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ab Software-Version 3.218

Bitte lesen Sie dieses Handbuch der Reihenfolge nach vollstandig durch, bevor Sie das Gerat aufstellen und in Betrieb
nehmen. Die Anweisung enthalt wichtige Sicherheitshinweise. Mit dem Gerat erhalten Sie auflerdem ein Benutzerhand-
buch. Bewahren Sie dieses Handbuch zusammen mit dem Benutzerhandbuch sorgfaltig in der Nahe lhres Gerates auf.

Sie sind Teil des Produktes.
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1 Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie dieses Handbuch der Reihenfolge nach vollstandig durch, bevor Sie das Gerat aufstellen
und in Betrieb nehmen. Die Anweisung enthalt wichtige Sicherheitshinweise. Mit dem Gerat erhalten Sie
auRerdem ein Benutzerhandbuch. Bewahren Sie dieses Handbuch zusammen mit dem Benutzerhand-
buch sorgfaltig in der Nahe lhres Gerates auf. Sie sind Teil des Produktes.

Symbole im Dokument

Symbol

Erklarung

A

Weist auf eine gefahrliche Situation hin, deren Nichtbeachtung leichte bis
lebensgefahrliche Verletzungen zur Folge haben kann.

Weist auf eine gefahrliche Situation hin, deren Nichtbeachtung zu einer Beschadigung
der Instrumente, der Praxiseinrichtung oder des Gerates flihren kann.

<3

Weist auf wichtige Informationen hin.

Auszeichnungsregeln

Beispiel Erklérung

siehe Kapitel 2 Verweis auf einen anderen Textabschnitt innerhalb des Dokuments.

Universal- Worter oder Wortgruppen, die auf dem Display des Gerates angezeigt werden, sind
Programm als Displaytext gekennzeichnet.
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2 Installationsvoraussetzungen

Installationsmaterial

Stk. Artikel Art.-Nr.
1 Wasserzulaufschlauch EN 1717, 2,5 m (Kihlwasserzulauf) 24930
1 Wasserablaufschlauch fiir Autoklaven, 2 m (Kihlwasserablauf) 36585
1 Doppelkammer-Siphon, gerauscharm als Alternative zum 26635
vorhanden Spiilenabflusses
1 Vorratsbehalter fiir Speisewasserversorgung, inkl. 1,5 m 00244
Zulaufschlauch (optional)
Folgendes Material kann bei Bedarf zusatzlich bestellt werden:
Stk. Artikel Art.-Nr.
1 Wasserstopp 0105
1 Wasserzulaufschlauch EN 1717, 5 m 6
1 Wasserzulaufschauch fir MELAdem 47/55, 5 m 2493
1 Wasserablaufschlauch fir Autoklaven, 5 m 1
1 Wasserhahn 3/4“ mit Sicherungskombination 3722
1 Zusatzlicher Wasserhahn mit Sicherungskombination (zum 1
Anbau an ein vorhandenes Eckventil) 3658
Doppelschlauchtulle fir Siphon 87400
1 | Aufputz-Siphon 37410
Bei der ersten Inbetriebnahme des Autoklaven verbraucht der Autoklav einmaligldrei Liter Speisewasser
gemafl EN 13060, Anhang C, um den Doppelmantel zu fillen. 5813
0

°|



|6

2 Installationsvoraussetzungen MEI.AG

Aufstellort

WARNUNG

Bei Nichtbeachtung der Aufstellbedingungen kann es zu Verletzungen und/oder Schaden
am Autoklav kommen.

n Lassen Sie den Autoklav nur von Personen aufstellen, installieren und in Betrieb nehmen,
die durch MELAG autorisiert sind.

n Der Autoklav ist nicht fir den Betrieb in explosionsgeféahrdeten Bereichen geeignet.

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

Eigenschaft Vacuklav 40 B+ Vacuklav 44 B+
Aufstellflache eben und waagerecht
Max. Bodenbelastung 3,02 kN/m? 2,82 kN/m?

(Normalbetrieb)
Warmeabgabe (bei maximaler 0,95 kWh

Beladung)
Umgebungstemperatur 5-40 °C (ldealbereich 16-26 °C)
Relative Luftfeuchtigkeit max. 80 % bei Temperaturen bis 31 °C, max. 50 % bei 40 °C

(dazwischen linear abnehmend)

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 kdnnen.

Elektromagnetische Umgebung

Bei der Beurteilung der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) dieses Gerates wurden die Stéraus-
sendungsgrenzwerte fir Gerate der Klasse B sowie die Storfestigkeit flir den Betrieb in grundlegender
elektromagnetischer Umgebung der IEC 61326-1 zugrunde gelegt. Das Gerat ist somit fir den Gebrauch in
allen Einrichtungen einschlieRlich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an ein
offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken be-
nutzt werden. FuRbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen versehen sein.
Wenn der FuRboden mit synthetischem Material versehen ist, muss die relative Luftfeuchte mindestens
30 % betragen.
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Platzbedarf
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MaRe Vacuklav 40 B+ Vacuklav 44 B+
Breite A 46 cm 46 cm
Hohe B 56,5 cm 56,5 cm
Tiefe, gesamt®) C 58 cm 69 cm
Abstand zwischen GeratefliRen C1 24 cm 35cm
Abstand vom hinteren Geratefu | C2 17,6 cm 17,6 cm
bis Rickwand
Min. Abstand zur Seite D1 5cm 5cm
Min. Abstand zur Seite des D2 14 cm 14 cm
Turanschlags
Min. Abstand nach hinten E 5cm 5cm
Freiraum bei voll gedffneter Tur F 52 cm 63 cm
Abstand nach oben G 5cm 5cm

*) inklusive Sicherungskombination gemafll EN 1717

Wenn Sie den Autoklav einbauen, halten Sie unbedingt die seitlichen Abstande ein.

|



2 Installationsvoraussetzungen

MELAG

|8

Zusatzlicher Platzbedarf fiir die Speisewasserversorgung

Zuséatzlich wird Platz fur einen Vorratsbehalter oder eine Wasser-Aufbereitungs-Anlage bendtigt. AuRer-
dem muss ein freier Zugang zu den Schlauchen und Kabeln des Autoklaven zu einer Wasser-Aufberei-

tungs-Anlage gewahrleistet sein.

Platzbedarf MELAdem 40 MELAdem 47 Vorratsbehilter

Wasser-Aufberei- Drucktank

tungs-Anlage

Breite 32cm 39 cm - 21 cm
Hohe 35cm 47 cm 51 cm 38 cm
Tiefe 15 cm 15cm - 23 cm
Durchmesser -- == 24 cm -
Netzanschluss

Beachten Sie die folgenden VorsichtsmalRnahmen beim Umgang mit Kabel und Netzstecker:

u Beschadigen oder verandern Sie niemals das Netzkabel oder den Netzstecker.

U Biegen oder verdrehen Sie niemals das Netzkabel.

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

Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf das Netzkabel.

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

Fuhren Sie das Netzkabel nicht entlang einer Warmequelle.

Verwenden Sie keine Nagel, Heftklammern oder &hnliche Objekte zum Fixieren eines Kabels.

u Sollte das Netzkabel oder der Netzstecker beschadigt sein, setzen Sie das Gerat aulRer Betrieb.

Netzkabel oder Netzstecker diirfen nur durch autorisierte Techniker ersetzt werden.

Bauseitige Anforderungen zum Netzanschluss

Eigenschaft

Bauseitige Anforderungen

Stromversorgung

Steckdose mit 220-240 V, 50/60 Hz, 3400 W*)

Gebaudeseitige Absicherung

separater Stromkreis mit 16 A, FI-Schutzschalter 30 mA (um bei
Stoérungen des Autoklaven den weiteren Praxisbetrieb

sicherzustellen)

Sonstiges

zusatzliche Steckdose 230 V, 50 Hz fiir Label-Printer MELAprint 60,
Protokoll-Drucker MELAprint 42/44 u.a.

Lange der Netzleitung

2m

*) max. Spannungsbereich 207-253 V

Die Netzsteckdose muss nach dem Aufstellen frei zuganglich sein, damit der Autoklav jederzeit bei Bedarf
vom elektrischen Netz getrennt werden kann.
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Wasseranschluss

Kaltwasser

Speisewasser

Abwasser

Anschluss in der Praxis

an das Absperrventil fur
Kaltwasser
(Wasserhahn), G3/4*

an eine Wasser-
Aufbereitungs-Anlage,
z. B. MELAdem

Wandabfluss, Nennweite
DN 40 oder an einen
Siphon (Spulenabfluss)

Installationsh6he

mind. 30 cm unterhalb
des Autoklaven

Min. FlieRdruck

0,5 bar bei 3 I/min

1,5 bar bei 3 I/min

Empfohlener FlieRdruck

2-4 bar bei 3 I/min

1,5-10 bar bei 1,4 I/min

Min. Wasserdruck
(statisch)

2 bar

Max. Wasserdruck
(statisch)

10 bar

10 bar

Max. Wassertemperatur

max. 20 °C (ideal 15 °C)

Wasserqualitat

Trinkwasser

destilliertes oder
demineralisiertes Wasser

nach EN 13060, Anhang (

{7

MaRnahmen zum Schutzk
des Trinkwassers

eine (intern gegen Ruckfluss ins Trinkwassernetz durch vorhandene
Sicherungskombination, bestehend aus Ruckflussverhinderer und
Rohrbeltifter, gemaR EN 1717 abgesichert)

m<= HINWEIS

Um Wasserschaden vorzubeugen, empfiehlt MELAG den Einsatz eines
Leckwassermelders, z. B. des Wasserstopps von MELAG.

Absicherung nach EN 1717

Der Anschluss des Autoklaven an die Wasserleitung ist mit dem Anschluss einer Waschmaschine im
hauslichen Bereich vergleichbar. Generell muss der Anschluss von Verbrauchern an das Trinkwassernetz
nach EN 1717 erfolgen, damit das Trinkwassernetz vor Verunreinigungen durch eventuelles ZuriickflieRen
von Wasser geschutzt ist. Der Autoklav wurde normkonform zur EN 1717 entwickelt und verfugt an der
Rickwand uber eine vormontierte Sicherungskombination.
In vielen Fallen ist die Sicherungskombination schon gebdudeseitig vorhanden. Fragen Sie lhren Installa-
teur! In der Praxis lassen sich dazu vorteilhaft Wasserhahne verwenden, in die bereits eine Sicherungs-
kombination, bestehend aus Ruckflussverhinderer und Rohrbelifter, integriert ist. Um unabhangig von der
gebaudeseitigen Installation einen normkonformen Anschluss des Autoklaven zu gewahrleisten, empfeh-
len wir lhnen zwei Varianten, siehe Abschnitt Zulaufschlauch anschliel3en [} Seite 14].

°|
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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 Einbin-
dung in das lokale Netzwerk (LAN), zu gewahrleisten.

Schnittstellen und Anbindungen

! AcHTUNG

L4 SchlieBen Sie ausschliefllich die in der folgenden Tabelle genannte Hardware an das
Gerit an. Verwenden Sie nur Software, die vom Hersteller dafiir vorgesehen und
freigegeben ist.

Schnittstelle |Art Hardware Zweck/Software
CF-Card Slot |CF-Typ | MELAflash CF-Card bis 4 GB mit Schreiben von Protokolldaten auf
einem FAT16 oder FAT32 eine MELAflash CF-Card
Dateisystem
MELAflash CF-Card bis 4 GB mit | Update der Geratesoftware
einem FAT16 Dateisystem
Ethernet Ethernet Switch-Port MELAview
IEEE 802.3 | (Uber CAT-5 Patch-Kabel) Protokolldaten speichern,
Geratedaten abfragen
MELAtrace
Protokolldaten speichern
FTP-Server
Protokolldaten speichern
MELAconnect (mobile App)
Geratedaten abfragen
Verbindung zum lokalen Netzwerk
(LAN)
MELAprint 60 Etikettendruck
(Uber CAT-5 Patch-Kabel)
MELAprint 42/44 Protokolldruck
(GUber CAT-5 Patch-Kabel mit
Netzwerkadapter)
! AcHTUNG

L Verwenden Sie fiir ein Update der Geratesoftware ausschlieBlich die fiir den
entsprechenden Geratetyp von MELAG freigegebene Updatedaten.

Betrieb des Gerates mit Speichermedien (CF-Card)

Um Datenverluste auszuschlief3en, verwenden Sie flr die Speicherung der Protokolldaten ausschlie3lich
Speichermedien mit folgenden Eigenschaften:

N funktionsfahig (ohne Schadsoftware, usw.)

n beschreibbar

N formatiert mit einem korrekten Dateisystem

Fihren Sie regelmaRig eine Sicherung der Daten durch. Beschranken Sie den Zugang zu dem Geréat und
den zugriffsberechtigten Systemen auf den notwendigen Personenkreis.

Verwenden Sie ausschlief3lich MELAflash CF-Cards.
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Betrieb des Gerates im lokalen Netzwerk (LAN)

! AcHTUNG

SchlieBen Sie das Gerét nicht an ein 6ffentliches Netzwerk (z. B. Internet) an.

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.

! AcHTUNG

hd Kontrollieren Sie die IP-Adresse bei der Umstellung auf eine manuelle Konfiguration
sorgfiltig, bevor Sie das Geréat an das LAN anschliefen.

Eine falsch eingegebene IP-Adresse kann IP-Konflikte im Netzwerk verursachen und

dadurch ein anderes Gerat in lhrem Netzwerk storen.

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

Folgende Verbindungen kann das Gerat standardmaRig aufbauen:

Protokoll | Quellport Zielport Richtung Zweck

TCP 21025 21 Outgoing FTP Control

TCP beliebig > 1025 Listening / Incoming | FTP (aktiv) Datentibertragung (Gerat
eingestellt auf FTP-Protokollierung)

UDP 68 67 Outgoing Kommunikation zum DHCP-Server -
Anfragen an DHCP-Server

UDP 67 68 Listening / Incoming | Antworten von DHCP-Server(n)

TCP beliebig 80 Listening Datenlibertragung zur MELAconnect
App oder Web-Browser

TCP beliebig 65001 Listening / Incoming | Datenubertragung Protokolldaten
(Gerat eingestellt auf TCP-
Protokollierung)

UbP 17784 17784 Outgoing Broadcastsuche Protokoll-Drucker

TCP 50001 50000 Outgoing Datenibertragung an den Protokoll-
Drucker

UDP 42380 3000 Outgoing Broadcastsuche Label-Printer

TCP 52382 bis 9100 Outgoing Datenuibertragung an den Label-Printer

53382

Netzwerk-Bandbreite/Quality of Service (QoS)

Das Gerat hat keine Anforderungen an die Bandbreite des LANs zur Datenulbertragung, die Uber die Stan-
dard-Timeoutzeiten der jeweiligen Protokolle hinausgehen.

Vorgang Volumen max. Volumen normal
Status-, Legenden-, Programm-, Storprotokoll 10 kB 2-6 kB
Ubertragen

Systemprotokoll 64 kB -
Grafikprotokoll 800 kB 580 kB

Datenubertragung MELAconnect

240 bit/s je Gerat

ca. 200 bit/s je Gerat

Datenubertragung Webinterface (Browser)

12 kbits/s je Verbindung

11|
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3 Aufstellung und Installation

A WARNUNG

Eine nicht fachgerecht ausgefiihrte Installation kann zu einem Kurzschluss, Brand,
Wasserschaden oder einem elektrischen Schlag fiihren.

Schwere Verletzungen kénnen die Folge sein.

N Lassen Sie das Gerat nur von Personen aufstellen, installieren und in Betrieb nehmen, die
durch MELAG autorisiert sind.

Entnahme aus der Verpackung

A VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsches Tragen! Zu schweres Heben und Tragen kann zu

Wirbelsdulenschaden fiihren. Nichtbeachtung
der Hinweise kann auch zu Quetschungen fiihren.

N Mragen Sie das Gerat nur zu zweit.

Verwenden Sie fur das Tragen des Gerates geeignete Tragegurte.

Heben Sie den Autoklav an den Tragegurten aus dem Karton.

Drehen Sie zum Entfernen der Gurte je Seite vier Schrauben aus der Geratehaube.
Schrauben Sie die Schrauben danach ohne Unterlegscheiben wieder fest ein.
Bewahren Sie die Tragegurte und die Unterlegscheiben auf.

Nach dem Einschalten des Gerates sofort die Tir 6ffnen und die Tabletts und die Zubehorteile
entnehmen.

o o=

Abdeckkappen oder Halterungen fiir MELAdem 40

Auf beiden Seitenwanden des Autoklaven befinden sich rechteckige Aussparungen fiir die Anbringung der
Halterungen fir die Wasser-Aufbereitungs-Anlage MELAdem 40. Bei Nichtverwendung werden diese mit
den im Lieferumfang enthaltenen Abdeckkappen verschlossen.

Anbringen der Abdeckkappen

}  Drlcken Sie die Abdeckkappen, wie abgebildet in die l
freien Aussparungen hinein.

L

|12
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Anbringen der Halterungen fiir die Wasser-Aufbereitungs-Anlage MELAdem 40

1. Fihren Sie die Halterungen mit dem Haken nach l
oben zeigend schrag in die Aussparungen ein.

[

2. Ziehen Sie die Halterungen senkrecht nach unten, bis
sie einrasten. a

3. Befestigen Sie die beiden Halterungen mit den
beiliegenden Schrauben.

Netzkabel anschlieBen/Zubehorteile entnehmen

1. Stecken Sie den Netzstecker des Gerats an die
Netzsteckdose der Praxis.

2. Schalten Sie das Gerat am Netzschalter ein. Auf dem [ * = = =8¢ """"'““"; n"‘" rarac: W
Display wird der WILLKOMMEN-Bildschirm 2 _ N e
angezeigt.

WILLKOMMEN

Bitle warlen!

Der Autoklav ist in Kirze (ca. 1
Min.) bereit

13|
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HINWEIS

Das Display wechselt nach fiinf Sekunden automatisch in das Menii
Programme &
Tests. Der Autoklav versucht, Speisewasser anzusaugen, wodurch eine

Stérungsmeldung hervorgerufen wird, wenn noch kein Speisewasser verfiigbar ist.

3. Dricken Sie sofort nach dem Erscheinen des NRECE AR L3 LELPELIEALY |
WILLKOMMENS-Bildschirms den Platz fiir das zweite e | | ol "] a o
Symbol von rechts in der Aktionsleiste und halten Sie
ihn, bis das Display das nebenstehende Fenster

anzeigt. o Tiirmodus ist aktiv!

Es kinnen in diesem Modus keine Programme
gestartel werden!

4. Offnen Sie die Tir durch Driicken des Tiirsymbols

2

5. Entnehmen Sie alle Zubehorteile aus dem Gerét.

Zulaufschlauch anschliefRen

HINWEIS

Um Wasserschaden vorzubeugen, empfiehlt MELAG den Einsatz eines
Leckwassermelders, z. B. des Wasserstopps von MELAG.

Variante 1: Anschluss an eine separate Wasserleitung

L

1. Installieren Sie den Leckwassermelder (optional).

2. Kontrollieren Sie, ob der vorhandene Wasserhahn mit einem RUickflussverhinderer und Rohrbeltfter
ausgestattet ist.

3. Falls nicht, tauschen Sie den vorhandenen Wasserhahn gegen den dafiir vorgesehenen Wasserhahn
mit integrierter Sicherungskombination von MELAG, siehe Installationsmaterial [} Seite 5].

4. SchlieBen Sie den Zulaufschlauch (DN 16) des Autoklaven an den Wasserhahn mit einer 1/2“-Muffe
an.

|14
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Variante 2: Anschluss an ein vorhandenes Eckventil

Zum Schutz des Trinkwassers darf auch der Kihlwasseranschluss nur an einen Wasserhahn mit integrier-
ter Sicherungskombination angeschlossen werden.

L

1. Installieren Sie den Leckwassermelder (optional).

2. SchlieRen Sie direkt an das vorhandene Eckventil einen zusatzlichen Wasserhahn mit integrierter
Sicherungskombination von MELAG, siehe Installationsmaterial [} Seite 5].

3. Schlieflen Sie den Zulaufschlauch (DN 16) des Autoklaven an den Wasserhahn an.

! AcHTUNG

g SchlieRen Sie kein weiteres Gerat an das Eckventil an.

Stoérungen im Kiihlwassersystem konnten die Folge sein.
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Speisewasserversorgung herstellen (Installationsbeispiele)

Auf den folgenden Seiten finden Sie Beispiele fur die empfohlenen Installationsarten zur Speisewasserver-
sorgung. Der Anschluss anderer Wasser-Aufbereitungs-Anlagen mit entsprechender Wasserqualitat kann
nach Absprache mit MELAG erfolgen.

Beispiel 1: Verwendung des separaten Vorratsbehalters

Der Autoklav versorgt sich Gber den mitgelieferten Ansaugschlauch aus dem Vorratsbehalter mit Speise-
wasser. Die maximale Ansaughdhe betragt 1,5 m. Der Vorratsbehalter kann auch neben dem Autoklav
stehen. Das Abwasser wird iber den Ablaufschlauch in den Spilenabfluss (Siphon) geleitet.

1 Ruckansicht des Autoklaven
2  Sicherungskombination gemal EN 1717 Schlauch
3  Sicherungskombination Wasserzulauf Kihlwasser-
4  Zulaufstutzen Kuhlwasser-Ablaufstutzen
5  Speisewasseranschluss Wasserablaufschlauch flr
6  Autoklaven, 2 m (DN 16) Wandabfluss, bauseitig
7 vorhanden (DN 40) Doppelkammer-Siphon1)
8 Doppelschlauchtulle  fir  Siphon  (optional)2)
9  Vorratsbehalter fur Speisewasserversorgung

10 Ansaugschlauch mit Filter fir Speisewasser
11  Wasserzulaufschlauch EN 1717, 2,5 m

12

13

14 Wasserstopp2)
15 Wasserhahn, bauseitig vorhanden
16 Netzsteckdose

"alternativ kann auch ein Aufputz-Siphon (separat erhaltlich) verwendet werden
2 nicht im Lieferumfang des Autoklaven enthalten
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Beispiel 2: Verwendung des lonenaustauschers MELAdem 40

Als einfachste Installation kann der lonenaustauscher direkt an den Speisewasserzulauf des Autoklaven
angeschlossen werden und erzeugt so aus normalem Leitungswasser demineralisiertes Wasser. Die
Spruhpistole MELAjet kann optional mit installiert werden und dient der Schlussspllung der Instrumente
mit demineralisiertem Wasser vor der Sterilisation.

Das Abwasser wird Uber den Ablaufschlauch in den Spllenabfluss (Siphon) geleitet.

1 Rickansicht des Autoklaven

2 Sicherungskombination gemal EN 1717

3 lonenaustauscher MELAdem 40

4 MELAjet Sprihpistole fir MELAdem 40

5 Schlauch Sicherungskombination Wasserzulauf

6 Schwenkverschraubung MELAjet + MELAdem 403)
7 Filter fur MELAdem
8 Wandabfluss, bauseitig voranden (DN 40)
9

Doppelkammer-Siphon4) 10Doppelschlauchtille fir
Siphon  (optional)5) 11Wasserablaufschlauch  fir
Autoklaven, 2 m (DN 16) 12 Kihlwasser-Ablaufstutzen
13 Kihlwasser-Zulaufstutzen 14Wasserzulaufschlauch
EN 1717, 2,5 m 15Wasserhahn, bauseitig vorhanden
16 Wasserstopp5) 17 Netzsteckdose

9im Lieferumfang der MELAjet Spriihpistole enthalten
4 alternativ kann auch ein Aufputz-Siphon (separat erhaltlich) verwendet werden
9 nicht im Lieferumfang des Autoklaven enthalten
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MELAG

Beispiel 3: Verwendung der Umkehr-Osmose-Anlage MELAdem 47

Die Umkehr-Osmose-Anlage wird direkt an den Speisewasserzulauf des Autoklaven angeschlossen und
erzeugt so aus normalem Leitungswasser ebenfalls demineralisiertes Wasser.

Das Abwasser wird iber den Ablaufschlauch in den Spulenabfluss (Siphon) geleitet.

E\U
g
uj]l

{4

-

© N o O

9
10

Rickansicht des Autoklaven
Sicherungskombination gemafd EN 1717

13
14

Verteiler Wasserzulauf Y-Stlick, mit Dichtung6)15

Schlauch Sicherungskombination
Wasserzulauf

Kihlwasser-Zulaufstutzen
Speisewasser-Zuflussstutzen
Entnahmehahn MELAdem
Doppelschlauchtiille fir Siphon
Wandabfluss, bauseitig voranden (DN 40)
Doppelkammer-Siphon8)

11 Abwasseradapter6)

12 Konzentratleitung der Umkehr-Osmose-Anlage

16

17
18
19
20
21
22

23

Druckbehalter der Umkehr-Osmose-Anlage
Filter fir MELAdem®6)

Permeatleitung (Speisewasser) zum
Autoklaven

Wasserablaufschlauch fur Autoklaven, 2 m
(DN 16)

Kuhlwasser-Ablaufstutzen
Wasserzulaufschlauch, 2,5 m 6)
Umkehr-Osmose-Anlage MELAdem 47
Wasserstopp7)

Wasserzulaufschlauch EN 1717, 2,5 m
Wasserhahn, bauseitig vorhanden

Netzsteckdose

9im Lieferumfang der Umkehr-Osmose-Anlage MELAdem 47 enthalten
" nicht im Lieferumfang des Autoklaven enthalten
9 alternativ kann auch ein Aufputz-Siphon (separat erhaltlich) verwendet werden
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Ablaufschlauch anschliefen

Variante 1: Direkter Wandabfluss
i

}

Der Abfluss befindet sich mindestens 30 cm unterhalb des Autoklaven.

SchlielRen Sie den mitgelieferten Ablaufschlauch an der Riickseite des Autoklaven an und verbinden
Sie ihn, vorzugsweise unter Verwendung des Aufputz-Siphon von MELAG (Art.-Nr. 37410), mit dem
Wandabfluss (DN 40) der Praxis. Achten Sie darauf, dass der Schlauch sackfrei und mit stetigem
Gefalle verlegt wird.

Variante 2: Anschluss an einen Spiilenabfluss
i

Der Abfluss befindet sich mindestens 30 cm unterhalb des Autoklaven.

}  Schlieken Sie den mitgelieferten Ablaufschlauch an der Riickseite des Autoklaven an und verbinden
Sie ihn mit dem Spllenabfluss (Siphon) der Praxis. Achten Sie darauf, dass der Schlauch sackfrei
und mit stetigem Gefalle verlegt wird.

Fir einen gerauscharmeren Wasserablauf wird empfohlen, den im Lieferumfang enthaltenen Doppelkam-
mer-Siphon (Art.-Nr. 26635) gegen den vorhandenen Siphon auszutauschen.

Autoklav ausrichten

Fir einen stérungsfreien Betrieb muss der Autoklav mit Hilfe einer Wasserwaage, die am Kesselflansch
anliegt, waagerecht aufgestellt werden. Danach missen die vorderen GeratefiiRe je nach Typ des Auto-
klaven drei (Vacuklav 40 B+/41 B+) oder funf (Vacuklav 43 B+/44 B+) Umdrehungen herausgedreht
werden, um dem Autoklav eine leichte Neigung nach hinten zu geben.

Probelaufe

Vakuumtest mit kaltem Kessel
Fihren Sie einen Vakuumtest bei leerem kalten Kessel durch und protokollieren Sie das Ergebnis.

Universal-Programm

Wenn der Vakuumtest erfolgreich war, fiihren Sie ein Universal-Programm mit 1,5 kg Beladung (Instru-
mente) durch und protokollieren Sie das Ergebnis.

Einweisung der Benutzer

Erklaren Sie alle benutzertypischen Eigenschaften zur Dokumentation und Einstellmdglichkeiten fur den
Benutzer.
Ubergeben Sie das Benutzerhandbuch und Technische Handbuch sowie das Werkspriifungsprotokoll. Die

Konformitatserklarungen zur Druckgeraterichtlinie und zum Medizinproduktegesetz sind im Werkspru-
fungsprotokoll enthalten.
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4 Einstellungen und Justage

Einstellungen am Autoklav

Datum und Uhrzeit

Kontrollieren Sie das Datum und die Uhrzeit und stellen Sie diese gegebenenfalls ein, siche Benutzer-
handbuch.

Displayeinstellungen

Passen Sie bei Bedarf im Men(
lichkeit an.

Einstellungen die Helligkeit, den Tastenton und die Touchempfind-

Kontaktdaten des Servicepartners

Tragen Sie |m.Menu Einstellungen > service den Namen und die Adresse des zustandigen Ser-
vicepartners ein.

Zuriicksetzen des Wartungszéahlers

Setzen Sie den Wartungszahler gemaf separater Anweisung "Wartungszahler zuriicksetzen bei Erstinbe-
triebnahme und Wartung" (Dok. PW_common) zur(ick.

Benutzerverwaltung und Protokollierung

Weisen Sie den Benutzer in die Benutzerverwaltung und mdgliche Protokollierungen ein, siehe Benutzer-
handbuch. Wenn eine Admin PIN gewlinscht wird, dann tragen Sie diese und die weiteren Einstellungen
bitte in das Installations- und Aufstellungsprotokoll ein.

IP-Adressen

! AcHTUNG
L4 Fiir die Einrichtung im (Praxis-)Netzwerk sind tiefere Kenntnisse der Netzwerktechnik
notig.

Fehler im Umgang mit IP-Adressen kénnen zu Stérungen und Datenverlust in lhrem
Praxis-Netzwerk fiihren.

N Das Einstellen von IP-Adressen sollte nur vom Systemadministrator des
(Praxis-)Netzwerkes durchgefiihrt werden.

Das Gerat enthalt ab Werk standardmafig IP-Adressen, die alle zu einem gemeinsamen Netzwerk mit der
in der folgenden Tabelle angegebenen Subnetz-Maske gehoéren. Diese voreingestellten IP-Adressen diir-
fen noch nicht im (Praxis-)Netzwerk vergeben sein.

Voreinstellung der IP-Adressen im Gerét ab Werk

Gerat IP-Adresse Bemerkung

Autoklav 192.168.40.40 Voreinstellung ab  Werk

Computer 192.168.40.140 Voreinstellung ab  Werk

Protokoll-Drucker 192.168.40.240 Voreinstellung ab  Werk

Label-Printer 192.168.40.160 Voreinstellung ab  Werk

Gateway 192.168.40.244 Innerhalb eines Netzes nicht
relevant

Subnetz-Maske 255.255.255.0 Evtl. vom Kundennetz zu
Ubernehmen




MEI.AG 4 Einstellungen und Justage

Zusatztrocknung und weitere Programmmodifikationen
Die Programme des Autoklaven entsprechen in ihren Ablaufen (Fraktionierung Aufheizen, Sterilisieren,
Druckablass, Trocknen und Bellften) und in ihren Parametern (Druck, Temperatur und Zeit) den Ublichen,

praxisrelevanten Erfordernissen. Mit der Funktion zusatztrocknung im Menii Einstellungen steht
standardmagig eine Mdglichkeit zur Verfligung, um Einfluss auf den Programmablauf zu nehmen. Dartber

hinaus gehende Anderungen an den Programmabléufen sind im Einzelfall und im Rahmen der Gewahr-
leistung der sterilisierenden Wirksamkeit moglich, jedoch nur von autorisierten Technikern auszufiihren.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Fachhandler oder an MELAG.

System- und Statusprotokoll

Geben Sie ein System- und Statusprotokoll aus und dokumentieren Sie diese im Installations- und Aufstel-
lungsprotokoll.

Zéihlerstdnde

Sie haben die Méglichkeit, imMenl 1 e ¢ syarus Z3hlerstande und andere aktuelle technische Da-
ten des Autoklaven abzurufen.
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Was bedeutet der Protokollname?

Eine komplette Verschlisselung sowohl der Seriennummer als auch der Gesamtchargennummer erfolgt
direkt im achtstelligen Protokollnamen. Eine manuelle Umbenennung einer Datei ist somit erkennbar, wird
aber nicht empfohlen. Ein Protokollname wird nicht zweimal vergeben. Durch den Protokollnamen wird
eine gute Sortierbarkeit von Protokollen erreicht.

Die Kenntnis der Verschllisselung innerhalb des Namens der Protokolldatei ist nicht nétig, da durch Dop-

pelklick auf die Datei sofort der Inhalt und somit Seriennummer und Gesamtchargennummer sichtbar
werden. Voraussetzung ist die Zuordnung der Protokolldatei zu einem Texteditor.

“» 1"H|'1 [0SE| 00F|.l] PRO

Bedeutung Seriennummer Gesamt- Dateiendung
- - chargen
Baujahr Typ Fertigungsnr.
Erklarung |H...2017 |0...40 B+ Beispiel: .PRO =
1...2018 1...41 B+ erfolgreich beendetes
J...2019 |2..43 B+ Programm

K...2020 |4...44 B+

Datum und Uhrzeit der Protokolldateien

Datum und Uhrzeit der Protokolldateien im Windows-Explorer sind identisch mit dem Zeitpunkt des Pro-
grammestarts, vorausgesetzt, die Dateien wurden durch Sofortausgabe auf das jeweilige Medium gespei-
chert. Bei nachtraglicher Sammelausgabe auf ein Medium oder bei Versand via E-Mail geht die Informati-
on verloren.

Wie wird eine CF-Card am Computer korrekt formatiert?

Die CF-Card sollte ausschlieRlich am Gerat formatiert werden. Im Ausnahmefall kann dies am Computer
erfolgen. Die verwendete CF-Card darf maximal eine Speicherkapazitat von 4 GB haben und muss mit
dem Dateisystem FAT16 oder FAT32 formatiert werden. CF-Cards, von denen ein Software-Update durch-
gefuihrt werden soll, durfen ausschlieB3lich im Dateisystem FAT16 formatiert sein.

Nur auf derart formatierten CF-Cards kann das Gerat Daten ablegen oder lesen. Von MELAG gelieferte
CF-Cards erfiillen diese Voraussetzungen und sind bereits vorformatiert.
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Die Formatierung am Computer wird beispielhaft unter Windows 7 beschrieben:

1. Stecken Sie die CF-Card in das am Computer
installierte und angeschlossene MELAflash
Kartenlesegerat.

2. Wabhlen Sie im Windows Explorer ,Computer® >
~Gerate mit Wechselmedien“ das entsprechende
Laufwerk aus und 6ffnen Sie durch Rechtsklick mit
der Maus das Menufenster.

3. Wahlen Sie in dem Menifenster die Option

Speicherkapazitat:

(977 M8 -
Dateisystem:

|FAT (Standard) -

GriBe der Zuordnungseinheiten;

,Formatieren...“. Es 0Offnet sich nebenstehendes

[16 Kilobytes ']
Dialogfenster.

4. Wabhlen Sie unter Dateisystem das Format ,FAT

[ Geratestandards wiederherstellen l
(Standard)*.

5. Unter ,Grofie der Zuordnungseinheiten® wahlt Volumebezeichnung:
Windows automatisch die fir die jeweilige GroRe
der CF-Card passende Zuordnungseinheit aus.
Formatierungsoptionen

Die Zuordnungseinheit ist abhangig von der GréRe
der CF-Card.

6. Klicken Sie auf ,Starten®.

Schnellformatierung
M5-DOS-Startdiskette erstellen

Wie wird das Gerit in ein (Praxis-)Netzwerk eingebunden?

Binden Sie das Gerat am besten mit Hilfe der EDV-Firma, die lhre Arztpraxis betreut, in ein Netzwerk ein.

Folgende Voraussetzungen mussen dafur erfllt sein:

u Der Computer verfugt Gber eine Netzwerkkarte mit RJ45-Buchse (LAN).

u  Bei Protokollablage via FTP: Auf dem Computer ist ein FTP-Server*) oder ein FTP-Dienst installiert,
der das Anlegen von Benutzern mit Schreibrechten unabhangig vom Betriebssystem zulasst.

. Bei Protokollausgabe via TCP: Es ist ein geeignetes Programm, z. B. MELAview/MELAtrace installiert.

*) Zur Einbindung netzwerkfahiger MELAG-Gerate in ein (Praxis-)Netzwerk wird der MELAG FTP-Server
empfohlen.

1. FTP-Server einrichten (nur bei Protokollausgabe via FTP)

In dem (Praxis-)Netzwerk muss der Computer festgelegt werden, auf dem der FTP-Server laufen soll. Die-
ses Programm empfangt die Protokolle Giber den Datentransfer. Der Autoklav sucht anhand der im Auto-
klav eingestellten IP-Adresse des Computers den FTP-Server und meldet sich dort an. Auf diesem Com-
puter werden spater auch die Protokolle der gelaufenen Programme abgelegt. Beriicksichtigen Sie bei der
Auswahl des Computers, dass es von Vorteil ware, die abgelegten Protokolle in die automatische Datensi-
cherung der Praxis einzubinden.

MELAG bietet hier ein eigens entwickeltes kostenfreies FTP-Programm an. Mit dem FTP-Server von
MELAG ist es moglich, mehrere Gerate gleichzeitig als Benutzer anzumelden und parallel Daten vom Au-
toklav und anderen Geraten, z.B. einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat zu empfangen. Der FTP-Ser-
ver unterstitzt die sogenannte Multithreadfahigkeit. In dem FTP-Server-Programm kénnen Sie den Abla-
geordner selbst bestimmen, an dem das Gerateverzeichnis samt Protokolldateien abgelegt werden soll.

1. Legen Sie im (Praxis-)Netzwerk den Computer fest, auf dem ein FTP-Server laufen soll.

2. Wenn noch kein FTP-Server installiert ist, installieren Sie einen, vorzugsweise den MELAG
FTP-Server, und richten Sie den Autoklav als Benutzer mit Benutzername und Passwort ein.
3. Stellen Sie am Autoklav die Protokollausgabe auf den Computer ein (Protokollausgabe via FTP).

Nahere Informationen zum Einstellen der Protokollausgabe finden Sie im Benutzerhandbuch im
Kapitel Einstellungen, Protokollierung.
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2. Netzwerkkabel anschlieRen

Schliel3en Sie das Netzwerkkabel (Crossover-Kabel) an einen beliebigen Netzwerkanschluss des
Gerates an und verbinden sie es mit dem (Praxis-)Netzwerk. Werden im Netzwerk sogenannte
Lintelligente Switches” verwendet, ist die Kabelart (1:1 oder Crossover-Kabel) egal.

== HINWEIS

Wenn Sie den Autoklaven direkt an einen Computer ohne Netzwerkeinbindung
anschlieBen mochten, verwenden Sie ein 1:1 Kabel.

3. IP-Adressen am Autoklav anpassen

! AcHTUNG
L Fiir die Einrichtung im (Praxis-)Netzwerk sind tiefere Kenntnisse der Netzwerktechnik
nétig.

Fehler im Umgang mit IP-Adressen kdnnen zu Stérungen und Datenverlust in lhrem
Praxis-Netzwerk fiihren.

N Das Einstellen von IP-Adressen sollte nur vom Systemadministrator des
(Praxis-)Netzwerkes durchgefiihrt werden.

ACHTUNG

Wird eine andere als die am Autoklav voreingestellte Subnetz-Maske verwendet, sollte
ein EDV-Fachmann die IP-Adressen im Gerat anpassen.

Prinzipiell gilt: Der gewahlte Computer muss unabhangig von automatisch oder manuell konfigurierten
Netzen immer eine feste IP-Adresse erhalten. Bei automatisch konfigurierten Netzen muss dem DHCP-
Server der Bereich mit der Nummer oder diese Nummer selbst als statische IP-Adresse(n) mitgeteilt
werden. Dem Computer kdnnen auch mehrere IP-Adressen zugewiesen werden, falls nicht die bereits im
Computer vorhandene genutzt werden soll.

1. Erfragen Sie zuerst die IP-Adresse des Computers beim EDV-Administrator oder ermitteln Sie diese
selbst.
2. Prifen Sie, ob der Computer eine dynamische oder feste IP-Adresse hat.

EDer Computer muss eine feste IP-Adresse besitzen. Passen Sie diese gegebel

Bei einem manuell konfigurierten (Praxis-)Netzwerk:

1. Prufen Sie, ob der Autoklav und der Computer zu einem Subnetz gehdren. Das heifdt in den meisten
Fallen, dass die IP-Adressen des Subnetzes in den ersten drei Ziffernblocken (z. B. 192.168.40.xx)
Ubereinstimmen missen. Die IP-Adressen vom Autoklav und vom Computer miissen im vierten
Ziffernblock verschieden sein (z. B.: IP Autoklav: 192.168.40.20 und IP Computer: 192.168.40.140).

EWenn die IP-Adressen der beiden Gerate nicht zu einem Subnetz gehoren, pa:
Adresse des Autoklaven direkt am Autoklav an.
2. Prifen Sie, ob die am Autoklav eingestellte IP-Adresse des Computers korrekt ist.

EWenn die IP-Adresse des Praxis-Computers von der am Autoklav voreingestell
abweicht, passen Sie die IP-Adresse des Computers am Autoklav ebenfalls ein.

Bei einem dynamischen (Praxis-)Netzwerk (DHCP):

Der Autoklav lasst sich auch automatisch in einem dynamischen Netzwerk verwalten. Geschieht die Proto-
kollierung tber einen Computer via FTP, muss dem Computer eine feste IP-Adresse zugewiesen werden,
die dann am Autoklav eingetragen wird.
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1. Stellen Sie im Menti g: _+.11ungen FRAEEE U = TR
> Protokollierung die IP-Adresse ges ° L @ & & L
Autoklaven auf DHCP. Withlen Sio zum Andern sinor IP-Adrosse einen Eintrag aus

DHCP {for Autakiav)
Autoklay 152.168.40.40
Computer 192.168.56.194
Gateway 192.168.57 244
Subnet Mask 255.255.254 0

- WEITER

2. Prufen Sie, ob die am Autoklav eingestellte IP-
Adresse des Computers korrekt ist.

EWenn die IP-Adresse des Praxis-Computers von
der am Autoklav voreingestellten IP-Adresse

abweicht, passen Sie die IP-Adresse des

Computers am Autoklav ebenfalls ein.

m<= HINWEIS

Wenn kein DHCP-Server im (Praxis-)Netzwerk gefunden werden kann, erhélt der Autoklav
automatisch die voreingestellte statische IP-Adresse.

Wie ermittle ich die IP-Adresse oder Netzwerkeinstellung eines
Computers (Windows 7/10)?

1. Offnen Sie das ,Netzwerk- und Freigabecenter” oder die Netzwerk- und Interneteinstellung.
Offnen Sie das Eigenschaftenfenster unter ,LAN-Verbindung® > Rechtsklick auf ,Eigenschaften®.

Wahlen Sie in dem Eigenschaftenfenster ,Internetprotokoll Version 4 (TCP/IPv4)“ und klicken Sie auf
die Schaltflache ,Eigenschaften®.

EWenn in dem sich 6éffnenden Dialogfenster die Option ,IP-Adresse automatisch beziehen
angewahlt ist, wird der Computer im (Praxis-)Netzwerk dynamisch, d. h. iber DHCP, adressiert.

Was bedeuten die Begriffe IP-Adresse, Subnetz und DHCP?

Begriff Bedeutung

IP-Adresse Die IP-Adresse ist die in Zahlen ausgedrickte Kennung des jeweiligen
Computers oder Gerates in einem Netzwerk und identifiziert den
entsprechenden Computer oder das Gerat eindeutig mit vier Ziffernblécken
(z. B. 192.168.88.8).

Subnetz Jede IP-Adresse wird in einen Netzwerk- und einen Gerateteil (Hostteil)
getrennt. Die Aufteilung erfolgt durch die Subnetz-Netzmaske (auch: Subnetz/
Sub Net Mask). Damit Gerate miteinander Giber das Netzwerk kommunizieren
kénnen, muss der Netzwerkteil der IP-Adresse gleich sein. Bei einer
Netzmaske = 255.255.255.0 (am haufigsten) mussen die ersten drei Ziffern
(also z. B. 192.168.88.x) Ubereinstimmen. Der Gerateteil der IP-Adresse wird
individuell und nur einmal vergeben. Die erste (Netzwerk selbst) und die
héchste (Broadcast) Gerateadresse darf dabei nicht vergeben werden.
DHCP Durch DHCP (= Dynamic Host Configuration Protocol) werden die
IP-Adressen automatisch in einem Computernetzwerk vergeben, d. h. die
IP-Adressen miissen nicht manuell fir jedes im Netzwerk angeschlossene

Gerat eingetragen werden. Voraussetzung ist, dass ein DHCP-Server im
Netzwerk vorhanden ist.
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Wie kann ich die Softwareversion auf dem Autoklaven

uberpriifen?
Sie konnen den Versionsstand der Software am -
eingeschalteten Autoklav im Menu
9 Info & Status

ablesen. 01 Aligemein
Typ: MELAG Vacuklay 41 B+ Tageschorgen: 2
SH: 201541 -81000 Gosamichargen: 487
Ledtwert: 0pS'em Erfolgr. Chargen: 351
Spltwert: 0psi Letzte Wartung: 01 032016

11 Hichste Warlung: in 1880 Zykden

02 Software
Vorsion Modul Daturn Version Modul Dhaiwmm

V3218 Fekease 0903 2017 3214 F5-BL 0803 2017
V3 226XS Paramater 17022017 V3216  Fomware 26103016
Va3az  Bo 02.03.2017 VIO Foolts

01058 Appilkafion J0TIA

WELAG Meduntrhni | kst ricdtnwag de | Tel

ST >
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Qualitat des Speisewassers

Mindestanforderungen an die Qualitét des Speisewassers in Anlehnung an EN 13060, Anhang C

Inhaltsstoff/Eigenschaft Speisewasser
Verdampfungsriickstand <10 mg/l
Siliziumoxid, Si02 <1 mg/l

Eisen <0,2 mg/l
Cadmium < 0,005 mgl/l
Blei < 0,05 mg/l
Schwermetallspuren aul3er Eisen, < 0,1 mg/l
Kadmium, Blei

Chlorid <2mgl/l
Phosphat <0,5 mg/l
pH-Wert 5bis 7,5
Aussehen < farblos, klar, ohne Sedimente
Harte < 0,02 mmol/l

Genauigkeit und Driftverhalten

Sensoren

Temperatursensoren

Sensortyp PT 1000 Klasse A nach DIN EN 60751

Genauigkeit bei 135°C [+ 0,42 K

Drift pro Jahr +0,06K

Drift in 5 Jahren + 0,25 K

Drucksensor

Sensortyp piezoresistiver Absolutdrucksensor 0 bis 4000 mbar
Genauigkeit 1 0,3 % entspricht £ 12 mbar entspricht ca. + 0,13 K Dampf
Drift pro Jahr + 0,2 % entspricht £ 8 mbar entspricht ca. £+ 0,09 K Dampf

Drift in 5 Jahren

+ 1,0 % entspricht £40 mbar entspricht ca. + 0,44 K Dampf

Messketten

Messkette fiir die Temperaturmessung auf der Elektronik (ohne Sensor)

Genauigkeit bei 135°C [+ 0,2 K
Drift pro Jahr + 0,005 K
Drift in 5 Jahren + 0,025 K
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Messkette fiir die Druckmessung auf der Elektronik (ohne Sensor)

Genauigkeit

+ 0,2 % entspricht + 8,0 mbar entspricht ca. + 0,09 K Dampf

Drift pro Jahr

+ 0,004 % entspricht £ 0,16 mbar entspricht ca. £ 0,017 K Dampf

Drift in 5 Jahren

+ 0,02 % entspricht = 0,8 mbar entspricht ca. = 0,09 K Dampf

Nach 1 Jahr

Gesamte Messkette der Temperaturmessung

Genauigkeit bei 135 °C

bei reiner Addition der Einzelfehler ca. + 0,70 K

Genauigkeit bei 135 °C

nach Gaullschem Fortpflanzungsgesetz ca. + 0,47 K

Gesamte Messkette der Druckmessung

Genauigkeit | bei reiner Addition der |+ 0,70 % entspr. £ 28,0 mbar entspr. ca. £ 0,30 K
Einzelfehler

Dampftemperatur

Genauigkeit | nach GauBschem + 0,41 % entspr. + 16,5 mbar entspr. ca. £ 0,18 K
Fortpflanzungsgesetz | Dampftemperatur

Nach 5 Jahren

Gesamte Messkette der Temperaturmessung

Genauigkeit bei 135 °C

bei reiner Addition der Einzelfehler ca. £ 0,70 K

Genauigkeit bei 135 °C

nach Gaullschem Fortpflanzungsgesetz ca. + 0,47 K

Gesamte Messkette der Druckmessung

Genauigkeit |bei reiner Addition der 1 0,70 % entspr. + 28,0 mbar entspr. ca. £ 0,30 K
Einzelfehler

Dampftemperatur

Genauigkeit | nach GauBschem + 0,41 % entspr. + 16,5 mbar entspr. ca. + 0,18 K
Fortpflanzungsgesetz Dampftemperatur
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Toleranzen der Sollwerte

Universal-Progr. Schnell B Prionen-Pr. | Schon-Pr. | Schnell S
Step |Druck P | Toleranz |P Tol. [P Tol. [P «|Tol. [P Tol. |Alle Werte in mbar
SK111600 +100/- 20 | « | | < < «| « < | Dampfeinlass 1
SK121300 + 20/- 50 | « < « < <« «| « < <« - |Druckablass
SK111600 +100/- 20 | « < | < < <« « - -- -- | Dampfeinlass
SK121300 + 20/- 50 | « | < < < «| < - - <4 |Druckablass
SK211600 +100/- 20 | « | < < <4 «| <« | <« - |Dampfeinlass
SK221300 + 20/- 50 | « | < < < <« < -- -- | Druckablass
SK211600 +100/- 20 | « | | | 1500 | « - - -—- | Dampfeinlass
SK221300 + 20/- 50 | « <- |« < 1850 (<« --- - Druckablass
$620 1300 +100/- 20 |--- - |« | | - | Dampfeinlass
SK22 + 20/- 50 |--- -4 |« < < - | Druckablass
SF12500 + 30/- 30 | « < | < < 300 |« Evakuieren 2
SF131600 +100/- 20 | « | | | < | | Dampfeinlass
SF211300 + 20/- 50 | « < < < < < <« - | Druckablass
SF22180 + 30/- 30 | « < < < < 200 |-- -- |Evakuieren
SF231800 +100/- 20 | « < < < < < - --—- | Dampfeinlass
SF311300 + 20/- 50 | « | < < < -—- --- - | Druckablass
SF32200 + 30/- 30 | « <«- |« < < - -- -- | Evakuieren
SF331900 +100/- 20 | « - |« < < - - 4 | Dampfeinlass
$300 + 20/- 50 |--- - |« < < - Druckablass
862 + 30/- 30 |--- < < < < - Evakuieren
$FAB +100/- 20 |--- | < - Dampfeinlass
SH012750 +60/-60 |« < < < Halten
Dampfeinl.
SH022850 +60/-60 | < < <« < [1950 |« < « |Halten Regeln
$S013080 +60/-60 | < < < < 2080 |« < « | Sterilisation
Eintritt
$5023170 +60-60 |« |« |« |« (2150 [« <« |« |Sterilisation
SA001300 +20-50 |4 |« |« |« [1300 « <« |« |Druckablass
Legende:

< wie im Universal-Programm

1 - Konditionierung

2 - Fraktionierung

Leerkammerpriifung

Der kalteste Punkt in der Sterilisierkammer wahrend der Leerkammerprifung liegt direkt am Temperatur-
sensor (siehe Kreismarkierung in folgender Abbildung). Die Temperatur im Rest der Sterilisierkammer ist

Uberall annahernd (0,6 K Band) gleich.

Abb. 1: Schematische Seiten- und Vorderansicht der Sterilisierkammer
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Druck-Zeit-Diagramme

g BB 7
Druck (mbar)
=L -+ 3000
. i} : : : : : : : : 0
[ " F 2 =
Abb. 2: Druck-Zeit-Diagramm fir Universal-Programm, 134 °C und 2,1 bar
Druck (mbar)
T 3000

Abb. 3: Druck-Zeit-Diagramm fir Schnell-Programm B, 134 °C und 2,1 bar
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Druck (mbar)

- 3000

Abb

. 4: Druck-Zeit-Diagramm firr Schnell-Programm S, 134 °C, 2,1 bar

Druck (mbar)

2000

Abb

. 5: Druck-Zeit-Diagramm fiir Schon-Programm, 121 °C, 1,1 bar
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Druck (mbar)

T 3000

Abb. 6: Druck-Zeit-Diagramm fir Prionen-Programm, 134 °C, 2,1 bar
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Eignungsbeleg ===

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

Hersteller: MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG
Adresse: Geneststrale 6-10

10829 Berlin
Land: Deutschland
Produkt: Vacuklav® 40 B+/Vacuklav® 44 B+
Produktbezeichnung: Dampfsterilisator (Autoklav)
Klassifizierung: Klasse llb
Geratetyp nach EN 13060: Typ B

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

massiver Instrumente (verpackt und unverpackt)

poroser Giiter (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 mussen beachtet werden.

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

Helix-Prufkoérpersystem nach DIN EN 867-5:
MELAcontrolfund MELAcontrol® PRO

Berlin, 31.07.2020

Dr. Steffen Gebauer

(Geschéftsfihrung) | e
Quality - made in Germany
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