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Gentile cliente!

La ringraziamo per la fiducia accordataci acquistando questo prodotto MELAG. MELAG, un'azienda a gestione familiare,
ha sempre concentrato fin dalla fondazione nel 1951 tutto il proprio impegno sui prodotti per la cura dell'igiene in ambu-
latorio e in ambiente clinico, punto di forza e core business della nostra attivita. La costante ricerca della massima quali-
ta, dell'eccellenza a livello funzionale, di sicurezza e di innovazione ci ha permesso di diventare leader mondiali nel set-
tore della preparazione e sterilizzazione degli strumenti medicali e dell'igiene.

Nei nostri prodotti cercate giustamente una qualita e affidabilita di prodotto ai massimi livelli. Mettendo in pratica giorno
dopo giorno i principi base della filosofia aziendale “"competence in hygiene" e "Quality — made in Germany", siamo
certi di soddisfare le vostre aspettative. Il nostro sistema di gestione della qualita certificato a norma EN ISO 13485 vie-
ne monitorato mediante audit annuali da parte di un istituto di controllo indipendente. Tali controlli assicurano che i pro-
dotti MELAG sono realizzati e testati secondo i piu rigorosi criteri di qualita!
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La Direzione Generale e l'intero staff MELAG.
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1 Indicazioni generali

1 Indicazioni generali

Leggere attentamente le istruzioni per l'uso prima di mettere in servizio |'apparecchio. Le istruzioni conten-
gono importanti avvertenze di sicurezza. La cura e la manutenzione corrette dell'apparecchio sono presup-
posti fondamentali per garantirne sempre la funzionalita e assicurare che mantenga il proprio valore nel
tempo. Conservare con cura le istruzioni per I'uso nella vicinanze dell'apparecchio. Sono parte integrante

del prodotto.

Se il manuale delle istruzioni dovesse essere illeggibile, danneggiato o smarrito, & possibile scaricarne u-
na nuova copia dal centro download MELAG su www.melag.com.

Simboli utilizzati nel manuale

Simbolo

Definizione

A

Identifica una situazione di possibile pericolo che, in caso di mancato rispetto
dell'avvertenza, pud comportare lesioni, anche molto gravi e pericolose per l'incolumita
delle persone.

Identifica una situazione di possibile pericolo che, in caso di mancato rispetto
dell'avvertenza, pud comportare danni agli strumenti, agli arredi dell'ambulatorio o
all'apparecchio.

Indica che le informazioni riportate sono importanti.
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2 Sicurezza

Per I'uso dell’apparecchio, osservare le avvertenze di sicurezza riportate nel testo seguente e
nei singoli capitoli. L’apparecchio va utilizzato esclusivamente per lo scopo indicato in queste
istruzioni d’'uso. Il mancato rispetto delle avvertenze di sicurezza puo causare lesioni e/o
danni all’apparecchio.

Personale qualificato

B Come per la preparazione previa degli strumenti, anche la sterilizzazione di strumenti medicali e mate-
riali tessili con quest'autoclave va eseguita esclusivamente da personale qualificato.

Trasporto dell'autoclave
B Sollevare e spostare il dispositivo sempre in due.

B Per sollevare e spostare I'apparecchio usare cinghie adeguate.

Montaggio, installazione, messa in servizio
B Dopo aver disimballato I'apparecchio, controllare che non ci siano danni da trasporto.

B Le operazioni di installazione e messa in funzione del dispositivo sono riservate al personale autoriz-
zato da MELAG.

B |l collegamento elettrico e gli allacciamenti per 'acqua di alimentazione e di scarico vanno affidati e-
sclusivamente a un tecnico specializzato.

B Se si utilizza il rilevatore di perdite elettronico opzionale (acquastop), si riduce al minimo il pericolo di
danni causati dall'acqua.

B |’apparecchio non € adatto per I'impiego nelle aree a rischio di esplosione.
B [nstallare e utilizzare I'apparecchio in ambienti protetti dal pericolo di gelo.

B |l dispositivo non va utilizzato nelle zone riservate al trattamento dei pazienti. La distanza minima dalla
zona di trattamento non deve essere inferiore a 1,5 m.

B | supporti dati per la documentazione (computer, lettore di schede CF ecc.) vanno collocati in modo da
evitare il contatto con i liquidi.

B Per la prima messa in servizio vanno rispettate tutte le indicazioni e avvertenze contenute nel manua-
le tecnico [Technical Manual].

Cavo di alimentazione e spina elettrica

B Osservare le norme di legge e le condizioni di allacciamento dell’azienda/dell’ente erogatore della cor-
rente elettrica.

B Non utilizzare in nessun caso I'apparecchio, se il cavo di alimentazione e/o la spina elettrica non sono
integri.

B Far sostituire il cavo di alimentazione e/o la spina elettrica solo da un tecnico autorizzato.
B Fare attenzione a non danneggiare o modificare il cavo di alimentazione e la spina elettrica.

B Per estrarre la spina dalla presa di corrente non tirare mai il cavo, ma staccare direttamente la spina
elettrica. Afferrare sempre la spina di alimentazione.

B Assicurarsi che il cavo di alimentazione non sia incastrato.
B Non posare il cavo di alimentazione vicino a una fonte di calore.

B Non fissare mail il cavo di alimentazione con utensili appuntiti.

Valvola di sicurezza

B | a valvola di sicurezza a molla deve essere accessibile € non puo essere bloccata o incollata. Posi-
zionare il dispositivo in modo da garantire il corretto funzionamento della valvola di sicurezza a molla.

Preparazione e sterilizzazione

B Osservare le istruzioni per la preparazione e la sterilizzazione dei produttori dei materiali tessili e degli
strumenti medicali da trattare.
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B Rispettare le norme e le direttive specifiche in vigore per la preparazione e la sterilizzazione di mate-
riali tessili e strumenti medicali, per esempio in Germania quelle di RKI e di DGSV.

B Utilizzare esclusivamente materiali e sistemi di imballaggio idonei a questo apparecchio, in conformita
con le indicazioni del produttore per la sterilizzazione a vapore.

Interruzione del programma

B A seconda della fase in cui viene interrotto il programma di sterilizzazione, nell'aprire lo sportello dopo
un'interruzione anomala dalla camera puo fuoriuscire vapore bollente.

B A seconda della fase in cui viene interrotto il programma di sterilizzazione, il carico pud non essere
sterile. Seguire attentamente i messaggi inequivocabili visualizzati sul display dell'autoclave. Se ne-
cessario, sterilizzare una seconda volta il carico, dopo aver imbustato di nuovo il materiale da steriliz-
zare.

Prelievo del materiale sterile
B Non aprire mai lo sportello con violenza.

B Perritirare i vassoi utilizzare un'apposita forchetta di estrazione. Non toccare mai a mani non protette
il materiale sterilizzato, la caldaia, il rack di supporto o il lato interno dello sportello. Le parti sono molto
calde.

B Nel ritirare il materiale sterile dall'autoclave, controllare che le buste siano integre. Se una confezione
dovesse essere danneggiata, il carico va nuovamente imbustato e sterilizzato.

Immagazzinamento e trasporto

B Immagazzinare e trasportare |'apparecchio in modo da prevenire la formazione di ruggine.
B Per sollevare e spostare I'autoclave servono due persone.

B Per sollevare e spostare 'autoclave usare apposite cinghie.

Manutenzione

B La manutenzione va affidata esclusivamente ai tecnici autorizzati.

B Rispettare gli intervalli di manutenzione prescritti.

B Per la sostituzione di componenti usare esclusivamente ricambi originali MELAG.

Errori

B Qualora in fase di funzionamento venissero visualizzati ripetutamente messaggi di errore, mettere
I'apparecchio fuori servizio e informare il rivenditore autorizzato.

B Lariparazione dell'apparecchio € riservata ai tecnici autorizzati.

Obbligo di segnalazione in caso di incidenti gravi nell’area economica europea

B Tutti gli incidenti gravi legati all'uso dei dispositivi medici (come i casi di morte o serio peggioramento
delle condizioni di salute di un paziente), eventualmente imputabili al prodotto, devono essere segna-
lati al costruttore (MELAG) e all’ente responsabile dello Stato membro in cui si trovano I'utente e il pa-
Ziente.
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3 Specifiche tecnico-costruttive

Uso conforme

L’autoclave & progettata per I'impiego in campo medico, in particolare se, per gli strumenti utilizzati e il tipo

di confezionamento, non é richiesto I'uso di autoclave con cicli di tipo "B".

Ai sensi della norma EN 13060, l'autoclave qui descritta € una sterilizzatrice con cicli di tipo "S. Si tratta di
un’autoclave universale, adatta per la sterilizzazione di strumenti solidi confezionati/non confezionati, sem-
plici corpi cavi e piccole quantita di prodotti tessili. Questo apparecchio non & destinato all'uso sui pazienti
o nelle zone riservate al trattamento dei pazienti.

AVVERTENZA

Durante la sterilizzazione di fluidi non si esclude un possibile ritardo di ebollizione. Le
conseguenze possono essere ustioni o danni all'apparecchio.

B Non utilizzare I'apparecchio per sterilizzare prodotti fluidi. Il dispositivo non & omologato per

la sterilizzazione di fluidi.

Programmi di sterilizzazione

Nella seguente tabella sono elencati i controlli e le prove cui € stata sottoposta I'autoclave. | campi con-
trassegnati con una crocetta identificano la conformita con i paragrafi specifici della norma EN 13060.

Tipi di test Programma |Programma |Programma |Programma
Universale Rapido S Delicato Prione
Tipo di programma come da EN 13060 Tipo S Tipo S Tipo S Tipo S
Test pressione dinamica della camera di X X X X
sterilizzazione
Perdita di aria X X X X
Test camera vuota X X X X
Carico solido X X X X
Carico poroso parziale X -- X X
Carico poroso completo -- - - -
Corpo cavo semplice X X X X
Prodotto con collo stretto - - -- -
Confezionamento semplice X -- X X
Confezionamento multiplo X - X X
Asciugatura carico solido X X X X
Asciugatura, carico poroso X -- X X
Temperatura di sterilizzazione 134 °C 134 °C 121 °C 134 °C
Pressione di sterilizzazione 2,1 bar 2,1 bar 1,1 bar 2,1 bar
Tempo di sterilizzazione 5:30 min 3:30 min 20:30 min 20:30 min
X = conformita con tutti i paragrafi pertinenti della norma EN 13060
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4 Descrizione dell'apparecchio

Descrizione schematica

Lato anteriore
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Coperchio serbatoio

Pannello di comando e
visualizzazione

Sportello con cerniera a sinistra
Maniglia scorrevole con passante
Interruttore generale

Piedino d'appoggio anteriore
(regolabile)

Valvola di sicurezza
Filtro sterile
Bocchettone unidirezionale

Apporto di acqua di alimentazione
tramite serbatoio di accumulo
interno

Canalina per alimentazione
interna dell’acqua di
alimentazione

Cavo di rete
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Vista interna

13  Fissaggio per MELAdem 40
14  Camera di sterilizzazione

15 Perno di chiusura dello sportello
16  Chiusura ermetica caldaia
17 2 fusibili

18  Tasto di reset per dispositivo
antisurriscaldamento

>
Bl EE &

19  Porta seriale dati e stampante
(RS232)»

20  Collegamento per scarico del
serbatoio di accumulo - acqua di
alimentazione

23| [22] [211[20] [19 17 21 Collegamento per scarico del
serbatoio di accumulo - acqua di

scarico

NN

il
R\

22 Guarnizione dello sportello
23 Oblo

*)

Nasconde la copertura posteriore

Simboli sull'apparecchio

J Produttore del dispositivo medicale

Data di fabbricazione del dispositivo medicale

MD Indica un dispositivo medicale

SN Numero di serie del dispositivo medicale assegnato dal produttore

REF Codice prodotto del dispositivo medicale

Dati relativi al volume della camera di sterilizzazione

Temperatura d'esercizio dell'apparecchio

Pressione d'esercizio dell'apparecchio

Fusibile interno all'apparecchio, indicato in Ampere [A]

0o

Collegamento elettrico dell'apparecchio: corrente alternata (AC)
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Questo manuale d'uso contiene importanti avvertenze sulla sicurezza. Il loro mancato
rispetto pud comportare danni a persone e cose.

Leggere attentamente il manuale d'uso prima di mettere in servizio I'apparecchio.

Con il marchio CE che contrassegna questo prodotto, il produttore dichiara
espressamente che il dispositivo medico risponde ai requisiti fondamentali previsti dalla
direttiva sui dispositivi medicali. Il numero a quattro cifre indica che un ente di
certificazione accreditato ne controlla il rispetto.

Con il marchio CE che contrassegna questo prodotto, il produttore dichiara
espressamente che il dispositivo risponde ai requisiti fondamentali previsti dalla direttiva
sugli apparecchi a pressione. Il numero a quattro cifre indica che un ente di certificazione
accreditato ne controlla il rispetto.

L'apparecchio va smaltito correttamente e professionalmente a cura del responsabile
della sua immissione sul mercato; non va smaltito in nessun caso con i rifiuti domestici.
Le apparecchiature MELAG sono sinonimo di standard qualitativi elevatissimi e di una
lunga vita utile. Se comunque, dopo lunghi anni di utilizzo, desiderate mettere fuori
servizio il vostro apparecchio MELAG, questo pud essere smaltito a norma di legge
anche presso la sede MELAG di Berlino. Per maggiori informazioni rivolgersi al proprio
rivenditore autorizzato.

Valvola di scarico serbatoio di accumulo interno:
1 = Lato acqua di scarico 2 = Lato acqua di alimentazione

Pulsante di ripristino per dispositivo antisurriscaldamento del regolatore tubi capillari.

Con la placchetta adesiva riprodotta a lato il produttore dell'apparecchio dichiara che il
dispositivo medicale soddisfa i requisiti fondamentali della norma europea EN 1717
"Protezione dall'inquinamento dell’acqua potabile".

Pannello di comando

Il pannello di comando & formato da un display LC alfanumerico a due righe e da quattro tasti a membra-

na.

11[2 |__3r|

—014:27:12
0,02bar 25 "C'J

‘ Program  Start-Stop

=] [¢]

1 Display LC a due righe
per la visualizzazione dello stato del programma e dei parametri

2 Ora (h:min:s)

3 Pressione camera (bar) e temperatura (vapore, °C)

4  Tasti funzione '-' e '+'
per selezionare, impostare e visualizzare funzioni speciali: stampa, data/ora, preriscaldamento, lotti
totali, conduttanza, conferma guasto, tasto '+' per lo sblocco dello sportello

5 Tasto selezione programma 'P’
per selezionare i programmi di sterilizzazione/test e selezionare o impostare le opzioni (sottomenu)
delle funzioni speciali
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6  Tasto Start — Stop 'S’
per avviare o interrompere programmi/asciugatura e per il controllo di funzioni speciali

Stato iniziale

Dopo ogni accensione, il display passo allo stato iniziale in cui vengono visualizzati ora attuale, pressione
della camera in bar e temperatura (del vapore) in °C.

Rack di supporto per il carico

Nel documento separato "Avvertenze per I'uso di rack di supporto” sono riportate informazioni piu detta-
gliate sui diversi tipi di supporto, sugli abbinamenti con i diversi contenitori per il carico e sul loro uso spe-
cifico.

Rack di supporto A Plus

Il rack di supporto (A Plus) € standard e puo
contenere cinque vassoi oppure - ruotato di 90° -
fino a tre contenitori di sterilizzazione.

Rack di supporto D

Il rack di supporto (D) pud contenere due contenitori
di sterilizzazione alti (ad es. 28M) o - ruotato di 90° -
quattro vassoi.
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5 Presupposti per I'installazione

Luogo d’installazione

A AVVERTENZA

La mancata osservanza delle condizioni di installazione puo causare lesioni e/o danni

all'autoclave.

B |l montaggio, l'installazione e la messa in servizio dell'autoclave vanno affidati

esclusivamente a tecnici autorizzati da MELAG.

B |’autoclave non € adatta per I'impiego nelle aree a rischio di esplosione.

B [’autoclave non va utilizzata nelle zone riservate al trattamento dei pazienti. La distanza
minima dalla zona di trattamento deve essere di 1,5 m.

Caratteristica

Euroklav 23 VS+ |

Euroklav 29 VS+

Superficie d’installazione

piana e orizzontale

Luogo d’installazione

interno di un edificio (asciutto e protetto dalla polvere)

massimo)

Carico sul suolo max. (prova 3,2 kN/m? 2,9 kN/m?
pressione idraulica)

Max. altezza s.l.m. 2000 m

Emissione di calore (con carico 0,9 kWh 0,8 kWh

Temperatura ambiente

5-40 °C (range ideale 16-26 °C)

Umidita relativa

max. 80 % con temperature fino a 31 °C, max. 50 % a 40 °C
(a diminuzione lineare per le temp. intermedie)

Durante il funzionamento il vapore puo fuoriuscire. Non posizionare I'unita nelle immediate vicinanze di un

rilevatore di fumo. Tenere lontano da materiali che possono essere danneggiati dal vapore.

Ambiente elettromagnetico

Per la valutazione della compatibilita elettromagnetica (EMC) di questo dispositivo, sono stati presi come
riferimento i valori limite di emissione per gli apparecchi di classe B e I'immunita all'interferenza per il fun-
zionamento in ambito elettromagnetico, stabiliti della norma IEC 61326-1. Il dispositivo & adatto all'uso in
tutti gli impianti, compresi quelli domestici e quelli direttamente collegati a una rete di alimentazione pubbli-
ca, destinata anche agli edifici residenziali. | pavimenti devono essere in legno o calcestruzzo oppure rive-
stiti con piastrelle. Se il pavimento & in materiale sintetico, 'umidita relativa deve essere almeno del 30 %.
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Ingombro

Vista da davanti, da destra e dall’alto
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Dimensioni Euroklav 23 VS+ Euroklav 29 VS+
Larghezza A 42,5 cm
Altezza B 49 cm
Profondita C 70 cm 62 cm
Distanza fra i piedini d'appoggio C, 43,5cm 32,5¢cm
Distanza fra piedino d'appoggio posteriore e parete| C, 9,5¢cm 12,5cm
retrostante
Distanza minima sui lati D, 5cm
Distanza minima sul lato di battuta dello sportello D, 10 cm
Distanza minima dal retro E 10 cm
Coperchio del serbatoio (larghezza) F 23 cm
Coperchio del serbatoio (profondita) F, 19,5 cm
Coperchio del serbatoio (distanza dal retro) F, 27,5cm
Spazio libero con sportello completamente aperto | G 68 cm 63,5cm
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L’ingombro dell’autoclave corrisponde alle sue stesse dimensioni, con I'aggiunta di almeno 10 cm a sini-
stra/dietro e 5 cm a destra. Si deve inoltre garantire I'accesso alla parte superiore dell’autoclave, per con-
sentire il comodo riempimento del serbatoio di accumulo e una buona ventilazione.

m-= NOTA

L’autoclave non & adatta per il montaggio in un armadio.

Ingombro addizionale per I'approvvigionamento acqua di alimentazione

In piu, serve lo spazio per un serbatoio di accumulo o un impianto per il trattamento dell’acqua. Inoltre, si
deve garantire I'accesso ai tubi flessibili e ai cavi che collegano I'autoclave all'impianto per il trattamento
dell’acqua.

Ingombro MELAdem 40 MELAdem 47

Impianto di trattamento dell’acqua Serbatoio a pressione
Altezza 35¢cm 46 cm 40 cm
Larghezza 32cm 40 cm --
Profondita 16 cm 18 cm -
Diametro -- -- ca. 28 cm
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6 Installazione

Montaggio e installazione

m-> NOTA

Prima delle operazioni di montaggio e installazione consultare il manuale tecnico
[Technical Manual]. Nel manuale sono elencati in dettaglio tutti i requisiti in loco.

Protocollo d'installazione e montaggio

Il rivenditore che esegue i lavori deve compilare il protocollo di montaggio per attestare che installazione,
montaggio e prima messa in servizio sono stati eseguiti correttamente, nonché il diritto del cliente alla ga-
ranzia. Una copia deve essere quindi inviata alla MELAG.

Allineamento dell’autoclave

Per un funzionamento regolare, I'autoclave deve essere regolata in posizione perfettamente orizzontale,
con l'ausilio della livella a bolla montata sulla flangia della camera. Dopo I'allineamento, € necessario gira-
re i piedini anteriori del dispositivo - secondo il tipo di autoclave - di circa cinque (Euroklav 23 VS+) o tre
(Euroklav 29 VS+) giri, affinché I'autoclave risulti leggermente inclinata all'indietro.

Allacciamento di rete

Adottare le seguenti misure precauzionali durante l'interazione con cavi e spine di alimentazione:
» Fare attenzione a non danneggiare o modificare il cavo di alimentazione e la spina elettrica.
» Non piegare o torcere i cavi di alimentazione.

» Per estrarre la spina dalla presa di corrente, non tirare mai il cavo, ma staccare direttamente la spina
elettrica. Afferrare sempre direttamente la spina di alimentazione.

Non appoggiare oggetti pesanti sul cavo di alimentazione.
Non posare il cavo di alimentazione in punti dove potrebbe restare incastrato (come porte o finestre).
Non posare il cavo di rete vicino a una fonte di calore.

Non usare chiodi, fermagli o oggetti simili per fissare il cavo.

vV vVvyVvVvyy

Se si riscontrano danni o difetti sul cavo o sulla spina, mettere fuori servizio il dispositivo. Far sostituire
il cavo di alimentazione e/o la spina elettrica solo da un tecnico autorizzato.

Requisiti per I’allacciamento di rete

Caratteristica Requisiti costruttivi

Euroklav 23 VS+ Euroklav 29 VS+
Alimentazione elettrica 220-240 V, 50/60 Hz
Range di tensione massimo 207-253 V

Protezione all'interno dell’edificio | circuito elettrico separato da16 A, interruttore differenziale 30 mA (per

garantire il funzionamento dell’ambulatorio anche in caso di guasto
all'autoclave)

Lunghezza del cavo di 1,35 m

alimentazione

Accessori vari presa supplementare per stampante protocolli MELAprint 42/44 e
simili

La presa di rete deve essere accessibile dopo l'installazione, affinché I'autoclave possa essere scollegata
dalla corrente elettrica in qualsiasi momento, in caso di necessita.
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Allacciamento dell’acqua

Requisiti per I'allacciamento dell’acqua

Allacciamento in
ambulatorio

Quota d’installazione

Temperatura dell’'acqua
massima

Pressione di flusso
minima

Pressione di flusso
consigliata®
Pressione dell'acqua
minima (statica)*

Pressione dell'acqua
massima (statica)”

Consumo d'acqua
massimo per ciclo di
programma**)

Qualita dell’'acqua

Acqua di alimentazione

Riempimento manuale tramite
serbatoio di accumulo interno.

Opzionale: automaticamente tramite
impianto di trattamento dell'acqua,

ad es. MELAdem 40/47

35°C

corrispondentemente all'impianto di

trattamento dell’acqua
1,5 bar a 3 I/min

2 bar

10 bar

ca. 700 ml (Euroklav 23 VS+)
ca. 600 ml (Euroklav 29 VS+)

acqua di alimentazione distillata o
demineralizzata a norma EN 13060,
allegato C (con impianto di
demineralizzazione centralizzato
conduttivita massima 5 pS/cm)

Acqua di scarico
Svuotamento manuale tramite serbatoio
di accumulo interno.

Opzionale: svuotamento
automaticamente attraverso lo scarico a
senso unico con il kit di retrofit MELAG
per lo scarico del serbatoio

Scarico a parete, diametro nominale
DN 40 o con sifone (scarico lavandino)

min. 30 cm al di sotto dell'autoclave
70 °C

* Opzionale in caso di utilizzo di un’unita di trattamento dell’acqua

**) Nel programma prione con carico poroso completo.

In caso di allaccio di un impianto di trattamento dell’acqua

Pressione acqua di rete
acqua min./max.

Misure di protezione
dell'acqua potabile

Rilevatore di perdite

MELAdem 40
1,5-10 bar

MELAdem 47

2-6 bar

A protezione di un ritorno nella rete dell'acqua potabile, si utilizza un sistema
combinato, costituito da una valvola di ritegno e una valvola di aerazione a
norma EN 1717 (come il kit di montaggio a norma EN 1717 per MELAdem).

Si raccomanda l'installazione di un rilevatore di perdite con valvola di arresto

(come l'acquastop di MELAG).

m-= NOTA

Il tubo di scarico deve essere posato con una pendenza continua e senza pieghe o punti
di accumulo d’acqua. In caso di varianti d’installazione diverse, rivolgersi a MELAG.

In caso contrario, esiste il pericolo di malfunzionamento dell’autoclave.
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Acqua di alimentazione

Per la sterilizzazione a vapore va usata acqua distillata o demineralizzata, la cosiddetta acqua di alimenta-
zione. La norma EN 13060 indica i valori di riferimento da osservare nell’allegato C.

L’acqua di alimentazione viene fornita tramite il serbatoio di accumulo interno oppure attraverso un impian-
to di trattamento dell'acqua separato (ad es. MELAdem 40/MELAdem 47). In caso di fornitura di acqua di
alimentazione dal serbatoio di accumulo interno, questo va riempito manualmente di tanto in tanto. Al mo-
mento opportuno, l'autoclave visualizza il relativo messaggio. L'acqua di alimentazione usata, detta anche
acqua di scarico, viene raccolta nel serbatoio di accumulo interno sul lato di scarico (a sinistra) oppure
scaricata manualmente o automaticamente attraverso uno degli attacchi per lo scarico dell'acqua dell'edifi-
cio.

Un impianto di trattamento dell'acqua viene allacciato alla rete domestica idrica. Questa produce I'acqua di
alimentazione necessaria alla generazione del vapore da parte dell'autoclave. Se si impiega un impianto di
trattamento dell'acqua, &€ sempre presente acqua di alimentazione in quantita sufficiente. Il riempimento
manuale del serbatoio di accumulo interno pud essere omesso.

m-= NOTA

Prima di installare un impianto di trattamento dell'acqua di un'altro fabbricante, si
raccomanda di consultare il servizio clienti MELAG.
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7 Sterilizzazione

Accensione dell'autoclave

v" L'autoclave é collegata alla rete elettrica generale.

»  Accendere 'autoclave tramite l'interruttore di rete.

Icone sull'interruttore di rete

I Accendere I'apparecchio

O Spegnere I'apparecchio

Il display mostra, in alternanza con la schermata iniziale, Porta aperta con il tasto '+', purché lo sportello
sia chiuso.

m-= NOTA

Dopo la prima accensione e prima di avviare I'apparecchio, estrarre tutti gli accessori
dalla camera.

Dopo I'accensione dell’apparecchio &€ necessario un tempo di riscaldamento di circa 5 min
(Euroklav 23 VS+) oppure circa 3 min (Euroklav 29 VS+). Solo dopo il raggiungimento della temperatura
target viene avviato un programma.

m-= NOTA

Se I'apparecchio viene spento tramite l'interruttore generale, attendere tre secondi prima
di riaccenderlo.

Preparazione del materiale da sterilizzare

Prima della sterilizzazione il carico va lavato e disinfettato a regola d'arte. Questa preparazione € impre-
scindibile per garantire la corretta sterilizzazione del materiale da sterilizzare. Anche i materiali, i detergen-
ti e i metodi di preparazione del materiale impiegati giocano un ruolo importante.

! Avuiso

° Utilizzare I'autoclave solo con un filtro sterile inserito.

Preparazione dei materiali tessili

AVVERTENZA

Una preparazione scorretta dei materiali tessili da sterilizzare, ad esempio un pacchetto
di biancheria, puo ostacolare la penetrazione del vapore e/o pregiudicare il risultato
dell'asciugatura. In questi casi i materiali tessili non vengono sterilizzati.

Cio puo mettere a rischio la salute dei pazienti e dello staff dell'ambulatorio.
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Preparare e riporre i materiali tessili negli appositi contenitori di sterilizzazione procedendo come indicato
di seguito:

Senza contenitore di sterilizzazione

>

>
>

Seguire le indicazioni per la preparazione e sterilizzazione dei produttori dei materiali tessili e
osservare le norme, direttive e raccomandazioni specifiche (in Germania, per esempio di RKI e di
DGSV).

Allineare le pieghe dei materiali tessili in modo che siano parallele I'una rispetto all'altra.

Piegare i prodotti tessili in modo da sfruttare I'intera superficie del vassoio.

Con contenitore di sterilizzazione

>

Impilare i materiali tessili verticalmente nei contenitori di sterilizzazione, facendo attenzione a lasciare
spazio fra i singoli pacchetti, per permettere la formazione di interstizi per il passaggio di aria e
vapore.

Se i pacchetti con i materiali tessili tendono a cadere, avvolgerli insieme con pellicola di
sterilizzazione.

Sterilizzare solo materiali tessili asciutti.

Evitare il contatto diretto fra camera di sterilizzazione e materiali tessili, per impedire che i tessuti si
impregnino di condensa.

Preparazione dello strumentario

AVVERTENZA

Una preparazione scorretta dello strumentario puo far si che, in seguito all'azione della
pressione generata dal vapore, durante la sterilizzazione dal materiale si liberino impurita
residue.

Prodotti di pulizia/disinfettanti inadeguati, ad esempio prodotti idrorepellenti o oli
impermeabili al vapore, possono impedire la sterilizzazione degli strumenti. Cid6 mette a
rischio la salute dei pazienti.

AVVISO

Eventuali residui di prodotti detergenti e disinfettanti possono causare corrosione.

I loro effetti possono, inoltre, contribuire ad aumentare il fabbisogno di manutenzione
dell'autoclave o a pregiudicarne il funzionamento.

Al contatto con l'aria, il materiale sterile non imbustato perde la sterilita. Conservare gli strumenti sterili in
un luogo idoneo e imbustare gli strumenti prima della sterilizzazione in una busta adeguata.

Nel preparare strumenti medicali nuovi o gia utilizzati, procedere come segue:

>

Rispettare scrupolosamente le indicazioni dei produttori degli strumenti medicali sulla preparazione e
sterilizzazione dello strumentario e osservare le pertinenti norme e direttive (in Germania per esempio
di RKI, DGSV e Disposizione 1 DGUV).

Pulire accuratamente gli strumenti, ad esempio con un apparecchio a ultrasuoni o apparecchi di
detersione e disinfezione.

Dopo aver disinfettato e pulito gli strumenti medicali, risciacquarli, usando possibilmente con acqua
demineralizzata o distillata, e quindi asciugarli accuratamente con un panno pulito antipilling.

Utilizzare esclusivamente prodotti (detergenti, disinfettanti ecc.) idonei alla sterilizzazione a vapore.
Chiedendo conferma al produttore degli stessi in caso di dubbi. Non usare prodotti idrorepellenti o oli
impermeabili al vapore.

Nell'utilizzare apparecchiature a ultrasuoni, apparecchi per la pulizia di manipoli e contrangoli, di
disinfezione e detersione seguire attentamente le istruzioni per la preparazione degli strumenti del
produttore degli stessi.
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Frequenza di sterilizzazione

Non sono necessari tempi di pausa tra i singoli programmi. Una volta terminata o interrotta la fase di a-
sciugatura e prelevato il materiale sterile, si puo ricaricare I'autoclave e avviare un nuovo programma sen-
za attese.

Come caricare I'autoclave

Per garantire una sterilizzazione efficace e un'asciugatura perfetta & importante caricare correttamente
l'autoclave.

Caricare l'autoclave seguendo queste indicazioni:
» Inserire i vassoi o le cassette nella camera di sterilizzazione solo su rack di supporto idonei.

» Utilizzare vassoi perforati, come i vassoi MELAG. Solo cosi la condensa puo defluire. L'uso di vassoi
non perforati o di vaschette per riporre il materiale da sterilizzare non idonee, puo pregiudicarne la
corretta asciugatura.

» Anche l'impiego di tovagliette di carta proteggi vassoi pud comportare risultati di asciugatura peggiori
di quelli desiderati.

> Se possibile, sterilizzare separatamente materiali tessili e strumenti medicali, utilizzando contenitori o
buste per sterilizzazione separate. Questo garantisce risultati di asciugatura migliori.

Imballaggi

Utilizzare solo materiali e sistemi di imballaggio (sistemi di barriera sterile) conformi ai requisiti della norma
EN ISO 11607-1. Il corretto impiego di imballaggi idonei € importante per garantire la perfetta sterilizzazio-
ne del materiale. Si possono usare imballaggi rigidi riutilizzabili o confezioni morbide, come imballaggi per
sterilizzazione trasparenti, buste di carta, carta da sterilizzazione, tessuti o materiali in tessuto non tessuto.

Contenitori per sterilizzazione chiusi

ATTENZIONE

L'uso di contenitori di sterilizzazione non idonei comporta una penetrazione insufficiente
del vapore, il che pu6 compromettere la corretta sterilizzazione. E ostacolare lo scarico
della condensa.

Risultati di asciugatura insufficienti sono la conseguenza. Cioé puo portare a strumenti
non sterili, con conseguente rischio per la salute del paziente e del team
dell'ambulatorio.

A ATTENZIONE

Se i contenitori di sterilizzazione sono impilati scorrettamente, la condensa che gocciola
dall'alto non puo scorrere fino al fondo della camera di sterilizzazione. Di conseguenza,
va a impregnare il materiale da sterilizzare.

Risultati di asciugatura insufficienti sono la conseguenza. Cioé puo portare a strumenti
non sterili, con conseguente rischio per la salute del paziente e del team
dell'ambulatorio.

B Fare attenzione ad impilare i contenitori correttamente, in modo da non ostruire i fori di
passaggio del vapore.

Se si utilizzano contenitori di sterilizzazione chiusi per alloggiare il materiale da sterilizzare, osservare
quanto segue:

»  Utilizzare contenitori in alluminio; le doti di buon conduttore e accumulatore di calore di questo
materiale favoriscono un processo di asciugatura piu rapido.

» Se possibile, impilare uno sull'altro solo contenitori con la base della stessa misura, permettendo cosi
che la condensa sgoccioli lungo le pareti laterali.

» Quando si impilano i contenitori di sterilizzazione, fare attenzione che le perforazioni non siano
coperte.
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Suggerimento: | contenitori di sterilizzazione MELAG rispondono ai requisiti della normativa EN 868-8.
Sia il coperchio che il fondo sono perforati e dispongono di filtri monouso.

Imballaggi di sterilizzazione morbidi

Gli imballaggi di sterilizzazione morbidi si possono sterilizzare sia in contenitori chiusi sia su tray. Quando
si utilizzano contenitori non rigidi come ad esempio MELAfol, seguire le seguenti istruzioni:

» Posizionare gli imballaggi per la sterilizzazione verticalmente, a distanza ridotta I'uno dall'altro.

» Se possibile, posizionare gli imballaggi trasparenti di taglio (a rastrelliera); in caso contrario
appoggiarle nel contenitore con il lato di carta rivolto verso il basso.

» Non impilare gli imballaggi di sterilizzazione su un vassoio o in un contenitore.

» Se la sigillatura si lacera durante la sterilizzazione, vuol dire che la confezione € troppo piccola o che
I'impulso di sigillatura & troppo breve. Confezionare di nuovo gli strumenti e, se necessario, prolungare
I'impulso di saldatura della sigillatrice o sigillare con un doppio giunto termosaldato. Sterilizzare di
nuovo il materiale da sterilizzare.

Imballaggio multiplo

L'autoclave funziona con il metodo del flusso frazionato. Questo consente I'impiego di imballaggi multipli
per la sterilizzazione dei prodotti tessili.

Carichi misti

Per la sterilizzazione di carichi misti osservare le seguenti indicazioni:
» Posizionare i materiali tessili sempre in alto.

Posizionare i contenitori per sterilizzazione chiusi in basso.
Posizionare gli strumenti medicali non imbustati in basso.

Posizionare i carichi piu pesanti sempre in basso.

vV vvVvyy

Posizionare le buste per la sterilizzazione trasparenti e quelle di carta in alto; se caricate assieme a
materiali tessili, vanno collocate eccezionalmente in basso.

Selezione dei programmi
Mediante il tasto di selezione del programma 'P', passare tra la schermata iniziale e il programma deside-
rato.

La scelta del programma di sterilizzazione dipende dalle condizioni del materiale da sterilizzare, ossia se
imbustato o meno, e del tipo di confezionamento. Inoltre & importante tenere conto anche della resistenza
termica del materiale da sterilizzare.

Le tabelle seguenti mostrano quale programma utilizzare a seconda del materiale da sterilizzare.

Programma Programma Programma Programma
Universale Rapido S Delicato Prione
Temperatura di sterilizzazione 134 °C 134 °C 121 °C 134 °C
Pressione di sterilizzazione 2,1 bar 2,1 bar 1,1 bar 2,1 bar
Tempo di sterilizzazione 5:30 min 3:30 min 20:30 min 20:30 min
Tempi di ciclo 22-25 min 12:30-17 min 38-41 min 38-41 min
Euroklav 23 VS+*
Tempi di ciclo 20-24 min 11:30-14:30 min 34-36 min 34-39 min
Euroklav 29 VS+*
Asciugatura ca. 25 min ca. 10 min ca. 25 min ca. 25 min
*) Senza asciugatura, secondo il carico (pieno carico: Euroklav 23 VS+: 4 kg / Euroklav 29 VS+: 3 kg) e le
condizioni d’installazione (come la tensione di rete)
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Panoramica dell’utilizzo dei vari programmi di sterilizzazione

Programma Confezionamento | Particolarmente indicato Carico®
per 23 VS+ 29 VS+

Programma imbustato carichi misti; manipoli 4 kg 3 kg

Universale dentali; corpi cavi semplici

Programma Rapido S | materiale non strumenti singoli pieni, corpi 4 kg 3 kg

imbustato (no cavi semplici
materiali tessili)

Programma Delicato | imbustato materiali tessili; prodotti tessili tessili
termolabili (ad es. materiali 0,8 kg 0,8 kg
plastici, articoli in gomma) thermolab. thermolab.

materiali materiali
4 kg 3 kg

Programma Prione imbustato strumenti medicali a rischio 4 kg 3 kg
di trasmissione di infezioni
dovute a particelle infettive
solamente proteiche (prioni),
ad esempio BSE o CDJ*"

*) | dati relativi ai carichi solidi (come gli strumenti) comprendono il peso dei supporti, dei vassoi e dei

contenitori di sterilizzazione. | dati relativi ai carichi porosi (come i prodotti tessili) comprendono il peso

dei supporti, dei vassoi e dei contenitori di sterilizzazione.

**) Osservare le normative vigenti specifiche del proprio paese.

Funzioni di programma supplementari

Selezione del preriscaldamento automatico
Allo stato di consegna, il preriscaldamento automatico & attivato.

Se il preriscaldamento é& attivo, prima dell'avvio di un programma la camera fredda viene preriscaldata alla
temperatura prevista o mantenuta a questa temperatura fra un programma e I'altro. Questo accorcia la du-
rata del programma e riduce la formazione di condensa, migliorando i risultati di asciugatura.

m-> NOTA

Per il preriscaldamento automatico I'autoclave deve essere mantenuta accesa.
MELAG raccomanda di mantenere I'opzione di preriscaldamento automatico.

Per modificare questa impostazione, procedere come indicato di seguito:

1. Selezionare il menu Funzioni premendo contemporaneamente i tasti '+' e '-' fino alla visualizzazione
Funzioni: Ultimo n. ciclo.

2. Navigare con il tasto '+' 0 '-' fino a visualizzare:

0@

3. Premere il tasto 'P' per confermare.

‘ Program  Start-stop

Funzioni:
Prerisc. autom.

= || display visualizza I'opzione attualmente attiva, ad es. Preriscaldamento si.
4. Premendo nuovamente il tasto 'P', il display passa a Preriscaldamento no.

= || preriscaldamento & ora disattivato.

5. Premere 2 volte il tasto 'S’ per uscire dal menu Funzioni: Prerisc. autom. e tornare allo stato
iniziale.
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Selezione dell'asciugatura extra

Per compiti di asciugatura complessi, tramite la funzione Asciugat. Extra € possibile estendere il
tempo di asciugatura di un programma del 50 %.

»  All'avvio del programma, premere simultaneamente i tasti 'S' e '+'".
Il display indica il messaggio:

Asciugat. extra
selezionata

Quindi inizia il ciclo programmato.

‘ Program  3tart-Stop

© O

Avvio del programma

! Aawvwiso

Della mancata sorveglianza di apparecchi elettrici durante il funzionamento, quindi anche
di quest'autoclave, risponde il gestore in prima persona. MELAG non risponde in nessun
caso di eventuali danni dovuti alla mancata sorveglianza dell'apparecchio in funzione.

Se é stato selezionato un programma tramite il pulsante di selezione programma 'P', sul display appare ol-
tre al programma selezionato anche la temperatura di sterilizzazione e l'indicazione del confezionamento i-
doneo degli strumenti - imbustati o non imbustati.

Programma Universale
134 °C imbustati

»  Premere il tasto 'S' per avviare il programma.
L'autoclave esegue un controllo dell'acqua di alimentazione e della sua conduttanza.

© O

‘ Program  Start-Stop

m-= NOTA

Se si avvia il Programma Rapido S sul display appare I'avvertenza ATTENZIONE! Solo
strumenti non imbustati.

Se il carico contiene solamente strumenti non imbustati, premere nuovamente il tasto 'S’
per confermare l'avvio del programma.

Interruzione manuale del programma

E possibile interrompere un programma in corso in qualsiasi fase. Tuttavia, se si interrompe un program-
ma prima dell'asciugatura, il materiale da sterilizzare non é sterile.

AVVERTENZA

Nell'aprire lo sportello dopo un'interruzione anomala si puo avere una fuoriuscita di
vapore acqueo bollente.

In questo caso esiste il rischio di ustioni.
B Per ritirare i vassoi utilizzare un'apposita forchetta di estrazione.

B Non toccare mai a mani nude il materiale sterilizzato, la camera di sterilizzazione o I'interno
dello sportello, perché sono molto caldi.
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AVVISO

Interrompere un programma in esecuzione, spegnendo l'interruttore generale, puo
causare la fuoriuscita di vapore acqueo bollente dal filtro sterile e sporcarlo.

B Non interrompere mai un programma in esecuzione intervenendo sull'interruttore generale.

Interruzione del programma prima dell'inizio della fase di asciugatura

AVVERTENZA
Rischio di infezione in seguito a un'interruzione anomala del programma
Se un programma viene interrotto prima che inizi la fase di asciugatura, il carico

nell'autoclave non é sterile. Cid mette in pericolo la salute dei pazienti e dello staff
dell'ambulatorio.

B Se necessario imbustare nuovamente il materiale da sterilizzare e ripetere il programma di
sterilizzazione.

Se & necessario interrompere un programma prima dell'inizio dell'asciugatura, procedere come indicato in
seguito:

1. Premere il tasto 'S".

2. Confermare la richiesta di conferma Interr. Prgr.? premendo ripetutamente il tasto 'S'.

m-= NOTA

La richiesta di conferma viene visualizzata sul display per circa cinque secondi. Se il
tasto 'S’ non viene premuto, il programma continua normalmente.

In funzione della fase in cui viene interrotto il programma, viene eseguito uno scarico di pressione o la
ventilazione della camera, visualizzando sul display il messaggio relativo.

Dopo di che viene richiesta una conferma dell'interruzione del programma.
Sul display vengono visualizzati in alternanza Fine/ interruz. € Uscire con il tasto '-'.
3. Premere il tasto -'.

= || display mostra il messaggio Porta aperta con il tasto '+' in alternanza con il
programma selezionato.

4. Dopo aver premuto il tasto '+' si pud aprire lo sportello.

= Sul protocollo compare |'avviso Programma interrotto/Materiale non sterile!

Interruzione del programma dopo l'inizio della fase di asciugatura

Durante la fase di asciugatura si pud interrompere il programma con il tasto 'S', senza che Il'autoclave se-
gnali un guasto.

Se si interrompe un programma dopo l'inizio della fase di asciugatura, la sterilizzazione si considera anda-
ta a buon fine. L'autoclave non segnala messaggi di anomalia. Tuttavia, specie in caso di materiale sterile
imbustato e a pieno carico, I'asciugatura risultera insufficiente. Per garantire che il materiale che viene
stoccato sia perfettamente sterile, &€ imprescindibile una corretta asciugatura. Per questo si raccomanda di
non terminare i cicli di sterilizzazione di materiale sterile imbustato prima della fine dell'asciugatura. Gli
strumenti non imbustati sterilizzati con un Programma Rapido, si asciugano dopo il prelievo grazie al calo-
re che emanano.

Durante la fase di asciugatura, sul display viene visualizzato il tempo di asciugatura trascorso. Cio avviene
al cambio della visualizzazione sul display:

Prelievo immed.
premere 'Stop’

© O

‘ Program  3tart-Stop
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Se & comunque necessario interrompere un programma durante la fase di asciugatura, procedere come
indicato in seguito:

1. Premere il tasto 'S".

m-> NOTA

La richiesta di conferma viene visualizzata sul display per circa cinque secondi. Se il
tasto 'S' non viene premuto, il programma continua normalmente.

2. Confermare la richiesta di conferma Prelievo immed. 'Stop' premendo ripetutamente il tasto
'S".
= L'interruzione viene confermata dal messaggio sul display Asciugatura interrotta.

Dopo la ventilazione della camera, sul display compare: Programma Universale Ciclo OKin alter-
nanza con:

Program  Start-Stop

Ultimo n. ciclo 46
conferma con '+

Se all’autoclave ¢ collegata una stampante protocolli o un altro supporto di emissione e se Stampa im-
mediata € impostato su si, sul protocollo compare 'avviso Asciugatura interrotta.

Estrazione del materiale sterile

A ATTENZIONE

Pericolo di scottature dovute al contatto con superfici in metallo calde.

B Prima di aprire |'apparecchio, lasciare sempre che si raffreddi.

B Non toccare mai parti in metallo calde.

A ATTENZIONE

Lo strumentario che si trova in confezioni danneggiate o che si sono aperte non é sterile.
Cio mette in pericolo la salute dei pazienti e dello staff dell'ambulatorio.

B Se dopo la sterilizzazione vi sono confezioni danneggiate o che si sono aperte, il carico di
materiale da sterilizzare va nuovamente imbustato e sterilizzato.

Quando si estrae il materiale sterile dall'apparecchio appena terminato il programma, sul materiale steriliz-
zato vi possono ancora essere residui minimi di umidita. Secondo la brochure rossa del Gruppo di lavoro -
Trattamento degli strumenti (AKI), si pud considerare umidita residua accettabile — nella pratica — la pre-
senza di singole gocce d'acqua (non di veri e propri accumuli), che devono asciugare entro 15 min.

Per l'estrazione del materiale sterile osservare le seguenti indicazioni:

» Non aprire mai lo sportello con violenza. Esiste il pericolo di danni all'apparecchio o fuoriuscita di
vapore bollente.

» Ritirare i vassoi utilizzando I'apposita forchetta di estrazione.

» Non toccare mai a mani non protette il materiale sterilizzato, la caldaia, il rack di supporto o il lato
interno dello sportello. Le parti sono molto calde.

» Nelritirare il materiale sterile dall'apparecchio, controllare che le buste siano integre. Se una
confezione dovesse essere danneggiata, il carico va nuovamente imbustato e sterilizzato.
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Stoccaggio del materiale sterile

Il periodo massimo di conservazione dipende dal tipo di imballaggio e dalle condizioni di stoccaggio. Se il
materiale sterile € confezionato a norma, e sempre che venga conservato al riparo dalla polvere, il periodo
di conservazione é di sei mesi. Stoccare il materiale sterile come indicato nella norma DIN 58953 parte 8,
e di seguito:

>

vV vywvyw

Rispettare il periodo massimo di stoccaggio previsto per il tipo di confezionamento.

Non stoccare il materiale sterile nel locale di preparazione.

Stoccare il materiale sterile al riparo dalla polvere, ad esempio in armadi per lo strumentario chiusi.
Stoccare il materiale sterile al riparo dall'umidita.

Stoccare il materiale sterile al riparo da grandi variazioni di temperatura.
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Documentazione del lotto

La documentazione del lotto serve ad attestare I'avvenuto e regolare processo di sterilizzazione e costitui-
sce un procedimento vincolante della garanzia della qualita. La memoria protocolli interna dell’apparecchio
archivia i dati di tutti i programmi eseguiti, ad esempio tipo di programma, lotto e parametri di processo.

Per la documentazione del lotto si pud leggere I'archivio protocolli interno e trasferire i dati qui memorizzati
su supporti di emissione di diverso tipo. Questo pud essere fatto al termine di ogni singolo ciclo o in un
momento successivo, ad esempio a fine giornata.

Spazio nella memoria protocolli interna

Lo spazio dell'archivio interno permette di archiviare circa protocolli. Quando la memoria interna & piena,
all'avvio del programma successivo il file piu vecchio viene automaticamente eliminato.

Se é collegata una stampante per protocolli e I'opzione Stampa immediata € impostata su no prima
della sovrascrittura del protocollo salvato viene posta una richiesta di conferma. Per ulteriori informazioni
sul collegamento della stampante, consultare il manuale del rispettivo apparecchio.

Supporti di emissione

E possibile visualizzare e archiviare i protocolli dei programmi completati sui seguenti dispositivi:
= MELAflash stampante CF-Card su scheda CF

= Computer, ad es. con software MELAtrace/MELAview (in via opzionale con MELAnet Box)

= Stampante protocolli MELAprint 42/44

Non & selezionata alcuna opzione per I'emissione dei protocolli.

m== NOTA

Per informazioni piu dettagliate sulla stampante protocolli (ad es. sulla durata della
leggibilita degli stampati o altro), consultare il manuale di istruzioni in dotazione alla
stampante.

Computer come supporto di emissione (senza connessione in rete)

Per usare un computer come supporto di emissione, deve essere collegato all'interfaccia seriale dell'auto-
clave.

E possibile connettere I'autoclave a un computer; i requisiti per il collegamento sono i seguenti:

v" Il computer dispone di un'interfaccia seriale o é collegato un adattatore seriale USB.

v" Sul computer é installato il software MELAview/MELAtrace.

m-=> NOTA

Per la connessione alla rete (dello studio medico) & necessaria la MELAnet Box.

1. Apre lo sportello dell'autoclave.

2. Aprire il coperchio bianco dell'interfaccia seriale dati-stampante sull'autoclave: Inserire una moneta
nell’apposito intaglio (pos. b) sul coperchio bianco e girare di un quarto di giro.

3. Togliere il coperchio.
Premere la cornice di metallo leggermente in basso finché non si sblocca e aprire la cornice in avanti.

Spingere la (pos. d) cornice di metallo leggermente verso il basso fino a che sia bloccata in posizione
€ non possa ribaltarsi da sola.
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6.

Collegare l'autoclave all'interfaccia RS232 (pos. a) con un cavo dati adatto al computer.

m-= NOTA

Se il computer & costantemente collegato all’autoclave, posare il cavo seriale
nell’apposita canalina (pos. c), chiudere la linguetta di metallo e riapplicare il coperchio.

T

"

Impostazione di data e ora

Per la documentazione dei lotti, & necessario impostare correttamente data e ora dell'autoclave. L’ora va
regolata in autunno e in primavera, in quanto l'impostazione dell'ora legale non & automatica. Impostare
data e ora come descritto di seguito:

1.

10.

Selezionare il menu Funzioni premendo contemporaneamente i tasti '+' e -’
= Sul display appare il messaggio Funzioni: Ultimo n. ciclo.

Navigare con il tasto '+' 0 '-' nel menu Funzioni fino a visualizzare:
Funzioni
Data / Ora

Premere il tasto 'P' per confermare.

‘ Program Start- stop

= Viene visualizzata I'ora corrente.

Con il tasto '+' 0 '-' scegliere tra le opzioni di impostazione seguenti: ora, minuto, giorno, mese, anno.
Per regolare ad es. il parametro Ora, premere il tasto 'P' per la conferma.

= |l valore attuale lampeggia sul display.

Il valore pud essere aumentato o diminuito con i tasti '+' e -’

Per salvare il valore, confermare con il tasto 'P'.

= || valore attualmente impostato sul display non lampeggia pit.

Per regolare gli altri parametri, procedere in modo analogo.

Una volta impostati tutti i parametri desiderati, premere il tasto 'S' per uscire dal menu.

= Sul display compare il messaggio Funzioni: Data / Ora.

Premendo nuovamente il tasto 'S' si esce definitivamente e riappare lo stato iniziale.
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In funzione della durata dei tempi di pausa si devono osservare le misure seguenti:

Durata del periodo di inattivita

Intervento

Brevi intervalli tra due cicli di
sterilizzazione

= Mantenere chiuso lo sportello per risparmiare energia

Intervalli piu lunghi di un'ora

= Spegnere l'autoclave

Intervalli piu lunghi, ad es. durante la
notte o il weekend

= Spegnere l'autoclave

= Accostare lo sportello per prevenire un'usura anzitempo e
I'incollaggio della guarnizione dello sportello

= Se presente, chiudere la mandata di acqua dell'unita di
trattamento dell'acqua

Intervalli superiori a due settimane

= Spegnere l'autoclave

= Accostare lo sportello per prevenire un'usura anzitempo e
l'incollaggio della guarnizione dello sportello

= Se presente, chiudere la mandata di acqua dell'unita di
trattamento dell'acqua

In caso di rimessa in funzione:
= Eseguire un test del vuoto

= Dopo un test del vuoto completato con successo, procedere
con una sterilizzazione a vuoto nel Programma Rapido S

Dopo gli intervalli, eseguire i test descritti nel capitolo Test di funzionamento [P p. 32], in base alla durata

dell'intervallo.

Trasporto

Trasporto all'interno dell'ambulatorio

! Avviso
[ ]

Il mancato rispetto pu6 causare malfunzionamenti o danni al dispositivo.

Per gli spostamenti all'interno di un locale o dell'ambulatorio, procedere come segue:

» In caso di utilizzo di un impianto di trattamento dell’acqua e/o di un tubo flessibile dell'acqua di scarico,
chiudere I'alimentazione dell'acqua e rimuovere gli allacci flessibili sul retro dell'apparecchio.

» Se si desidera lasciare i rack di supporto e i vassoi o le cassette nella camera di sterilizzazione
durante il trasporto, proteggere I'apertura tonda dello sportello. Posizionare, ad esempio, un pezzo di
gommapiuma o una pellicola bugnata tra I'apertura tonda dello sportello e il supporto.

» Chiudere lo sportello dell'apparecchio prima di spostare I'apparecchio.

Trasporto su distanze maggiori

! Aviso

di trasporto inadeguato.

Danni all'alloggiamento e all'interno dell'apparecchio in caso di utilizzo di un imballaggio

B Trasportare I'apparecchio solo nell'imballaggio originale o in un imballaggio adeguato.
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Per un trasporto, per esempio un trasloco o una spedizione tenere presente quanto segue:

» Per lunghi tragitti di trasporto, quando c'¢ il rischio di gelate, se I'apparecchio va spedito, I'autoclave va
preparata da un tecnici autorizzato seguendo le istruzioni, dopo aver svuotato completamente
I'accumulo vapore.
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Test funzionale automatico

L'interazione dei parametri di pressione, temperatura e tempo relativi alla sterilizzazione, viene continua-
mente e automaticamente monitorata dal sistema di controllo elettronico. Il sistema di valutazione del pro-
cesso dell'autoclave confronta i parametri di processo fra di loro durante il programma e |li monitorizza in
relazione ai loro valori limite. Il sistema di monitoraggio dell'autoclave controlla i componenti del dispositivo
in relazione alla loro funzionalita e alla loro probabile interazione. Se i parametri eccedono i valori limite
definiti, I'autoclave emette messaggi di avvertenza o di errore. Se necessario, interrompe il programma
con un relativo avviso. Se il programma si & concluso con successo, sul display apparira il relativo mes-
saggio.

Test funzionale manuale

| valori visualizzati sul display permettono di seguire I'avanzamento del ciclo del programma in esecuzione.
Inoltre, in base ai dati registrati per ciascun programma, € possibile ricostruire logicamente se un program-
ma si € concluso con successo, vedi Protocolli [> p. 28].

Controlli specifici del lotto

Corpo dispositivo per Helix Test MELAcontrol/MELAcontrol PRO

Il sistema per Helix Test con corpo dispositivo MELAcontrol € un sistema per il controllo del lotto e un si-
stema di indicatori che soddisfa i requisiti della norma EN 867-5. Consiste in un corpo dispositivo, I'helix, e
una striscia indicatrice.

Quando si sterilizzano strumenti medicali della categoria "critico B" si raccomanda di inserire nell’autoclave
a ogni ciclo di sterilizzazione il corpo dispositivo MELAcontrol/MELAcontrol PRO per il controllo del lotto.

Usando in modo corretto il corpo dispositivo per I'Helix Test, la superficie in plastica pud cambiare colore.
Questo viraggio di colore non influisce in alcun modo sulla funzionalita del corpo dispositivo.

Test del vuoto

Il test serve a valutare I'ermeticita dell'autoclave. In esso viene rilevato il tasso di fuoriuscita.
Eseguire un test del vuoto nelle seguenti situazioni:

= Una volta alla settimana per le operazioni di routine

= Alla configurazione iniziale

= Dopo lunghi periodi di pausa

= In caso di rispettivo errore (es. nel sistema del vuoto)

Eseguire il test del vuoto con l'autoclave fredda e asciutta come segue:
1. Accendere l'autoclave. Il display visualizza la schermata iniziale.

2.  Premere il tasto 'P' fino a visualizzare Test del vuoto.

3. Chiudere lo sportello.

4. Premere il tasto 'S' per avviare il test.

= Sul display vengono visualizzati la pressione di espulsione, il tempo di pressurizzazione e/o il tempo di
misurazione. Una volta terminato il tempo di misurazione, la camera di sterilizzazione viene ventilata.
Dopodiché sul display appare un messaggio con l'indicazione del tasso di perdite. Se il tasso di perdite
sale eccessivamente, ovvero supera il limite di 1,3 mbar, appare un messaggio corrispondente sul di-
splay.
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Test Bowie & Dick

Il test Bowie & Dick serve a verificare la penetrazione di vapore nei materiali porosi, come i tessuti. Per
questo, il test & consigliabile per la sterilizzazione di grandi quantita di articoli tessili.

Per il test Bowie & Dick esistono diversi sistemi disponibili in commercio. Eseguire il test seguendo le istru-
zioni del fabbricante del sistema.

Avviare il programma Test Bowie & Dick come segue:
1. Accendere l'autoclave.
2. Selezionare il Test Bowie&Dick premendo ripetutamente il tasto 'P'.

3. Premere il tasto 'S' per avviare il test Bowie & Dick.

Controllo della qualita dell'acqua di alimentazione

E possibile visualizzare sul display la qualita dell'acqua all'accensione dell'autoclave e anche durante lo
svolgimento di un programma.

»  Premere il tasto -' e tenerlo premuto finché Conduttanza compare sul display. La conducibilita
(conduttanza) & espressa in uS/cm.

Controllo della temperatura di preriscaldo della camera

»  Premere 2 volte il tasto '-": la prima volta brevemente, la seconda piu a lungo.

Temp. preriscaldamento
120°C

‘ Program  Start-top

© O

= Viene visualizzata innanzi tutto la conduttanza per la temperatura di preriscaldamento della
camera.
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Intervalli di manutenzione

Intervallo Intervento Componenti dell’apparecchio

Giornalmente Verificare che non ci siano Camera con guarnizione dello sportello e
depositi di sporco, incrostazioni o| superficie di tenuta della camera, chiusura
danni dello sportello, rack di supporto del carico

Dopo 24 mesi o 1000 cicli | Manutenzione Da far eseguire al servizio assistenza

autorizzato, come prescritto dalle istruzioni
per la manutenzione

All'occorrenza Pulizia delle superfici Componenti della carrozzeria

Pulizia

! Avuiso

Una pulizia inadeguata pu6 danneggiare le superfici o le guarnizioni, con conseguente
perdita di tenuta.

Questo puo favorire il deposito di sporco e la corrosione all'interno della camera di
sterilizzazione.

B Osservare sempre le istruzioni per la pulizia dei singoli componenti.

Camera di sterilizzazione, superficie della camera di sterilizzazione,
supporto, vassoi

Per conservare il valore del vostro apparecchio e per prevenire incrostazioni e depositi tenaci, MELAG
raccomanda una pulizia settimanale delle superfici (p. s. con il set di pulizia caldaie MELAG).

Pulizia della camera di sterilizzazione, della superficie di tenuta della caldaia, dei rack di supporto e

dei vassoi
! Aviso
)

Danneggiamento delle superfici

Non usare oggetti duri, come pagliette per pentole in metallo o spazzole d'acciaio per la
pulizia.

| punti seguenti devono essere soddisfatti o presenti:

v" L'apparecchio e spento e la spina dell'allaccio a rete e estratta dalla presa.
v" L'apparecchio € completamente raffreddato a temperatura ambiente.

v" Vassoi o cassette e il rispettivo rack di supporto sono stati rimossi dalla camera di sterilizzazione.

1. Bagnare completamente le superfici da pulire con il detergente.
Nota: Assicurarsi che i detergenti non penetrino nelle tubature collegate alla camera di
sterilizzazione.

Spargere il detergente in modo uniforme con un panno che non lasci pelucchi.
3. Lasciare agire il detergente e dare il tempo necessario a svaporare.

Spargere abbondante acqua demineralizzata in modo uniforme con un panno che non lasci pelucchi
sulle superfici pulite.
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5. Strofinare accuratamente le superfici per rimuovere residui della pulizia. Se necessario ripetere la
procedura dopo aver strizzato il panno.

= | residui di detergente possono inflammarsi oppure causare depositi sugli strumenti.
Far asciugare completamente le zone pulite. Cid pud richiedere alcuni minuti.
Infine strofinare le superfici pulite con un panno in microfibra asciutto che non lasci pelucchi.

Carcassa
Se necessario pulire i componenti della carcassa con un detergente liquido neutro o alcol chirurgico.

Serbatoio di accumulo interno

Se per I'adduzione dell'acqua di alimentazione si utilizza un serbatoio di accumulo interno, questo va con-
trollato e pulito periodicamente.

Intervallo Intervento

a ogni riempimento Controllare se nel serbatoio di accumulo vi sono depositi di sporco. Pulire il
serbatoio prima di riempirlo.

settimanalmente Sostituire completamente I'acqua di alimentazione.

ogni 2 settimane Pulire il lato acqua di scarico del serbatoio.

Vuotare il serbatoio

1. Aprire lo sportello. Collegare il tubo si svuotamento
all'attacco dell'apparecchio. ruotare il tubo di
svuotamento in senso antiorario fino all'arresto.

2. Svuotare I'acqua in un contenitore con almeno 5 | di
capacita.

3. Ripetere l'operazione per l'altro lato del serbatoio,
se necessario.

4. Ruotare l'attacco del tubo di nuovo in posizione
verticale.

A ATTENZIONE
Pericolo di lesioni causate dall'urto contro lo sportello durante la rimozione del tubo di
svuotamento

B Rimuovere il tubo di svuotamento con ambedue le mani.

5. Rimuovere il tubo di svuotamento tirandolo
leggermente verso la parte inferiore
dell'apparecchio.
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Pulire il lato acqua di alimentazione e acqua di scarico

v" Apparecchio a temperatura ambiente.

1. Rimuovere il coperchio e I'imbuto di riempimento.

2. Pulire il lato acqua di alimentazione (dx) e acqua di scarico (sx) panno che non lasci pelucchi e acqua
di alimentazione fresca.

3. Riapplicare 'imbuto e il coperchio del serbatoio.

Manutenzione
! Aawwiso
[ ]

L'impiego dell'apparecchio oltre la scadenza del termine per la manutenzione puo
provocare difetti di funzionamento.

B La manutenzione va affidata esclusivamente a tecnici qualificati e autorizzati dell'assistenza
0 a tecnici del rivenditore autorizzato.

B Rispettare gli intervalli di manutenzione prescritti.

Una manutenzione regolare & fondamentale per garantire una lunga vita dell'apparecchio e l'esercizio affi-
dabile dell'autoclave nella prassi quotidiana. Nel corso della manutenzione periodica devono essere con-
trollati ed ev. sostituti tutti i componenti e le parti elettriche di maggior rilievo per il funzionamento e la sicu-
rezza. Gli interventi di manutenzione vanno effettuati come indicato nelle istruzioni per la manutenzione
specifiche per quest'autoclave.

La manutenzione va eseguita a intervalli regolari di 24 mesi oppure ogni 1000 cicli di programma. Scaduto
I'intervallo di manutenzione, l'autoclave emette un messaggio specifico.
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12 Anomalie

Risoluzione dei problemi online E|:"r'. [=]
: T
Tutti i messaggi con le descrizioni attuali sono riportati nel portale di risoluzione dei problemi ;t'r" »! F:I
(Troubleshooting) sul sito web MELAG (https://www.melag.com/it/service/troubleshooting). E:_ o
-l -

Segnali di avvertimento

| segnali di avvertimento non sono messaggi di anomalia. Aiutano a garantire un utilizzo corretto e a rico-
noscere condizioni indesiderate. Osservare questi segnali prontamente al fine di evitare eventuali anoma-
lie.

Messaggi di anomalia

| messaggi di anomalia visualizzati sul display sono associati a un numero di evento. Questo numero ser-
ve alla loro identificazione. Quando € compromessa la corretta funzionalita dell'apparecchio o la corretta
sterilizzazione, I'apparecchio avverte I'operatore visualizzando dei messaggi di anomalia. Possono appari-
re sul display all'accensione dell'autoclave o durante lo svolgimento di un programma.

Il programma si interrompe se durante lo svolgimento viene rilavata un‘anomalia.

AVVERTENZA
Rischio di infezione in seguito a un'interruzione anomala del programma
Se un programma viene interrotto prima che inizi la fase di asciugatura, il carico

nell'autoclave non é sterile. Cio mette in pericolo la salute dei pazienti e dello staff
dell'ambulatorio.

B Se necessario imbustare nuovamente il materiale da sterilizzare e ripetere il programma di
sterilizzazione.

Seguire le procedure operative mostrate in relazione al testo di avvertimento o al messaggio di errore sul
display dell'apparecchio. Se non si riesce a risolvere un problema, rivolgersi al proprio distributore o al ser-
vizio tecnico autorizzato MELAG piu vicino all’ambulatorio. Tenere a portata di mano il numero di serie
dell'apparecchio e una descrizione dettagliata del messaggio.
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Modello

Dimensioni dell’'apparecchio
(AxLxP)

Peso a vuoto
Peso in ordine di marcia”?

Carico sul suolo max. (prova
pressione idraulica)?

Camera di sterilizzazione
Diametro

Profondita

Volume

Allacciamento elettrico
Alimentazione elettrica

Range di tensione massimo
Potenza elettrica

Protezione all'interno dell’edificio

Categoria di sovratensione
(secondo EN 61010- 1)

Grado di inquinamento dell’aria
(secondo EN 61010-1)

Lunghezza del cavo di
alimentazione

Caratteristiche del luogo di
montaggio

Luogo d’installazione
Emissioni acustiche

Emissione di calore (con carico
massimo)

Temperatura ambiente
Umidita relativa

Protezione (a norma IEC 60529)
Max. altezza s.I.m.

Allacciamento acqua di
alimentazione®

Qualita dell’acqua

Pressione di flusso consigliata
Pressione dell’acqua minima
(statica)

Pressione dell’acqua massima
(statica)

Consumo d'acqua massimo
Quantita di riempimento minima
(serbatoio interno, lato dell'acqua di
alimentazione)

Euroklav 23 VS+ Euroklav 29 VS+
49 x42,5x70cm 49 x 42,5 x 62 cm
45 kg 42 kg

55 kg 52 kg

3,2 kN/m? 2,9 kN/m?

25 cm

45 cm 35cm

2261 171

220-240 V, 50/60 Hz

207-253 V

2300 W 2100 W

circuito elettrico separato da16 A, interruttore differenziale 30 mA

sovratensioni transitorie fino ai valori della categoria di
sovratensione |l

categoria 2

1,35 m

interno di un edificio
64 dB(A)
0,9 kWh 0,8 kWh

5-40 °C (range ideale 16-26 °C)

max. 80 % con temperature fino a 31 °C, max. 50 % a 40 °C
(a diminuzione lineare per le temp. intermedie)

IP20

2000 m

acqua di alimentazione distillata o demineralizzata a norma
EN 13060, allegato C (con impianto di demineralizzazione
centralizzato conduttivita massima 5 pS/cm)

1,5 bar a 3 I/min
2 bar

10 bar

700 ml 600 ml
11

"I valore pud aumentare, secondo il carico, fino a 4 kg con Euroklav 23 VS+ e fino a 3 kg con Euroklav 29 VS+.
2 Se si utilizza un impianto di trattamento dell'acqua bisogna considerare il peso aggiuntivo dell'impianto di trattamento

dell'acqua.

91n caso di utilizzo di un impianto di trattamento dell'acqua.
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Modello

Capienza (serbatoio interno, lato
dell'acqua di alimentazione)

Attacco acqua di scarico
Temperatura dell’acqua massima

Capienza (serbatoio interno, lato
dell'acqua di scarico)

4 Opzionale: svuotamento automatico attraverso lo scarico a senso unico con il kit di retrofit MELAG per lo scarico del

serbatoio

Euroklav 23 VS+
41 (ca. 7 cicli)

70 °C¥
31

Euroklav 29 VS+

39|



MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG

Geneststralte 6-10
10829 Berlin
Germany

Email: info@melag.com
Web: www.melag.com

Istruzioni originali

Responsabile dei contenuti: MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG
Soggetto a modifiche tecniche

Il vostro rivenditore autorizzato

n PRAXISDIENST

Prodotti medici dal 1953

- Ordina qui!

.pdf | Rev. 4 - 21/2816 | Revisione del: 2021-09-15

KBA_23VS+_ 29VS+ 10056_10057_IT


https://www.praxisdienst.it/it/Strumenti/Sterilizzazione/Autoclavi/Autoclave+Euroklav+Classe+S+23VS+22+litri.html
https://www.praxisdienst.it/it/Strumenti/Sterilizzazione/Autoclavi/Autoclave+Euroklav+Classe+S+23VS+22+litri.html

	 Indice
	1 Indicazioni generali
	 Simboli utilizzati nel manuale

	2 Sicurezza
	3 Specifiche tecnico-costruttive
	3.1 Uso conforme
	3.2 Programmi di sterilizzazione

	4 Descrizione dell'apparecchio
	4.1 Descrizione schematica
	4.2 Simboli sull'apparecchio
	4.3 Pannello di comando
	4.4 Rack di supporto per il carico

	5 Presupposti per l’installazione
	5.1 Luogo d’installazione
	5.2 Ambiente elettromagnetico
	5.3 Ingombro

	6 Installazione
	6.1 Montaggio e installazione
	6.2 Allineamento dell’autoclave
	6.3 Allacciamento di rete
	6.4 Allacciamento dell’acqua
	6.5 Acqua di alimentazione

	7 Sterilizzazione
	7.1 Accensione dell'autoclave
	7.2 Preparazione del materiale da sterilizzare
	7.2.1 Preparazione dei materiali tessili
	7.2.2 Preparazione dello strumentario

	7.3 Frequenza di sterilizzazione
	7.4 Come caricare l'autoclave
	7.4.1 Contenitori per sterilizzazione chiusi
	7.4.2 Imballaggi di sterilizzazione morbidi
	7.4.3 Imballaggio multiplo
	7.4.4 Carichi misti

	7.5 Selezione dei programmi
	7.6 Funzioni di programma supplementari
	7.6.1 Selezione del preriscaldamento automatico
	7.6.2 Selezione dell'asciugatura extra

	7.7 Avvio del programma
	7.8 Interruzione manuale del programma
	7.8.1 Interruzione del programma prima dell'inizio della fase di asciugatura
	7.8.2 Interruzione del programma dopo l'inizio della fase di asciugatura

	7.9 Estrazione del materiale sterile
	7.10 Stoccaggio del materiale sterile

	8 Protocolli
	8.1 Documentazione del lotto
	8.2 Supporti di emissione
	8.2.1 Computer come supporto di emissione (senza connessione in rete)

	8.3 Impostazione di data e ora

	9 Tempi di pausa
	9.1 Trasporto
	9.1.1 Trasporto all'interno dell'ambulatorio
	9.1.2 Trasporto su distanze maggiori


	10 Test di funzionamento
	10.1 Test funzionale automatico
	10.2 Test funzionale manuale
	10.3 Controlli specifici del lotto
	10.4 Test del vuoto
	10.5 Test Bowie & Dick
	10.6 Controllo della qualità dell'acqua di alimentazione
	10.7 Controllo della temperatura di preriscaldo della camera

	11 Manutenzione
	11.1 Intervalli di manutenzione
	11.2 Pulizia
	11.2.1 Camera di sterilizzazione, superficie della camera di sterilizzazione, supporto, vassoi
	11.2.2 Carcassa
	11.2.3 Serbatoio di accumulo interno

	11.3 Manutenzione

	12 Anomalie
	13 Dati tecnici



