MELAG

Bedienungsanweisung

Autoklav

Cliniklav®25

mit Geratesoftware Version 3.20 ff.

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor !

Wir danken Ihnen fur das Vertrauen, das Sie uns mit dem Kauf dieses Autoklaven entgegen-
gebracht haben.

Seit mehr als 50 Jahren hat sich MELAG, ein mittelstdndisches Familienunternehmen, auf die
Fertigung von Sterilisatoren fur die Praxis spezialisiert. In dieser Zeit gelang uns der Aufstieg zu
einem fuhrenden Sterilisatorenhersteller. Mehr als 345.000 MELAG Gerate zeugen weltweit von
der hohen Qualitat unserer ausschlief3lich in Deutschland gefertigten Sterilisatoren.

Auch dieser Autoklav wurde nach strengen Qualitatskriterien gefertigt und gepriift. Lesen Sie
aber bitte vor Inbetriebnahme grindlich diese Bedienungsanweisung. Die langandauernde
Funktionstiichtigkeit und die Werterhaltung lhres Autoklavens héngen vor allen Dingen auch
von der sorgfaltigen Aufbereitung der Instrumente und der Pflege des Gerétes ab.

MELAG - Geschaftsfilhrung und Mitarbeiter
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MELAG

Funktionstuchtigkeit und Werterhaltung des
Gerates sind abhangig von:
1. Der richtigen Aufbereitung des Sterilisiergutes

2. Der sorgfaltigen Pflege des Gerates
3. Dem Einsatz von hochwertigem aqua dest / aqua dem
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1 Geratebeschreibung

1.1 Gerateansichten
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Abbildung 1: Gerateansichten Cliniklav®25
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16 Sicherungen 3x20 A
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18 Rucksteller Dampferzeuger
19 Tuarkontakt
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Abbildung 2: Frontansicht Cliniklav®25 Abbildung 3: Schalterstellung des Motorschutz-

schalters

1.2 Bedien - und Anzeigefeld

2 x 20-stelliges, alphanumerisches LED-
Display, zur Programmstatusanzeige,
Parameteranzeige und Bedienerfiihrung fiir
Grund- und Spezialfunktionen

Programm Start - Stop

\ |

Funktionstasten Programmwahltaste
zur Anwahl, Einstellung und Anzeige zur Anwahl der Sterilisationsprogramme/
spezieller Funktionen: Testprogramme
Drucken, Datum/Uhrzeit, sowie zur Wahl/ Einstellung von Optionen

Gesamtchargen, Leitwert, Stérung l6schen (Untermendis) der Spezialfunktionen

Abbildung 4: Bedienpanel Cliniklav®25

Technische Daten

Start - Stop -Taste

zum Starten von
Programmen, Abbruch von
Programmen/ Trocknung,
sowie zur Steuerung der
Spezialfunktionen

Sterilisierraum (BxHXT) : 32cmx 32 cmx 65cm

Elektrischer Anschluss : 9000 VA / 400V 3N AC /16 A/50....60 Hz
Sterilisations-Druck / -Temperatur : 2 bar/134°C; 1 bar/121°C

maximale Beschickungsmengen: : 15 kg Instrumente oder 7 kg Textilien

Weitere technische Daten entnehmen Sie bitte dem Anhang (siehe Abs. 9.1).
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1.3 Leistungsmerkmale des Gerates

1.3.1 Fraktioniertes Vorvakuumverfahren

Beim fraktionierten Vorvakuumverfahren wird durch wiederholtes Evakuieren der Luft im Wechsel mit
Einstromen von Dampf die notwendige Penetration des Sterilisiergutes mit Sattdampf effektiv gewahrleistet.
Somit kdnnen auch anspruchsvolle Sterilisationsaufgaben, wie z.B. englumige Instrumente oder grof3ere
Mengen Textilien schnell und sicher bewaltigt werden.

Der Nachweis der Dampfdurchdringung, kann mit dem bekannten Bowie&Dick Test erbracht werden. Hierfir
ist ein spezielles Testprogramm implementiert.

1.3.2 Arbeitsbereiche Sterilisation

Der Cliniklav®25 besitzt drei Sterilisationsprogramme bei Temperaturen von 134°C: fiir verpacktes Gut das
"Universalprogramm®”, das "Prionen-Programm" (spezielles Universalprogramm) und fiir unverpacktes Gut
das "Schnellprogramm®, ein Sterilisationsprogramm fiir Textilien und Gummiartikel bei 121°C, das
"Schonprogramm®. Mit dem Testprogramm fiir die Dampfdurchdringung ("Bowie & Dick Test") und einem
Testprogramm zur Prifung auf Undichtheiten ("Vakuum Test") ist jederzeit eine zusatzliche
Funktionskontrolle des Autoklaven durch den Betreiber mdglich.

1.3.3 Separate Dampferzeugung

Durch die Dampferzeugung in einem Hochleistungs- Dampferzeuger aulierhalb der eigentlichen
Sterilisierkammer kdnnen grof3e Mengen Instrumente oder Textilien in kurzer Zeit sterilisiert werden. Es
missen keine Pausenzeiten zwischen den Sterilisationen eingehalten werden und Ubertemperaturen
innerhalb der Sterilisierkammer sind ausgeschlossen.

1.3.4 Einweg-System/ Leitwertmessung/ Automatische Wassernachspeisung

Der Cliniklav®25 arbeitet im bewéhrten Einweg-System, d.h. das je Sterilisation verdampfte Wasser und
darin eventuell geléste Verunreinigungen werden beim Druckablass restlos aus dem Gerat abgelassen, so
dass fir den folgenden Sterilisationszyklus wieder saubereres aqua dest/ aqua dem zur Anwendung kommt.
Eine integrierte Leitwertmessung Uberwacht die Qualitdt des zur Dampfbildung verwendeten aqua dest /
aqua dem. Bei haufigem Betrieb des Autoklaven kann der steigende Wasserbedarf an aqua dest/ aqua dem
durch eine Wasseraufbereitungsanlage, z.B. MELAdem®55 gedeckt werden, die direkt mit dem Autoklaven
gekoppelt wird.

Eine sorgféltige Instrumentenaufbereitung vorausgesetzt, werden so Flecken auf dem Sterilgut verhindert
und eine Verschmutzung des Autoklaven vermieden.

1.3.5 Elektronische Parametersteuerung EPS

Der Einsatz eines Mikroprozessors im Cliniklav®25 erméglicht eine Elektronische Parameter Steuerung, die
stéandig Druck, Temperatur und Zeit bei den Programmen Uberwacht. Die Gesamtbetriebszeiten kénnen so
entsprechend der Beladung und der Temperatur des Gerates optimiert werden.

Das in der Programmsteuerung enthaltene Prozessbeurteilungs- und Uberwachungssystem, vergleicht
aktuelle Prozessparameter mit Standard- Prozessdaten und lberwacht den Prozess hinsichtlich Grenz-
Temperaturen, -Zeiten und -Driicken. Damit werden Fehler im Programmablauf erkannt und die Sicherheit
des Sterilisations- Ergebnisses jederzeit gewahrleistet.

1.3.6 Vakuumtrocknung

Die Vakuumtrocknung gewadhrleistet auch bei verpacktem Sterilisiergut und Textlien optimale
Trocknungsergebnisse (siehe auch 9.2).

1.3.7 Chargendokumentation

Im Speicher der elektronischen Steuerung werden die jeweils letzten 40 Programm-Protokolle abgelegt.

Zur effektiven Chargendokumentation sowie zur nachtraglichen Kontrolle des abgelaufenen Programmes
kann bei Anschluss des Druckers MELAprint®42 wahlweise sofort nach Programmende ein
Protokollausdruck erfolgen oder es kénnen nachtraglich Ausdrucke der gespeicherten Protokolle erzeugt
werden.

Unter Verwendung der optionalen Ubertragungssoftware MELAwin® kann die Chargendokumentation bzw.
die Archivierung der Daten in einen PC erfolgen. Die Daten werden mit einem seriellen Null-Modem-Kabel
Ubertragen, das der Software beiliegt.
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2 Installation

Zur Vorbereitung und Durchfihrung der Aufstellung und Installation beachten Sie bitte die separaten
Hinweise in der Aufstellanweisung "Aufstellung Cliniklav®25".

2.1 Bedienung des elektrischen Turverschlusses
Siehe Abschnitt: 4.4

2.2 Anschluss einer Wasseraufbereitungsanlage

Zur direkten Versorgung des Autoklaven mit aqua dest/ aqua dem kann das Gerdt unmittelbar mit einer
Wasseraufbereitungsanlage gekoppelt werden. Anstelle des Anschlusses eines Vorratsbehdlters, wird der
aqua dest / aqua dem-Zulauf direkt mit der Wasseraufbereitungsanlage verbunden.

Die Umkehr-Osmose-Anlage MELAdem®55 (im Unterschrank zu installieren) ist hinsichtlich Wasserqualitat
und Leistung optimal auf die Anforderungen des Cliniklav®25 abgestimmit.

Detaillierte Hinweise zur Installation und Inbetriebnahme dieser Wasseraufbereitungsanlage finden Sie in der
dazugehdrigen Bedienungsanweisung.

Bei Anschluss von Wasseraufbereitungsanlagen anderer Hersteller ist insbesondere auf ausreichende
Wasserqualitat und Leistung zu achten. Generell sollte vorher Riicksprache mit Fa. MELAG gefuihrt werden.

3 Inbetriebnahme

3.1 Vakuum-Test

Zur Funktionskontrolle des Autoklaven sollte einmalig im Rahmen der Inbetriebnahme bei Neuaufstellungen,
nach langeren Betriebspausen bzw. Folgeaufstellungen, sowie zyklisch im Routinebetrieb ein Vakuumtest
(Leckagetest) durchgefihrt werden.

Der Vakuumtest ist vorzugsweise mit kaltem Gerat wie folgt durchzufiihren:

Bedienhandlung Anzeige am Display
1. | Gerat am Netzschalter

einschalten. Programm Start- Stop
Die Grundstellung wird 14:27:12
angezelgt. @ @ 0,02bar 25°C

N

2. | Taste ‘Programm® Programm Start-Sto
mehrmals driicken, bis ogral D

(
im Display das Vakuumtest @ @
Programm
"Vakuumtest"

1N

angezeigt wird

3. | Tar verschlieRen

[ , — Programm Start- Stop
Tar
geschlossen @@
o

Programm Start- Stop

( s

Vakuumtest: Start
Druck 980mbar @@
\_

4. | Taste "Start - Stop"
driicken

5. | Der Evakuierungsdruck e
ist erreicht. r Programm Start- Stop
Die Ausgleichszeit Vakuumtest 00:00
(Wartezeit bis zum
Beginn der Messung) D ruc k 8 O m b ar @ @
lauft -
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Bedienhandlung Anzeige am Display
6. | Nach Ablauf der
Wartezeit (5 min) lauft Programm Start- Stop

die Messzeit (hier z.B. ’ Vakuumtest 07:52
R Druck 82mbar @ @
\

7. uae(;r;er?tlan der 4 p Programm Start- Stop
(10min) wird der Kessel Bellften
bellftet und -0,56 bar 25 oC @ @
L L
anschlieRend die 4 ) Programm Start-Stop )

Leckrate ausgegeben

(bei angeschlossenem @ @
Druckerund =~ Leckrate 0,2 mbar
Sofortausdruck ja

.

erfolgt gleichzeitig ein

Protokollausdruck) Ve

Nach der Meldung r - Programm Start- Stop
,Bitte Warten Tar- Bitte

Entriegelung” erscheint . v

im Wechsel die Tur 6ffnen @ @
Aufforderung: \

8. | Tur offnen

Programm Start- Stop

[ ' Vakuumtest @ @
\

Liegt die ermittelte Leckrate Gber einem maximal zuldssigen Wert (>1,3mbar/min), erfolgt im Display (und
auf dem Protokollausdruck) zusatzlich die Meldung "Test nicht erfolgreich”. Bitte verfahren Sie dann
entsprechend den Hinweisen unter Abschnitt: 7.3.
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3.2 Probelauf

Zur weiteren Funktionskontrolle des Gerétes erfolgt ein Probelauf mit dem "Universal- Programm, 134°C
verpackt" und einer praxisrelevanten Beladung. Nach der Beladung des Autoklaven und Wahl des
Programmes mit der Taste "Programm®”, erfolgt der Start durch Driicken der Taste "Start/Stop“. Bei einem
korrekten Programmablauf (siehe auch unter Abschnitt: 4.8) erscheint als Bestadtigung am Ende des
Programmes die Meldung

. Programm Start-Stop
Universal-Programm @ @
erfolgreich beendet

Abbildung 5: Ansicht nach erfolgtem Probelauf

mit den erreichten Maximalwerten fur Druck und Temperatur. Bei angeschlossenem Drucker und gewéahltem
"Sofortausdruck ja" erfolgt gleichzeitig ein Protokollausdruck.

3.3 Aufstellungsprotokoll

Als Nachweis fir eine ordnungsgemafle Aufstellung und Inbetriebnahme des Autoklaven und als
Voraussetzung fir die Geltendmachung von Garantieanspriichen ist das Aufstellungsprotokoll von der
verantwortlichen Person auszufiillen und eine Kopie an die Fa. MELAG zu schicken.

3.4 Sicherheitshinweise

e Beim Offnen der Tur, insbesondere nach Abbruch der Trocknung kénnen aus dem Autoklavenkessel
noch geringe Mengen Restdampf austreten.

¢ Nach Offnen der Tur nicht auf freiliegende heiRe Metallteile fassen - Verbrennungsgefahr! Zur Entnahme
der noch heiBen Tabletts und anderer Sterilisierbehdlter den Tablettheber und geeignete
Schutzhandschuhe verwenden.

e Der Einbau eines Leckmelders in den Wasserzulauf wird empfohlen.

e Bei Anschluss von Wasseraufbereitungsanlagen anderer Hersteller muss generell vor deren Installation
Rucksprache mit Fa. MELAG gefiihrt werden.

e Das Gerat ist nicht fiir die Sterilisation von FlUssigkeiten geeignet!

e Nach den derzeit gultigen VDE-Bestimmungen ist dieses Gerat nicht fir den Betrieb in
explosionsgefahrdeten Bereichen geeignet.

e Das Gerét darf nur durch die Fa. MELAG oder von ihr autorisierten Personen (Fachbetrieb oder
Kundendienst) unter Verwendung von Originalersatzteilen und unter Beachtung der Serviceanweisung
instand gesetzt werden.

¢ Vor Offnen des Gehauses den Netzstecker ziehen!

e Zur Gewahrleistung der sterilisierenden Wirksamkeit des Autoklaven sind die Hinweise in dieser
Bedienungsanweisung, insbesondere zur programmspezifischen Beladung des Autoklaven einzuhalten.

e Das Gerat ist fur den Einsatz aullerhalb der Patientenumgebung (Radius von 1,5 Meter um
Behandlungsplatz) vorgesehen.
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4 Zu jeder Sterilisation

4.1 Betriebsmittel

411 Kuhlwasser/ aqua dest / aqua dem

Der Autoklav Giberwacht selbsttétig das Vorhandensein von Kihlwasser und aqua dest / agua dem sowie die

Wasserqualitat des aqua dest /aqua dem als Voraussetzung flir einen Programmestart.

Um einen sofortigen Programmstart zu ermdglichen und entsprechende Fehlermeldungen bzw. einen

Programmabbruch wéahrend eines laufenden Programmes zu vermeiden (s. Abschnitte: 7.3 und 7.4) bitte:

e vor der ersten Sterilisation am Beginn des Arbeitstages priifen, ob der Kiihlwasserzulauf (Wasserhahn)
geodffnet ist

e bei indirekter Wasserversorgung mit aqua dest / aqua dem aus einem Vorratsbehalter, den Fillstand des
Behalters kontrollieren und gegebenenfalls mit Wasser entsprechender Qualitat (siehe Abschnitt: 8.3.2)
auffullen

« bei direkter Wasserversorgung aus der Wasseraufbereitungsanlage MELAdem®55 sicherstellen, dass der
Wasserzulauf zur Anlage (rechtzeitig, bei leerem Tank mindestens eine Stunde vor Start eines
Programmes) gedéffnet wird, sofern in Betriebspausen (z.B. Uber Nacht) der Wasserzulauf geschlossen
wurde.

4.1.2 Stromversorgung

Den Netzschalter an der Geratefront (unten Mitte) einschalten. Nach der Meldung ,Bitte Warten Tar
Entriegelung” befindet sich das Gerét (hach ca. 15s) in der Grundstellung:

Programm Start-Stop

s
(
Uhrzeit (h:min:s) 142712 @ @
L 0,02bar 25°C
.

Kesseldruck (bar)

(Dampf)-Temperatur (°C)

Abbildung 6: Ansicht Grundstellung

4.2 Vorwarmung

Der Cliniklav®25 sollte nur vorgewarmt betrieben werden. Damit wird die Kondensatbildung an der
Kesselwand verringert, was eine sehr gute Trocknung unterstitzt und Zykluszeiten verkdrzt.

Durch Start des Programmes "Schnellprogramm" bei unbeladenem Kessel wird der kalte Autoklavenkessel
vorgeheizt. Diese Vorwarmung wird in der DIN EN 285 (Dampf-Sterilisatoren) vor dem Beginn der
eigentlichen Sterilisation empfohlen.

4.3 Beladung des Autoklaven

Die richtige Beladung des Autoklaven hat entscheidenden Einfluss auf die Gewahrleistung der
sterilisierenden Wirksamkeit und einer guten Trocknung des Sterilgutes.

Bei der Beladung des Autoklaven sind nachfolgende grundlegende Hinweise zu beachten:
TablettfUhrungsgestell

Fir den Cliniklav®25 gibt es 2 Varianten von Tablettfiihrungsgestellen:

Aufnahmegestell (MELAG-Art.-Nr.: 02517) zur Beschickung mit max. 4 Tabletts (MELAG-Art.-Nr.: 00250)
oder 2 Instrumenten-Koérbe (MELAG-Art.-Nr.: 00260).

Aufnahmegestell (MELAG-Art.-Nr.: 02518) fir 6 Normtray-Kassetten (Gerat fast 3 Gestelle) zur Beschickung
mit max. 18 Normtray-Kassetten. (MELAG-Art.-Nr.: 00289).

Alle Tablettfihrungsgestelle sind des Weiteren geeignet zur Aufnahme der MELAG-Sterilisierbehalter Typ
15K, M, G, Typ 17R, K, M, G; Typ 23R, M, G, Typ 28M, G).

Der Autoklav sollte im Normalfall immer mit einem Tablettflhrungsgestell betrieben werden, da dadurch eine
optimale Dampfdurchdringung und Trocknung gewabhrleistet ist. In Ausnahmeféllen und nach Ricksprache
mit lhrem Fachhandler bzw. der Fa. MELAG kann (z.B. bei Verwendung von Sterilisierbehéltern anderer
Hersteller) das Tablettfiihrungsgestell entfernt werden und der entsprechende Behélter direkt in den Kessel
gestellt werden.
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Bedienungsanweisung Cliniklav®25

Tabletts

Tabletts zur Aufnahme von Sterilisiergut missen perforiert sein, um den Kondensatablauf zu gewahrleisten.

MELAG-Tabletts entsprechen dieser Forderung. Die Verwendung nicht perforierter Unterlagen/ Halbschalen

(z.B. ungelochte Normtray-Unterteile) ist aufgrund der eingeschrankten Trocknung nicht empfohlen.

Geschlossene Sterilisierbehalter

Geschlossene Sterilisierbehélter missen mindestens einseitig (vorzugsweise unten) perforiert sein (oder mit

Ventilen ausgeristet sein), um sowohl die Dampfdurchdringung als auch den Kondensatabfluss zu

gewahrleisten. Samtliche MELAG-Sterilisierbehalter erfillen diese Forderung durch beidseitige Perforation

mit Filtertuch- Einlage. Die Sterilisation mit nur oben perforierten Sterilisierbehaltern ist aufgrund der

eingeschrankten Trocknung nicht empfohlen. Bei Verwendung mehrerer Sterilisierbehalter (Stapelung) ist

darauf zu achten, dass die Dampfdurchdringung durch Abdecken der Perforation nicht behindert wird.

Klarsicht-Sterilisierverpackung

Sterilisierverpackungen kodnnen verwendet werden. Sollten Schweilndhte wahrend der Sterilisation

aufreiBen, muss der SchweiBimpuls am Folienschwei3gerat gegebenenfalls verlangert bzw. eine Doppelnaht

geschweil3t werden.

Normtray-Kassetten, eingeschweiflt in MELAfol® (250 mm breit), miissen zum Schutz vor AufreiRen der

Seitennaht mit Klammern oder Tape armiert werden.

Mehrfachverpackung

Das fraktionierte Vorvakuumverfahren lasst eine Mehrfachverpackung zu.

Beschickungsmengen

Die vorgeschriebenen maximalen Beschickungsmengen von 15kg Instrumenten oder 7 kg Textilien sind

einzuhalten.

gemischte Beladungen/ Textilien

Bei gemischten Beladungen von Textilien und Instrumenten, sollten die Textilien mdoglichst oberhalb der

Instrumente angeordnet und der direkte Kontakt mit den Instrumenten vermieden werden.

Textilien und Instrumente sollten mdglichst nicht in einem Sterilisationsbehdlter zusammen sterilisiert

werden.

Der direkte Kontakt der Textilien mit der Kesselwand ist unbedingt zu vermeiden.

Bei unterschiedlichen Verpackungsarten innerhalb einer Charge:

¢ Instrumente und Sterilisationsbehélter nach unten

o Klarsichtsterilisations- und Papierverpackungen nach oben (Ausnahme: bei Kombination mit Textilien
nach unten)

Flussigkeiten

Der Cliniklav®25 ist nicht fir die Sterilisation von Fliissigkeiten geeignet!

Sterilisierbarkeit

Festlegungen und Hinweise der Instrumenten- und Textilhersteller zur Sterilisation sind strikt einzuhalten.

4.4  T0Or schlieRen / 6ffnen

Die Tur schlieRen, leicht andriicken und gleichzeitig den Tirtaster in Richtung Position ,2“ driicken. Die Tar
ist dann richtig geschlossen, wenn der Turtaster solange gedriickt bleibt, bis das Motorgerdusch in der Tar

erlischt.
| [
C I

Position ,,1“ = AUF
Position ,, 2" = ZU
Abbildung 7: Turtaster
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Es erscheint die Display-Meldung:

Programm  Start-Stop

gesc;?orssen @ @

Abbildung 8: Turverschlussmeldung

4.5 Nothilfe bei Versagen des elektrischen Turtasters

Fur den unwahrscheinlichen Fall, dass der elektrische Tirantrieb versagen sollte:

Hier besteht die Mdglichkeit, mit der mitgelieferten Kurbel die Tur auf zu kurbeln. Gehen Sie dabei bitte wie
folgt vor.

12.1 Entfernen Sie die Kappe (12) der Tur-Not-Offnung

12.2 Stecken Sie bitte die Kurbel in den nun sichtbaren 4-Kant.

Zum Offnen der Tur, drehen Sie bitte die Kurbel in Linksrichtung (siehe Abbildung 9 unten).

Zum Schliel3en der Tur, drehen Sie bitte die Kurbel in Rechtsrichtung.

ACHTUNG! Bei Benutzung der Kurbel, bitte VOR dem vollstandigen Offnen der Tur unbedingt die Kurbel
vorher wieder rausziehen! Da sonst die Kunststofftlir beschadigt wird.

=

MEIAG
\

Frontansicht

Abbildung 9: Bedienung des Turverschlusses
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4.6 Programmwabhl

Die Wahl des Programms erfolgt entsprechend den physikalischen Eigenschaften des zu sterilisierenden
Gutes (insbesondere dessen Temperaturbesténdigkeit) sowie nach Art der Verpackung (sobald ein Teil der
Beladung verpackt wird, muss mit dem "Universal-Programm", dem "Schon-Programm" oder dem Prionen-

Programm gearbeitet werden).

Durch Betédtigen der Taste "Programm" kann umlaufend zwischen folgenden Programmen (und der

Grundstellung) gewahlt werden:

Programmname/Display-Meldung

Parameter/Anwendung

[ Universal- Programm
134°C verpackt

Programm

O

Universalprogramm bei 134°C, 2bar, und einer
Sterilisierzeit von 3,5min zur Sterilisation jeglicher Art
verpackten  Sterilisiergutes, insbesondere  von
Instrumenten, bzw. gemischter Beladungen
(unverpackt/verpackt)

Schnell- Programm
134°C unverpackt

Programm

©)

Schnell- Programm bei 134°C, 2bar und einer
Sterilisierzeit von 3,5 min zur

Sterilisation ausschlielilich unverpackter
Instrumente  (keine  Textilien) zur  schnellen
Wiederverwendung (Trocknung manuell abbrechen)

Schon- Programm
121°C verpackt

Programm

©)

Schon-Programm bei 121°C, 1bar und einer
Sterilisierzeit von 15min zur Sterilisation jeglicher Art
verpackten Sterilisiergutes, insbesondere gréRerer
Mengen Textilien sowie von thermolabilem Gut
(Kunststoff, Gummiartikel), bzw. gemischter
Beladungen (verpackt/unverpackt)

Prionen - Programm
134°C verpackt 20’

Programm

O

Prionen- Programm (= spezielles Universal-
Programm) bei 134°C, 2bar und einer auf 20 min
verlangerten  Sterilisierzeit zur Sterilisation von

verpacktem Sterilisiergut, insbesondere von
Instrumenten, bzw. gemischte Beladungen
(unverpackt/verpackt).

Dieses Programm wird zur Sterilisation von
Instrumenten  empfohlen, von denen eine
Infektionsgefahr durch krankhaft veranderte Eiweil3e
vermutet wird (Creutzfeld-Jacob; BSE).

Bowie & Dick Test
134°C 2,2bar 3

Programm

O

Bowie&Dick-Test-Programm bei 134°C, 2bar und
einer Sterilisierzeit von 3,5 min zur

Funktionsprifung des Autoklaven (Nachweis der
Dampfdurchdringung mittels spezieller Indikatoren)

Vakuumtest

~Programm

O

Vakuumtest-Programm zur

Funktionsprifung des Autoklaven (Nachweis der
Vakuumdichtheit durch Ermittlung der Leckrate),

mit kaltem Gerét starten

15:31:33
0,02bar 22°C

~Programm

©

Grundstellung des Gerates (kein Programm gewahlt)
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4.7 Programmstart

Durch Drucken der Taste "Start-Stop"” wird das gewahlte Programm gestartet. Mit dem Programmstart erfolgt
eine Uberprifung der Betriebsmittel Kiihlwasser und aqua dest/ aqua dem incl. Leitwertmessung.

Programm  Start-Stop

Start @ @

Abbildung 10: Programmstartmeldung

Beim Start des Schnellprogrammes erfolgt zusatzlich die Warnmeldung ,Achtung nur unverpackte
Instrumente”. Diese Meldung muss durch nochmaliges Driicken der Taste ,Start” quittiert werden.

4.8 Programmablauf

Nach dem Start des Programmes erfolgt der weitere Programmablauf vollautomatisch. Am Display wird
sténdig der aktuelle Programmstatus wie nachfolgend beschrieben angezeigt:

Programmstatus Anzeige am Display

1. [ 1. Fraktionierung bestehend aus
Evakuierung (Luft absaugen) bis zu - - Programm Start- StOD
einem programmabhangigem 1. Fraktionierun g

Evakuierungsdruck und Dampfeinleitung °

bis zu einem geringen Uberdruck. - 0 ’ O 8 5 b ar 2 2 C

Anzeige des Kesseldruckes und der
Dampftemperatur

2. | 2. und weitere Fraktionierungen

Je nach gewahltem Programm und der
aktuellen Kessel-Temperatur beim
Programmstart schlieen sich weitere
Fraktionierungen (wie oben beschrieben)
an, um die erforderliche Luftentfernung
und Penetrierung des zu sterilisierenden
Gutes mit Sattdampf zu erreichen.

Programm Start- Stop

2. Fraktionierung
-0,85 bar 70°C <:> <:>

3. [ Anheizphase

An die Fraktionierungen schlief3t sich die
Anheizphase an. Durch fortlaufende
Dampfeinleitung in den Kessel steigt
Druck und Temperatur entsprechend der
Sattdampfkurve bis auf die
programmspezifischen Parameter

Programm Start- Stop

Druckaufbau
1,80 bar 117°C <:> <:>
4. | Sterilisierphase

Wenn Druck und Temperatur Programm Start- StOD

entsprechen, lauft die eigentliche
Sterilisierzeit.

Im Display wird im Wechsel mit Druck
und Temperatur die verbleibende
Restlaufzeit angezeigt.

Programm Start- Stop

Sterilisieren
noch 2 min, 12s <:> <:>

5. | Druckablass

Nach Ablauf der Sterilisierzeit erfolgt der
Druckablass mit gleichzeitiger Entleerung
des Dampferzeugers.

Druck und Temperatur sinken.

Programm Start- Stop

Druckablald
0,85 bar 96°C <:> <:>

entsprechend der Sattdampfkurve ' Sterilisieren
Ubereinstimmen und den
programmabhangigen Sollwerten 2 y 1 8 b ar 1 3 5 ° C @ @
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Trocknungsphase

Nach erfolgtem Druckablass beginnt die
Trocknungsphase.

Mit Beginn der Trocknungsphase ist ein
Abbruch des Programmes ohne
Stérungsmeldung mdglich, da die
eigentliche Sterilisation beendet ist.
AuRer beim "Schnell-Programm" sollte
jedoch die Trocknung vollstandig
abgewartet werden.

Vakuumtrocknen
seit 1 -0,9bar 99°C

Programm Start- Stop

© 0

Sofort. Entnahme
STOP dricken

Programm Start- Stop

© 0

Bellftung

Am Ende der Trocknung erfolgt das
Beliiften des Kessels mit Druckausgleich
auf atmosphérischen Druck.

Beliften
-0,12 bar 60°C

Programm Start- Stop

© 0

Programmende
Nach erfolgter Bellftung des Kessels ist
der Programmablauf beendet.

Bei Angeschlossenem Drucker und
Sofortausdruck "Ja" erfolgt der
Protokollausdruck.

zur Entnahme des Sterilgutes kann die
Tir gedffnet werden.

Schnellprogramm
erfolgreich beendet

Programm Start- Stop

© 0

N 9 ' P

Bitte Tur
o0ffnen

Programm Start-Stop\

606
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4.9 Protokollausdruck

Auf dem Protokollausdruck sind folgende Informationen ersichtlich:

MELAG Cliniklav 25 | Gestartetes Programm

Programm : Universal-Programm “/////////”””’ aktueHes'TagesdaIun1

" 134°C verpac%:k’/’,,,,,,,,,,,,,, | |
Datum 1 24.11.1999 L__—— Uhrzeit beim Programmstart

Uhrzeit : 12:16:28 (Start) —-—— |
Charge Nr.: 5 =

Tages-Chargennummer

Leitwert 7 pS/cm «.______~_~_~§§~
——— Leitwert des aquadest/aquadem
Programmschritt Druck Temperat. Zeit
bar °C min

Start 0.03 70.1 00:00
1.Fraktionierung

Evakuierung -0.90 67.2 01:30

Dampfeinlal 0.10 98.8 02:35
2.Fraktionierung

Evakuierung -0.80 66.9 03:19 - p blauf-Ph itd

Dampfeinlal 0.10 100.9  04:21 rogrammablauf-Phasen mit den
3.Fraktionierung dazugehdrigen Werten fur Dampfdruck,

[E)Vﬁk;i?rllmg —8-?8 18?-? 82:5 Dampftemperatur und Zeit (relativ zum

ampfeinlal - - :
Druckaufbau 2.05 134.2  08:03 Programmstart)
Steril_Beginn 2.05 134.2 08:03
Steril_Ende 2.19 136.0 11:33
DruckablaR 0.10 106.5 12:10
Vakuumtrocknen

Trocknen Beginn -0,25 100.4 12:17

Trocknungsdruck -0,90 70,1 22:17

Trocknen Ende -0,35 60,5 27:17
Beluften -0,18 57,1 27:21
Ende -0,05 57,1 27:25

7 Kontrollmeldung

--------------------------------------7 mittlere Sterilisiertemperatur/ Abweichungen

PROGRAMM ERFOLGREICH ABGELAUFEN! . - .
mittlerer Sterilisierdruck/ Abweichungen

Temperatur 1135.5 +0.2 /-0.2 °C = 4~ eingehaltene Sterilisierzeit
Druck : 2.19 +0.03/-0.03 bar L —

Sterilisierzeit: 3 min 30 s —a— | . .

Uhrzeit : 12:43:53 (Ende) ——— Uhrzeit bei Programmende

Info-Zeile mit Gesamtchargenzahler,

276 0100815 3.2 - .
6 0100815 3.20 Werknummer und Software-Versions-Nr.

4.10 Entnahme des Sterilgutes

Nach dem Offnen der Tiir kann das Sterilgut entnommen werden.

Vorsicht Verbrennungsgefahr ! Nicht mit ungeschiitzten Handen den heiRen Kessel oder die Tir
berthren. Zur Entnahme des Sterilgutes Hilfsmittel (MELAG-Tablettheber, Normtray-Heber) oder geeigneten
Handschutz verwenden.

4.11 Sterile Lagerung

Nach Entnahme von verpacktem Sterilgut ist die Verpackung auf Beschadigung zu kontrollieren. Bei
Defekten (z.B. aufgerissene Schweil3ndhte) muss eine nochmalige Sterilisation des betreffenden Gutes
erfolgen. Bei einer wiederholten Sterilisation muss das Sterilisiergut neu verpackt werden!

Fir die sterile Lagerung ist eine ausreichende Trocknung Voraussetzung. Im Cliniklav®25 wird eine sehr
gute Trocknung bei vollstandigem Programmablauf (kein Trocknungsabbruch) unter Beachtung der
Beladungshinweise (siehe Abschnitt:4.3) gewahrleistet. Direkt nach der Sterilisation kann es vorkommen,
dass sich an dem Sterilgut bzw. dessen Verpackung noch Kondensatriickstande befinden. Durch die weitere
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Warmeabgabe vom Sterilgut an das Kondensat kann dieses nach Beendigung der Sterilisation noch
verdampft werden. In der DIN 58953 Teil 7 Absatz 7 steht folgendes zu Feuchtigkeitsriickstanden auf
Papierbeuteln oder Klarsichtsterilisationspapier nach der Sterilisation:"...kleinere Mengen von Wasser, die
sich auf der Oberseite der Packungen befinden, sind unbedenklich, wenn sie innerhalb von 30 Minuten nach
der Entnahme aus dem Dampf-Sterilisator weggetrocknet sind....“.

Verpacktes Sterilgut zur sterilen Lagerung nach dem Abkihlen staubgeschiitzt (z.B. Instrumentenschrank)
aufbewahren. Bei staubgeschitzter Lagerung weist die DIN 58953-8 : 2003 als Richtwert fiir die maximale
Lagerfahigkeit von Sterilgut-Einfachverpackung (z.B. Klarsicht-Sterilisierverpackung) einen Zeitraum von 6
Monaten aus.

4.12 Sterilisiernaufigkeit / Pausenzeiten

Nach Ablauf bzw. Abbruch der Trockenzeit kann nach erfolgter Neubeladung der Autoklav sofort wieder
gestartet werden, die Einhaltung einer Pausenzeit ist nicht erforderlich.

4.13 Manueller Programmabbruch

4.13.1 Abbruch Sterilisation

Ein bereits gestartetes Programm kann jederzeit durch Betatigen der Taste "Start-Stop" vorzeitig
abgebrochen werden. Bei Abbruch des Programmes vor Erreichen des Programmschrittes "Trocknung" gilt
das Gut als nicht steril!

Achtung! Je nach vorangegangenem Betriebszustand des Gerétes, kann beim Offnen der Tur Wasser-
dampf aus dem Kessel austreten. Wurde ein Programm vor dem Erreichen der Programmphase
"Sterilisation" abgebrochen, wird empfohlen den darauf folgenden ersten Programmstart als Leersterilisation
durchzufihren.

Bedienhandlung

1. | "Start-Stop" - Taste driicken
Es erscheint fir 5s eine

Anzeige am Display

Programm Start- Stop

Sicherheitsabfrage zur Bestatigung des
Programmabbruches.

Nach Ablauf dieser Zeit fahrt das
Programm in seinem normalen Ablauf

fort

Prog. abbrechen?
Taste ,Stop

© 0

Wird wahrend o.g. Display-Meldung die
"Start-Stop"-Taste wiederholt gedriickt
erfolgt der Programmabbruch:

Je nach Zeitpunkt des Abbruches erfolgt
ein Druckablass (Gerat im Uberdruck)
oder ein

Beliften (Gerat im Vakuum).

Programm
abgebrochen

Programm Start- Stop

© 0

Druckablafld
1.52 bar 112°C

Programm Start- Stop

© 0

3. | Nach Erreichen des Druckausgleiches
wird abwechselnd mit der "Abbruch
Ende"-Meldung im Display eine
Aufforderung zum Quittieren des
Programmabbruches angezeigt.

Abbruch Ende
0,02 bar 88°C

Programm Start—Stop\

60

Quittieren

Programm Start—Stop\

Entriegelung” erfolgt wieder Anzeige des
gewahlten Programmes.

mit Taste ,- @ @
J
4. [ Durch Driicken der Taste "-" Programm Start-Stop\
Nach der Meldung .Bite waren, Tir- Schon - Programm

121°C verpackt

606
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4.13.2 Abbruch Trocknung

Ein Abbruch des Programmes nach Beginn des Programmschrittes "Trocknung" ist moglich. Ein Abbruch
des Programms nach Beginn des Programmschrittes "Trocknung" ist mdglich, z.B. fur den Fall, dass ein
Instrument dringend fir eine Anwendung bendétigt wird. Da die eigentliche Sterilisation erfolgt ist, ist das Gut
zu diesem Zeitpunkt sterilisiert. Fir die sterile Lagerung ist die Trocknung wichtig. Je nach Zeitpunkt des
Abbruches der Trocknung muss jedoch, insbesondere bei verpacktem Sterilgut, mit einer unzureichenden
Trocknung gerechnet werden.

Warnung! Die Norm EN13060 schreibt fur das Typ B -Verfahren eine sehr gute Trocknung vor, die bei
einem Programmabbruch nicht gewahrleistet ist (s. 0.), so dass in diesem Fall auch nicht nach Typ B-
Verfahren sterilisiert worden ist.

Fur das "Schnell-Programm” kann ein friihzeitiger Trocknungsabbruch im Sinne einer schnellen sofortigen
Wiederverfiigbarkeit durchgefiinrt werden. Die unverpackten Instrumente werden nach Programmende
entnommen und Trocknen wahrend der Abkihlung infolge lhrer Eigenwéarme.

Achtung! Je nach vorangegangenem Betriebszustand des Gerates, kann beim Offnen der Tir
Wasserdampf aus dem Kessel austreten.

Bedienhandlung Anzeige am Display

1. |Das Gerat befindet sich in der Brogramm Start-Sto\
Trocknungsphase mit Anzeige der bereits 9 P

ab_gelaufenen Trocknungszeit im Wechsel V a k uum t roc k nen
mit seit 3 —0,9bar 68°C
J

Programm Start—Stop\

Sofort. Entnahme
,Stop‘ dricken <:> <:>
. Y,

der Anzeige zum moglichen Abbruch der
Trocknung

Es erscheint firr 5s eine bb h - Programm Start-Stop
Sicherheitsabfrage zur Bestétigung des Pro g. a recnen : @ @
Programmabbruches. ‘

Nach Ablauf dieser Zeit fahrt das T as t 