kB
Systemprotokoll 5MB --

21|
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6 Aufstellung und Installation

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:
m  Beachten Sie fir die Erstinbetriebnahme alle im Benutzerhandbuch beschriebenen Hinweise.

m  Das Federsicherheitsventil muss freigangig sein und darf z. B. nicht abgeklebt oder blockiert werden. Stellen Sie das
Gerat so auf, dass die einwandfreie Funktion des Federsicherheitsventils gewahrleistet ist.

Entnahme aus der Verpackung

© HINWEIS Kontrollieren Sie den duReren Zustand der Verpackung vor dem Offnen. Verwenden Sie
das Gerat nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist, bereits gedffnet wurde oder
Umweltbedingungen aulerhalb der spezifizierten Lager- oder Transportbedingungen
ausgesetzt war. Informieren Sie in diesem Fall den Fachhandler oder den
verantwortlichen Spediteur und bewahren Sie die Transportverpackung auf.

MELAG empfiehlt das Tragen von Arbeitsschutzhandschuhen bei der Enthahme des Gerates aus der Verpackung:
1. Offnen Sie die Transportverpackung vorsichtig von oben.

2. Entnehmen Sie das Gerat aus der Transportverpackung.

3. Kontrollieren Sie das Gerat auf Transportschaden.

Wasserversorgung und -entsorgung einrichten

Fir die Dampfsterilisation ist die Verwendung von »destilliertem oder »demineralisiertem Wasser,
sogenanntem »Speisewasser, erforderlich. Die PEN 13060 gibt zu beachtende Richtwerte vor.

Manuelle Wasserversorgung und -entsorgung
Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:
m  Betreiben Sie das Gerat nur mit angeschlossenem Speisewasser- und Abwasserbehalter.

m  Verbrihungsgefahr durch heilRes Wasser. Achten Sie auf den korrekten Anschluss des Abwasserbehalters.

Die Versorgung mit Speisewasser erfolgt Uber einen externen Speisewasserbehalter. Fir eine erfolgreiche Sterilisation
wird eine Mindestmenge von ca. 0,5 | Speisewasser bendtigt. Das Abwasser wird Gber den Ablaufschlauch in den
Abwasserbehalter abgelassen.

Speisewasserversorgung
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v Ein Speisewasserbehalter mit mindestens 2 | Fassungsvermdgen
(nicht im Lieferumfang enthalten) ist vorhanden.

1. Stellen Sie den vollen Speisewasserbehalter (Pos. c) frei
zuganglich unterhalb des Gerates auf.

2. Fihren Sie den Speisewasserschlauch (Pos. a, schwarz) soweit in
den Speisewasserbehalter, bis der Ansaudfilter (Pos. d) am Boden

aufliegt.
3. VerschlieRen Sie den Speisewasserbehalter, indem Sie den '
Stopfen (Pos. b) leicht drehend fest einsetzen. Achten Sie darauf,
dass Stopfen und Behalterhals trocken sind. Der Stopfen darf nicht
herausrutschen.
4. Stecken Sie den Speisewasserschlauch bis zum Anschlag an den Q’E

Speisewasseranschluss ,Inlet* an der Riickseite des Gerates.

HINWEIS: Den Schlauch knick- und sackfrei und moglichst kurz E\:)/El

verlegen. Kurzen Sie den Schlauch, wenn nétig. -

22|
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Abwasserentsorgung

1. Stellen Sie den leeren Abwasserbehélter (Pos. g) frei zuganglich
unterhalb des Gerates auf.

2. Stecken Sie den Ablaufschlauch (Pos. e, rot) bis zum Anschlag in
die Steckverbindung (Schnellkupplung) oben auf dem
Schraubverschluss (Pos. f).

3. Schrauben Sie den Schraubverschluss auf den Abwasserbehalter.
Der Schlauch muss nicht festgehalten werden, da er in der
Steckverbindung drehbar gelagert ist.

4. Stecken Sie den Ablaufschlauch bis zum Anschlag an den
Abwasseranschluss ,Outlet” an der Rickseite des Geréates.

HINWEIS: Den Schlauch knick- und sackfrei und maéglichst kurz
verlegen. Kiirzen Sie den Schlauch, wenn nétig.

HINWEIS: Zum L&sen der Schlauche vom Geréat, siehe Schlauche austauschen [» Seite 75].

Automatische Wasserversorgung und -entsorgung

Beispiel: Installation mit MELAdem 40 lonenaustauscher

Die MELAdem 40 kann an der Wand oder im Unterschrank mithilfe der Halter fir die Wandbefestigung angebracht
werden.

Bei einer automatischen Wasserversorgung immer eine automatische Wasserentsorgung installieren. Hierzu das
Wasseranschlussset verwenden. Zusatzlich ist die Installation eines Wasserstopps erforderlich.

1. SchlielRen Sie den Ablaufschlauch an den vorhandenen Doppelkammersiphon des Hausabwassernetzes an.

2. Stecken Sie das andere Ende des Ablaufschlauches bis zum Anschlag an den Abwasseranschluss ,Outlet” an der
Ruckseite des Gerates.

HINWEIS: Verlegen Sie den Ablaufschlauch knick- und sackfrei. Der Ablaufschlauch darf maximal 2,5 m lang sein.
Kirzen Sie den Schlauch, wenn nétig.

3. Befestigen Sie die Sicherungskombination HD an der Wand. Achten Sie dabei auf die angegebene FlieRrichtung
auf der Sicherungskombination. Halten Sie den minimalen Abstand der Fallstrecke (25 cm) liber dem nachfolgend
maximalen Flissigkeitsspiegel ein. Verwenden Sie zusatzlich einen Wasserhahn mit Sicherungskombination.

HINWEIS: Beachten Sie die nationalen Bestimmungen zum Trinkwasserschutz.

4. Installieren Sie den Durchflussmengenregler zwischen der MELAdem 40 und dem Autoklav. Achten Sie auf die
korrekte FlieRrichtung.

5. Stecken Sie den Speisewasserschlauch bis zum Anschlag an den Speisewasseranschluss ,Inlet* an der Riickseite
des Gerates.

HINWEIS: Den Schlauch knick- und sackfrei und moglichst kurz verlegen. Kirzen Sie den Schlauch, wenn nétig.

ACHTUNG Warnung vor Sachschaden durch unsachgemaRe Installation

Bei unsachgemaler Installation des Wasseranschlusses besteht die Gefahr eines
Wasserschadens.

m Kontrollieren Sie alle Wasseranschliisse und Verbindungen.
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)
1) Beachten Sie die nationalen Bestimmungen zum Trinkwasserschutz.
Pos. | Beschreibung Art.-Nr. Anmerkung
1 | Wasserstopp (Leckwassermelder mit Absperrventil und MEO01056 optional bestellbar
Sonde)

2 | Wasserhahn 3/4" mit Sicherungskombination ME37310 gebaudeseitig vorhanden
3.1 | Wasserzulaufschlauch (2,5 m, gemaR EN 1717) ME24930 enthalten in ME70686
3.2 | Sicherungskombination HD mit Wandhalterung (inkl. ME70686 optional bestellbar

Schlauch, 2,5 m)

4 | MELAdem 40 lonenaustauscher ME01049 optional bestellbar
4.1 | Schlauch PUR (schwarz) 6/4 mm (10 m) ME28820 enthalten in ME01049
4.2 | Schlauch PUR (schwarz) 6/4 mm (10 m) ME28820 enthalten in ME01049
4.3 |Halter fir Wandbefestigung (2x) ME15856 optional bestellbar

5 | Wasseranschlussset ME09046 optional bestellbar
5.1 | Speisewasserfilter mit Mengenregler -- enthalten in ME09046
5.2 | Ablaufschlauch fur Autoklaven, 2,5 m ME86523 optional bestellbar
5.3 | Abwasseranschluss fiir Siphon ME09045 enthalten in ME09046

Doppelkammer-Siphon ME26635 optional bestellbar
7 | Netzanschluss -- gebaudeseitig vorhanden

Netzkabel anschliefRen

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:
m  Schlielen Sie nur das im Lieferumfang enthaltene Netzkabel an das Gerat an.
m  Das Netzkabel darf nur durch ein Originalersatzteil von MELAG ersetzt werden.

m  Halten Sie die gesetzlichen Vorschriften und Anschlussbedingungen des ortlichen
Elektrizitatsversorgungsunternehmens ein.

m  Betreiben Sie das Gerat niemals, wenn das Netzkabel oder der Netzstecker beschadigt ist.

m  Beschadigen oder verandern Sie niemals das Netzkabel oder den Netzstecker.
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®  Biegen und verdrehen Sie niemals das Netzkabel.

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

®  Achten Sie darauf, dass das Netzkabel nicht eingeklemmt wird.
m  Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf das Netzkabel.

m  Fihren Sie das Netzkabel nicht entlang einer Warmequelle.

m  Fixieren Sie das Netzkabel niemals mit spitzen Gegenstanden.

m  Die Netzsteckdose muss nach dem Aufstellen frei zuganglich sein, damit das Gerat jederzeit bei Bedarf durch
Ziehen des Netzsteckers vom elektrischen Netz getrennt werden kann.

ACHTUNG Warnung vor Sachschaden

Der Betrieb des Gerates aullerhalb der vorgegebenen Umgebungstemperatur (5-40 °C)
kann zu Schaden an einzelnen Geratekomponenten (z. B. Platinen, Vakuumpumpe,
etc.) fuhren.

B Lassen Sie das Gerat vor dem erstmaligen Einschalten auf die erforderliche
Umgebungstemperatur (5-40 °C) akklimatisieren.

1. SchlieRen Sie das Netzkabel (Pos. b) an der Riickseite des
Autoklaven an und klappen Sie den Sicherheitsbiigel (Pos. a)
herunter.

2. Stecken Sie den Netzstecker des Gerats in die Netzsteckdose der
Praxis.

Gerat ausrichten

Fur einen stérungsfreien Betrieb das Geréat leicht (2°) nach hinten neigen, damit das Restwasser/Kondensat aus der
Sterilisierkammer ablaufen kann.

1. Richten Sie das Gerat mit Hilfe einer Wasserwaage waagerecht
aus.

2. Drehen Sie die vorderen Gerateflifte finf Umdrehungen heraus.
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Gerat einschalten

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v" Das Gerét ist am Stromnetz angeschlossen.

v Der Speisewasserbehélter ist angeschlossen und mit frischem Speisewasser entsprechender Qualitét befiillt.
v Der Abwasserbehdlter ist angeschlossen und bei Erstinbetriebnahme leer.

1. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter ein (siehe
Kreismarkierung).

HINWEIS: Wahrend des Geratestarts leuchtet die Safety-LED kurz
auf. Dies ist ein Selbsttest.

2. Beachten Sie den Hinweis zum Flllstand der Wasserbehalter und

bestatigen Sie den Hinweis mit OK. Behalter prifen -
HINWEIS: Der Hinweis zur Behélterkontrolle erscheint bei jedem Bitte prufen Sie die externen -
Geratestart und jeweils nach 15 Zyklen. Wasserbehadlter. Falls erforderlich fillen

Sie den Speisewasserbehalter und
entleeren Sie den Abwasserbehélter.

OK

= Auf dem Display erscheint der Startbildschirm und
anschlieRend das Menl Programme.

3. HINWEIS: Sie kénnen sofort ein Programm starten, die Vorheizzeit
muss nicht abgewartet werden.

Wechseln Sie innerhalb der ersten 60 s nach Geratestart durch @ @
Driicken von » in das Men( Serviceprogramme [» Seite 47], um

. . . Universal-B Schon-B Prionen-B
das automatische Vorheizen zu verhindern. chon

©

Schnell-S

= Programme >

Tur offnen/schliefen

Das Gerat verflugt Uber einen automatischen Verriegelungsmechanismus, der daflir sorgt, dass die Tur nicht gedffnet
werden kann, solange sie nicht automatisch (nach Geratestart) oder durch den Benutzer (nach Programmlauf) entriegelt
wurde.

Die Tur ist verriegelt, wenn:

» das Gerat ausgeschaltet ist

* sich das Gerat im stromlosen Zustand befindet
» das Gerat im Energiesparmodus ist

* ein Programm lauft

26|



MEI.AG 6 Aufstellung und Installation

Tir offnen

Nach Einschalten des Geriétes

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v" Das Gerét ist eingeschaltet und hochgefahren.
v Ein hérbares Klicken ist ertont.

P Ziehen Sie vorsichtig und nicht gewaltsam am Turgriff.
HINWEIS: Lassen Sie die Tir nur zum Be- und Entladen des

Gerates offen. Wenn Sie die Tur geschlossen halten, sparen Sie
Energie.

Nach einem Programmlauf
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v" Das Programm ist beendet.

v Die Schaltfliche Tur entriegeln wurde gedriickt.

1. Ein horbares Klicken ertont und der nebenstehende Hinweis wird

angezeigt. Tir entriegelt 7

!
VORSICHT!
Gerat und Beladung konnen heil sein.

2. Ziehen Sie vorsichtig und nicht gewaltsam am Turgriff.

Tir schlieRen

P ACHTUNG! Warnung vor Schiaden am Tiirverschluss. Werfen - o
Ao h Tur offen 7
Sie die Tiir nicht mit Schwung zu.
Driicken Sie die Tur leicht an das Gerat und klappen Sie den Trgriff =
=
L 1
VORSICHT!
Gerat und Beladung konnen heil sein.

= Nachdem die Tiir geschlossen ist, wechselt die Anzeige auf dem Display zum Menii Programme.
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Software-Version kontrollieren

1. Kontrollieren Sie die Software-Version, siehe Software-Version kontrollieren [» Seite 70].
2. Wenn nétig, fuhren Sie ein Software-Update durch, siehe Software-Update [P Seite 70].

Datum und Uhrzeit kontrollieren

Fir eine einwandfreie Chargendokumentation missen Datum und Uhrzeit des Gerates richtig eingestellt sein. Beachten
Sie ggf. die Zeitumstellung, da diese nicht automatisch erfolgt.

1. Kontrollieren Sie das Datum und die Uhrzeit im Kopfbereich der Displayanzeige im Hauptmeni.

2.  Wenn nétig, stellen Sie im Menli Einstellungen Datum und Uhrzeit ein, siehe Datum [» Seite 51] und Uhrzeit
[> Seite 52].

Display und Audio einstellen

Passen Sie bei Bedarf im Menl Einstellungen die Helligkeit an und aktivieren/deaktivieren Sie den Signalton, siehe
Display [» Seite 53] und Audio [> Seite 54].

Probelaufe
Fuhren Sie die folgenden Probelaufe im Anschluss an die Installation durch und protokollieren Sie die Ergebnisse im
Installationsprotokoll.

HINWEIS: Bei dem ersten Start eines Programmes und nach Wechsel des Speisewasserbehalters kann es kurzzeitig zu
einer erhohten Gerauschentwicklung kommen. Dies endet, sobald wieder Speisewasser am Gerat ankommt.

Vakuumtest mit kalter Sterilisierkammer

Fuhren Sie einen Vakuumtest Kammer bei leerer, kalter Sterilisierkammer durch und protokollieren Sie das Ergebnis.

Programm Universal-B

Wenn der Vakuumtest erfolgreich war, fliihren Sie das Programm Universal-B mit 0,8 kg Beladung (Instrumente)
durch. Legen Sie dem Programm einen Helix-Test (z. B. MELAcontrol Helix) bei, wenn vorhanden. Protokollieren Sie das
Ergebnis.

Kontrolle auf Dichtigkeit

Kontrollieren Sie nach dem Programm Universal-B die installierten Schlauchverbindungen auf Dichtigkeit.

Einweisung der Benutzer

Erklaren Sie alle benutzertypischen Eigenschaften zur Dokumentation und Einstellmdglichkeiten fur den Benutzer
gemal Installationsprotokoll.

Die im Lieferumfang enthaltenen Dokumente (z. B. Werksprifungsnachweis) sind durch den Betreiber aufzubewahren.
Die Konformitatserklarung zur Medizinprodukteverordnung ist im Werkspriifungsnachweis enthalten.

Wartungszahler zuriicksetzen

Auch in einem noch nicht betriebenen Gerat lauft der Wartungszahler bereits.

P Nur bei Aufstellung durch einen Servicetechniker: Setzen Sie den Wartungszahler zurlick und melden Sie die
Benutzerrolle Servicetechniker ab.

Installationsprotokoll

Als Nachweis fiir eine ordnungsgemafie Aufstellung, Installation und Erstinbetriebnahme und fir lhren Anspruch auf
Gewabhrleistung das Installationsprotokoll ausfillen und eine Kopie an MELAG schicken.
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7 Wichtige Informationen zum Routinebetrieb

Bitte beachten Sie hierfiir auch die aktuellen Empfehlungen des Robert Koch-Instituts (»RKI) und die Hinweise in
der PDIN 58946-7.

Herstellerempfehlung zum Routinebetrieb von ,, Typ B“-Autoklaven?

Wann muss kontrolliert werden? Wie muss kontrolliert werden?

Taglich « Sichtkontrolle der Turdichtung und des Turverschlusses auf Unversehrtheit

» Kontrolle der Betriebsmedien (Strom, » Speisewasser, ggf.
Wasseranschluss)

» Kontrolle der Dokumentationsmedien (Druckerpapier, Computer, Netzwerk)

MELAG empfiehlt den Dampfdurchdringungstest mit MELAcontrol Helix im
Universal-Programm.

Wdchentlich » Vakuumtest Kammer
Tipp: Morgens vor Arbeitsbeginn — das Gerat muss kalt und trocken sein

Chargenbezogene Priifungen Bei Instrumenten der Kategorie ,Kritisch B* sollte:

* MELAcontrol Helix als »Chargenkontrolle bei jedem Sterilisationszyklus
mitgefuhrt werden.

Bei Instrumenten der Kategorie ,Kritisch A* sollte:

» Prozessindikator (Typ 5 nach PEN ISO 11140) als Chargenkontrolle bei
jedem Sterilisationszyklus mitgeflihrt werden.

Bei Instrumenten der Kategorie ,Kritisch A+B* sollte:

» MELACcontrol Helix als Chargenkontrolle bei jedem Sterilisationszyklus
mitgefuhrt werden.

Dies vereinfacht den Arbeitsablauf und erhoht die Sicherheit. Auf den
taglichen Dampfdurchdringungstest mit MELAcontrol Helix (s. 0.) kann dann
verzichtet werden. Die Verwendung eines anderen Priifsystems ist moglich.
Aufgrund der Vielzahl der zur Verfligung stehenden Prifsysteme ist es
MELAG nicht mdglich, technischen Support bei der Verwendung eines
anderen Systems zu leisten.

MELAstore Box Compact: Legen Sie MELAstore Box Compact nach hinten
auf ein flaches Tablett. Positionieren Sie einen geeigneten Helix-Test vor dem
Sterilcontainer.

© HINWEIS Dokumentieren Sie die Ergebnisse der Prifungen. Die verwendeten Teststreifen
mussen nicht aufbewahrt werden.

Speise- und Abwasserbehalter

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:

m  Verbrennungsgefahr! Das Abwasser und der Abwasserbehalter kdnnen heifld sein. Lassen Sie den
Abwasserbehalter vor dem Wechsel oder Entleeren abkuhlen.

m  Wechseln oder Entleeren Sie den Abwasserbehalter nie wahrend eines Programmlaufs.
®  Tauschen Sie beschadigte Behalter aus.

Bei jedem Geratestart und jeweils nach 15 Zyklen erscheint ein Hinweis zur Behalterkontrolle auf dem Display:

1. Kontrollieren Sie vor Programmstart den Fillstand des
Speisewasserbehalters. Flillen Sie den Speisewasserbehalter
ggf. auf oder tauschen Sie ihn aus, siehe Manuelle
Wasserversorgung und -entsorgung [> Seite 22].

2entsprechend den aktuellen Empfehlungen des Robert Koch-Instituts
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2. Entleeren Sie den Abwasserbehalter direkt n__ach dem Beflillen
oder Wechseln des Speisewassers, um ein Uberlaufen zu
verhindern.

HINWEIS: Wenn der Schraubverschluss des Abwasserbehalters
an- oder abgeschraubt wird, verbleibt der Ablaufschlauch am
Schraubverschlusses. Der Schlauch muss nicht festgehalten
werden, da er in der Steckverbindung drehbar gelagert ist.

3. Bestatigen Sie den Hinweis mit OK.

Behalter prufen

Bitte priifen Sie die externen
Wasserbehalter. Falls erforderlich fillen
Sie den Speisewasserbehalter und
entleeren Sie den Abwasserbehalter.

2
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Beladung vorbereiten

Vor der Sterilisation erfolgt immer die sachgemafRe Reinigung und Desinfektion. Nur so kann eine anschliefende
Sterilisation der »Beladung gewahrleistet werden. Verwendete Materialien, Reinigungsmittel und Aufbereitungsverfahren
sind von entscheidender Bedeutung.

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:

m  Verwenden Sie nur Verpackungsmaterialien und -systeme, die laut Herstellerangaben fiir die Dampfsterilisation
geeignet sind.

®  Verwenden Sie nur Original-Artikel von MELAG oder von MELAG freigegebene Fremdartikel. Fir nicht freigegebene
Fremdartikel kann auch bei erfolgreich durchgefiihrter Validierung keine Gewahrleistung ibernommen werden.

Aufbereitung von Instrumenten

Unverpacktes Sterilgut verliert beim Kontakt mit Umgebungsluft seine Sterilitat. Beabsichtigen Sie eine sterile Lagerung
Ihrer Instrumente, verpacken Sie diese vor der Sterilisation in einer geeigneten Verpackung.

Beachten Sie bei der PAufbereitung von gebrauchten und fabrikneuen Instrumenten Folgendes:

m  Befolgen Sie unbedingt die Anweisungen der Instrumentenhersteller zur Aufbereitung und beachten Sie die
relevanten Normen und Richtlinien (in Deutschland z. B. von »RKI, »DGSV und »DGUV Vorschrift 1).

®  Reinigen Sie die Instrumente sehr griindlich, z. B. mit Hilfe eines Ultraschallgerates oder Reinigungs- und
Desinfektionsgerates.

m  Spulen Sie die Instrumente zum Abschluss der Reinigung und Desinfektion mit moglichst demineralisiertem oder
destilliertem Wasser und trocknen Sie die Instrumente danach mit einem sauberen, fusselfreien Tuch griindlich ab.

®  Trocknen Sie die Spray-, Luft- und Wasserkanale mittels medizinischer Druckluft nach.

m  Setzen Sie nur Pflegemittel ein, die fur die Dampfsterilisation geeignet sind. Fragen Sie beim Hersteller des
Pflegemittels nach. Verwenden Sie keine wasserabweisenden Pflegemittel oder dampfundurchlassigen Ole. MELAG
empfiehlt die Verwendung von MELAG Care Oil Spray.

m  Beachten Sie beim Einsatz von Ultraschallgeraten, Pflegegeraten fir Hand- und Winkelstlicke sowie Reinigungs-
und Desinfektionsgeraten unbedingt die Aufbereitungshinweise der Instrumentenhersteller.

m  Entfernen Sie Reste von Desinfektions- und Reinigungsmitteln, um Korrosion zu vermeiden. Ein erhéhter
Wartungsbedarf und die Beeintrachtigung der Geratefunktion kdnnen ansonsten die Folge sein.

Aufbereitung von Textilien

Durch falsche Aufbereitung von Textilien, z. B. eines Waschepaketes, kann die Dampfdurchdringung behindert werden
oder Sie erhalten schlechte Trocknungsergebnisse. Dies kann dazu fiihren, dass die Textilien nicht steril sind.

Beachten Sie bei der PAufbereitung von Textilien Folgendes:

m  Befolgen Sie die Anweisungen der Textilhersteller zur Aufbereitung und beachten Sie relevante Normen und
Richtlinien (in Deutschland z. B. von PRKI und PDGSV).

®  Richten Sie die Falten der Textilien parallel zueinander aus.

®  Ordnen Sie Textilien nicht zu eng an, damit sich Strémungskanale bilden kdnnen.

®  Wenn sich Textilpakete nicht zusammen halten lassen, schlagen Sie die Textilien in Sterilisierpapier ein.
m  Sterilisieren Sie nur trockene Textilien.

m  Die Textilien durfen keinen direkten Kontakt zur Sterilisierkammer haben, sie saugen sich sonst mit »Kondensat voll.
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Autoklav beladen

Nur wenn der Autoklav richtig beladen ist, kann die Sterilisation wirksam sein und die Trocknung gute Ergebnisse liefern.
Beachten Sie bei der Beladung Folgendes:

m  Verwenden Sie zur Sterilisation der Beladung immer Tabletts von MELAG, sieche Komponenten, Zubehér und
Ersatzteile [r Seite 84].

m  Schieben Sie Tabletts zwischen die Tablettschienen.

VIf— Xle—— [X[f——=
= = T o — = =
v v
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m  Sterilisieren Sie Textilien und Instrumente mdéglichst getrennt voneinander in
separaten Sterilisierverpackungen. So erzielen Sie bessere
Trocknungsergebnisse.

®  Die Verwendung von Tray-Einlagen aus Papier kann zu schlechten
Trocknungsergebnissen flhren.

®  Verwenden Sie perforierte Tabletts von MELAG. Nur so kann »Kondensat ( )
ablaufen. Geschlossene Unterlagen oder Halbschalen fir die Aufnahme
der »Beladung flihren zu schlechten Trocknungsergebnissen. 0 O G G O O 6 O 0 O

Verpackungen

Verwenden Sie nur Verpackungsmaterialien und -systeme (P Sterilbarrieresysteme), welche die Norm »EN ISO 11607-1
erfullen. Die richtige Anwendung geeigneter Verpackungen ist fir den Erfolg der Sterilisation von Bedeutung. Sie kénnen
wiederverwendbare starre Verpackungen oder weiche Verpackungen, z. B. Klarsicht-Sterilisierverpackungen,
Papierbeutel, Sterilisierpapier, Textilien oder Vlies verwenden.

Geschlossene Sterilcontainer

Beachten Sie bei der Verwendung von geschlossenen Sterilcontainern Folgendes:

m  Verwenden Sie ausschlieRlich MELAstore Box Compact auf einem flachen Tablett, siehe Komponenten, Zubehor
und Ersatzteile [ Seite 84].

> < >
> < >
>

HINWEIS: Die Sterilcontainer von MELAG erfillen alle Anforderungen nach »EN 868-8 fir eine erfolgreiche Sterilisation
und Trocknung. MELAstore Box Compact sind im Deckel perforiert und kdnnen mit Einmal-Papierfiltern sowie
Dauerfiltern verwendet werden.

H

Weiche Sterilisierverpackungen

»Weiche Sterilisierverpackungen kénnen auf Tabletts sterilisiert werden. Beachten Sie bei der Verwendung von weichen
Sterilisierverpackungen, wie z. B. MELAfol, Folgendes:

®  Ordnen Sie Klarsicht-Sterilisierverpackungen mit der Papierseite nach unten zeigend und geringem Abstand
zueinander an.

m  Legen Sie nicht mehrere weiche Sterilisierverpackungen flach tUbereinander auf ein Tablett.

m  Wenn die Siegelnaht wahrend der Sterilisation aufreilt, ist evtl. eine zu kleine Verpackung der Grund. Verpacken
Sie die Instrumente mit einer gréReren Verpackung neu und sterilisieren Sie diese noch einmal.

m  Sollte die Siegelnaht, trotz ausreichender BeutelgroRe, wahrend der Sterilisation aufreiRen, passen Sie die
Siegeltemperatur am Siegelgerat an oder siegeln Sie eine Doppelnaht.
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Mehrfachverpackung

Das Gerat arbeitet mit dem fraktioniertem Vakuumverfahren. Dieses ermdglicht die Verwendung
von PMehrfachverpackungen, siehe Programm auswahlen [» Seite 33].

Gemischte Beladungen

Beachten Sie fur die Sterilisation von »gemischten Beladungen Folgendes:
m  Textilien immer nach oben

®  Unverpackte Instrumente nach unten

m  Die schwersten Beladungen nach unten

m  Klarsicht-Sterilisierverpackungen und Papierverpackungen nach oben. Ausnahme: in der Kombination mit Textilien
nach unten

> =" <

= <

> <

SC—— —9o <

v

Beladungsmengen

Héchstmasse je Einzelteil

Beladung® Instrumente Textilien

Hochstmasse je Einzelteil 1kg 0,45 kg
*) Tabletts von MELAG, siehe Komponenten, Zubehdr und Ersatzteile [» Seite 84].

Programm auswahlen

Alle Sterilisierprogramme werden im Menil Programme angezeigt. Den folgenden Tabellen kénnen Sie entnehmen, fiir
welche Beladung Sie welches Programm einsetzen und welche Serviceprogramme Ihnen au3erdem zur Verfigung
stehen.

Gehen Sie bei der Wahl des Sterilisierprogramms folgenderweise vor:

m  \Wahlen Sie das Sterilisierprogramm danach aus, welche Produkte Sie sterilisieren mochten.
m  Wahlen Sie das Sterilisierprogramm danach aus, ob und wie die Beladung verpackt ist.

B Beachten Sie die zulassigen max. Beladungsmengen.

m  Beachten Sie die Temperaturbesténdigkeit der Beladung.
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Ubersicht Sterilisierprogramme

Programm | Geeignet fiir max. Betriebszeit* | Trocknung**
Beladungs-
menge
+ Ubertragungsinstrumente | Instrumente:
=]
E * Produkte mit engem Lumen|+ einfach verpackt 1,5 kg 11-16 min
Universal-B | * einfache Hohlkdrper » doppelt verpackt 1,5 kg 11-16 min
134 °C * unverpackt 2 kg 11-16 min 8 min
2,1 bar Textilien:
5:30 min .
 doppelt verpackt 0,45 kg 11-15 min
Sterilcontainer 2 kg 11-23 min
+ einfache massive Instrumente:
@ Instrumente « unverpackt 1kg 6:30-10 min 5 min
+ einfache Hohlkorper Keine Textilien und Sterilcontainer
Schnell-S
134 °C
2,1 bar
3:30 min
» Thermolabiles Gut (z. B. Instrumente:
@ Kune.;tlstoff, Gummi, + einfach verpackt 1,5 kg 26-32 min
Textilien)
« doppelt verpackt 1,5k 26-32 min
Schon-B |+ Produkte mit engem Lumen PP P g .
121 °C , ) * unverpackt 2kg 26-32 min 20 min
12 bar « einfache Hohlkorper —
’ Textilien:
20:30 min )
» doppelt verpackt 0,45 kg 26-30 min
Sterilcontainer 2 kg 26-40 min
Instrumente mit erhdhten Instrumente:
@ A“f‘?r,derfmge” an die  einfach verpackt 1,5 kg 26-32 min
Sterilisation***): g I } ' 5k 06.30
. .. » doppelt verpackt , -32 min
Prionen-B |+ Ubertragungsinstrumente PP P g .
134 °C , * unverpackt 2 kg 26-32 min 8 min
21 bar * Produkte mit engem Lumen —
’ . . Textilien:
20:30 min |+ einfache Hohlkorper )
» doppelt verpackt 0,45 kg 26-30 min
Sterilcontainer 2 kg 26-40 min
* Ohne Trocknung abhéngig von Beladung und Aufstellbedingungen (wie z. B. Netzspannung). Bei einem Kaltstart des
Gerates kann sich die Zeit um einige Minuten verlangern.
**) Die angegebenen Werte entsprechen den voreingestellten Werten ab Werk. Die Trocknungsdauer kann zwischen
1-60 min angepasst werden, siehe Trocknung (flexDRY) [» Seite 64].
Sterilcontainer: MELAG empfiehlt im Universal-B eine Trocknungsdauer von 13 min bei Vollbeladung und Verwendung
eines Sterilcontainers inklusive Silikonmatte. Passen Sie die Trocknungszeit abhangig von der Beladung an.
***) Das Prionen-Programm bietet eine verlangerte » Plateauzeit bei 134 °C, um das Risiko einer Ubertragung von
Prionen zu verringern - insbesondere, wenn Anwender die jeweils geltenden nationalen oder institutionellen Vorgaben
fur den Umgang mit potenzieller Prionen-Kontamination beachten. Das Prionen-Programm stellt keine vollstandige
Inaktivierung von Prionen sicher und erhebt keinen Anspruch auf Prionen-Inaktivierung.
Verwenden Sie das Prionen-Programm nur als Bestandteil eines validierten Gesamtaufbereitungsverfahrens,
einschlief3lich griindlicher Vorreinigung und - falls erforderlich - chemischer Prionen-Dekontamination gemaR den
geltenden Richtlinien.
Verwenden Sie das Prionen-Programm ausschlief3lich im Einklang mit den flr Sie glltigen nationalen oder
internationalen Vorgaben, z. B. ,Hygieneanforderungen fir die Aufbereitung von Medizinprodukten. Empfehlung der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (»KRINKO) am Robert Koch-Institut (»RKI) und des
Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (»BfArM)* (2012, PMID: 23011095; Deutsche Richtlinie).
Entsorgen Sie nach Gebrauch alle wiederverwendbaren medizinischen Instrumente, die mit Gewebe mit hohem oder
mittlerem Risiko von Patienten mit Verdacht auf oder bestatigter Creutzfeldt-Jakob-Krankheit in Kontakt gekommen
sind - unabhangig davon, ob es sich um eigenes oder geliehenes Instrumentarium handelt. Prionen-Proteine kdnnen
gegenuber herkdmmlichen Sterilisierverfahren resistent sein!
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Programm starten

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

AN N N N YR

-

2. Wabhlen Sie im Menu das Programm.

= Die Ansicht wechselt in die Programmansicht. Diese informiert
vor einem Programmstart fur welche Art der Beladung das
Programm geeignet ist.

3. Wenn gewunscht, driicken Sie auf ﬂ um die Trocknungsdauer
einzustellen, siehe Programmoptionen [» Seite 35].

4. Dricken Sie in der Programmansicht auf PROGRAMM STARTEN.

= Mit dem Start des Programms kontrolliert das Gerat die Leitfahigkeit.

Der Sterilfilter und der Staubfilter sind am Gerat angebracht.

Das Gerat ist korrekt beladen, siehe Autoklav beladen [» Seite 32].

Die Beladung wurde gereinigt und desinfiziert, sieche Beladung vorbereiten [» Seite 31].

Die max. Beladungsmenge ist nicht Gberschritten, siehe Programm auswahlen [» Seite 33].

Das Datum und die Uhrzeit sind korrekt eingestellt, siehe Datum [» Seite 51] und Uhrzeit [» Seite 52].

Der Speisewasserbehalter ist mit ausreichend Speisewasser beflllt, siehe Technische Daten [ Seite 83].

Driicken Sie im Hauptmeni auf Programme.

@) 2023-01-16 12:04

© &k

104

Programme Protokolle Einstellungen
Support Administration Service
= Programme >
= @ @
-—
=
Universal-B Schon-B Prionen-B

@

Schnell-

v

o) Universal-B

—
[»—
\

134 °C, 5:30 min, 2.1 bar, Instrumente
und Textilien, verpackt / unverpackt

PROGRAMM STARTEN E

HINWEIS: Bei dem ersten Start eines Programmes und nach Wechsel des Speisewasserbehélters, kann es kurzzeitig
zu einer erhéhten Gerauschentwicklung kommen. Dies endet, sobald wieder Speisewasser am Gerat ankommt.

Programmoptionen

Vor einem Programmstart kann die Trocknungsdauer abhangig von der Beladungsmenge und -art individuell angepasst
werden. Diese Anpassung wird fur den aktuell zu startenden Programmlauf gespeichert, wahrend die allgemeinen
Trocknungseinstellungen erhalten bleiben. Fur weitere Informationen zur Einstellung der Trocknungsdauer, siehe

Trocknung (flexDRY)) [» Seite 64].
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Zeitgesteuerte Trocknung

Mdchten Sie die Trocknungsdauer fiir diesen Programmlauf andern, gehen Sie wie folgt vor:

1. Driicken Sie in der Programmansicht auf 3.

2. Andern Sie die Trocknungsdauer durch Driicken auf .

= Die Ansicht zur Bearbeitung der Einstellung 6ffnet sich.
3. Wahlen Sie durch Driicken auf [ oder [EJ die gewiinschte

Trocknungsdauer.

HINWEIS: Die Trocknungsdauer kann zwischen 1-60 min
angepasst werden.

4. Bestatigen Sie anschlieRend mit OK, um die Auswahl zu
Ubernehmen.

= Die bearbeitete Einstellung wird angezeigt.

5. Drlcken Sie auf die Schaltfliche PROGRAMM STARTEN, um das
Programm zu starten.

o) Universal-B

134 °C, 5:30 min, 2.1 bar, Instrumente
und Textilien, verpackt / unverpackt

PROGRAMM STARTEN E

) Universal-B

Trocknung 20 min

PROGRAMM STARTEN

D) Trocknung

Dauer Trocknung

A - B

Min 1 min bis Max 60 min

) Universal-B

Trocknung 8 min

PROGRAMM STARTEN

= Die Einstellung gilt nur fiir den gewahlten Programmlauf. Sie ist nicht dauerhaft aktiv.
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Programm lauft

Nach dem Start eines Programms kénnen Sie den Programmlauf am Display verfolgen. Wahrend des Programmlaufs
werden folgende Werte angezeigt:

» Programmlaufanzeige:
a) Programmparameter
b) Programmname
c) Programmphase
d) Restlaufzeit (verbleibende Programmdauer in Minuten)
e) voraussichtliches Programmende 2.077 bar

Programm ist beendet

Programm erfolgreich

Wenn das Programm erfolgreich war, dann erscheint eine entsprechende Mitteilung auf dem Display. Die Status-LED
(linke LED) unterhalb des Displays leuchtet griin und ein akustisches Signal ertdnt einmalig.

1. Drlicken Sie auf TUR ENTRIEGELN.

Universal-B

o

Erfolgreich,

TUR ENTRIEGELN

2. Offnen Sie vorsichtig und nicht gewaltsam die Tiir.

VORSICHT!
Gerat und Beladung konnen heil sein.

Istim Menl Einstellungen die automatische Protokollausgabe nach Programmende aktiviert (= Sofortausgabe), wird
das Protokoll des gelaufenen Programms nach dem Offnen der Tir an die aktivierten Ausgabemedien ausgegeben.

Programm nicht erfolgreich

A WARNUNG Warnung vor Kontamination

Leuchtet die Safety-LED (rechte LED) rot, wurde das Programm nicht erfolgreich
beendet. Die Beladung wurde nicht sterilisiert.

m Kontrollieren Sie bei jedem Programmende das Display sowie die beiden LEDs.

B Lesen und beachten Sie die Hinweise auf dem Display.

B Verpacken Sie ggf. neu und wiederholen Sie die Sterilisation flr die betreffende
Beladung.

Wenn das Programm nicht erfolgreich war, dann erscheint eine entsprechende Mitteilung auf dem Display. Die beiden
LEDs unterhalb des Displays leuchten rot und ein akustisches Signal ertdnt dreimalig.
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1.  Driicken Sie auf TUR ENTRIEGELN.

Universal-B

%)

Nicht erfolgreich - Stérung 32056,

Beladung nicht sterilisiert!

TUR ENTRIEGELN

2. Zur Bestatigung eines nicht erfolgreichen Programmlaufes folgen
Sie der Anweisung auf dem Display und driicken Sie die
entsprechende Schaltflache.

Charge nicht verwendbar

Bestatigen mit: A
In der beispielhaften Ansicht muss mit der Schaltflache A bestétigt

werden!
A

= Bei falscher Eingabe muss die Eingabe wiederholt werden.

3. Offnen Sie vorsichtig und nicht gewaltsam die Tiir. Tiir entriegelt 7

VORSICHT!
Gerat und Beladung konnen heil sein.

= Die Beladung wurde nicht sterilisiert. Verpacken Sie die Beladung ggf. erneut und wiederholen Sie das Programm.

Istim Menl Einstellungen die automatische Protokollausgabe nach Programmende aktiviert (= Sofortausgabe), wird
das Protokoll des gelaufenen Programms nach dem Offnen der Tir an die aktivierten Ausgabemedien ausgegeben.

Programm vorzeitig beenden

Sie kdnnen das Programm vorzeitig beenden. Wenn Sie das Programm vor Ende der Trocknung abbrechen, ist die
Beladung nicht vollstéandig getrocknet und sollte sofort verwendet werden.
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v Das Sterilisierprogramm befindet sich in der Trocknungsphase.

1. Dricken Sie auf BEENDEN, um das laufende Programm zu
beenden.

Universal-B
Trocknen Evakuieren

8
106.3°C
-0.844 bar . ,'20,‘

.

BEENDEN
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2. Bestatigen Sie die Sicherheitsabfrage mit JA.

Programm beenden

Trocknung wird vorzeitig beendet.
Universal-B jetzt beenden?

P TR~

3. Warten Sie, bis das Programm beendet wurde.

= Nach erfolgreicher Beendigung des Programms leuchtet die
Status-LED (linke LED) gruin und ein akustisches Signal ertont

einmalig.

4. Dricken Sie auf TUR ENTRIEGELN.

5. Offnen Sie vorsichtig und nicht gewaltsam die Tiir.

Universal-B

Z

Erfolgreich.
Trocknung vorzeitig beendet.

TUR ENTRIEGELN

Tur entriegelt 7

VORSICHT!
Gerat und Beladung konnen heil sein.

Programm manuell abbrechen

Sie kénnen ein laufendes Programm in allen Phasen abbrechen. Wenn Sie das Programm vor Ende der Sterilisierphase
abbrechen, ist die Beladung nicht steril.

A WARNUNG

A VORSICHT

Warnung vor Kontamination

Wenn ein Programm vor Beginn der Trocknung abgebrochen wird, ist die Beladung
nicht steril.

B Verpacken Sie ggf. die Beladung neu.

B Wiederholen Sie die Sterilisation der Beladung.

Warnung vor Verbriihung

Beim Offnen der Tiir kann heiRer Wasserdampf und heiles Wasser aus der
Sterilisierkammer austreten, z. B. wenn dies unmittelbar nach Programmende notwendig
ist. Verbrihungen kénnen die Folge sein.

B Wenn Wasserdampf an der Riickseite des Gerates nach dem Ausschalten austritt,
warten Sie, bis der Vorgang beendet ist. Warten Sie weitere 5 min, bevor Sie die Tur
offnen.

B Stellen Sie sich seitlich vor die Tir und halten Sie ausreichend Abstand.

B Lassen Sie die Sterilisierkammer abkuhlen, bevor Sie ggf. die Beladung entnehmen.
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-

Driicken Sie auf ABBRECHEN, um das laufende Programm
abzubrechen.

Bestatigen Sie die Sicherheitsabfrage mit Ja und warten Sie, bis
der Programmabbruch durchgefiihrt wurde.

= Das Programm gilt als nicht erfolgreich. Die Beladung wurde
nicht sterilisiert. Beide LEDs leuchten rot.

Driicken Sie auf TUR ENTRIEGELN.

Zur Bestatigung eines nicht erfolgreichen Programmlaufes folgen
Sie der Anweisung auf dem Display und driicken Sie die
entsprechende Schaltflache.

In der beispielhaften Ansicht muss mit der Schaltflache A bestétigt
werden!

= Bei falscher Eingabe muss diese wiederholt werden.

Warten Sie den Druckausgleich ab.

HINWEIS: Ist der Druckausgleich noch nicht beendet, wird ein
entsprechender Hinweis auf dem Display angezeigt.

Universal-B
Sterilisation

.

134.5°C 1

2.077 bar 27 J
~

ABBRECHEN

Programm abbrechen

Aufbereitung noch nicht abgeschlossen!
Universal-B trotzdem abbrechen?

Universal-B

%)

Nicht erfolgreich - Benutzerabbruch.

Beladung nicht sterilisiert!

TUR ENTRIEGELN

Charge nicht verwendbar

Bestatigen mit: A
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6.

Offnen Sie vorsichtig und nicht gewaltsam die Tiir.

Tlr entriegelt ?

VORSICHT!
Gerdt und Beladung kénnen hei sein.

= Die Beladung ist nicht steril. Verpacken Sie die Beladung ggf. erneut und wiederholen Sie das Programm.

Sterilgut entnehmen

A WARNUNG

A VORSICHT

Warnung vor Kontamination

Wenn Verpackungen nach der Sterilisation beschadigt oder aufgeplatzt sind, sind die
Instrumente unsteril.

B Verpacken Sie die Beladung neu.

B Flhren Sie die Sterilisation erneut durch.

Warnung vor Verbrennung

Nach Ende eines Programmlaufs ist das Sterilgut heil3. Beim Entnehmen besteht die
Gefahr sich durch heille Teile und heilRes Kondensat zu verbrennen.

B Berlhren Sie nie mit ungeschiitzten Handen das Sterilgut, die Sterilisierkammer, die
Halterung oder die Innenseite der Tur.

B Verwenden Sie zur Entnahme der Beladung einen Tablettheber oder
Hitzeschutzhandschuhe.

Wenn Sie das »Sterilgut direkt nach Programmende aus dem Gerat entnehmen, kann es vorkommen, dass sich geringe
Mengen Feuchtigkeit auf dem Sterilgut befinden. GemaR Roter Broschire des Arbeitskreis fir Instrumentenaufbereitung
(»AKI) gelten in der Praxis einzelne Wassertropfen (keine Pfiitzen) als tolerierbare Restfeuchte, die innerhalb von 15 min
abgetrocknet sind.

Beachten Sie bei der Entnahme des Sterilguts Folgendes:

Tablettheber richtig ansetzen

p  Zur Entnahme des Tabletts aus der Sterilisierkammer, setzen Sie
den Tablettheber wie abgebildet an.

Offnen Sie nie gewaltsam die Tiir. Das Gerat kdnnte beschédigt werden oder es kénnte heier Dampf austreten.

Halten Sie die Tabletts bei der Entnahme aus dem Gerat waagerecht. Andernfalls kann die Beladung
herausrutschen.

Achten Sie darauf, dass bei der Entnahme einzelner Beladungstréager die weitere Beladung nicht herausrutscht.

Beriihren Sie nie mit ungeschitzten Handen das Sterilgut, die Sterilisierkammer oder die Innenseite der Tir. Die
Teile sind heil3.
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Sterilgut lagern

Die maximale Lagerfahigkeit ist von der Verpackung und den Lagerbedingungen abhangig. Beachten Sie die
regulatorischen Vorgaben fiir die Lagerdauer von »Sterilgut (in Deutschland z. B. »DIN 58953, Teil 8 oder die PDGSV-
Leitlinien) sowie die folgenden aufgefiihrten Kriterien:

m  Beachten Sie die Herstellerangaben der Verpackung, z. B. beim Einstellen der Lagerdauer flr den Etikettendruck.
Halten Sie die maximale Lagerdauer entsprechend der Verpackungsart ein.

m  Lagern Sie das Sterilgut staubgeschiitzt, z. B. im geschlossenen Instrumentenschrank.
m  Lagern Sie das Sterilgut geschiitzt vor Feuchtigkeit.

m  Lagern Sie das Sterilgut geschitzt vor zu groen Temperaturschwankungen.
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Chargendokumentation

Die Chargendokumentation ist als Nachweis fir ein erfolgreich abgelaufenes Programm und als verpflichtende
MafRnahme der Qualitatssicherung unerlasslich. Im internen Protokollspeicher des Gerates werden die Daten, wie z. B.
Programmtyp, » Charge und Prozessparameter aller gelaufenen Programme abgelegt.

Fir die Chargendokumentation kdnnen Sie den internen Protokollspeicher auslesen und die Daten an verschiedene
Ausgabemedien Ubertragen lassen. Das kann sofort nach jedem gelaufenen Programm oder nachtréglich, z. B. am Ende
eines Praxistages, erfolgen.

Kapazitét des internen Protokollspeichers

Das Gerat verflgt Gber einen internen Protokollspeicher. In diesem werden immer alle Daten der gelaufenen Programme
automatisch abgelegt. Die Kapazitat des internen Speichers reicht fir 100 Protokolle.

Ist der interne Protokollspeicher mit nicht ausgegebenen Protokollen voll, erscheint auf dem Display eine entsprechende
Meldung. Ist dies der Fall, sollten Sie das festgelegte Ausgabemedium bereitstellen und die betreffenden Protokolle
ausgeben. Wird das Programm fortgesetzt, wird automatisch das alteste Protokoll Gberschrieben.

MELAG empfiehlt Protokolle sofort automatisch auszugeben, siehe Protokollausgabe [» Seite 57].

Menu Protokolle

Uber das Menii Protokolle haben Sie folgende Maglichkeiten:
» Anzeige und Ausgabe von Programmprotokollen

* Anzeige und Ausgabe von Stérungsprotokollen

» Ausgabe von Statusprotokollen

» Ausgabe von Systemprotokollen

Protokolltypen

Protokolltyp Beschreibung
Programmprotokoll | Protokoll eines Programmes

Stérungsprotokoll | Protokoll mit Stérungen, die auRerhalb eines Programmlaufes aufgetreten sind

Statusprotokoll Zusammenfassung aller wichtigen Einstellungen und Systemzustande
Systemprotokoll Auflistung aller aufgetretenen Stérungen und Anderungen am System in zeitlicher Reihenfolge
(Logbuch)

Sie kénnen alle Protokolle nachtraglich und unabhangig vom Zeitpunkt eines Programmendes ausgeben. Vor der
Protokollausgabe kdnnen Sie die Ausgabemedien auswahlen.

Protokollliste

Alle Protokolle des internen Protokollspeichers werden in einer Protokollliste je nach Protokolltyp angezeigt. Die Liste ist
nach Datum (und Uhrzeit) sortiert, d. h. das neueste Protokoll wird immer an erster Stelle der Liste hinzugeflgt.
Innerhalb der Liste kdnnen Sie nach oben und unten navigieren.

> Programmprotokol!llste: . ' ' 5 A Protokolle “ ﬁ

a) Programmergebnis (erfolgreich/nicht erfolgreich)

b) Ausgabestatus des Protokolls (Punkt = Protokoll nicht Programm Datum  Charge  Neu

ausgegeben)
Schnell-S 2023-05-03 00014 (B ®
Schnell-5 2023-04-27 00013 &
Schnell-S 2023-04-27 00012 €
Schnell-S 2023-04-27 00011 €3
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Protokolle nachtraglich ausgeben

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:
v/ Mindestens ein Ausgabemedium ist angeschlossen und aktiviert, siehe Protokollausgabe [> Seite 57].

1. Dricken Sie im Hauptmenl auf Protokolle. ® 20230116 1204 7

Wahlen Sie den Protokolltypen, um einzelne oder mehrere ) Protokolle
Protokolle eines Protokolltyps einzusehen und auszugeben. Um alle
auf dem Gerat gespeicherten Programm-/Stérungs- und N A N
Statusprotokolle auszugeben, nutzen Sie die Funktion Alle . . b
ausgeben im Protokollmenu. Programme Storungen ctatus
B &
System Alle ausgeben

b h
Driicken Sie in der Protokollliste auf b um mehrere Protokolle 5 A Protokolle A b
eines Protokolltyps auszugeben. Sie haben die Wahimdglichkeit 4
entweder das letzte Protokoll, die bislang noch nicht ausgegebenen Programm Datum — Charge  Neu
neuen Protokolle oder alle Protokolle auszugeben. Schnell-S 2023-05-03 00014 & e
. . . . . . K -04-27 1

Alternativ kénnen Sie auch ein Protokoll in der Protokollliste schnells 20230427 00013 @
auswahlen, um seine Protokollvorschau zu 6ffnen und es Schnell-S 2023-04-27 00012 €3
auszugeben. Schnell-S 2023-04-27 00011 €3
Die beispielhafte Ansicht zeigt die Protokollliste des Protokolltyps
Programme.
Driicken Sie innerhalb der Protokollvorschau auf PROTOKOLL S Universal-B o
AUSGEBEN.

Datum 2024-06-07

Startzeit 10:31:57

Tagescharge 01

Gesamtcharge 00001

Dauer 21:06 min

Aktivieren Sie das Ausgabemedium (Mehrfachauswahl maéglich) und

driicken Sie ggf. auf A oder v, um sich weitere Ausgabemedien
(falls vorhanden) in der Liste anzeigen zu lassen.

Driicken Sie am Ende der Liste auf STARTEN.

O

Programme Protokolle Einstellungen
Support Administration Service

[

104

Charge freigegeben

PROTOKOLL AUSGEBEN

Nein

5
USB-Stick

FTP-Server

STARTEN

Protokollausgabe

< J <
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Verfolgen Sie den Fortschritt der Protokollausgabe auf dem Display.

Wurde die Protokollausgabe durch das Driicken auf ABBRECHEN
nicht oder nicht vollstéandig ausgefihrt, wird ein nicht erfolgreiches/

nicht vollstandiges Ausgabeergebnis angezeigt. Dies enthalt flr
jedes Ausgabemedium das individuelle Ausgabeergebnis als
Symbol.

ACHTUNG! Bei vorzeitigem Herausziehen des USB-Sticks oder

unsachgeméaBer Behandlung kénnen Datenverluste,
Beschadigungen am USB-Stick, am Gerat und/oder der
Software auftreten!

a) Anzahl der ausgegebenen Protokolle
b) Symbol Ausgabemedium

Beispielhafte Ansicht mit gewéhiten Ausgabemedien (USB-Stick,
FTP-Server).

7. Im Anschluss an die Protokollausgabe wird das Ergebnis
(erfolgreich/nicht erfolgreich) angezeigt. Driicken Sie auf OK, um
das Ergebnis zu bestatigen.

Ausgabemedien

Protokollausgabe

USB-Stick 1/10 C)
FTP-Server 2/10 =

Protokollausgabe

USB-Stick

10/10 (v}
10/10 (v}

FTP-Server

Sie haben die Méglichkeit, die Protokolle der gelaufenen Programme an folgende Ausgabemedien auszugeben und

entsprechend zu archivieren:

Symbol Ausgabemedium Beschreibung
|:| FTP-Server Ausgabe an einen FTP-Server
—=
L%] MELAprint 80 Ausgabe von Protokollen an einen angeschlossenen Drucker
USB-Stick Speicherung auf einen USB-Stick
= (Geraterlckseite)
EI MELAtrace Ausgabe an MELAtrace
—=

O HINWEIS

Protokolle am Computer anzeigen

Sie kénnen nur ein USB-Speichermedium anschlieBen.

Die Protokolldateien werden im HTML-Format erzeugt und kdnnen am Computer mit einem Webbrowser oder in

MELAtrace angezeigt und ausgedruckt werden.

Die Programmprotokolle enthalten zu jeder Zeile einen Legendeneintrag. Die Programmprotokolle enthalten Grafikdaten

und kénnen als Grafikprotokolle in MELAtrace dargestellt werden.

HINWEIS: Die Protokolldateien sind mit einem Echtheitsnachweis versehen, um Manipulation zu identifizieren.
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Beispielprotokoll
010 Drateiname 2024-03-28_00003_20211050042_UNI_OK_204F0180003
020 Gerdtetyp Vacuclave 105
030 Programmname Universal-B
035 Programmtyp 134 *C verpackt
040 Dratum 2024-03-28
045 Tages- / Gesamicharge 01 /00003
o070 Programmergebnis Programm erfolgreich beendet
141 Steriliziertemperatur 134.9 +0.22/-0.36 °C
143 Sterilisierdruck 2.10 +0.02/-0.03 bar
144 Plateauzeit 05 min 30 =
150 Leitfihigkeit 1.0 pSicm
155 Startzeit 073710
156 Endezeit (Dauer} 07:52:12 (15:02 min})
160 Seriennummer 20211050042
1D Schritt Start Dauwer [m:s] P [mbar] T[*C]

[m:s]

SP-5  Programmstart 00:00 00:00 1013 447
SF12  Fraktionierung 1 Evakuieren 00:00 0046 325 523
S5F13  Fraktionierung 1 Druckaufbau 0046 00:59 1501 103.0
SF14  Fraktionierung 1 Kenditionieren 01:45 00:20 1545 104.1
SF21 Fraktionierung 2 Abstrimen 02:05 00:08 10438 902
SF22  Fraktionierung 2 Evakuieren 02:13 00:38 300 75.0
SFZ23  Fraktionierung 2 Druckaufbau 02:51 00:31 1500 107
SFZ24  Fraktionierung 2 Kenditionieren 03:22 00:20 1811 111.0
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10 Funktionsprufungen

Serviceprogramme

Ubersicht Serviceprogramme

Programm Verwendung/Funktion
Vakuumtest Zur Messung der Leckrate, Test bei trockenem und kaltem Geréat (ohne Beladung)
@ Vakuumtest Kammer:

* Messung der Leckrate in der Kammer

Vakuumtest Kihler:

* Messung der Leckrate in der Kammer und im Kuhler
Vakuumtest Pumpe:

* Messung der Leckrate in der Kammer, im Kihler und in der Vakuumpumpe

B&D-/Helix-Test Dampfdurchdringungstest mit speziellem Testpaket oder PCD-Test (z. B. Helix-Prifkorper;
@ erhaltlich im Fachhandel)

Vakuumtest

Mit dem »Vakuumtest kontrollieren Sie das Gerat auf Leckagen im Dampfsystem. Dabei wird die Leckrate ermittelt.

Fihren Sie in folgenden Situationen einen Vakuumtest durch:

« im Routinebetrieb einmal wochentlich

bei der Erstinbetriebnahme

nach langeren Betriebspausen

1. Schalten Sie das Gerét ein.

2. Wabhlen Sie im Menl Programme den Vakuumtest Kammer aus.

3. Dricken Sie auf PROGRAMM STARTEN.

im Fall einer entsprechenden Stérung (z. B. im Vakuumsystem)

O HINWEIS Fiihren Sie den Vakuumtest mit kaltem und trockenem Gerét durch.

= Programme >

g 9 @

akuumtest Kammer Vakuumtest Kiihler Vakuumtest Pumpe

&2

B&D-/Helix-Test

) Vakuumtest Kammer

@

Messung der Leckrate ohne Beladung in der
trockenen Kammer

PROGRAMM STARTEN
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4. Warten Sie, bis der Vakuumtest beendet wurde. Wahrend des
Vakuumtests wird der Evakuierungsdruck, die Temperatur und das
voraussichtliche Ende des Vakuumtests auf dem Display angezeigt.

Vakuumtest Kammer
Messen

21.7°C 1 ‘!\)

84 mbar

ABBRECHEN

5. Nach Ablauf der Messzeit wird die Sterilisierkammer beliftet.
Anschlie3end wird die Meldung mit Angabe der Leckrate auf dem

Display angezeigt. Nach erfolgreicher Beendigung des Programms Vakuumtest Kammer &)
leuchtet die Geratestatus-LED (linke LED) griin und ein akustisches
Signal ertdnt einmalig. 0

Erfolgreich.
Leckrate 0.1 mbar/min

TUR ENTRIEGELN

6. Sollte die Leckrate zu hoch sein, d. h. iber 1,3 mbar, wird eine
entsprechende Meldung auf dem Display ausgegeben. Die beiden
LEDs leuchten rot. Wiederholen Sie den Vakuumtest, wenn die Vakuumtest Kammer Q
Sterilisierkammer erneut abgekuhlt ist, oder wenden Sie sich an den
autorisierten Techniker. 0

Nicht erfolgreich.
Leckrate 1.4 mbar/min

TUR ENTRIEGELN

Dampfdurchdringungstest
Der Bowie & Dick-Test/Helix-Test dient dem Nachweis der Dampfdurchdringung von porésen Materialien, wie z. B.
Textilien. Sie kénnen zur Funktionskontrolle routinemanig einen Nachweis fur die Dampfdurchdringung durchfiihren.

Fir den Bowie & Dick-Test/Helix-Test werden im Fachhandel verschiedene Testsysteme angeboten. Fiihren Sie den
Test nach den Herstellerangaben des Testsystems durch.

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v Ein neues Testsystem liegt vor.
v Die Sterilisierkammer ist leer.

1. Legen Sie das Testsystem gemaR Herstellerangaben in die
Sterilisierkammer.

2. Schliel3en Sie die Tur.

3.  Wahlen Sie im Menl Programme das Programm B&D-/Helix-

= Programme >
Test.

e 9 9

akuumtest Kammer Vakuumtest Kithler Vakuumtest Pumpe

2

B&D-/Helix-Test
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4. Dricken Sie auf PROGRAMM STARTEN. f)

B&D-/Helix-Test

&

Dampfdurchdringungstest
134 °C, 03:30 min, 2.1 bar

PROGRAMM STARTEN
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11 Einstellungen

In den Untermenis des Menus Einstellungen kdnnen Parameter wie Sprache, Datum, Trocknung etc. eingestellt
werden.

1. Drucken Sie im Hauptmenl auf Einstellungen. @ RTL E) l'
© E ©

Programme Protokolle Einstellungen
Support Administration Service

2. Nehmen Sie Einstellungen in den entsprechenden Untermenus vor. B Einstellungen S
Sprache Datum Uhrzeit
Il »

Display Audio Energiesparen

= Nach dem Speichern werden Einstellungen sofort iibernommen und die Ansicht wechselt von dem jeweiligen
Untermend zuriick in das Menl Einstellungen.

= Ein Neustart des Gerates ist nicht erforderlich.

Einstellungen verwerfen

1. Drlcken Sie im Kopfbereich des jeweiligen Untermenis auf © Sprache
ohne zu speichern, um eine vorgenommene Auswahl oder Eingabe
abzubrechen.
English
SPEICHERN
2. Wahlen Sie Ja. Einstellungen verwerfen

Die Einstellungen werden nicht gespeichert.

Sollen die Anderungen verworfen werden?

JA

= Die Ansicht wechselt von dem jeweiligen Untermenii zuriick in das Menii Einstellungen.

= Werden Einstellungen vor dem Speichern abgebrochen, bleiben die bisherigen Parameter unveréndert.
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Allgemeine Einstellungen

Allgemeine Einstellungen kénnen von jedem Benutzer geadndert werden.

Sprache

Im Untermeni Sprache kdnnen Sie zwischen den freigeschalteten Sprachen wechseln.

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Sprache. S Einstellungen 5
Sprache Datum Uhrzeit
»J3 »)
Display Audio Energiesparen

2. Wahlen Sie die gewiinschte Sprache mithilfe von g oder B3

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltflache SPEICHERN aktiv.

3. Bestatigen Sie mit SPEICHERN.

Sprache

English

SPEICHERN

= Die Dialoge auf dem Display und die Protokolltexte werden auf die gewahlte Sprache umgestellt. Die Ansicht
wechselt zurtick in das Menl Einstellungen.
Datum

Fir eine einwandfreie Chargendokumentation muss das Datum des Gerates richtig eingestellt sein. Stellen Sie das
Datum wie folgt ein:

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Datum. B Einstellungen S
Sprache Datum Uhrzeit
I3 ®
Display Audio Energiesparen
2. Driicken Sie auf [ B}

J)-MM-TT ~ 2023-04-20 /

= Die Kalenderansicht wird gedffnet.
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3. Wahlen Sie das korrekte Datum im Kalender aus. April 2023

Durch Dricken auf A (Vergangenheit) oder s (Zukunft) kénnen
Sie den Monat auswéhlen.

Tipp: Lange Tastenberihrung = 1-Jahres-Schritte

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltfliche SPEICHERN aktiv.

4. Dricken Sie auf SPEICHERN. 9 Datum

J-MM-TT  2023-04-21

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

Uhrzeit

Fir eine einwandfreie Chargendokumentation muss die Uhrzeit des Gerates richtig eingestellt sein. Beachten Sie ggf.
die Zeitumstellung, da dies nicht automatisch erfolgt. Stellen Sie die Uhrzeit wie folgt ein:

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Uhrzeit. B Einstellungen S
Sprache Datum Uhrzeit
I »
Display Audio Energiesparen

2. Driicken Sie auf [ Uhrzeit
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3. Stellen Sie die korrekte Uhrzeit mithilfe von €@ oder B ein und Uhrzeit
bestatigen Sie mit OK.

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltflaiche SPEICHERN aktiv.

4. Dricken Sie auf SPEICHERN. Uhrzeit

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

Display

Individualisieren Sie die Displayhelligkeit.

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Display. D) Einstellungen S
Sprache Datum Uhrzeit
SRS
Display Audio Energiesparen

2. Driicken Sie auf (i@

Helligkeit

3. Dricken Sie auf eine der Schaltflachen, um die Helligkeit des
Displays zu andern. Die Displayhelligkeit kann in mehreren Stufen
eingestellt werden.

Display dunkler einstellen
Display heller einstellen

Helligkeit

Der Farbbalken unterhalb der Wertanzeige gibt lhnen einen
Eindruck vom Farbkontrast. Die Helligkeit wird unmittelbar
angepasst.

53|



MEI.AG 11 Einstellungen

4. Dricken Sie auf OK, um die Einstellung zu bestatigen.

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltflaiche SPEICHERN aktiv.

5. Drlcken Sie auf SPEICHERN.

Display

Helligkeit

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

Audio

Im Untermenii Audio kdnnen Sie die Signaltdne aktivieren (ON) oder deaktivieren (OFF). StandardmaRig sind die
Signaltone aktiviert.

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Audio. S Einstellungen >
Sprache Datum Uhrzeit
Il ®
Display Audio Energiesparen

2. Wabhlen Sie die gewinschte Einstellung durch Driicken von OFF/
ON.

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltflaiche SPEICHERN aktiv.

3. Dricken Sie auf SPEICHERN. B

Signaltdéne

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

Energiesparen

Im Energiesparmodus konnen Sie einstellen, nach welcher Zeit der Inaktivitat des Gerates die Vorheizung und das
Display ausgeschaltet wird. Im Auslieferungszustand wird der Energiesparmodus nach 15 min aktiviert.

Folgende Funktionen sind deaktiviert:

» Das Display ist wahrend des Energiesparmodus ausgeschaltet und wird erst mit einer Berlihrung eingeschaltet.
» Die Tur, wenn geschlossen, ist verriegelt und wird erst mit aktiviertem Display entriegelt.

» Die Heizung ist abgeschaltet und wird erst mit einem Programmstart aktiviert.
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P Der aktive Energiesparmodus wird durch die dauerhafte Anzeige der
Schaltflache & im Kopfbereich des Displays angzeigt.

Aktivierungszeitraum des Energiesparmodus einstellen

1. Dricken Sie im Menl Einstellungen auf Energiesparen.

2. Drucken Sie bei Display/Vorheizung auf .

3. Driicken Sie auf [f@ oder B3, um die Zeit bis zur Aktivierung des
Energiesparmodus zu verklrzen oder zu verlangern.

Tipp:
kurze Tastenberiihrung = 1er-Schritte
lange Tastenberiihrung = 5er-Schritte

Beispielhafte Ansicht fiir den Aktivierungszeitraum Display

4. Dricken Sie auf OK, um die Einstellung zu bestatigen.

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltflaiche SPEICHERN aktiv.

5. Drlcken Sie auf SPEICHERN.

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

@) 2023-04-20 07:26

© &k

Bl :
104

Programme Protokolle Einstellungen
Support Administration Service
) Einstellungen >
Sprache Datum Uhrzeit
»J3 »)

Display Audio Energiesparen

D) Energiesparen

Display 15 min

Vorheizung 15 min

) Energiesparen

Display 30 min

Vorheizung 15 min

SPEICHERN

7
7/

7
7
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Aktiven Energiesparmodus manuell beenden
Bei einem Programmestart wird der Energiesparmodus automatisch beendet.

Alternativ kann der Erenergiesparmodus auch manuell wie folgt beendet werden:
1. Drucken Sie ggf. auf das ausgeschaltete Display.

= Das Display wird eingeschaltet.

HINWEIS: Die Aktivierung des Displays beendet nicht den
Energiesparmodus.

2. Driicken Sie im Kopfbereich auf [§], um den Hinweis zum @ 20230420 07:26 7
Energiesparen zu 6ffnen.
©@ E ©
Programme Protokolle Einstellungen
Support Administration Service
3. Dricken Sie auf ENERGIESPAREN BEENDEN. R Energiesparen l.

Die Heizung ist ausgeschaltet, um den
Energieverbrauch zu senken. Programme
konnen jederzeit gestartet werden.

ENERGIESPAREN BEENDEN

= Die vorherige Ansicht wird wieder angezeigt.

Staubfilter

Im Untermenli Staubfilter kénnen Sie den Stand des Staubfilterzahlers einsehen sowie zurlicksetzen. Spatestens
nach einem Jahr oder 1000 Zyklen den Staubfilter austauschen, siehe Instandhaltungsintervalle [» Seite 72]. Weitere
Informationen zum Austausch den Staubfilters siehe Staubfilter austauschen [» Seite 75].

1.  Drlcken Sie im Menl Einstellungen auf Staubfilter. ) Emstellungen 3
W B 9
=
Staubfilter Protokollausgabe Trocknung
Netzwerk

= Der aktuelle Zahlerstand wird angezeigt.

2. Dricken Sie auf ZURUCKSETZEN. 4 staubfilter

HINWEIS: Steht der Staubfilterzahler auf 0, kann der Zahlerstand
nicht zurtickgesetzt werden. Die Schaltflache SPEICHERN ist
inaktiv. Zahlerstand 1000

ZURUCKSETZEN

= Der Zahlerstand wurde auf 0 zuriickgesetzt.
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3. Dricken Sie auf SPEICHERN, um den Zahlerstand zu ibernehmen. 3

Staubfilter

Zahlerstand

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

Protokollausgabe

Im Untermenli Protokollausgabe kdnnen Sie fiir jedes Ausgabemedium einstellen,

erfolgen soll.
Manuell: Die Protokollausgabe erfolgt nachtraglich aus dem Geratespeicher.

Automatisch: Die Protokollausgabe erfolgt automatisch nach dem Programmende.

SPEICHERN

wie die Protokollausgabe

Deaktiviert: Es ist keine Protokollausgabe mdglich, auch bei angeschlossenem Ausgabemedium.

Protokollausgabe auf einen USB-Stick

1. Driucken Sie im Menl Einstellungen auf Protokollausgabe. S Einstellungen >
h
W B 9
=
Staubfilter Protokollausgabe Trocknung
Netzwerk
2. Drucken Sie auf UsSB-Stick. S Protokollausgabe
E b &
USB-Stick FTP-Server MELAtrace
&
MELAprint

3. Driicken Sie auf g, um die Ausgabeart zu &ndern.

HINWEIS: StandardmaRig ist die automatische Ausgabe
(Sofortausgabe) auf einen USB-Stick eingestellt. Es wird nach

USB-Stick

jedem Programmende/Stérung eine automatische Protokollausgabe Automatisch

des Programm-/Stérungsprotokolls ausgeldst.
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gen

4. Wabhlen Sie die gewlinschte Ausgabeart durch Driicken auf

oder 3.

Bestatigen Sie anschliefend mit OK, um die Auswahl zu
Ubernehmen.

= Die bearbeitete Einstellung wird angezeigt.

5. Dricken Sie auf SPEICHERN.

= Die Auswahl wurde als Standard festgelegt. Die Ansicht
wechselt zuriick in das Untermenli Protokollausgabe.

Protokollausgabe auf einen FTP-Server

USB-Stick

\ERITE

USB-Stick

SPEICHERN

Zur Einrichtung eines FTP-Servers nutzen Sie bitte MELAG FTP-Server. Das Programm finden Sie im Downloadcenter
auf unserer Website unter www.melag.com/service/downloadcenter. StandardmaRig ist die automatische Ausgabe auf

einen FTP-Server deaktiviert.

1.  Dricken Sie im Menl Einstellungen auf die
Schaltflache Protokollausgabe.

2. Dricken Sie auf FTP-Server.

3. Andemn Sie die Ausgabeart durch Driicken auf g in der oberen

Zeile.

S Einstellungen >
h
he B 9
=
Staubfilter Protokollausgabe Trocknung
Netzwerk
) Protokollausgabe
B B B
USB-Stick FTP-Server MELAtrace
&
MELAprint

S FTP-Server

Deaktiviert

0.0.0.0
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4. Wabhlen Sie die gewlinschte Ausgabeart durch Driicken auf FTP-Server

oder 3.

Automatisch

= Die bearbeitete Einstellung wird angezeigt.

5. Wahlen Sie diese Einstellung und bestatigen Sie mit OK.

6. Richten Sie den FTP-Server ein.
FTP-Server konfigurieren

1. Konfigurieren Sie den FTP-Server, indem Sie in der unteren Zeile B FTP-Server
auf [l driicken.

Automatisch 7

0.0.0.0 7

TESTEN SPEICHERN

2. Geben Sie die IP-Adresse ein und tibernehmen Sie die Anderungen IP-Adresse
durch Bestatigen mit [&).

56

= Die Ansicht zur Anderung des Benutzernamens wird
angezeigt.

3. Geben Sie den Benutzernamen des FTP-Servers ein und

. Benutzername
iibernehmen Sie die Anderungen durch Bestatigen mit ().

HINWEIS: Wird in Ihrer Region eine alternative Tastatur verwendet,

kénnen Sie durch Driicken auf [£] Ihre bevorzugte Tastatur
auswahlen.

= Die Ansicht zur Passworteingabe wird angezeigt.
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4. Geben Sie das Passwort des FTP-Servers ein und tibernehmen Sie
die Anderungen durch Bestatigen mit ().

Passwort

= Die Ansicht zur Auswahl der Ausgabeart wird wieder
angezeigt.

5. Nach einer geénderten Einstellung sind die Schaltflachen TESTEN FTP-Server
und SPEICHERN aktiv. Durch Dricken auf TESTEN wird die
Verbindung mit den FTP-Server-Einstellungen kontrolliert.

Automatisch

192.168.56.66

TESTEN SPEICHERN

6. Bestatigen Sie mit OK. FTP-Server

Wenn der Verbindungstest fehlschlagt, priifen Sie Ihre Eingaben
und testen Sie erneut. o

FTP-Konfiguration kann gespeichert werden.

OK

7. Driicken Sie auf SPEICHERN. B FTP-Server

Automatisch 7

192.168.56.66 7

TESTEN SPEICHERN

= Die Auswahl wurde als Standard festgelegt und die Ansicht
wechselt zuriick in das Untermenl Protokollausgabe.
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Protokollausgabe mit MELAtrace

1.

2,

Driicken Sie im Menli Einstellungen auf Protokollausgabe.

Driicken Sie auf MELAtrace.

Andern Sie die Ausgabeart durch Driicken auf 4.

HINWEIS: StandardmaRig ist die automatische Ausgabe mit
MELAtrace deaktiviert.

Wahlen Sie die gewlinschte Ausgabeart durch Driicken auf

oder 3.

Bestatigen Sie anschlieBend mit OK, um die Auswahl zu
Uubernehmen.

= Die bearbeitete Einstellung wird angezeigt.

Driicken Sie auf SPEICHERN.

= Die Auswahl wurde als Standard festgelegt. Die Ansicht
wechselt zuriick in das Untermenli Protokollausgabe.

) Einstellungen >
[N
we B 9
=
Staubfilter Protokollausgabe Trocknung
Netzwerk
) Protokollausgabe
B B &
USB-Stick FTP-Server MELAtrace
&
MELAprint

MELAtrace

Deaktiviert

MELAtrace

Automatisch

SPEICHERN

MELAtrace

Automatisch

SPEICHERN
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Protokollausgabe mit MELAprint

Im Untermenli MELAprint kdnnen Sie einen Protokolldrucker konfigurieren. Stellen Sie eine Verbindung zu einem
Drucker via USB oder Netzwerk (LAN) her. Wahlen Sie zudem zwischen manueller und automatischer Ausgabe aus
oder deaktivieren Sie den Protokolldruck. Der Protokolldruck ist standardmafig deaktiviert.

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Protokollausgabe. S EInsteIIungen >
b
W B 9%
=
Staubfilter Protokollausgabe Trocknung
Netzwerk

2. Dricken Sie auf MELAprint. D) Protokollausgabe

USB-Stick FTP-Server MELAtrace
E

MELAprint

3. Andern Sie die Ausgabeart durch Driicken auf in der oberen ) MELAprint
Zeile.

Deaktiviert

USB

= Die Ansicht zur Bearbeitung der Einstellung 6ffnet sich.

4. Wabhlen Sie die gewinschte Ausgabeart durch Dricken auf MELAprint

oder 3.

Bestatigen Sie anschlieRend mit OK, um die Auswahl zu

tibernehmen. Automatisch

= Die bearbeitete Konfiguration wird angezeigt.

5. Richten Sie den Drucker ein, siehe Protokolldrucker konfigurieren
[> Seite 63].
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Protokolldrucker konfigurieren
Drucker iiber USB

1. Konfigurieren Sie den Drucker, indem Sie in der unteren Zeile auf
driicken.

2. Wahlen Sie durch Driicken auf [ oder £ USB aus.

Bestatigen Sie anschlielend mit OK, um die Auswahl zu
Ubernehmen.

= Die bearbeitete Konfiguration wird angezeigt.

3. Drlcken Sie auf SPEICHERN.

Beispielhafte Ansicht fiir eine gewéhlte Konfiguration

= Die Auswahl wurde als Standard festgelegt und die Ansicht
wechselt zuriick in das Untermenli Protokollausgabe.

Drucker iiber Netzwerk

1. Dricken Sie auf in der unteren Zeile, um den Drucker zu
konfigurieren.

2. Wahlen Sie durch Driicken auf [ oder iJ Netzwerk aus.

Bestatigen Sie mit OK, um die Suche nach einem Netzwerkdrucker
zu starten.

) MELAprint

Automatisch

Netzwerk

Verbindung

UsB

D) MELAprint

Automatisch

USB

SPEICHERN

) MELAprint

Automatisch

USB

Verbindung

Netzwerk
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3. Wurde kein Drucker gefunden, kdnnen Sie mit Driicken
auf ERNEUT SUCHEN die Suche nochmals starten.

4. Werden im Netzwerk Drucker gefunden, werden diese in einer Liste
mit ihrer MAC-Adresse zur Auswahl angezeigt. S Netzwerk
HINWEIS: Werden im Netzwerk mehrere Drucker gefunden, kénnen 00:1D:9A:0A:15:39
Sie durch Driicken auf A oder v durch die MAC-Adressen

blattern.

Driicken Sie auf , um den gewlnschten Drucker auszuwahlen. ERNEUT SUCHEN

= Die bearbeitete Konfiguration wird angezeigt.

5. Drlcken Sie auf SPEICHERN. B M ELAprint

Beispielhafte Ansicht fiir eine gewéhlte Konfiguration :
Automatisch

Netzwerk

SPEICHERN

= Die Auswahl wurde als Standard festgelegt und die Ansicht
wechselt zurlick in das Untermenl Protokollausgabe.

Trocknung (flexDRY)

Die programmspezifische Trocknungsdauer gewahrgeleistet bei den meisten Beladungskonfigurationen eine
hervorragende Trocknung des Sterilguts. Im Bedarfsfall kann die Trocknungszeit dauerhaft angepasst werden, um die
Programmlaufzeiten zu klrzen oder eine verlangerte Trocknungsdauer fir schwer zu trocknende Beladungen zu
erzielen.

Maochten Sie die Trocknungsdauer dauerhaft andern, gehen Sie wie folgt vor:

1. Dricken Sie im Menli Einstellungen auf Trocknung. S Einstellungen >
h
i b ©
=
Staubfilter Protokollausgabe Wasser
Trocknung Netzwerk

2. Andern Sie die Trocknungsdauer durch Driicken auf bei dem S A Trocknung
entsprechenden Sterilisierprogramm.

Prionen-B 20min  /

SNOE B S5min /

= Die Ansicht zur Bearbeitung der Einstellung 6ffnet sich.
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3. Wahlen Sie die gewlinschte Trocknungsdauer durch Driicken auf Schnell-S

oder 3.

4. Bestatigen Sie mit OK, um die Anderung zu (ibernehmen.

5. Dricken Sie am Ende der Programmliste auf SPEICHERN. R Zeitgesteuert

Schnell-S S5min /

SPEICHERN

= Die Anderung wurde als Standard festgelegt und die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.

Netzwerk

Sie kdnnen eine automatische Konfiguration iber DHCP auswahlen oder die erforderlichen Adressangaben manuell
eingeben. StandardmaRig ist DHCP aktiviert.

Manuelle (statische) Eingabe

1. Drucken Sie im Menl Einstellungen auf Netzwerk. D) Einstellungen

i & ©

Staubfilter Protokollausgabe Wasser
Trocknung Netzwerk

= Die Ansicht der aktuellen Netzwerkkonfiguration wird
angezeigt.

2. Die Eintrage werden automatisch eingefiigt, wenn das Gerat im
Praxisnetzwerk mit einem DHCP-Server eingebunden ist. Ist kein
DHCP-Server vorhanden, bleiben die Eintrage leer.

Netzwerk

Konfiguration
IP-Adresse Gerat
. . . . i Subnetzmaske
Driicken Sie auf [, um die Netzwerkeinstellungen zu bearbeiten. Standardgateway
DNS-Server 1
DNS-Server 2

Beispielhafte Ansicht einer Netzwerkeinstellung

= Die Ansicht zur Bearbeitung der Netzwerkeinstellungen &ffnet
sich.

65|



MELAG

11 Einstellungen

3. Wahlen Sie mithilfe von [ oder €3 die Einstellung Manuell
(Statisch) und bestatigen Sie die Auswahl mit OK.

= Die Ansicht zur Bearbeitung der IP-Adresse wird angezeigt.

4. Geben Sie die IP-Adresse Ihres Netzwerkes ein und bestatigen Sie
die Auswahl mit f&).

= Die Ansicht zur Bearbeitung der Subnetzmaske wird
angezeigt.

5. Geben Sie die Adresse der Subnetzmaske Ihres Netzwerkes ein
und bestatigen Sie die Auswahl mit ().

= Die Ansicht zur Bearbeitung des Standardgateway wird
angezeigt.

6. Geben Sie die Adresse des Standardgateway |lhres Netzwerkes ein
und bestétigen Sie die Auswahl mit [&).

= Die Ansicht zur Bearbeitung des DNS-Servers 1 wird
angezeigt.

23]

<

Netzwerk

Manuell (Statisch)

IP-Adresse

72

Subnetzmaske

255 . 255

Standardgateway

72

>
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7. Geben Sie die Adresse des DNS-Servers 1 Ihres Netzwerkes ein DNS-Server 1
und bestéatigen Sie die Auswahl mit ().

168 . 72

= Die Ansicht zur Bearbeitung des DNS-Servers 2 wird
angezeigt.

8. Geben Sie die Adresse des DNS-Servers 2 lhres Netzwerkes ein DNS-Server 2
und bestatigen Sie die Auswahl mit ().

168 . 72

= Die Ansicht der bearbeiteten Netzwerkeinstellungen wird
angezeigt.

9. Dricken Sie auf SPEICHERN. Netzwerk

Konfiguration
IP-Adresse Gerat
Subnetzmaske
Standardgateway
DNS-Server 1
DNS-Server 2

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Menii Einstellungen.
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Administrative Einstellungen

Um administrative Einstellungen, wie z. B. Anderungen in der Benutzerverwaltung vorzunehmen, miissen Sie sich als
Administrator oder Servicetechniker anmelden.

Als Administrator oder Servicetechniker anmelden

1. Drlcken Sie im Hauptmeni auf Administration.

@) 2023-01-16 12:04 7
© E ©
Programme Protokolle Einstellungen
Support Administration Service

2. Wabhlen Sie die gewlinschte Rolle, z. B. Administrator. Anmelden

Administrator >

@ Servicetechniker >

3. Geben Sie die zugehdorige PIN ein. Administrator
HINWEIS: Bei Auslieferung des Gerates ist die Admin-PIN
standardmagig auf 1000 festgelegt. MELAG empfiehlt die Admin-
PIN [» Seite 69] bei der Inbetriebnahme des Gerates zu andern.

= Wenn die Anmeldung erfolgreich war, stehen Ihnen weitere Einstellungsméglichkeiten im Menii Administration
zur Verfligung.
Als Administrator abmelden

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v Sie sind als Administrator angemeldet und befinden sich im Menii Administration.

1. Umdas Menl Administration verlassen zu kdnnen, missen f) Administration
Sie sich von der Rolle Administrator abmelden.
Driicken Sie im Menll Administration auf ©, bis die Ansicht ./
zur Abmeldung als Administrator angezeigt wird. Admin-PIN Software-Update  Linder-Parameter
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2. Dricken Sie auf ABMELDEN.

Angemeldet als

®

Administrator

ABMELDEN

= Nach der Abmeldung wird das Hauptmenii in der Benutzerrolle Praxismitarbeiter angezeigt.

Admin-PIN

Bei Auslieferung des Gerates ist die Admin-PIN standardmafig auf 1000 festgelegt. MELAG empfiehlt die Admin-PIN bei
der Inbetriebnahme des Gerates zu andern.

© HINWEIS Wenn die gednderte Admin-PIN verloren geht, dann kontaktieren Sie
einen »autorisierten Techniker.

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v/ Sie sind als Administrator oder Servicetechniker angemeldet, siehe Als Administrator oder Servicetechniker
anmelden [» Seite 68].

1. Drlicken Sie im Menli Administration auf Admin-PIN. f) Administration

B < N\

Admin-PIN Software-Update  Ldnder-Parameter

2. Driicken Sie auf [@. Admin-PIN

3. Geben Sie die neue vierstellige PIN ein und bestatigen Sie mit . PIN

PIN 4 Ziffern

= Nach einer geanderten Einstellung ist die
Schaltflaiche SPEICHERN aktiv.
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4. Driicken Sie auf SPEICHERN. Admin-PIN

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Meni{i Administration.

Software-Version kontrollieren

1. Rufen Sie den Geratestatus mit l‘ in der Kopfzeile des Displays auf.
2. Kontrollieren Sie die Software-Version.

3. Wenn nétig, fihren Sie ein Software-Update durch, siehe Software-Update [» Seite 70].

Software-Update

Ein Software-Update kann nur von dem Administrator oder »autorisiertem Techniker durchgefiihrt werden.

O HINWEIS Warnung vor Datenverlust

Bei einem Software-Update werden alle Programm- und Stérungsprotokolle geléscht.

m Kontrollieren Sie, ob alle benétigten Protokolle auf ein Ausgabemedium ausgegeben
wurden.

B Beachten Sie die weiteren Hinweise in der separaten Anweisung ,Hinweise zum
Software-Update und zur Neuinstallation“. Das Dokument und die Software finden
Sie im Downloadcenter auf unserer Website unter www.melag.com.
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v" USB-Stick mit den aktuellen Update-Dateien.

v Alle Protokolle des internen Protokollspeichers sind ausgegeben, siehe Protokolle nachtraglich ausgeben
[» Seite 44].

v Sie sind als Administrator oder Servicetechniker angemeldet, sieche Als Administrator oder Servicetechniker
anmelden [» Seite 68].

1. Dricken Sie im Menl Administration auf Software-Update. S Administration

E N\

Admin-PIN Software-Update  Ldnder-Parameter

2. Stecken Sie einen USB-Stick mit den Installationsdaten in den
USB-Anschluss 1 an der Geraterlickseite.

3. Dricken Sie auf WEITER, um das Software-Update
durchzufihren.

= Wahrend des Software-Updates filhrt das Gerat selbstandig
einen oder mehrere Neustarts durch.
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Lander-Parameter

Sie haben die Méglichkeit fiir Japan und Tschechien/Slowakei spezielle Sterilisationsparameter zu aktivieren und
deaktivieren. Die Parameter sind standardmaRig deaktiviert.

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v Sie sind als Administrator oder Servicetechniker angemeldet, siche Als Administrator oder Servicetechniker
anmelden [» Seite 68].

1. Drucken Sie im Menli Administration auf Landerparameter. B Administration

2 G N

Admin-PIN Software-Update  Lander-Parameter

2. Dricken Sie die jeweilige Schaltfliche OFF/ON zum Deaktivieren/ )
Aktivieren der Lander-Parameter.

Lander-Parameter

SUKL-Parameter OFF

3. Nach einer geénderten Einstellung ist die Schaltfliche SPEICHERN )
aktiv. Driicken Sie auf SPEICHERN, um die Einstellung zu
Uubernehmen.

Lander-Parameter

SUKL-Parameter

SPEICHERN

= Die Ansicht wechselt zuriick in das Men(i Administration.
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12 Instandhaltung

© HINWEIS

Die im Folgenden beschriebenen Instandhaltungsarbeiten sind vom Benutzer im

Rahmen der Eigenwartung durchzufiihren.

Alle darliber hinausgehenden Wartungstatigkeiten sind nur von einem »autorisierten

Techniker durchzuflihren.

Der autorisierte Techniker muss ein gtltiges Schulungszertifikat fur dieses Geréat
besitzen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, kontrolliert MELAG die Zertifizierung fur Sie.
Nutzen Sie das Formular unter https://www.melag.com/qualifikations-pruefung.

Instandhaltungsintervalle

Intervall

MaBRnahme

Geratekomponente

Bei jedem Aufflllen des
Speisewasserbehalters

Kontrolle des Speisewasserbehalters auf
Verunreinigungen und ggf. Reinigung vor dem
Auffillen

Entleeren des Abwasserbehalters

Speisewasserbehalter,
Abwasserbehalter

Taglich Kontrolle auf Verunreinigungen, Ablagerungen | Sterilisierkammer einschlief3lich
oder Beschadigungen ggf. Reinigung Tardichtung und Dichtflache,
Tdrverschluss
Kontrolle der Betriebsmedien Speisewasser, Betriebsmedien
Abwasser
Kontrolle der Ausgabemedien USB
Wdchentlich Vakuumtest Kammer (morgens vor Vakuumsystem

Arbeitsbeginn mit kaltem und trockenen Gerat)

Reinigung der Oberflachen

Gehauseteile, Sterilisierkammer,
Zubehor

Nach 12 Monaten oder Austausch der Turdichtung Turdichtung

1000 Zyklen

Nach 12 Monaten oder Staubfilter austauschen Staubfilter an Unterseite des Gerates
1000 Zyklen

Nach 24 Monaten oder Wartung gemaf Wartungsanweisung durch Komponenten geman

4000 Zyklen autorisierten Techniker Wartungsanweisung

Bei Bedarf Reinigung der Oberflachen Gehauseteile

Nach 6 Jahren

Austausch der Schlauche

Speisewasser- und Ablaufschlauch

Reinigen

ACHTUNG

Sterilisierkammer, Turdichtung, Turinnenflache, Tabletts

Warnung vor Sachschaden durch unsachgeméfe Reinigung

Oberflachen kénnen durch unsachgemale Reinigung zerkratzt, beschadigt und
Dichtungsflachen undicht werden. Schmutzablagerungen und »Korrosion in

der »Sterilisierkammer werden dadurch beguinstigt.

B Beachten Sie unbedingt die Hinweise zum Reinigen der betreffenden Teile.

B Verwenden Sie zum Reinigen keine harten Gegenstande wie Topfreiniger aus Metall

oder Drahtbursten.

Zur Werterhaltung Ihres Gerates sowie zur Vermeidung von hartnackigen Verunreinigungen und Ablagerungen empfiehit
MELAG eine wochentliche Reinigung der Oberflachen. Verwenden Sie hierfur das Chamber Protect Kesselreinigungsset
oder, falls nicht vorhanden, einen neutralen Flussigreiniger oder Spiritus.
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HINWEIS: Beachten Sie die Anwendungshinweise des Reinigungsmittels.
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v" Chamber Protect (wenn nicht vorhanden: neutraler Fliissigreiniger oder Spiritus)
v Die Tiir ist gedffnet.

v Das Gerat ist ausgeschaltet und vollstandig abgekiihlt.

v Tabletts wurden aus der Sterilisierkammer entnommen.

Tragen Sie das Reinigungsmittel auf ein fusselfreies Tuch auf.

N

Verteilen Sie das Reinigungsmittel mit dem fusselfreien Tuch gleichmafig auf den zu reinigenden Oberflachen.

HINWEIS: Es dirfen keine Reinigungsmittel in die Rohrleitungen gelangen, die von der Sterilisierkammer abgehen.
Lassen Sie das Reinigungsmittel einwirken und ausreichend lange verflichtigen. Dies kann einige Minuten dauern.
Geben Sie reichlich demineralisiertes Wasser auf ein neues fusselfreies Tuch.

ACHTUNG! Warnung vor Sachschaden. Rickstande von Reinigungsmitteln kénnen sich entziinden oder
Ablagerungen auf den Instrumenten verursachen. Wischen Sie die gereinigten Oberflachen griindlich ab.
Wiederholen Sie diesen Vorgang bei Bedarf nach Auswringen des Tuches.

Lassen Sie die gereinigten Oberflachen vollstandig trocknen. Dies kann einige Minuten dauern.

Wischen Sie die gereinigten Oberflachen mit einem trockenen, fusselfreien Mikrofasertuch ab.

Gehauseteile
Reinigen Sie die Gehauseteile bei Bedarf mit neutralem FlUssigreiniger oder Spiritus.
Beachten Sie bei der Desinfektion von Gehauseteilen Folgendes:

m  Verwenden Sie Wischdesinfektionsmittel und keine Spriihdesinfektionsmittel. So verhindern Sie, dass
Desinfektionsmittel an unzugangliche Stellen oder in Liftungsschlitze gelangt.

m  Verwenden Sie ausschlieBlich Flachendesinfektionsmittel auf alkoholischer Basis (Ethanol oder Isopropanol) oder
alkoholfreie Desinfektionsmittel auf Basis von quartaren Ammoniumverbindungen.

m  Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel mit sekundaren und tertiaren Alkylaminen sowie Butanon.

Speisewasser- und Abwasserbehalter

Intervall MaBnahme

Bei jedem Nachftillen Kontrollieren Sie den Speisewasserbehalter auf Verunreinigungen. Reinigen Sie
den Speisewasserbehalter gegebenenfalls vor dem Auffiillen.

Bei jedem Ausleeren Kontrollieren Sie den Abwasserbehalter auf Verunreinigungen. Reinigen Sie den
Abwasserbehalter gegebenenfalls.

Bei Bedarf Tauschen Sie stark verunreinigte oder beschadigte Behalter gegen neue aus.

Fleckenbildung vermeiden

Nur wenn Sie die Instrumente vor der Sterilisation richtig reinigen, vermeiden Sie, dass sich Riuckstéande von der zu
sterilisierenden Beladung unter dem Dampfdruck wahrend der Sterilisation 16sen. Geléste Schmutzreste kénnen die
Filter, Disen und Ventile des Gerates verstopfen und sich als Flecken und Ablagerungen auf den Instrumenten und in
der Sterilisierkammer absetzen.

Alle Dampf fihrenden Teile des Gerates bestehen aus nicht rostenden Materialien. Das schlief3t eine durch das Gerat
verursachte Rostbildung aus. Sollten Rostflecken auftreten, handelt es sich um Fremdrost.

Bei nicht fachgerechter Instrumentenaufbereitung kann Rostbildung selbst an Edelstahlinstrumenten namhafter
Hersteller auftreten. Oft genligt schon ein einziges Rost absonderndes Instrument, um auf den anderen Instrumenten
oder im Gerat Fremdrost entstehen zu lassen. Entfernen Sie Fremdrost mit chlorfreien Edelstahlputzmitteln vom
Instrumentarium (siehe Reinigen [» Seite 72]) oder geben Sie die beschadigten Instrumente an den Hersteller zur
Aufarbeitung.

Der Umfang der Fleckenbildung auf dem Instrumentarium ist auch von der Qualitat des fiir die Dampferzeugung
verwendeten P Speisewassers abhangig.
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Sterilfilter austauschen

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:

m  Der Sterilfilter ist nicht mehr wirksam, wenn er nass geworden ist. Benutzen Sie den Sterilfilter nicht mehr und
tauschen Sie ihn aus.

Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v Ein neuer und trockener Sterilfilter, siche Ersatzteile [> Seite 84].
1. Offnen Sie die Tir.

2. Drehen Sie den Sterilfilter (Pos. a) gegen den Uhrzeigersinn vom
Haltestutzen (Pos. b) ab.

3. Ersetzen Sie den Sterilfilter durch einen neuen Sterilfilter.

Drehen Sie den neuen Sterilfilter im Uhrzeigersinn gerade in den
Haltestutzen.

Turdichtung austauschen

Die Turdichtung muss nicht gefettet oder gedlt werden. Halten Sie die Turdichtung sauber und trocken. Wenn die
Tardichtung einlauft oder wellig wird, tauschen Sie die Turdichtung aus. Andernfalls kdnnen Undichtigkeiten auftreten,
die zum Austreten von Dampf fiihren oder eine zu hohe Leckrate im Vakuumtest verursachen kdnnen. Tauschen Sie die
Turdichtung wie folgt aus:

1. Nehmen Sie die verschlissene Turdichtung aus der Nut.

2. Kontrollieren Sie die Nut und die Turdichtung auf
Verschmutzungen und Ablagerungen.

3. Tauschen Sie eine beschadigte Turdichtung austauschen.

4. Reinigen Sie die Turdichtung mit mildem handelstiblichen
Flussigreiniger.

5. Die Dichtungsnut mit z. B. Spiritus oder Reinigungsalkohol (nur
chlor- und essigfreie Reinigungsmittel) oder dem Chamber
Protect Kesselreinigungsset reinigen.

6. Legen Sie die Turdichtung locker auf die Nut.

HINWEIS: Achten Sie auf die korrekte Richtung der Turdichtung.
Der obere Rand ist mit einem Pfeil nach oben gekennzeichnet.

7. Dricken Sie die Turdichtung in der angegebenen Reihenfolge in
die Nut.

8. Dricken Sie die Stellen zwischen den bereits heruntergedriickten
Punkten tber Kreuz in die Nut usw.

9. Fuhren Sie einen Probelauf (Vakuumtest) durch und kontrollieren
Sie anschlieRend den Sitz der Turdichtung. Driicken Sie die
Dichtung bei ggf. entstandene Aufwdlbungen in die Nut hinein.
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Staubfilter austauschen
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:

v" Ein neuer und sauberer Staubfilter, siehe Ersatzteile [> Seite 84].
1. Offnen Sie die Geratetiir.

2. Driucken Sie die Mitte des Griffs herunter und ziehen Sie den Staubfilter
heraus.

3. Setzen Sie den neuen Staubfilter ein, bis er einrastet. Die Rastnase des
Griffs muss nach oben zeigen.

4. SchlieRen Sie die Geratetlir und setzen Sie den Zahlerstand zurlck,
siehe Staubfilter [> Seite 56].

Schlauche austauschen

Lassen Sie Schlauche im Zuge der Wartung alle 6 Jahre austauschen. Wenn Sie einen Schlauch vorher vom Geréat
entfernen missen, gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus.

2. Drucken Sie den Bereich der Schnellkupplung des Schlauches mit
einem geeigneten Werkzeug (z. B. Maulschlissel) nach oben.

3. Ziehen Sie den Schlauch gleichzeitig kraftvoll nach unten.

HINWEIS: MELAG empfiehlt das Datum des letzten Austausches auf dem Schlauch oder am Geréat zu notieren (z. B. mit
einem Aufkleber), um sicherzustellen, dass der folgende Austausch rechtzeitig durchgefiihrt wird.

Wartung

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:

m  Halten Sie die vorgegebenen Wartungsintervalle ein. Bei Fortsetzen des Betriebes iber das Wartungsintervall
hinaus kdnnen Funktionsstérungen am Gerat auftreten.

m  Lassen Sie die Wartung nur von geschulten und autorisierten Technikern mit dem Original-Wartungsset von MELAG
durchflihren.

®  Wenn im Rahmen der Wartung Bauteile ausgetauscht werden missen, die nicht im Wartungsset enthalten sind,
dann durfen fir den Austausch nur Original-Ersatzteile von MELAG verwendet werden.

Fir die Werterhaltung und den zuverlassigen Praxisbetrieb des Gerates ist eine regelmafige Wartung unerlasslich. Bei
einer Wartung mussen alle funktions- und sicherheitsrelevanten Bauteile und elektrischen Einrichtungen kontrolliert und,
wenn notwendig, ausgetauscht werden.

Die Wartung ist regelmafig nach 4000 Zyklen, jedoch spatestens nach 24 Monaten vorzunehmen. Zum gegebenen
Zeitpunkt wird eine Wartungsmeldung auf dem Display angezeigt.
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13 Betriebspausen

Sterilisierhaufigkeit

Pausenzeiten zwischen einzelnen Programmen sind nicht erforderlich. Nach Ablauf oder manuellem Beenden der
Trocknung sowie der Entnahme des » Sterilguts kdnnen Sie das Gerat sofort neu beladen und ein Programm starten.

Dauer der Betriebspause

Dauer der Betriebspause MaRnahme

Kurze Pausen zwischen zwei Sterilisationen |« Tur geschlossen halten, um Energie zu sparen

Pausen langer als eine Stunde » Gerat ausschalten

Langere Pausen, z. B. Gber Nacht oder am |+ Tur anlehnen, um einer vorzeitigen Ermidung und dem Festkleben der
Wochenende Tardichtung vorzubeugen

» Gerat ausschalten.
Langer als zwei Wochen Vor Beginn der Betriebspause:

» Tur anlehnen, um einer vorzeitigen Ermidung und dem Festkleben der
Tardichtung vorzubeugen

» Gerat ausschalten

» Abwasser- und Speisewasserbehalter leeren und verschlielsen
Nach der Betriebspause:

» Einen Vakuumtest durchfiihren

» Nach erfolgreichem Vakuumtest eine Leersterilisation in einem
Sterilisierprogramm durchfiihren

AuBerbetriebsetzung

Wenn Sie das Gerat fur eine langere Pause, z. B. wegen Urlaub oder einem geplanten Transport, auer Betrieb setzen
mochten, gehen Sie wie folgt vor:

1. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus.

Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Entfernen Sie den Ablaufschlauch von dem Abwasserbehalter.

Entleeren, reinigen und verschlieRen Sie den Abwasserbehalter.

o oD

Entfernen Sie den Speisewasserschlauch mit dem Stopfen vom Speisewasserbehalter. Trocknen Sie die
Schlauchenden ggf. mit einem Tuch ab.

6. VerschlielRen Sie den Speisewasserbehalter.
Transport

Symbole auf der Verpackung

/Y Bezeichnet die Temperaturgrenzwerte, denen das Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

I Bezeichnet ein Produkt, das bei unvorsichtiger Behandlung brechen kann oder beschadigt wird.

‘
o)

T" Bezeichnet ein Produkt, das gegen Feuchtigkeit geschutzt werden muss.
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Bezeichnet den oberen Grenzwert fiir die Luftfeuchtigkeit, dem das Produkt sicher ausgesetzt werden
RS kann.

Innerbetrieblicher Transport

Fir den Transport des Gerates innerhalb eines Raumes oder einer Etage gehen Sie wie folgt vor:
Entnehmen Sie die Tabletts aus der Sterilisierkammer.

SchlielRen Sie die Geratetr.

Schalten Sie das Gerat am Netzschalter aus.

Ziehen Sie den Netzstecker aus der Steckdose.

Entfernen Sie die Schlduche von der Gerateruckseite.

Entfernen Sie den Ablaufschlauch von dem Abwasserbehalter.

Entleeren, reinigen und verschlieRen Sie den Abwasserbehalter.

@ No a kb=

Entfernen Sie den Speisewasserschlauch mit dem Stopfen vom Speisewasserbehélter. Trocknen Sie die
Schlauchenden ggf. mit einem Tuch ab.

9. VerschlieRen Sie den Speisewasserbehalter.

AuBerbetrieblicher Transport

Fir den Transport des Gerates Uber groRere Distanzen, verschiedene Stockwerke oder bei Versand gehen Sie wie folgt
vor:

1. Bereiten Sie das Gerat gemaR Innerbetrieblicher Transport [ Seite 77] fur den Transport vor.
2. Verpacken Sie das Gerat so, dass es vor mechanischen Gefahrdungen (z. B. Stéf3e) und Nasse geschiitzt ist.

3. Beachten Sie die Transport- und Lagerbedingungen, siehe Technische Daten [ Seite 83].

Wiederinbetriebnahme nach Ortswechsel

Bei der Wiederinbetriebnahme nach einem Ortswechsel des Gerates verfahren Sie wie bei einer Erstinbetriebnahme,
siehe Aufstellung und Installation [» Seite 22].
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14 Betriebsstorungen

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:

m  Sollten beim Betrieb des Gerates wiederholt Storungsmeldungen auftreten, setzen Sie das Gerat au3er Betrieb und
informieren Sie lhren Fachhandler.

m Lassen Sie das Gerat nur durch »autorisierte Techniker instand setzen.

Nicht alle Meldungen, die auf dem Display erscheinen, sind Stérungsmeldungen. Warn- und Stérungsmeldungen werden
mit einer Ereignisnummer am Display angezeigt. Diese Nummer dient zur Identifizierung.

Art der Meldung Beschreibung

Warnmeldung Eine Warnmeldung hilft lhnen, den stérungsfreien Betrieb sicherzustellen
und unerwiinschte Ereignisse zu erkennen. Handeln Sie bei einer
Warnmeldungen rechtzeitig, um daraus resultierende Stérungen zu
vermeiden.

E Stérungsmeldungen Wenn der sichere Betrieb oder die Sterilisiersicherheit nicht gewahrleistet

sind, wird eine Stérungsmeldung angezeigt. Diese kann kurz nach dem
Einschalten des Gerates oder wahrend eines Programmlaufs auf dem
Display erscheinen. Wenn wahrend eines Programmlaufs eine Stérung
auftritt, dann wird das Programm abgebrochen und gilt als nicht erfolgreich.

Troubleshooting online EHIE%
= py

Alle Meldungen mit aktuellen Beschreibungen finden Sie im Troubleshooting-Portal auf der MELAG-
Webseite (https://www.melag.com/service/troubleshooting). [m] A ts

Meldungen anzeigen und lesen

Wenn mehrere Meldungen bestehen, dann wird die Anzahl in der entsprechenden Schaltflache im Kopfbereich
angezeigt.

1. Driicken Sie auf @ oder E um die Ansicht der bestehenden Universal-B
Meldung zu maximieren oder um die Meldeliste zu 6ffnen, wenn

mehrere Meldungen anstehen. Abbrechen

97.5°C

-0.076 bar

Dies kann einige Minuten dauern.
Schalten Sie das Gerdt nicht aus.

2. Driicken Sie in der Meldeliste auf [, um die entsprechende S5 A 7 Storungen v 7
Meldung anzuzeigen.

32023 Abbruch Vakuu...

32050 Vakuumleistung...

32051 Vakuumleistung...
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3. Die maximierte Meldung kann mit © minimiert oder durch die ) Stérung 32023 7
Bestatigung mit OK quittiert werden.

Quittierte Meldungen lassen sich nicht wieder einblenden. Abbruch Vakuumtest aufgrund einer
Undichtigkeit beim Messen. Starten Sie den
Vakuumtest erneut mit kaltem und
trockenem Geraét.

Bevor Sie den Kundendienst anrufen
Befolgen Sie die Handlungsanweisungen, die im Zusammenhang mit einer Meldung am Display angezeigt werden.

In den nachfolgenden Tabellen finden Sie zu den Meldungen/Ereignissen mdgliche Ursachen und entsprechende
Bedienhinweise zur Behebung. Sollten Sie das betreffende Ereignis nicht in den unten aufgefihrten Tabellen finden oder
Ihre durchgefiihrten MaRnahmen nicht zum Erfolg flihren, wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler oder an den
autorisierten MELAG-Kundendienst. Halten Sie folgende Informationen bereit:

» die Seriennummer |hres Gerates (siehe Typenschild oder Geratestatusinfo),
« die Ereignisnummer und/oder

« eine detaillierte Beschreibung der Meldung.

MELAG Kundenservice fiir Deutschland
Ihre Bemiihungen haben nicht zum Erfolg gefiihrt?

MELAG bietet Ihnen technische Unterstutzung mit vielen Moglichkeiten. Durch das flachendeckende Service-Netzwerk
mit Uber 900 Fachhandels- und MELAG Hygiene-Technikern steht Ihnen ein individueller und hochwertiger Service zur
Verfiigung. Wenden Sie sich per Telefon oder tber den Rickruf-Service Kontakt an MELAG:

Tel.: 030 75 79 11 22

Mo. - Do.: 08:00 - 17:00 Uhr
Fr.: 08:00 - 16:00 Uhr
Riickruf-Service

www.melag.com/rueckrufservice

Storungsprotokolle

Im Menlu Protokolle > Stérungen konnen Sie Stérungsprotokolle einsehen und auf einen USB-Stick ausgeben,
siehe Protokolle nachtraglich ausgeben [» Seite 44].

Warn- und Stérungsmeldungen

Ereignis Mogliche Ursache Was Sie tun konnen
30201 Die Safety-LED ist defekt. Bitte kontaktieren Sie den technischen Service.
30660 Es wurde Wasser ungeniigender Qualitat, z. B. Bitte entleeren und reinigen Sie den
32410 Leitungswasser, verwendet. Speisewasserbehalter und befillen Sie ihn mit
Wasser entsprechender Qualitat (EN 13060), siehe
37415 Qualitat des Speisewassers [» Seite 86].
32002 a) Der Autoklav steht in einer zu warmen a) Bitte sorgen Sie flir einen ausreichende
32024 Umgebung. Der Autokav ist eingebaut oder die Bellftung des Gerates. Beachten Sie die
Mindestabstéande zu den Umgebungsflachen Aufstellbedingungen. Umbauschranke sind nicht
32050 wurden nicht eingehalten. empfohlen.
32051 b) Der Autoklav ist Uiberladen oder die Beladung ist | b) Bitte kontrollieren Sie die Beladung auf
37014 unglinstig angeordnet. Einhaltung der zulassigen Beladungsmengen.
c) Es befinden sich Verpackungsreste oder andere | c) Bitte kontrollieren Sie, ob der
Gegenstande vor den Druckablassstutzen/ Druckablassstutzen/Vakuumstutzen in der
Vakuumstutzen in der Kammer. Sterilisierkammer durch Verpackungsreste oder
andere Gegenstande verdeckt ist und entfernen Sie
diese.
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Ereignis Méogliche Ursache Was Sie tun kdnnen
32003 a) Das Gerat wurde wahrend eines laufenden a) Schalten Sie das Gerat nie wahrend eines
32004 Programms am Netzschalter ausgeschaltet. laufenden Programms am Netzschalter aus.
b) Der Netzstecker wurde gezogen oder steckt nicht| b) Kontrollieren Sie, ob der Netzstecker gesteckt ist,
korrekt in der Steckdose. die Netzleitung Beschadigungen aufweist oder
c) Stromausfall in der Gebaudeversorgung oder der eYe“tue”e Wgckellgontakte/slgse Steckverbindungen
gebaudeseitige FI-Schutzschalter hat ausgelost. d',e Ursaf:he sind. tgckgn ie den Netzstecker
wieder ein. Stellen Sie sicher, dass der Stecker
gerateseitig durch den Sicherungsbuigel gehalten
wird.
c) Lassen Sie die gebaudeseitige Installation
kontrollieren (z. B. Sicherungsautomaten). Testen
Sie das Gerat an einer anderen Steckdose bzw.
einem anderen Stromkreis.
32020 a) Der Sterilfilter ist blockiert. Offnen Sie die Tir des Geréts und kontrollieren Sie
b) Der Sterilfilter ist verschmutzt. bitte, ob:
a) der Sterilfilter blockiert oder
b) stark verschmutzt ist.
Tauschen Sie den Sterilfilter in diesen Féllen aus,
siehe Sterilfilter austauschen [» Seite 74].
32021 a) Das Gerat ist zu warm. Restfeuchtigkeit a) Bitte lassen Sie das Gerat abkiihlen.
32022 verdampft und fihrt zur Verfalschung des b) Bitte kontrollieren Sie die Tardichtung auf
32023 Ergebnisses. sichtbare Defekte.
b) Die Tiirdichtung ist beschadigt. c) Bitte reinigen Sie die Turdichtung mit einem
c) Die Turdichtung ist verschmutzt. feuchten Tuch.
32025 Es ist nicht genligend Speisewasser im Bitte kontrollieren Sie, ob gentigend Speisewasser
32060 Speisewasserbehalter und/oder der Ansaudfilter im Speisewasserbehalter ist. Flllen Sie ggdf.
liegt nicht auf dem Behalterboden auf. Speisewasser nach. Bitte priifen Sie, ob der
32061 Speisewasserschlauch soweit in den Behalter
32062 gesteckt ist, dass der Ansaudfilter auf dem
32064 Behalterboden aufliegt.
32065
32041 Es befinden sich Verpackungsreste oder andere Bitte kontrollieren Sie, ob der Druckablassstutzen in
32049 Gegenstande vor dem Druckablassstutzen in der der Sterilisierkammer durch Verpackungsreste oder
Sterilisierkammer. andere Gegenstande verdeckt ist und entfernen Sie
diese.
32043 Der Autoklav ist Giberladen oder die Beladung ist Bitte kontrollieren Sie die Beladung auf Einhaltung
32046 ungunstig angeordnet. der zulassigen Beladungsmengen. Bei
wiederholtem Auftreten kontaktieren Sie den
32048 technischen Service.
32069
35010 Wartungsintervall 1duft bald ab. Lassen Sie das Gerat von einem Pautorisierten
Techniker warten.
35020 Der Staubfilter muss bald ausgetauscht werden. Bitte tauschen Sie den Staubfilter zeitnah aus,
siehe Staubfilter [> Seite 56].
36260 Die Seriennummer wurde falsch eingegeben oder | Korrigieren Sie die Seriennummerneingabe oder
ein Installationscontainer fur einen anderen verwenden Sie einen zum Gerat kompatiblen
Geratetyp verwendet. Installationscontainer.
36270 Es wurde ein inkompatibler Installationscontainer Verwenden Sie einen kompatiblen
36280 verwendet. Installationscontainer.
Kontaktieren Sie bei Bedarf bitte den technischen
Service.
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Ereignis Méogliche Ursache Was Sie tun kdnnen
36283 Es wurde ein defekter Installationscontainer Laden Sie den Installationscontainer erneut auf
verwendet. Ihren Computer herunter und kopieren Sie die
Container-Datei anschlielend auf den USB-Stick.
Kontaktieren Sie bei Bedarf bitte den technischen
Service.
36285 Es wurde ein veralteter Installationscontainer Verwenden Sie einen Installationscontainer mit
verwendet. einer aktuellen Version. Kontaktieren Sie bei Bedarf
den technischen Service.

36300 Es wurde mehr als ein USB-Stick gesteckt. Das Gerat unterstutzt nur einen USB-Stick

36420 g!eichzeitig. Entfernen Sie alle USB-Sticks bis auf
einen.

36410 USB-Stick wurde nicht erkannt. Kontrollieren Sie, ob der USB-Stick mit dem
Dateisystem FAT32 formatiert wurde und
verwenden Sie ggf. einen anderen USB-Stick.

36421 Es wurden mehr als ein Drucker per USB Entfernen Sie alle Drucker bis auf einen.

verbunden.

36415 USB-Stick ist nicht oder nicht richtig gesteckt. Stecken Sie einen USB-Stick ein oder kontrollieren

36425 Sie, ob der USB-Stick richtig eingesteckt ist.

36435 a) Der USB-Stick wurde wahrend des a) Stecken Sie den USB-Stick wieder ein.

Schreibvorgangs entfernt. b) Kontrollieren Sie, ob der USB-Stick richtig
b) Der USB-Stick ist nicht richtig gesteckt. eingesteckt ist.
36501 a) Der Druckauftrag wurde abgebrochen. a) Starten Sie den Drucker neu. Starten Sie zuerst
36502 b) Der Drucker ist nicht richtig konfiguriert. das Gerat und dann den Drucker.
b) Kontrollieren und korrigieren Sie ggf. die
Druckerkonfiguration.
36506 Es ist ein Protokolldrucker konfiguriert, aber nicht a) Verbinden Sie den Protokolldrucker Gber die
angeschlossen. Schnittstelle auf der Geraterlickseite.
b) Starten Sie den Drucker neu. Starten Sie zuerst
das Gerat und dann den Drucker.
36512 a) Die Papierrolle des Druckers wurde a) Legen Sie eine neue Papierrolle in den Drucker
aufgebraucht. ein.
b) Eine falsche Rolle wurde eingelegt. b) Legen Sie die korrekte Rolle in den Drucker ein.

36522 Die Abdeckung des Protokolldruckers ist offen, Schliel3en Sie die Abdeckung des

wahrend ein Druckauftrag gesendet wurde. Protokolldruckers.
36535 Der an der USB-Schnittstelle angeschlossene Verwenden Sie einen geeigneten Drucker wie z. B.
Drucker unterstitzt keinen Protokolldruck. den MELAprint 80 Universaldrucker.
36560 a) Das Netzwerkkabel wurde herausgezogen oder |a) Kontrollieren Sie, ob das Netzwerkkabel korrekt
ist beschadigt. angeschlossen oder beschadigt ist.
b) Das Netzwerkkabel ist nicht kompatibel. b) Kontrollieren Sie, ob ein 1:1 Netzwerkkabel
c) Der Computer ist nicht eingeschaltet. angeschlosse? ist. Fur die D|rektverb|r!dung
zwischen Gerat und Computer muss ein 1:1 Kabel
d) Die Netzwerkverbindung wurde nicht korrekt verwendet werden.
konfiguriert. . .
c¢) Schalten Sie den Computer ein.
e) Die Dokumentationssoftware auf dem Computer . L .
wurde nicht gestartet. d.) Kontrollieren Sie dlle Netzwerkeinstellungen,
siehe Netzwerk [» Seite 65].
e) Starten Sie die Dokumentationssoftware.

36710 Die maximale Anzahl nicht ausgegebener Geben Sie die intern gespeicherten Protokolle auf

Programmprotokolle wurde erreicht, das alteste einen USB-Stick oder in |hr Praxisnetzwerk aus. Die

Protokoll wird beim nachsten Programmlauf Protokollausgabe kann auch automatisch erfolgen,

Uberschrieben. dies muss im Ment Protokollausgabe [» Seite 57]
konfiguriert werden.
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Ereignis Méogliche Ursache Was Sie tun kdnnen
36720 Der USB-Stick hat nicht genug freien Speicherplatz, | Sichern Sie die Daten auf dem USB-Stick im
um die geforderten Protokolldaten zu speichern. Praxisnetzwerk und I6schen Sie diese anschlielend

vom USB-Stick, um Speicherplatz fiir neuen
Protokolle zu schaffen.

Verwenden Sie alternativ einen anderen USB-Stick
mit ausreichend Speicherplatz.

36760 MELAtrace ist nicht verbunden. Kontrollieren Sie die Konfiguration in den
Einstellungen, siehe Protokollausgabe mit
MELAtrace [» Seite 61].

37013 Ein Programm wurde abgebrochen. Offnen Sie die Tir vorsichtig. Es kénnen Dampf und
heilRes Kondensat austreten.

37510 Es wurde versucht die Tur zu 6ffnen, wahrend das | Bitte warten Sie bis der Druckausgleich
Gerat noch unter Druck steht. abgeschlossen ist.

Manuelle Tur-Notoffnung

A VORSICHT Warnung vor Verbriihung

Beim Offnen der Tiir kann heiRer Wasserdampf und heiles Wasser aus der
Sterilisierkammer austreten, z. B. wenn dies unmittelbar nach Programmende notwendig
ist. Verbrihungen kénnen die Folge sein.

B Wenn Wasserdampf an der Riickseite des Gerates nach dem Ausschalten austritt,
warten Sie, bis der Vorgang beendet ist. Warten Sie weitere 5 min, bevor Sie die Tur
offnen.

B Stellen Sie sich seitlich vor die Tir und halten Sie ausreichend Abstand.

B Lassen Sie die Sterilisierkammer abkihlen, bevor Sie ggf. die Beladung entnehmen.

Bei einem Stromausfall oder im Stérfall kann die Tir Uber die Not6ffnung manuell gedffnet werden.
Folgendes muss erfiillt oder vorhanden sein:
v Das Gerét ist ausgeschaltet und vollstéandig abgekiihlt.

v Das Netzkabel ist vom Gerat abgezogen.

1. Entfernen Sie den Verschlussstopfen an der Riickseite des Gerates,
z. B. mit Hilfe des mitgelieferten Werkzeuges fiir die manuelle Tur-
Notoffnung.

2. Ziehen Sie mit Hilfe des mitgelieferten Werkzeuges flr die manuelle
Tiar-Notoffnung den Ring leicht bis zum Anschlag heraus und 6ffnen
Sie gleichzeitig und vorsichtig die Tar.

3. Schieben Sie den Ring zurlick in die Ausgangsposition.

4. Setzen Sie den Verschlussstopfen wieder ein.
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Geratetyp

Geratemale (Hx B x T)
Leergewicht

Betriebsgewicht
Bodenbelastung (Normalbetrieb)
Bodenbelastung (Druckfestigkeitsprifung)
Druckbehalter

zulassiger Betriebsdruck (relativ)
zulassige Betriebstemperatur
Sterilisierkammer

MaRe (Hx B x T)

Volumen

Elektrischer Anschluss
Stromversorgung

Max. Spannungsbereich
Elektrische Leistung
Gebaudeseitige Absicherung

Uberspannungskategorie

Verschmutzungsgrad (nach EN 61010-1)
Lange des Netzkabels
Umgebungsbedingungen

Aufstellort

Gerauschemission

Warmeabgabe (bei max. Beladung)
Umgebungstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit

Schutzart (nach IEC 60529)
Transport- und Lagerbedingungen
Max. Hohenlage

Luftdruck

Speisewasser
Wassertemperatur
Wasserqualitat

Empfohlener FlieRdruck®

Min. Wasserdruck (statisch)?
Max. Wasserdruck (statisch)?
Max. Wasserverbrauch je Zyklus®
Wassermenge (erste Inbetriebnahme)
Abwasser

Max. Wassertemperatur

Vacuclave 105
30 x30x59cm
27,5 kg

28 kg

1,87 kN/m?
2,18 kN/m?

2,7 bar
140 °C

80 x 203 x 310 mm
51

200-230V, 50/60 Hz
180-253 V
2100 W

separater Stromkreis min. 10 A, Fehlerstrom-Schutzeinrichtung
(RCD) mit Nennfehlerstrom = 30 mA

Transiente Uberspannungen bis zu den Werten der
Uberspannungskategorie |l

Kategorie 2
2m

Innenraum eines Gebaudes (trocken und staubgeschuitzt)
55,4 dB(A)

3240 kJ

5-40 °C (Idealbereich 16-26 °C)

max. 80 % bei Temperaturen bis 31 °C, max. 50 % bei 40 °C
(dazwischen linear abnehmend)

IP20

Temperatur: -18 bis +50 °C, Luftfeuchtigkeit: < 80 %
3000 m

> 690 mbar bei 3000 m

5-35°C

destilliertes oder demineralisiertes Speisewasser nach EN 13060
1,5-4,0 bar bei 1 I/min

2 bar

6 bar

ca. 0,31

ca.051

kurzzeitig 100 °C

39 Optional bei Verwendung einer Wasser-Aufbereitungsanlage.

“'Im Prionen-B Programm mit pordser Vollbeladung.
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16 Komponenten, Zubehor und Ersatzteile

Alle aufgeflihrten Artikel sind Uber den Fachhandel zu beziehen.

Komponenten
Kategorie Artikel Art.-Nr.
Tabletts Tablett, schmal, flach ME23446
Tablett, schmal, tief ME23447
Zubehér
Kategorie Artikel Art.-Nr.
Folien MELAfol+ (Rolle, 5 cm x 200 m) ME00530
MELAfol+ (Rolle, 7,5 cm x 200 m) ME00531
MELAfol+ (Rolle, 10 cm x 200 m) ME00532
MELAfol+ (Rolle, 15 cm x 200 m) ME00533
MELAfol+ (Beutel, 5 cm x 25 cm, 1000 Stk.) ME00536
MELAfol+ (Beutel, 7,5 cm x 25 cm, 1000 Stk.) MEO00537
MELAfol+ (Beutel, 10 cm x 25 cm, 1000 Stk.) ME00538
MELAstore System MELAstore Box Compact ME83304
Sonstige Ausriistung
Kategorie Artikel Art.-Nr.
Dokumentation MELAG USB-Stick ME19901
MELAprint 80 Universaldrucker MEO1108
Netzwerkkabel, 2,5 m ME15817
Netzwerkkabel, 5 m ME15814
Netzwerkkabel, 10 m ME15815
Wasseraufbereitung MELAdem 40 lonenaustauscher MEO1049
Halter flir Wandbefestigung (2x) ME15856
Sonstiges Wasseranschlussset MEO09046
Abwasseranschluss flr Siphon MEQ9045
Wasserstopp (Leckwassermelder mit Absperrventil und Sonde) ME01056
Tablettheber ME28888
Chamber Protect Kesselreinigungsset MEO1081
MELAG Care Oil Spray ME22935
Silikonmatte MELAstore Box Compact ME83301
Prufkérpersystem MELAcontrol Helix* MEO01082
MELAcontrol Typ 5 Indikator (250 Stk.) MEO01077
MELAcontrol Bowie & Dick Test ME01078
* nicht in Kombination mit MELAstore Box Compact
Ersatzteile
Artikel Art.-Nr.
Sterilfilter ME22872
Staubfilter ME82260
Abwasserbehalter, 5 | (inkl. Ablaufschlauch) ME23524
Ablaufschlauch (8/6 mm, rot) ME86522
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Artikel Art.-Nr.

Speisewasseranschluss (inkl. Speisewasserschlauch, Ansaudfilter und Stopfen) ME23526
Schlauch PUR (schwarz) 6/4 mm (10 m) (Speisewasserschlauch) ME28820
Turdichtung ME22914
Netzkabel C19 Typ E+F ME22331
Netzkabel C19 Typ O (Thailand) ME22332
Netzkabel C19 NEMA 6/20 (Taiwan) ME22333
Netzkabel C19 Typ | (GB2099-1/GB1002) (China) ME22336
Netzkabel C19 Typ G (GroRbritannien) ME22337
Netzkabel C19 Typ K (Danemark) ME22338
Netzkabel C19 Typ H (Israel) ME22339
Netzkabel C19 Typ | 10A (AS3112) (Australien) ME22400
Netzkabel C19 Typ E+F ME22331
Netzkabel C19 Typ J (SEV) (Schweiz) ME22334
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Qualitat des Speisewassers

Mindestanforderungen an die Qualitét des )Speisewassers in Anlehnung an PEN 13060

Inhaltsstoff/Eigenschaft Speisewasser
Verdampfungsrickstand <10 mg/I
Siliziumoxid, SiO, <1 mg/l

Eisen <0,2 mg/l
Cadmium < 0,005 mg/l
Blei < 0,05 mgl/l
Schwermetallspuren auRer Eisen, Cadmium, Blei <0,1 mg/l
Chlorid <2mg/l
Phosphat < 0,5 mg/l
»pH-Wert 5bis 7,5
Aussehen < farblos, klar, ohne Sedimente
Harte < 0,02 mmol/l

Toleranzen der Sollwerte

Step Universal-B Prionen-B Schon-B | Schnell-S | Programmphase
P [mbar,] Toleranz P [mbar,]
SP-S 1010 -- -- -- Programmstart
SF12 325 30/-30 )| < < Evakuieren
(Fraktionierung 1)
SF13 1500 100/-20 | < | Druckaufbau
(Fraktionierung 1)
SF21 1050 20/-50 < < < Abstromen
(Fraktionierung 2)
SF22 300 30/-30 | | 400 Evakuieren
(Fraktionierung 2)
SF23 1500 100/-20 < | 2050 Druckaufbau
(Fraktionierung 2)
SF31 1050 20/-50 | | - Abstrémen
(Fraktionierung 3)
SF32 325 30/-30 < < -- Evakuieren
(Fraktionierung 3)
SF33 1500 100/-20 | | - Druckaufbau
(Fraktionierung 3)
SF41 1055 20/-50 | < -- Abstrémen
(Fraktionierung 4)
SF42 600 30/-30 < < -- Evakuieren
(Fraktionierung 4)
SF43 2050 100/-20 | 1100 - Druckaufbau
(Fraktionierung 4)
SH11 2750 60/-60 < 1400 | Druckaufbau
Speisen
SH12 2970 60/-60 | 2042 | Druckaufbau
Plateau
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Step Universal-B Prionen-B Schon-B | Schnell-S | Programmphase
P [mbar,] Toleranz P [mbar,]

SS11 3030 60/-60 | 2062 | Vorbereiten
Sterilisation

SS12 3140 60/-60 D | 2140 < Sterilisation

SA12 1055 60/-60 < | < Druckablass

SA13 1000 60/-60 | | | Druckablass Kiihlung

Legende:

P = Druck

T = Toleranz

<« wie im Universal-B Programm

Leerkammerprufung

Der kalteste Punkt in der Sterilisierkammer wahrend der Leerkammerprifung liegt direkt am Temperatursensor an der
Kammerriickwand (siehe Kreismarkierung in folgender Abbildung). Die Temperatur im Rest der Sterilisierkammer ist
Uberall annahernd gleich.

Schematische Seiten- und Vorderansicht der Sterilisierkammer

e

Druck-Zeit-Diagramm

Druck-Zeit-Diagramm fiir Universal-B, 134 °C und 2,1 bar

1 3000

[Brequi] yonuQg
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Druck-Zeit-Diagramm fiir Prionen-B, 134 °C und 2,1 bar

13000

[Brequi] onug

+2000

[Blequ] YoniQg

Druck-Zeit-Diagramm fiir Schnell-S, 134 °C und 2,1 bar

3000

[Zrequi] yonug
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AKI
AKIl ist die Abkurzung fir ,Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung®.

Aufbereitung
Die Aufbereitung ist eine MalRnahme, um ein neues oder
gebrauchtes Produkt fir die Gesundheitsflirsorge fir seine
Zweckbestimmung vorzubereiten. Die Aufbereitung
umfasst die Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und
ahnliche Verfahren.

Ausriistung
Als Ausrlstung wird ein Gegenstand bezeichnet, der mit
dem Medizinprodukt verwendet werden kann, jedoch nicht
fur die Unterstiitzung und/oder Erfiillung der
Zweckbestimmung des Medizinproduktes notwendig ist. Es
gilt nicht als eigenstandiges Zubehor oder Medizinprodukt.

Autorisierter Techniker
Ein autorisierter Techniker ist eine von MELAG intensiv
geschulte und autorisierte Person, die uber ausreichend
spezifische Gerate- und Fachkenntnisse verfuigt. Nur
dieser Techniker darf Instandsetzungs- und
Installationsarbeiten an MELAG-Geraten vornehmen.

Beladung
Die Beladung umfasst Produkte, Gerate oder Materialien,
die gemeinsam in einem Betriebszyklus aufbereitet
werden.

BfArM
BfArM ist die Abklrzung flr ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte” in Deutschland.

Charge
Die Charge ist die Zusammenfassung der Beladung,
welche gemeinschaftlich ein und denselben
Aufbereitungsvorgang durchlaufen hat.

Demineralisiertes Wasser
Demineralisiertes Wasser beinhaltet keine Mineralien,
welche im normalen Quell- oder Leitungswasser
vorkommen. Es wird durch lonenaustausch aus
Leitungswasser gewonnen und als Speisewasser
verwendet.

Destilliertes Wasser
Destilliertes Wasser (Aquadest von lat. aqua destillata) ist
weitgehend frei von Salzen, organischen Stoffen und
Mikroorganismen. Es wird durch Destillation (Verdampfen
und anschlieBende Kondensation) aus normalem
Leitungswasser oder vorgereinigtem Wasser gewonnen.
Destilliertes Wasser wird z. B. als Speisewasser
verwendet.

DGSV
DGSV ist die Abkirzung fir ,Deutsche Gesellschaft fur
Sterilgutversorgung®. Die Ausbildungsrichtlinien der DGSV
werden in DIN 58946, Teil 6 als Anforderungen an das
Personal aufgefihrt.

DGUYV Vorschrift 1
DGUV ist die Abkurzung fiir ,Deutsche Gesetzliche
Unfallversicherung®. Die Vorschrift 1 regelt die Grundsatze
der Pravention.

DIN 58946-7
Norm fiir ,Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Teil 7:
Bauliche Voraussetzungen sowie Anforderungen an die
Betriebsmittel und den Betrieb von Dampf-Sterilisatoren im
Gesundheitswesen*

DIN 58953
Norm fiir ,Sterilisation — Sterilgutversorgung*

Dynamische Druckpriifung
Die dynamische Druckpriifung dient zum Nachweis, dass
die Rate der in der Sterilisierkammer auftretenden
Druckanderungen wahrend eines Sterilisierzykluses einen
Wert nicht Uberschreitet, der zu einer Beschadigung des
Verpackungsmaterials fuhren kénnte, siehe EN 13060.

Einfache Verpackung
Die Beladung wird in einem Sterilbarrieresystem (z. B.
Klarsicht-Sterilisierverpackung) einmal verpackt. Der
Gegensatz dazu ist die Mehrfachverpackung.

Einfacher Hohlkérper
Ein einfacher Hohlkorper ist entweder einseitig oder
beidseitig offen, siehe EN 13060. Fur den einseitig offenen
Korper gilt: 1 < L/D <5 und D 25 mm. Fir den beidseitig
offenen Korper gilt: 2<L/D<10und D25 (L =
Hohlkdrperlange, D = Hohlkérperdurchmesser).

Elektrofachkraft
Die Elektrofachkraft ist eine Person mit geeigneter
fachlicher Ausbildung, Kenntnissen und Erfahrung, so dass
sie Gefahren erkennen und vermeiden kann, die von
Elektrizitat ausgehen kénnen, siehe IEC 60050 oder fir
Deutschland VDE 0105-100.

EN 13060
Norm fiir ,Dampf-Klein-Sterilisatoren®

EN 868-8
Norm fiir ,Verpackungen fir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte - Teil 8:
Wiederverwendbare Sterilisierbehalter fur Dampf-
Sterilisatoren nach EN 285 - Anforderungen und
Prufverfahren®

EN ISO 11140-1
Norm fiir ,Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsflrsorge — Chemische Indikatoren — Teil 1:
Allgemeine Anforderungen®

EN ISO 11607-1
Norm fiir ,Verpackungen fir in der Endverpackung zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Anforderungen an
Materialien, Sterilbarrieresysteme und
Verpackungssysteme*
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Gemischte Beladung
Die Beladung innerhalb einer Charge beinhaltet sowohl
verpackte als auch unverpackte Produkte.

IEC 61326-1
Norm fiir ,Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerate - EMV-Anforderungen - Teil 1: Alilgemeine
Anforderungen*”

Komponente
Eine Komponente ist ein nicht fest verbundenes Teil eines

Medizinproduktes, das gemeinsam mit diesem ausgeliefert
wird. Eine Komponente unterstiltzt oder erfiillt die
Zweckbestimmung des Medizinproduktes fur mindestens
einen Anwendungsfall. Es gilt nicht als eigenstandiges
Zubehor oder Medizinprodukt.

Kondensat
Kondensat ist eine FliUssigkeit (z. B. Wasser), die bei
Abkihlung aus dem dampfférmigen Zustand hervorgeht
und sich so abscheidet.

Korrosion
Korrosion ist die chemische Veranderung oder Zerstérung
metallischer Werkstoffe durch Wasser und chemische
Substanzen.

KRINKO
KRINKO ist die Abkiirzung fiir ,Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention® beim
Robert Koch-Institut in Deutschland.

Leerkammerpriifung
Die Leerkammerpriifung ist eine Prifung ohne Beladung
und wird durchgefiihrt, um die Leistung des Autoklaven
ohne den Einfluss einer Beladung zu beurteilen. Dies
ermoglicht die Uberpriifung der erhaltenen Temperaturen
und Driicke gegenulber den vorgesehenen Einstellungen,
siehe EN 13060.

Leitfdahigkeit
Als Leitfahigkeit wird die Fahigkeit eines leitfahigen
chemischen Stoffes oder Stoffgemisches bezeichnet,
Energie oder andere Stoffe oder Teilchen im Raum zu
leiten oder zu ubertragen.

Luftleckage
Eine Luftleckage ist eine undichte Stelle, durch die
unerwiinscht Luft ein- oder austreten kann. Die Prufung
der Luftleckage dient zum Nachweis, dass das Volumen
des Lufteintritts in die Sterilisierkammer wahrend der
Vakuumphasen einen Wert nicht Uberschreitet, der das
Eindringen von Dampf in die Beladung verhindert, und
dass die Luftleckage keine mdgliche Ursache einer
erneuten Kontamination der Beladung wahrend der
Trocknung ist.

Massiv
Massiv beschreibt die Eigenschaft eines Produktes,
welches aus nicht porésem Material besteht, das keine
Ausbuchtungen oder andere konstruktive Merkmale
aufweist, die der Dampfdurchdringung einen grofReren

oder gleichen Widerstand entgegensetzen als ein
einfacher Hohlkorper.

Massive Beladung

Die Angabe zur massiven Beladung dient zum Nachweis,
dass bei den Werten, auf die die Steuerung eingestellt ist,
die erforderlichen Sterilisationsbedingungen innerhalb der
gesamten Beladung erreicht werden. Die Beladung muss
die Héchstmasse an massiven Instrumenten darstellen, fiir
deren Sterilisation ein Autoklav nach EN 13060 ausgelegt
ist.

Medizinprodukt
Ein Medizinprodukt bezeichnet ein Instrument, einen
Apparat, ein Gerat , eine Software, ein Implantat, ein
Reagenz, ein Material oder einen anderen Gegenstand,
das fir Menschen bestimmt ist und allein oder in
Kombination einen oder mehrere der spezifisch
medizinischen Zwecke gemaf Verordnung (EU) 2017/745
Artikel 1, Absatz 4 erfiillt.

Mehrfachverpackung
Die Beladung wird z. B. doppelt in Folie versiegelt oder in
Folie verpackte Instrumente befinden sich zusatzlich in
einem Behalter oder in Textilien eingeschlagene
Container.

pH-Wert
Der pH-Wert ist ein Mal fir die Starke der sauren bzw.
basischen Wirkung einer wéassrigen Losung.

Plateauzeit
Die Plateauzeit ist die "Ausgleichzeit plus Haltezeit".

Porése Teilbeladung
Die Angabe zur porésen Teilbeladung dient zum
Nachweis, dass bei den Werten, auf die die Steuerung
eingestellt ist, der Dampf schnell und gleichmaRig in das
festgelegte Prifpaket eindringt, siehe EN 13060.

Pordse Vollbeladung
Die Angabe zur pordsen Vollbeladung dient zum
Nachweis, dass bei den Werten, auf die die Steuerung
eingestellt ist, die erforderlichen Sterilisationsbedingungen
in porésen Beladungen mit der maximalen Dichte erreicht
werden, fur deren Sterilisation ein Autoklav nach EN 13060
ausgelegt ist.

Produkt mit engem Lumen
Ein Produkt mit engem Lumen ist entweder ein einseitig
oder beidseitig offen. Fir den einseitig offenen Koérper gilt:
1<L/D <750 und L <1500 mm. Fur den beidseitig offenen
Korper gilt: 2 < L/D < 1500 und L < 3000 mm und der nicht
dem Holkorper B entspricht (L = Hohlkorperlange, D =
Hohlkdrperdurchmesser), sieche EN 13060.

Prozessbeurteilungssystem
Das Prozessbeurteilungssystem (engl. Self Monitoring
System) beobachtet sich selbst und vergleicht Messflhler
wahrend laufender Programme untereinander.
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RKI
RKI ist die Abkurzung fir ,Robert Koch-Institut®. Das
Robert Koch-Institut ist die zentrale Einrichtung der fur die
Erkennung, Verhitung und Bekdmpfung von Krankheiten,
insbesondere der Infektionskrankheiten.

Sachkundiges Personal
Geschultes Personal gemaf nationaler VVorgaben fiir den
jeweils zutreffenden Anwendungsbereich (Zahnmedizin,
Medizin, Podologie, Veterinarmedizin, Kosmetik, Piercing,
Tattoo) mit folgenden Inhalten: Instrumentenkunde,
Kenntnisse in Hygiene und Mikrobiologie, Risikobewertung
und Einstufung von Medizinprodukten und
Instrumentenaufbereitung.

Siedeverzug
Der Siederverzug ist das Phanomen, dass man unter
bestimmten Bedingungen Flussigkeiten Gber ihren
Siedepunkt hinaus erhitzen kann, ohne dass sie sieden.
Dieser Zustand ist instabil. Bei geringer Erschitterung
kann sich innerhalb kiirzester Zeit eine groRe Gasblase
ausbilden, die sich explosionsartig ausdehnt.

Speisewasser
Speisewasser wird zur Erzeugung des Wasserdampfes fiir
die Sterilisation benétigt; Richtwerte fur die Wasserqualitat
gemal EN 285 oder EN 13060 — Anhang C.

Speisewasser
Speisewasser wird zur Erzeugung des Wasserdampfes fir
die Sterilisation benétigt; Richtwerte fur die Wasserqualitat
gemaf EN 285 oder EN 13060.

Sterilbarrieresystem
Das Sterilbarrieresystem ist eine verschlossene
Mindestverpackung, die das Eintreten von
Mikroorganismen verhindert (z. B. durch Siegelung
verschlossene Beutel, verschlossene wieder verwendbare
Container, gefaltete Sterilisationstiicher u. &.) und die
aseptische Bereitstellung des Produktes am Ort der
Verwendung ermdglicht.

Sterilgut
Sterilgut ist erfolgreich sterilisiertes (also steriles) Gut.
Sterilgut wird auch als Charge bezeichnet.

Sterilisierkammer
Die Sterilisierkammer ist der Teil des Autoklaven, in dem
die Beladung sterilisiert wird.

Vakuum
Umgangssprachlich ist Vakuum ein materiefreier Raum. Im
technischen Sinne handelt es sich um ein Volumen mit
verringertem Gasdruck (zumeist Luftdruck).

Weiche Sterilisierverpackung
Eine weiche Sterilisierverpackung ist z. B. ein Papierbeutel
oder eine Klarsicht-Sterilisierverpackung.

Zubehér
Zubehor bezeichnet einen eigenstandigen Gegenstand
und wird mit einem oder mehreren Medizinprodukten
verwendet. Zubehor unterstiitzt gezielt und unmittelbar die
Zweckbestimmung des Medizinproduktes.
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Eignungsbeleg

Nach den Empfehlungen der Kommission flr Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention am Robert Koch-Institut

Hersteller: MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG
Adresse: Geneststr. 6-10
10829 Berlin
Land: Deutschland
Produkt: Vacuclave® 105
Produktbezeichnung: Dampfsterilisator (Autoklav)
Klassifizierung: Klasse lla
Geratetyp nach EN 13060: Typ B

Hiermit erklaren wir, dass das oben genannte Produkt fur die Sterilisation

= massiver Instrumente (verpackt und unverpackt)

= poroser Guter (verpackt und unverpackt)

*  Produkte mit engem Lumen (verpackt und unverpackt)
= einfache Hohlkorper (verpackt und unverpackt)

geeignet ist.

Hinweise zu den Beladungsmengen und Beladungsvarianten befinden sich in dem
Benutzerhandbuch und mussen beachtet werden.

Die Herstellerangaben der zur Sterilisation vorgesehenen Medizinprodukte nach
EN ISO 17664-1 mussen beachtet werden.

Wir erklaren, dass zur Uberpriifung des Dampfsterilisators folgendes Prifsystem
geeignet ist:

=  MELAcontrol® Helix

Berlin, 01.03.2026 / W

Dr. Steffen Gebauer
(Geschaftsfiihrung)

I
Quality - made in Germany
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