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INTEGRA Biosciences AG — 7205 Zizers, Switzerland
declares on its own responsibility that the devices

C € Declaration of Conformity MEDIACLAVE 10

Description Models

MEDIACLAVE 10 136 000, 136 005, 136 010, 136 015, 136 020, 136 025

comply with:

EU Directives

Low Voltage Equipment 2014/35/EU
Pressure Equipment 2014/68/EU
Electromagnetic Compatibility 2014/30/EU
Restriction of Hazardous Substances 2011/65/EU
Waste Electrical and Electronic Equipment 2012/19/EU

EU Regulation
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)  1907/2006

Directive 2014/68/EU

Description of pressure vessel Allowable temperature TS 0-126 °C
Operational fluid liquids/gases Volume Vv 16.3 1
Fluid group 2 Test pressure PT 2.5 bar
Category (97/23 EC) | (Art. 9) Pressure test medium water
Category (2014/68/EU) Il (Art. 13) Serial No. 0267-7999
Max operating pressure 1.4 bar Marking CE1253
Safety valve set pressure, 1.7 bar Safety equipment assembly
Max allowable pressure PS Drawing No./Rev 136400/09
Description of assembly pressure vessel, circulation pump, safety valve,

circulation heater, heat exchanger, piping

Conformity assessment procedure Module: A2 (2014/68/EU)

Certificate No. PED-Z-COS.EP.5507079
Notified body for inspection Swiss Safety Center AG, CH-8304 Wallisellen,
CE1253

Certified Q-System ISO 9001:2015 SQS, CH-3052 Zollikofen, Reg. No. 15072

Standards for EU

Safety requirements for electrical equipment for laboratory use EN 61010-1: 2010
Electrical equipment for laboratory use - EMC requirements EN 61326-1: 2013
Pressure cookers EN 12778: 2002
Qualification test of welders - Fusion welding - Part 1: Steels EN ISO 9606-1: 2018
Specification and qualification of welding procedures EN ISO 15614-1: 2017
Metallic products types of inspection documents, Type 3.1 certificate EN 10204: 2004
Safety devices for protection against excessive pressure EN 4126-1: 2013

Standards for Canada and USA

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control UL 610101
and laboratory use

Requirements for laboratory equipment for the heating of materials UL 61010-2-10
Pressure cookers UL 136
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not Part 15 of the
cause harmful interference, and (2) this device must accept any interfer- FCC Rules
ence received, including interference that may cause undesired operation. Class A
Zizers, January 9, 2020

71/ g
Urs Hartmann Thomas Neher

CEO Quality Manager



Declaration of Conformity MEDIACLAVE 30

INTEGRA Biosciences AG — 7205 Zizers, Switzerland
declares on its own responsibility that the devices

Description Models

MEDIACLAVE 30 136 050, 136 055

comply with:

EU Directives

Low Voltage Equipment 2014/35/EU
Pressure Equipment 2014/68/EU
Electromagnetic Compatibility 2014/30/EU
Restriction of Hazardous Substances 2011/65/EU
Waste Electrical and Electronic Equipment 2012/19/EU

EU Regulation
Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)  1907/2006

Directive 2014/68/EU

Description of pressure vessel Allowable temperature TS  0-126 °C
Operational fluid liquids/gases |Volume V  43.21

Fluid group 2 Test pressure PT  2.5bar
Category (97/23/EC) Il (Art. 9) Pressure test medium water
Category (2014/68/EU) I (Art. 13) Serial No. 8000-18000
Max operating pressure 1.4 bar Marking CE1253
Safety valve set pressure, 1.7 bar Safety equipment assembly
Max allowable pressure PS Drawing No./Rev 136450/09
Description of assembly pressure vessel, circulation pump, safety valve,

circulation heater, heat exchanger, piping

Conformity assessment procedure = Module: A2 (2014/68/EU)

Certificate No. PED-Z-COS.EP.5507079

Notified body for inspection Swiss Safety Center AG, CH-8304 Wallisellen,
CE1253

Certified Q-System I1SO 9001:2015 SQS, CH-3052 Zollikofen, Reg. No. 15072

Standards for EU

Safety requirements for electrical equipment for laboratory use EN 61010-1: 2010

Electrical equipment for laboratory use - EMC requirements EN 61326-1: 2013

Pressure cookers EN 12778: 2002

Qualification test of welders - Fusion welding - Part 1: Steels EN ISO 9606-1: 2018

Specification and qualification of welding procedures EN ISO 15614-1: 2017

Metallic products types of inspection documents, Type 3.1 certificate EN 10204: 2004

Safety devices for protection against excessive pressure EN 4126-1: 2013

Standards for Canada and USA

Safety requirements for electrical equipment for measurement, UL 61010-1
control and laboratory use

Requirements for laboratory equipment for the heating of materials UL 61010-2-10
Pressure cookers UL 136
Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not Part 15 of the
cause harmful interference, and (2) this device must accept any interfer- FCC Rules
ence received, including interference that may cause undesired operation. Class A
Zizers, January 9, 2020
7/
Urs Hartmann Thomas Neher

CEO Quality Manager
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MEDIACLAVE - Bedienungsanleitung V16 Einfihrung

1 Einfuhrung

Diese Bedienungsanleitung enthalt alle Informationen, die fir das Einrichten,
den Betrieb und die regelmaRige Wartung des MEDIACLAVE erforderlich sind.
Darlber hinaus sind alle wichtigen technischen Daten sowie die zur Verfligung
stehenden Zubehorteile zusammenfassend beschrieben.

Zweck Dieses Kapitel informiert Gber die in dieser Bedienungsanleitung verwendeten
Symbole sowie den bestimmungsgemafien Gebrauch des MEDIACLAVE und
gibt allgemeine Sicherheitsanweisungen.

11  Verwendete Symbole
111 Sicherheits-Warnsymbol

SICHERHEITSZEICHEN

Dies ist das allgemeine Warnzeichen. Es wird verwendet, um den Benutzer auf
die mogliche Gefahr einer Korperverletzung hinzuweisen. Auflerdem sind
Schaden an Ausristungen, Materialien und an der Umgebung maéglich. Alle
Sicherheitshinweise, denen dieses Zeichen vorangestellt ist, sind zu befolgen,
um mdgliche Schaden zu vermeiden.

>

1.1.2 Schweregrad der in dieser Bedienungsanleitung genannten Gefahren

Das Signalwort in der oberen Zeile bezeichnet den Schweregrad der Gefahr.

A GEFAHR

Zeigt eine Gefahr mit einem hohen Schweregrad an, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder zu einer schweren Kdrperverletzung fihren
wird.

>

/\ WARNUNG
Zeigt eine Gefahr mit einem mittleren Schweregrad an, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder zu einer schweren Kdrperverletzung fihren
konnte.

>

A VORSICHT
Zeigt eine Gefahr mit einem geringen Schweregrad an, die, wenn sie nicht
vermieden wird, zu einer leichten oder maRig schweren Koérperverletzung
fUhren koénnte.

>

HINWEIS
Bedeutet, dass ein Materialschaden eintreten konnte, wenn die
entsprechenden Vorsichtsmalinahmen nicht getroffen werden.

&

www.integra-biosciences.com 7



MEDIACLAVE - Bedienungsanleitung V16 EinfUhrung

1.1.3 Hinweis zur Arbeit mit dem Gerat

@

ARBEITSHILFE

Dieses Symbol bezeichnet wichtige Hinweise in Bezug auf den korrekten
Betrieb des Gerates sowie arbeitssparende Merkmale.

1.1.4 Gefahrenzeichen auf dem Gerat

/N

ACHTUNG: HEISSE OBERFLACHE
Verbrennungsgefahr bei Berlihren der metallischen Gerateabdeckung.

1.2  Funktionsbeschreibung und bestimmungsgemaRer Gebrauch

Dies ist ein universelles Laborgerat ausschliellich zum Gebrauch fir
Forschungszwecke. Jede Verwendung dieses Gerats in einem medizinischen
oder IVD-Umfeld liegt in der alleinigen Verantwortung des Benutzers.

Der MEDIACLAVE wird in Laboratorien zur Herstellung und Sterilisation von
Standard- sowie hochsensitiven Medien verwendet. Der MEDIACLAVE kann
als eigenstandiges Gerat oder in Kombination mit der Peristaltikpumpe
DOSE IT oder dem Petrischalen-Abflllautomaten und Tubefiller MEDIAJET
betrieben werden.

Der MEDIACLAVE steht in zwei unterschiedlichen Geratetypen zur Verfligung:

* Der MEDIACLAVE 10 bereitet bis zu 10 Liter eines Mediums in ca. 1 Stunde
zu. Dieser vielseitige Nahrmediensterilisator kann mihelos in einen
Autoklaven fir die Mediensterilisation in GlasgefalRen oder ein Wasserbad
umgewandelt werden.

* Der MEDIACLAVE 30 ist ein Mediensterilisator, der bis zu 30 Liter Medium
in ca. 90 Minuten zubereitet und eine Funktion zur Vorquellung der Medien
bietet.

Dieses Produkt darf nur in einem geschutzten Netzwerk mit Gberpriften,
vertrauenswirdigen Teilnehmern betrieben werden. Die Schutzmalinahmen im
Netzwerk missen immer dem neusten Stand der Technik entsprechen und auf
dem aktuellsten Stand sein. Dieses Produkt darf nicht direkt aus dem Internet
zuganglich sein.

Der MEDIACLAVE darf nicht fir andere Zwecke als die in diesem Abschnitt
beschriebenen verwendet werden. Der MEDIACLAVE ist nicht fir die
Sterilisation von Instrumenten, Glasern oder medizinischen Geraten geeignet.
Wird MEDIACLAVE in einer Weise benutzt, die von INTEGRA Biosciences nicht
spezifiziert ist, kann der Schutz, den MEDIACLAVE bietet, beeintrachtigt
werden.

Bei Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise haftet INTEGRA Biosciences nicht
fur daraus resultierende Schaden.

INTEGRA Biosciences AG



MEDIACLAVE - Bedienungsanleitung V16 Einfihrung

1.3 Sicherheitshinweise

/\ WARNUNG
Der MEDIACLAVE ist wahrend des Sterilisationszyklus hohen Temperatur-

und Druckbelastungen ausgesetzt. Es ist deshalb zwingend erforderlich, allen
Sicherheitshinweisen in dieser Betriebsanleitung Folge zu leisten.

1.3.1 Betrieb des MEDIACLAVE

Der MEDIACLAVE entspricht den aktuellen und allgemein anerkannten
Sicherheitsbestimmungen gemal den Konformitatserklarungen und ist durch
die TUV SUD Product Service GmbH gepriift. Wenn das Geréat regelmaRig

gewartet und gemal der Bedienungsanleitung verwendet wird, erfillt der
MEDIACLAVE hohe Anforderungen an Sicherheit und Qualitat.

Der MEDIACLAVE darf nur in einwandfreiem Zustand und unter Beachtung
dieser Bedienungsanleitung betrieben werden.

Der Betrieb des Gerates kann mit einem Restrisiko verbunden sein, wenn es
von ungeschulten Personen verwendet oder unsachgemaf bedient wird.

Anweisungen auf dem Display nach einer Fehlermeldung missen zwingend
befolgt werden. Nichtbeachtung kann ernste Folgen haben, wie zum Beispiel
Schaden am Gerat, Schaden am Eigentum oder Personenschaden.

Beim Arbeiten mit dem MEDIACLAVE immer Schutzbrille tragen.

Jede Person, die mit der Bedienung des MEDIACLAVE betraut ist, muss diese
Bedienungsanleitung und insbesondere die darin enthaltenen Sicherheitshin-
weise gelesen und verstanden haben oder von aufsichtsfiihrenden Personen
eingewiesen worden sein, so dass der sichere Betrieb des Gerates garantiert
ist.

Ungeachtet der aufgelisteten Sicherheitshinweise missen zusatzliche anwend-
bare Bestimmungen und Richtlinien der Fachverbande, der Gesundheitsbehor-
den und des Gewerbeaufsichtsamtes, wie beispielsweise der GLP, GMP und
FDA, beachtet werden.

Bitte besuchen Sie regelmallig unsere Internetseite www.integra-
biosciences.com flr neueste Informationen Uber die REACH-klassifizierten
Chemikalien, die in unseren Produkten erhalten sind.

1.3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

« Offnen Sie keinesfalls das Gehause des MEDIACLAVE. Fiihren Sie keine
Umristungen und Veranderungen am Gerat durch.
+ Es ist obligatorisch, dass mindestens einmal jahrlich oder nach 1000

Sterilisationszyklen (je nachdem, was zuerst eintritt) von autorisiertem
Personal ein Service durchgefihrt wird, da das Gerat hohen Temperatur-
und Druckbelastungen wahrend des Sterilisationszyklus ausgesetzt ist.
Fragen Sie Ihren zustandigen Handler nach entsprechender Unterstitzung!

» Servicearbeiten, wie beispielsweise der Austausch des 0,2 um Sterilfilters,
sowie Reparaturen dirfen nur von INTEGRA Biosciences oder einem
autorisierten Kundendienstmitarbeiter vorgenommen werden.

www.integra-biosciences.com 9
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MEDIACLAVE - Bedienungsanleitung V16 EinfUhrung

Defekte Teile durfen nur durch Original-Ersatzteile von INTEGRA
Biosciences entsprechend der Serviceanweisungen von INTEGRA
Biosciences ersetzt werden.

Der Eigentimer/das Labor ist fur die Geratequalifizierung des MEDIACLAVE
verantwortlich, d. h. fur die Installation Qualification (1Q), die Operation
Qualification (OQ), die Performance Qualification (PQ) und die Maintenance
Qualification (MQ). INTEGRA Biosciences bietet hierzu Unterstitzung tUber
Ihren zustandigen Handler an.

Beachten Sie die Gefahrenzeichen auf dem Geréat.

Die Arbeitsumgebung muss sauber, trocken, nicht kondensierend und frei
von leitfahiger Verschmutzung sein, d. h. ohne Metallstaub.

Um einen fehlerfreien Betrieb des MEDIACLAVE sicherzustellen,
mussen die Wartungsverfahren in den festgelegten Intervallen befolgt und
dokumentiert werden.

10
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MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16

Beschreibung des Gerates

2 Beschreibung des Gerates

Zweck Dieses Kapitel beschreibt die wichtigsten Komponenten des MEDIACLAVE
unter Verwendung der geratespezifischen Terminologie.

21 Lieferumfang

Alle Teile, die fiir einen betriebsbereiten MEDIACLAVE bendétigt werden, sind
nachstehend aufgelistet.

MEDIACLAVE 10

M | Menge Beschreibung Artikel-
nummer
1 Edelstahl-Kivette MC 10 (eingesetzt) 136 030
1 Magnetruhrer 132 130
1 Absaugschlauch MC 10, komplett 136 034
1 Anschlussstutzen fir Dispensierschlauch, mit 136 035
Edelstahl-Feder
2 Deckeldichtung (1 Stlick bereits eingelegt) 135 860
1 Wasserauslassschlauch, 2 m lang 136 042
1 Kihlwasserschlauch mit Siebfilter, 2 m lang, 136 043
Anschluss 3/4" 136 045
1 Entliftungsschlauch, 2 m lang 136 044
1 Stossel fur Sicherheitsventiltest (installiert) 136 995
1 Bedienungsanleitung 136 950
1 Prufprotokoll 136 956
1 Halbstarrer Temperatursensor 10L (installiert) 136 978
1 USB-Speicherstick zum Kopieren der Logdateien | 136 068
(installiert)
Zusatzlich fur MEDIACLAVE 10 mit Drucker:
M | Menge Beschreibung Artikel-
nummer
1 Spritzschutz fiir Drucker 136 040
Verbrauchsmaterialien:
M | Menge Beschreibung Artikel-
nummer
2 Papierrollen, wenn Drucker eingebaut -
1 Farbband, wenn Drucker eingebaut 136 901
1 PTFE-Drehzapfenscheibe fiir 10/30 | Kivette, 136 066
6er Pack, mit Anleitung
www.integra-biosciences.com 11



MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16

Beschreibung des Gerates

MEDIACLAVE 30

Menge Beschreibung Artikel-
nummer
1 Edelstahl-Kivette MC 30 (eingesetzt) 136 060
1 Magnetrihrer mit Fligeln 136 075
1 Absaugschlauch MC 30, komplett 136 061
1 Anschlussstutzen flr Dispensierschlauch, mit 136 035
Edelstahl-Feder
2 Deckeldichtung (1 Stiick bereits eingelegt) 135 860
1 Wasserauslassschlauch, 2 m lang 136 042
1 Kihlwasserschlauch mit Siebfilter, 2 m lang, 136 043
Anschluss 3/4" 136 045
1 Kopplungswasser-Einlassschlauch 136 062
1 Entliftungsschlauch, 2 m lang 136 044
1 Spritzschutz fir Drucker 136 040
1 Stdssel fur Sicherheitsventiltest (installiert) 136 995
1 Bedienungsanleitung 136 950
1 Prufprotokoll 136 956
1 Flexibler Temperatursensor (installiert) 136 979
1 USB-Speicherstick zum Kopieren der Logdateien | 136 068
(installiert)
Verbrauchsmaterialien:
Menge Beschreibung Artikel-
nummer
2 Papierrollen fiir eingebauten Drucker -
1 Farbband 136 901
1 PTFE-Drehzapfenscheibe fiir 10/30 | Kiivette, 136 066

6er Pack, mit Anleitung

Bitte beachten Sie auch den der Lieferung beigelegten Lieferschein, da der
vollstandige Lieferumfang vom entsprechenden Geratetyp sowie von moglichen
zusatzlichen
Verbrauchsmaterialien« auf Seite 90).

Zubehorteilen abhangt (siehe

»10 Zubehor und

12
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MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16 Beschreibung des Gerates

2.2 Uberblick iiber den MEDIACLAVE

Dieser Abschnitt beschreibt die wichtigsten Komponenten beider Geratetypen.
Magnet der Sicherheitshaube

Sicherheitshaube

Arretierung der Sicherheitshaube
Kesseldeckel

Spritzschutz fiir Drucker

Drucker

USB-Anschluss

Bedienfeld
(siehe 2.2.1)

Hauptschalter

Stossel fur Sicherheitsventiltest

2.2.1 Bedienfeld

Der MEDIACLAVE wird Uber eine grafische Benutzeroberflache mit 2 Pfeil- und
4 Funktionstasten gesteuert.
10 1]

HAUPTHEHT ‘ ' 10 Grafische Benutzeroberflache

INTEGRA 21,74 11 Pfeiltasten fiir die Auswahl und
o | mm Anpassung der Parameter

29MErz 2010 194120 0,000, ‘ -

FROGRAMM

CERATE 12 Funktionstasten fiir die Auswahl von
WEHLEN | WARTUNG |PARAMETER|

e R ] ] Menioptionen
| —12

2.2.2 Kesseldeckel

13 Temperatursensor Pt1000
fur das Medium, G 74"

14 Sicherheitsventil, G V4"

15 Arretierung der Sicherheitshaube
16 Zugabe-Anschluss, GL32

17 Dispensier-Anschluss, GL25

18 Handgriff am Kesseldeckel

www.integra-biosciences.com 13



MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16

Beschreibung des Gerates

2.2.3 Kessel - Innenansicht

MEDIACLAVE 10

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

2.2.4 Kiivette - Innenansicht

MEDIACLAVE 30

Oberer und unterer Fiillhohensensor
fur das Kopplungswasser

Halbstarrer Temperatursensor
Pt1000 fir das Medium

Absaugschlauch (220 mm lang fir
MEDIACLAVE 10)

Offnung fiir Entliiftung und
Stiitzdruck

Offnung fiir die Umwilzung des
Kopplungswassers

Ablass mit Sieb

Oberer und unterer Flillhohensensor
fur das Kopplungswasser

Offnung fiir Entliiftung und
Stutzdruck

Offnung fiir die Umwilzung des
Kopplungswassers

Ablass mit Sieb

Flexibler Temperatursensor Pt1000
fur das Medium mit Fixierung

Absaugschlauch mit Fixierung

Magnetriihrer

14
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MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16

Beschreibung des Gerates

2.2.5 Riickseite

/\ WARNUNG

A

Der Entliftungsschlauch sowie der Kihlungs- und Kopplungswasser-
Einlassschlauch kénnen heil® werden. Achtung: Verbrennungsgefahr! Tragen
Sie stets Schutzhandschuhe, z. B. Ofenhandschuhe, wenn Sie diese
Schlauche beruhren.

MEDIACLAVE 10

& OO e ey

32
33
34
35
36
37
38
39

40

41
42
43
44
45
46
47
48
49

50

51

Lufter

Anschlisse
Anschlussplan
Typenschild
Netzanschluss
Entliftungsauslass
Kihlwassereinlass

Kihlwasserdrossel
(+: gegen den Uhrzeigersinn)

Wasserauslass (fur Kihl- und
Kopplungswasser)

Lufter

Anschlisse
Anschlussplan
Typenschild
Kopplungswassereinlass
Netzanschluss
Entliftungsauslass
Kiihlwassereinlass

Kiihlwasserdrossel
(+: gegen den Uhrzeigersinn)

Wasserauslass (fur Kihl- und
Kopplungswasser)

Laufrad

www.integra-biosciences.com
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MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16

Beschreibung des Gerates

2.2.6 Schnittstellen an der Riickseite

Schnittstelle

Funktion

52 Pt1000

Anschluss fur den
Temperatursensor PT1000

53 Ethernet

Anschluss fur Ethernet 10/100

54 RS232 (Stecker)

Serieller Anschluss fir
externen Protokolldrucker

55 RS232 (Buchse)

Serieller Anschluss flr
MEDIAJET

56 Externes
Quetschventil

Anschluss zur Steuerung
eines externen
Quetschventils,

24V DC, max. 15 W

57 AUX

Potenzialfreier Ausgang

58 Fuldschalter

Anschluss fiirden FuRRschalter

2.2.7 Schnittstellen an der Vorderseite

&= 60

Schnittstelle Funktion
60 USB Anschluss USB Speicherstick-
Verbindung

16
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MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16 Installation

3 Installation

Zweck Dieses Kapitel definiert die Betriebsumgebung und beschreibt das Auspacken

und Aufstellen des MEDIACLAVE.

3.1 Voraussetzungen

3.1.1 Betriebsumgebung

Bei der Auswahl einer geeigneten Betriebsumgebung missen folgende
Kriterien bertcksichtigt werden:

Kriterien Bereich

Umgebungstemperatur fir | 5-40°C

den Betrieb

Maximale relative Nicht kondensierend, 80% flr Temperaturen

Feuchtigkeit bis 31°C, linearer Rickgang auf 50 % relative
Feuchtigkeit bei 40°C

Hohe 0—2000 m Uber mittlerer Meereshthe (AMSL)

Spannungsschwankungen | +/-10% vom Nominalwert
in der Netzstromversorgung

Verschmutzungsgrad Normalerweise tritt nur eine nichtleitende Ver-
2 gemal schmutzung auf. Gelegentlich muss jedoch mit
I[EC EN/UL 61010-1 einer voribergehenden, durch Kondensation

verursachten Leitfahigkeit gerechnet werden.

Liegen die Kriterien fur die Betriebsumgebung nicht innerhalb des angegebenen
Bereichs, kann die Funktionsfahigkeit und Sicherheit nicht garantiert werden.

3.1.2 Aufstellungsort

/\ WARNUNG
Der MEDIACLAVE darf nur auf einer sauberen, trockenen und waagrechten
Flache aufgestellt werden. Bei Verwendung des MEDIACLAVE 10 muss der
Labortisch ein Mindestgewicht von 80 kg tragen kdnnen.
Der MEDIACLAVE 30 ist fUr eine Aufstellung auf dem Boden vorgesehen.

Generell unzulassig sind Aufstellungsorte, an denen das Gerat mit Spritzwasser
oder potenziell gefahrlichen Chemikalien in Berihrung kommen koénnte. Zur
bequemen Bedienung muss die Vorderseite des Gerates stets gut zuganglich
sein. Sorgen Sie hinter dem Gerat fur gentigend Freiraum, um Netzkabel und
Wasserschlduche mihelos anschlief3en zu kénnen.

A\ VORSICHT
Lassen Sie an den Seiten des Gerates mindestens 10 cm Freiraum, um eine
ungehinderte Luftzirkulation zu gewahrleisten.
Im Fehlerfall tritt moglicherweise heiller Dampf aus dem Sicherheitsventil
oben am Kesseldeckel aus, der hauptsachlich zur Riickseite des Gerates bzw.
seitlich entweicht. Achtung: Verbrennungsgefahr! Schiitzen Sie diesen
Bereich vor Zugriff.

Der MEDIACLAVE entspricht der Schutzart IP 21 gemal IEC 60529.
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Der Aufstellungsort des Gerates muss so gewahlt werden, dass
Netzsteckdosen, ein Leitungswasseranschluss sowie ein Wasserabfluss leicht
zu erreichen sind.

Es missen Vorkehrungen getroffen werden, um den Wasserauslass- und den
Entliftungsschlauch an der Ruckseite des Gerates entlang in den Abfluss zu
fihren. Der Entliftungsschlauch muss auf der gesamten Lange tiefer geflhrt
werden als der MEDIACLAVE, damit ein Gegendruck vermieden wird. Fur die
korrekte Position des Schlauches, siehe »3.3.1 Kihl- und
Kopplungswasserzufuhr« auf Seite 20.

3.2 Auspacken, Aufstellen und Bewegen des Gerates

Die Gerateverpackung wurde mit duf3erster Sorgfalt konzipiert, um eine Bescha-
digung des MEDIACLAVE durch Erschitterungen beim Versand zu vermeiden.

» Entfernen Sie alle Transportsicherungen. Packen Sie den Karton mit dem
MEDIACLAVE aus.

ARBEITSHILFE
@ Uberprifen Sie den Lieferumfang auf mégliche Transportschaden (siehe »2.1
Lieferumfang« auf Seite 11) und benachrichtigen Sie lhren zustandigen
Vertreter der INTEGRA Biosciences AG (siehe »Impressum« auf Seite 102.).

3.2.1 Aufstellen des MEDIACLAVE 10

» Zum Hochheben des Geréates sind

- mindestens zwei Personen erforderlich.
%fg"‘_—% Greifen Sie das Gerat fest an der Unterseite
B

neben den StandfliRen und heben Sie es

/\ gleichmaRig hoch. Fassen Sie das Gerat
\ — zum Hochheben keinesfalls am Handgriff
= / der Abdeckung oder an der Vorderseite an.
- a . .
o \/ » Stellen Sie das Grundgerat auf dem Labor-

tisch bzw. auf dem Fufiboden ab. Zur hori-
zontalen Ausrichtung des MEDIACLAVE 10
passen Sie die Hohe der GeratefliRe mithilfe
eines Gabelschlussels (13 mm) an.

ARBEITSHILFE
Um das Totvolumen des Mediums wahrend des Dispensierens zu reduzieren,
wird empfohlen, den MEDIACLAVE 10 mit Hilfe der Gerateflf’e auf der
Ruickseite um bis zu 0,5 cm anzuheben.

v' Die Aufstellung des MEDIACLAVE 10 ist damit abgeschlossen.

A VORSICHT
Nach dem erstmaligen Aufstellen und Bewegen des MEDIACLAVE 10 wird das

Durchfihren einer Installation Qualification (IQ) durch einen qualifizierten
Service-Techniker dringend empfohlen! Andernfalls besteht das Risiko einer
unzureichenden Sterilisation und ein sicherer Betrieb kann nicht gewahrleistet
werden.

®
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Bevor der MEDIACLAVE 10 bewegt wird, muss er abgekuhlt, entleert (siehe
»8.4.1 Kopplungswassersystem entleeren« auf Seite 77) und von der
Stromzufuhr getrennt werden. Entfernen Sie alle oben auf dem Gerat liegenden
Gegenstande. Schliellen Sie Kesseldeckel und Sicherheitshaube. Ziehen Sie
alle Kabel und Wasserschlauche ab.

3.2.2 Aufstellen des MEDIACLAVE 30

» Losen Sie die diagonalen Holzlatten auf
beiden Seiten des Gerates (1) mit einem
Torx-T20-Schraubenzieher.

» Entfernen Sie die beiden Spanngurte.

» Legen Sie die Frontplatte vor die Palette,
sodass sie als Rampe verwendet werden
kann. Fixieren Sie die Rampe mithilfe des
Klickverschlusses (2) an der Palette.

» Losen Sie die Flugelschrauben (3) an den
Winkelanschlissen und entfernen Sie
diese.

» Bewegen Sie die Schienen fur die Laufrader
des MEDIACLAVE 30 nach oben. Drehen
Sie dazu die vier Schrauben (4) mithilfe
eines 5 mm Inbusschlissels.

» Es wird auf jeder Seite 1 Person benétigt,
um den MEDIACLAVE 30 nach unten auf
den Boden zu rollen.

» Bewegen Sie das Gerat zum gewiinschten Aufstellungsort. Legen Sie die
Verpackung beiseite, falls das Gerat nochmals versendet werden soll.

v' Die Aufstellung des MEDIACLAVE 30 ist damit abgeschlossen.

A VORSICHT
Nach dem erstmaligen Aufstellen des MEDIACLAVE 30, wird das

Durchfihren einer Installation Qualification (IQ) durch einen qualifizierten
Service-Techniker dringend empfohlen! Andernfalls besteht das Risiko einer
unzureichenden Sterilisation und ein sicherer Betrieb kann nicht gewahrleistet
werden.

Um das Gerat zu bewegen, trennen Sie den MEDIACLAVE 30 von der
Stromzufuhr. SchlieRen Sie die Sicherheitshaube und trennen Sie die
Schlauche vom Geréat. Losen Sie die Feststellbremsen an den Laufradern und
bewegen Sie den MEDIACLAVE 30 zum gewunschten Ort. Betatigen Sie die
Feststellboremsen und schlieen Sie das Gerat an die Stromversorgung an.

www.integra-biosciences.com 19
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3.3

3.3.1

Herstellen der Zuflussverbindungen

Kiihl- und Kopplungswasserzufuhr

Technische Spezifikationen finden Sie im Kapitel 9. Beachten Sie die ortlichen
Bestimmungen, bevor Sie den MEDIACLAVE an die Trinkwasserzufuhr
anschlief3en.

Um den MEDIACLAVE an die Kiihlwasserzufuhr anzuschlieen, beachten Sie
den Anschlussplan auf der Rickseite des Gerates und flihren Sie folgende
Schritte aus:

» SchlieRen Sie den Kiulhlwasserschlauch an den entsprechenden Einlass (38,
48) und an den Wasserhahn an.

» Passen Sie den Wasserfluss an mithilfe des Programms »Check cooling
water flow« unter dem Menu GERATE PARAMETER - USER EXTRAS (nur
auf englisch) folgendermalen an:

Betriebsmedien MEDIACLAVE 10 MEDIACLAVE 30
Kihlwasser- 5°C | 1,5 1/min 2,5 1/min
durchfluss 15°C | 1,8 I/min 3,0 I/min
25°C | 2,3 1/min 3,8 I/min
CO0L WATER FLOW » Stecken Sie das Ende des Wasserauslass-
schlauches in einen Behalter und 6ffnen Sie
¥ Press and hold PRIME to fill system with water den Wasserhahn.

b Presz START to open cooling walwe for 10 sec.

Point hi int; duated culinder ded - H H
S e i 2 gracuated yliier trecommends » Dricken Sie PRIME bis das Wasser aus
dem Auslassschlauch fliesst.

START ‘ PRIME | ‘ BACK . . .
» Richten Sie den Wasserauslassschlauch in
einen Messzylinder und driicken Sie START.
CODL WATER FLOW » Zum Anpassen stecken Sie einen Sechs-
b Check if the water wolume is within the linits: kantschraubenzieher (2,5mm) in die Off-
OE7 - 053 US> ot 157 nung der Kiihlwasserdrossel und drehen sie
b If the meazured water wolume iz not within the |hn .
limits, adjust the cooling water throttle and presz -
AGAIM to repeat measurement. +: gegen den UhrzelgerSInn

\ - im Uhrzeigersinn.
Versuchen Sie es mit einer Umdrehung und
tasten Sie sich an den Zielbereich heran.

13 AGATH

A\ VORSICHT
MEDIACLAVE 30: Die Koppelwasserzufuhr muss mit einem Absperrhahn
ausgestattet sein. Dieser Hahn muss immer geschlossen sein, aufler wenn
das Kopplungswasser eingefllt wird.

v' Der MEDIACLAVE ist an die Wasserzufuhr angeschlossen.
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3.3.2 Entluftungs- und Wasserauslassschldauche

HINWEIS
@ Es ist ein Ablass unterhalb des Gerateniveaus (MC 10) oder auf Bodennieau
(MC 30) erforderlich.

» SchlieRen Sie den Wasserauslassschlauch an den Wasserauslass an (40,
50).

» Schlieen Sie den Entliftungsschlauch an den Entliftungsauslass an (37,
47).

» Lassen Sie die Schlauche - ohne Krimmung
nach oben - gerade nach unten in die tiefer

T k liegende Offnung des Wasserabflusses
o hangen. Es durfen sich keine Wasseran-
— sammlungen innerhalb der Schlauche befin-
L_L° : den und die Schlauchenden durfen nicht ins

Wasser eingetaucht sein, sondern missen
frei Uber dem Wasserabfluss hangen.

» Fixieren Sie die Schlauche innerhalb des
Abflusses.

ya— L ——

. ﬂﬁ:ﬁ ’Z . M% \‘“L B > %

keine Krummung nach oben keine Krimmung nach oben kein Eintauchen ins Wasser

» Verhindern Sie, dass Dampf aus dem Entliftungsschlauch zum Liftereinlass
dringen kann (siehe »2.2.5 Riickseite« auf Seite 15, Nummer 32 bzw. 41).
Das Ende des Entliftungsschlauches muss in genugendem Abstand vom
Lifter und Wasserabfluss fixiert werden. Stellen Sie alternativ eine
Plastikwand vor den Entliftungsschlauch, die verhindert, dass der Dampf in
die Nahe des Liifters gelangt.

v' Die Schlduche sind im Abfluss angeschlossen.

HINWEIS
Um eine fehlerfreie Entlliftung des Gerates zu garantieren, muss ein
Gegendruck im Wasserauslassschlauch und im Entliftungsschlauch
vermieden werden. Andernfalls kann die Sterilisationstemperatur nicht erreicht
werden und das Medium-Los muss entsorgt werden. Folgen Sie sorgfaltig den
Anweisungen zum Anschluss des Auslassschlauches fur das Kihlwasser.
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3.3.3 Stromzufuhr

/\ WARNUNG

Ist auf dem Gerat eine Kondensation sichtbar, besteht die Gefahr eines
elektrischen Schocks. Warten Sie 24 Stunden. Uberpriifen Sie vor dem
Anschluss an die Stromzufuhr, ob das Geréat trocken ist.

Stellen Sie vor dem Anschluss des Gerates an die Stromzufuhr sicher, dass die
Netzspannung und der Sicherungswert jeweils den Werten auf dem
Typenschild an der Ruckseite des Gerates und den ortlichen Standards
entsprechen, siehe »2.2.5 Ruckseite« auf Seite 15.

A

/\ WARNUNG
Um Personenschaden bei Benutzern sowie Sachschaden im Labor zu vermei-
den, muss stets die Méglichkeit bestehen, den MEDIACLAVE von der Stromzu-

fuhr zu trennen.

a) MEDIACLAVE 10 mit abziehbarem Stecker: Kennzeichnen Sie die entspre-
chende Steckdose deutlich als Vorrichtung zum Trennen des MEDIACLAVE
von der Stromversorgung. Die Steckdose sollte sich in unmittelbarer Nahe
zum MEDIACLAVE befinden und fur den Bediener leicht erreichbar sein.

b) MEDIACLAVE 10 und MEDIACLAVE 30 ohne Stecker: Im Labor ist ein
Schalter oder Stromkreisunterbrecher vorzusehen, der alle stromfilhrenden
Leitungen von der Stromzufuhr trennt. Diese Vorrichtung sollte sich in unmit-
telbarer Nahe zum MEDIACLAVE befinden und flir den Bediener leicht
erreichbar sein. Sie sollte deutlich als Vorrichtung zum Trennen des MEDI-
ACLAVE von der Stromversorgung gekennzeichnet sein. Das Gerat darf nur
von einem qualifizierten Service-Techniker entsprechend der Serviceanwei-
sungen angeschlossen werden.

» SchlielRen Sie das Stromkabel an eine komplett geerdete Stromhauptleitung an.

v Die Montage des Gerates ist damit abgeschlossen.

» Schalten Sie das Gerét ein, siehe Hauptschalter »2.2 Uberblick tiber den
MEDIACLAVE« auf Seite 13.

» Warten Sie, bis die automatische Software-Initialisierung abgeschlossen ist.

HAUPTHENU

;’f'“r;”” v’ Sobald das HAUPTMENU mit dem Logo
INTEGRA o von INTEGRA Biosciences auf dem

Oberdruck

25, Mirz 2010 1end 120 0.000.r Bildschirm erscheint, ist das Gerat
initialisiert und betriebsbereit.

FROGRAM GERATE
WEHLEN ‘ WARTUMG |PARAMETER
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4 MEDIACLAVE Webserver

Zweck Dieses Kapitel beschreibt die entsprechenden Funktionen sowie den Zugriff auf
den MEDIACLAVE Webserver.

4.1 Uberblick iiber den Webserver

Der MEDIACLAVE bietet einen Webserver mit verschiedenen Funktionen, wie
z. B. einer Uberwachungsfunktion fiir den MEDIACLAVE und der Méglichkeit,
Prozessdaten in Logdateien aufzuzeichnen. Um diese Software permanent
nutzen zu konnen, ist ein Anschluss des MEDIACLAVE an einen Netzwerk-
Computer erforderlich. Bei einer temporaren Nutzung kann der MEDIACLAVE
mittels gekreuztem Ethernet-Kabel direkt an einen PC angeschlossen werden.

Der MEDIACLAVE Webserver bietet Zugang zu vier Funktionen:
* Hauptmenu: Zeigt die aktuelle MEDIACLAVE Anzeige auf dem PC.
* Logdateien: Zum Betrachten und Downloaden aller Logdateien.

* Prozessdiagramm: Zeigt ein detailliertes Diagramm der aktuellen
Sensorwerte des MEDIACLAVE wahrend des Prozesses.

« Service: Nur fur Service-Techniker.

4.2  Zugriff auf den Webserver
421 Netzwerkverbindung

Bitten Sie lhren Netzwerkadministrator um eine giltige IP-Adresse, eine
Subnetzmaske und ein Standardgateway zum Anschluss des MEDIACLAVE an
das Labor-Netzwerk. Geben Sie diese Daten in das MEDIACLAVE Webserver-
Menti ein (siehe »6.2 Konfiguration der Gerateparameter« auf Seite 33).

Sie kdnnen nun mit einem Internet-Browser auf einem im gleichen Netzwerk
befindlichen Computer wie folgt auf den MEDIACLAVE zugreifen:

» Starten Sie den Internet-Browser auf dem Computer.

» Geben Sie die vom Netzwerkadministrator bereitgestellte MEDIACLAVE
IP-Adresse in die Adresszeile des Internet-Browsers ein,
z. B. http://192.168.0.1 und driicken Sie die Eingabetaste.

T - | ¥' Daraufhin sollte das Webserver-

s otmend Hauptmenii in lnrem Browser-Fenster
ol —— erscheinen, das den aktuellen Inhalt der
= MEDIACLAVE-Anzeige zeigt.

e » Oben rechts im Bildschirm konnen Sie die
E— Sprache der Web-Schnittstelle umschalten.

STRT | meeren | zwick
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4.2.2 Temporarer Anschluss an einen PC

Der MEDIACLAVE kann mithilfe eines gekreuzten Ethernet-Kabels direkt an
einen Computer angeschlossen werden. Um erfolgreich eine Verbindung
herstellen zu kénnen, missen |IP-Adresse und Subnetzmaske am Computer
und am MEDIACLAVE korrekt eingestellt sein.

» Ubernehmen Sie die Netzwerkeinstellungen des Computers. Notieren
Sie sich die IP-Adresse und die Subnetzmaske lhres Computers
(siehe nachfolgendes Beispiel).

» Um die Netzwerkschnittstelle am MEDIACLAVE einzurichten, navigieren
Sie zum Menii GERATE PARAMETER und WEBSERVER. Geben Sie die
Subnetzmaske lhres Computers ein. Geben Sie eine IP-Adresse ein, die sich
bei der letzten Ziffer von der IP-Adresse des Computers unterscheidet.

» Sie kdnnen nun mit einem Browser auf den MEDIACLAVE Webserver
zugreifen, indem Sie die IP-Adresse des MEDIACLAVE in die Adresszeile

eingeben.

ARBEITSHILFE
Diese Beschreibung gilt nur fiir den Anschluss eines bereits in Betrieb befindli-
chen PC. Die IP-Adresse geht verloren, wenn der Computer ausgeschaltet wird.
Fir eine dauerhafte Verbindung muss eine feste IP-Adresse verwendet werden.
Bitte kontaktieren Sie hierzu Ihren Netzwerkadministrator (siehe 4.2.1).

4.3

Beispiel:

Die folgende Vorgehensweise gilt fir PCs, die unter Microsoft Windows laufen.
Bei Computern, die unter anderen Betriebssystemen laufen, z. B. Mac OS,
weicht der erste Schritt geringflgig ab.

» Klicken Sie auf »Start« - »Einstellungen« - »Netzwerkverbindung« und
doppelklicken Sie danach auf die LAN-Verbindung, die fur den Zugriff auf den
MEDIACLAVE verwendet wird. Das Statusfenster wird gedffnet. Aktivieren
Sie die Registerkarte »Netzwerkunterstitzung«. Notieren Sie sich die
Netzwerkeinstellungen des PC, z. B. die IP-Adresse 10.4.7.3 und die
Subnetzmaske 255.255.0.0

» Stellen Sie den MEDIACLAVE Webserver auf folgende Werte ein:
IP-Adresse 10.4.7.4, Subnetzmaske 255.255.0.0 (die letzte Ziffer der IP-
Adresse muss sich vom PC-Netzwerk unterschieden).

» Offnen Sie den Internet Explorer und geben Sie http://10.4.7.4 in die
Adresszeile ein.

v Danach sollte das MEDIACLAVE Hauptmeni (siehe 4.2.1) erscheinen.

MEDIACLAVE Webserver-Funktionen

Greifen Sie auf den MEDIACLAVE Webserver zu, indem Sie die IP-Adresse des
MEDIACLAVE in die Adresszeile eines PC-Browsers eingeben, siehe
»4.2 Zugriff auf den Webserver« auf Seite 23. Klicken Sie auf die Liste am linken
Rand, um eines der vier Fenster zu offnen.
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4.3.1 Hauptmenii

Im Hauptmenii wird die aktuelle Anzeige des MEDIACLAVE gezeigt. Diese
Funktion kann dazu verwendet werden, den MEDIACLAVE via PC zu
Uberwachen, ohne dabei unmittelbar vor dem MEDIACLAVE stehen zu missen.

::::::: Hauptmenii
brassgan | S Sarrns ot » Falls Sie die aktuelle Anzeige als Bitmap
s PROZESS INFORMATION . . .. .
o D abspeichern mochten, fihren Sie darauf
P einen Rechtsklick mit der Maus aus und
50° . . . .
L ame  awo wahlen Sie »Bild speichern unter...«.
STRT [t | | zupic

4.3.2 Logdateien

Im Menl Logdateien werden die Logdateien der letzten 10 Prozesse
aufgelistet. Daruber hinaus kann auch auf die Dateien »System Lodfile,
»Device parameters« mit  allen gespeicherten Gerate- und
Benutzereinstellungen sowie »Key for signature verification« (pubkey.txt) zur
Verifizierung elektronisch unterzeichneter Logdateien zugegriffen werden.

Logdateien . . . . .

- wn | b Klicken Sie eine Datei an, um diese zu
T S offnen. Zum Speichern wahlen Sie in der
Err st o Mendileiste » Datei« und danach »Speichern
Sistem Logtie unter...«.

Device Parameters

Key for signature verification

4.3.3 Prozessdiagramm

Das Prozessdiagramm zeigt ein detailliertes Diagramm des aktuellen Status
des MEDIACLAVE sowie die gemessenen Sensorwerte.

ARBEITSHILFE
@ Um das Prozessdiagramm einsehen zu kénnen, muss der verwendete

Browser SVG-Grafiken unterstiitzen und JavaScript muss aktiviert sein.

..........

» Dieses Prozessdiagramm dient als
Unterstlitzung fir den Service-Techniker.

4.3.4 Service

Dieses Menu dient als Unterstitzung flr den Service-Techniker und erfordert
eine Autorisierung.
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5

5.1

5.2

Protokollierung der Prozessdaten

Zweck Dieses Kapitel beschreibt wie die prozessrelevanten Daten elektronisch

dokumentiert werden.

Uberblick

Der MEDIACLAVE bietet drei Methoden zur Protokollierung und zu
Diagnosezwecken:

a) Protokoll-Drucker (nur MEDIACLAVE-Versionen mit Drucker oder externem
Drucker, siehe »6.2.2 Protokollierung mittels Drucker« auf Seite 35).

b) Webserver, siehe »5.2 Protokollierung mit dem Webserver« auf Seite 26.
c) USB-Stick, siehe »5.3 Sicherung der Logdatei auf USB-Stick« auf Seite 29.

Es gibt vier verschiedene Typen von Logdateien:
* Rundaten-Logdatei: z. B. RUN®9058.L0OG

» Systemdaten-Logdatei (Logbuch): SYSTEM. LOG
» Gerateparameter-Logdatei: PARAM. LOG

* Programm-Logdatei: PROGRAM. LOG

Protokollierung mit dem Webserver

Das Gerat erstellt fir jeden Durchlauf eine Rundaten-Logdatei. Diese wird
unterzeichnet, vorausgesetzt, dass die Logdatei-Signatur im Fenster
WEBSERVER des Meniis GERATE PARAMETER des MEDIACLAVE aktiviert
ist (siehe »6.2 Konfiguration der Gerateparameter« auf Seite 33). Die
Prozessdaten werden alle 10 Sekunden in der Logdatei dokumentiert,
unabhangig von der Aufzeichnungsrate, die fur den Drucker im Fenster
PROTOKOLLIERUNG definiert ist.

Um die Logdateien zu lesen oder herunterzuladen, greifen Sie auf den
MEDIACLAVE Webserver zu, siehe »5.2 Protokollierung mit dem Webserver«
auf Seite 26.

Logdateien » Klicken Sie in der Liste am linken Rand auf
Shas m 2 750 Saoamoo ron Logdateien.
PRG 5009 02 25-5 25022009 16:31
e Ta022000 1424 . .
a0 0002 252 zem i | v/ Es werden die Logdateien der letzten 10
- e Durchlaufe angezeigt. Die letzte Logdatei
Dot Euntrs. wird ganz oben, die alteste Datei ganz
Key for signature verification .

unten aufgelistet.

Nach 10 Durchlaufen wird die alteste Logdatei von der zuletzt erstellten Datei
Uberschrieben. Der Dateiname setzt sich zusammen aus RUN, gefolgt von der
5-stelligen Zyklusnummer, z. B. RUNG©234. LOG (Zyklusnummer 234).
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Protokollierung der Prozessdaten

Fir eine einfache Integration in das LIMS kénnen die Logdateien auch via FTP
heruntergeladen werden. Fir nahere Einzelheiten hierzu kontaktieren Sie bitte
Ihren zustandigen Service-Techniker. Die Logdatei sieht folgendermafien aus:

Beispiel einer Run-Logdatei

Hash: SHA1
R I S e e b b b b b b Ib a2 2 2 2 b b (b b b 4

MEDIACLAVE (SN:00000006)
***Start Prozess

Los-Nr: 3L MEDIUM
Zeit: 15:25:38
Datum: 26.08.2008
Zyklus Nr: 22
***Programmparameter

Nummer : 02
Name: DBA 01
Betr.Art: MEDIACLAVE
Steri. temp: 121 °cC
Steri.zeit: 10 min
Rihrer Steri: 200 rpm
Disp. temp: 50 °cC
Rihrer Disp: 100 rpm
Riihrer Richtungsw: EIN
Min. Koppeltemp: 30 °c

AKhkKkAhkhkkkhkhkkhkkhhkkkhhkkhkkhhkkhkkhhkkhx%k

***Aufheizen
50,4 °C - 15:25:38,50.3,49.8,0,16911360

120,9 °C - 15:44:18,121.4,123.3,1411,16910340

***Sterilisieren

Start: 15:44:22

121,0 °C - 15:44:22,121.4,123.7,1414,16910340
121,2 °C - 15:44:32,121.6,123.7,1411,16910340

121,5 °C - 15:54:12,121.5,120.1,1229,16910340
121,5 °C - 15:54:22,121.5,120.1,1222,16910340
Ende: 15:54:22

***xAbkihlen
121,5 °C - 15:54:32,121.4,119.9,1287,16910420

51,3 °C - 16:03:42,50.7,44.8,0,16910404

***Dispensieren
50,7 °C - 16:04:01,50.3,46.2,0,16910414

49,4 °C - 16:06:31,49.4,51.1,16,20056140
***Ende Prozess
BRI b b b b b b b b b b b b b b b b b b b b b

Sterilisation OK
*hkhkkhhkhkhkhkhkhkhrkhkkkhkxkhkkhkxkk*x*k
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5.21

Beispiel einer Run-Logdatei

Bediener:

iEYEARECAAYFAkiOKhAACgkOBDAZyh4A5R0mMbgCEXwwmYnB5035pIxYezpGa8LW
v70A0IUXY/usbAtaKKlyBXWcSSSHOjac
=bhRB

In jeder Zeile, die Temperatur- und Datumsangaben enthalt, werden Ziffern
mithilfe von Kommas hinzugefiigt oder abgetrennt, um Informationen zum
Status des Gerates zu geben.

Automatische Sicherung der Logdateien auf einen PC

Das Webserver-Hilfsprogramm zur Datensicherung dient der Ubertragung der
auf dem MEDIACLAVE gespeicherten Logdateien auf einen Personalcomputer
zwecks Archivierung. Wenn Sie das Programm zur Datensicherung laufen
lassen, werden die letzten 10 Logdateien automatisch im Backupverzeichnis
Ihres Computers gespeichert. Laden Sie das »log file backup tool« (ZIP) vom
Menl Logdatein des MEDIACLAVEs (Softwareversion: 01.11 und Webserver-
version: 01.02 oder hoher erforderlich) und folgen Sie den Anweisungen der
»readme« Textdatei, siehe auch »6.2.3 Protokollierung mittels Webserver« auf
Seite 37.
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5.3 Sicherung der Logdatei auf USB-Stick

Es gibt zwei Methoden flr das Sichern der Logdateien auf einem USB-Stick:

a) Automatisch zum Dokumentieren von Run-Datendateien, z. B.
RUNGOO58. LOG, siehe auch »6.2.4 Protokollierung auf USB-Stick« auf
Seite 37.

b) Manuell zum Speichern aller Logdateien, z. B. RUN@@058. LOG (fur die max.
10 letzten Durchlaufe) und PARAM. LOG, PROGRAM. LOG und SYSTEM. LOG fur
Diagnosezwecke im Falle eines Fehlers, siehe auch »6.2.5 Speichern der
Logdateien auf USB-Stick« auf Seite 37.

Die Dateistruktur wird wie folgt erstellt:

Dateistruktur Erklarung
Laufwerksbuchstabe,
Drv: z. B. Wechseldatentrager F:
—MC10 Geratetyp
—09010101 8-stellige MC 10 Seriennummer
— RUN Automatische Sicherung:

RUN©0OO1.LOG | Auswahl der Durchlaufe, nachdem die
RUN@G@BO2.L0G | Protokollierung unter Systemparameter aktiviert
RUN©0OO3.LOG | wurde und der USB-Stick angeschlossen wurde.
Achtung: PARAM. LOG, SYSTEM.LOG und
PROGRAM. LOG werden nicht gespeichert!
Manuelle Sicherung:
—12 @02 22 Datum des ersten Durchlaufs: JJ_MM_TT

PARAM. LOG Parameter-Logdatei

RUN@OO58.L0G | Run-Logdateien: RUNxxxxx (5-stellig)

PROGRAM. LOG Program-Dateien

RUNOOO67.LOG | letzte 10 Durchlaufe pro Tag
SYSTEM. LOG System-Logdatei

12 02_25 Datum des letzten Durchlaufs: JJ_MM_TT
L 11036.240 MC 10 Seriennummer (zweites Gerat)
I:12_62_23 Datum des ersten Durchlaufs: JJ_MM_TT
12 02 24 Datum des letzten Durchlaufs: JJ_MM_TT
[ Mc3e Gleich wie fiir MC 10

5.3.1 Automatische Sicherung auf USB-Stick

Logdateien kdnnen automatisch gespeichert werden, wenn vor Beginn eines
Durchlaufs ein USB-Stick angeschlossen wurde. Um diese Funktion zu
aktivieren, muss in der Systemparameter-Protokollierung ,Auf USB-Stick
speichern" aktiviert sein.
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Die folgende Pfadstruktur wird erstellt: Geratetyp, Seriennummer und RUN,
z. B. G:\\MC10\RUN\. Die Logdateien (RUNxxxxx.LOG) werden automatisch
gespeichert, wobei xxxxx fur die Zyklus-Nummer steht. Die Dateien werden
nicht Uberschrieben, auler es existiert bereits eine Datei mit identischem
Namen.

5.3.2 Manuelle Sicherung auf USB-Stick

Fiar den Fall, dass ein Fehler auftritt, ist die manuelle Sicherung eine sehr
nutzliche Diagnosehilfe, mit der die Ausfallzeiten reduziert werden. Zusatzlich
zu den Run-Logdateien RUNxxxxx.LOG werden, PARAM. LOG, SYSTEM.LOG und
PROGRAM. LOG gespeichert.

Der MEDIACLAVE erstellt die folgende Pfadstruktur: Geratetyp, Seriennummer
und Datum (JU_MM_TT), z. B. G:\MC10\09010101\ 12_02_23\.

@

ARBEITSHILFE

Logdateien sind bei der Fehlersuche und Diagnose sehr hilfreich. Zum Zweck
der Analyse werden ALLE Logdateien bendtigt. Wenden Sie die manuelle

Sicherung an!

5.4

Verifizierung elektronisch unterzeichneter Logdateien

Der MEDIACLAVE bietet die Funktion von digital unterzeichneten Logdateien als
Falschungsschutz bei heruntergeladenen Dateien. Die unterzeichneten
Logdateien entsprechen in allen Belangen den Anforderungen der von der FDA
(21 CFR Part 11) und der EU (GMP Annex 11) herausgegebenen Richtlinien in
Bezug auf eine elektronische Prozessdokumentation. Um das Erstellen der
Signatur zu aktivieren, navigieren Sie zum Meniipunkt GERATE PARAMETER
des MEDIACLAVESs und stellen Sie unter WEBSERVER die Logdatei-Signatur
auf »EIN«.

Eine unterzeichnete Logdatei ist an einem kurzen Absatz am Ende der Datei zu
erkennen, der die aktuelle Signatur enthalt, die auf Basis eines
Signaturalgorithmus errechnet wurde, siehe obiges Beispiel. Eine Logdatei wird
erst unterzeichnet, wenn der zugehorige Prozess abgeschlossen ist.

Der MEDIACLAVE verwendet zum Errechnen der digitalen Signatur den vom
U.S. Department of Commerce, National Institute of Standards and Technology
(NIST), Information Technology Laboratory (ITL) festgelegten Algorithmus
SHA-1.

Die eindeutige Signatur wird aus der Logdatei errechnet und zwar mithilfe eines
offentlichen und eines geheimen Schlissels, der nur dem MEDIACLAVE
bekannt ist. Der offentliche Schlissel, der zur Verifizierung der Logdatei
erforderlich ist, kann direkt von Inrem MEDIACLAVE heruntergeladen werden
(siehe »4.3.2 Logdateien« auf Seite 25).

Die digitale Signatur ermoglicht eine dahingehende Verifizierung,
ob Logdateien nicht manipuliert wurden. Die unterzeichnete Logdatei kann

30

INTEGRA Biosciences AG



MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16 Protokollierung der Prozessdaten

mithilfe eines breiten Spektrums an kommerzieller Software, z. B. PGP oder
Freeware-Tools der gpg-Toolkette (www.gnupg.org), verifiziert werden. Wir
empfehlen folgende Freeware-Tools (fragen Sie lhren zustandigen Handler
nach der neuesten getesteten Freeware-Version):

Tool Beschreibung

GnuPG 1.4.7 Zentrales Verschlisselungs- und Signatur-

Verifizierungstool, Ausfiihrung tber Befehlszeile.

Gpg4win 1.1.3 Ein Verschlisselungsmanager und Unterstitzungstool fr

verschiedene Verschlisselungsangelegenheiten,
Microsoft Windows GUI.

Die folgende kurze Einweisung soll als Unterstitzung dienen, um eine Lodfile
mithilfe von »Gpg4win 1.1.3« (www.gpg4win.org) oder héher zu verifizieren.
Eine Verifizierung ist nur dann moglich, wenn die Logdatei auch tatsachlich
unterzeichnet ist!

»

Erstellen Sie einen Ordner, z. B. »Verifizierung« auf der lokalen Festplatte
»C:« lhres PC.

Offnen Sie das Menl Logdateien des MEDIACLAVE Webservers und laden
Sie sich die Dateien unter »Schlussel flr Signatur-Verifizierung«

(z. B. »pubkey.txt«) sowie die zu verifizierenden Logdateien in das erstellte
Verzeichnis auf Ihrem PC, siehe »4.3.2 Logdateien« auf Seite 25.

Offnen Sie den Internet Explorer und gehen Sie zu www.gpg4win.org, um die
aktuelle Version von Gpg4win herunterzuladen. Um das Tool zu installieren,
klicken Sie auf die geladene Datei (»gpg4win-1.1.3 exe« oder eine neuere
Version) und folgen Sie den Anweisungen auf dem Bildschirm.

Klicken Sie in der FuBleiste Ihres PC auf »Start« und wahlen Sie
»Programme« - »GnuPG For Windows« - »GPA«. Der GNU Privacy
Assistant wird geoffnet.

Erstellen Sie Ihren persdnlichen Code mit Code-Informationen,
E-Mail-Adresse und Passwort.

Wahlen Sie »Schlissel« - »Importieren« und importieren Sie den 6ffentlichen
Schlussel flr die Signatur-Verifizierung aus lhrem erstellten Ordner.

Unterzeichnen Sie den offentlichen Schllissel: Wahlen Sie den Schllssel
aus, klicken Sie auf das Menl »Unterzeichnen« und geben Sie Ihr Passwort
ein.

Wabhlen Sie das Fenster »Dateien«, um zum Fenster »Datei-Verwaltung« zu
wechseln.

Offnen Sie die zu verifizierende Datei tiber »Datei« - »Offnen« und klicken
Sie auf »Prifen.

v' GPA wird angeben, ob die Datei authentisch ist (Status: giiltig) oder ob sie

manipuliert wurde (Status: ungdultig).
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6 Parametereinstellungen

Zweck Dieses Kapitel beschreibt die  Konfiguration der allgemeinen
Geréateeinstellungen, die Programmierung der Herstellung von Nahrmedium
sowie den Wasserbad- und Autoklavierablauf.

6.1  Uberblick iiber die Funktionen des HAUPTMENUS

HAUPTHENU

Twerstur | |m MEDIACLAVE HAUPTMENU kann iiber
INTEGRA 2'7¢| die Funktionstasten auf drei Meniioptionen

(berdruck .,
29 Mirz 2010 1120 0.00¢: zugegriffen werden.

PROGRAMM GERATE
WEHLEN ‘ WARTUNG |PﬁRm‘1ETER‘

+ PROGRAMM WAHLEN: Zum Anpassen, Speichern (siehe »6.3 Uberblick
Uber die Programmdefinitionen« auf Seite 39) und Ausflihren
(siehe »7 Bedienung« auf Seite 46) von bis zu 50 individuellen Programmen.

+ WARTUNG:

-Um den MEDIACLAVE automatisch zu reinigen (siehe »8.3 Monatliche
REINIGUNG« auf Seite 75),

-um den Kessel zu entleeren oder zu fullen (siehe »8.4 Die Verfahren
ENTLEEREN / BEFULLEN« auf Seite 77),

-um die Klvette zu entleeren (siehe »8.4.2 Kiivette entleeren« auf Seite 78)
oder

-um einen Funktionstest des Sicherheitsventils durchzufiihren
»8.5 Uberpriifen des Sicherheitsventils« auf Seite 81.

« GERATE PARAMETER: Zur Konfiguration der allgemeinen
Gerateparameter (siehe »6.2 Konfiguration der Gerateparameter« auf
Seite 33).
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Konfiguration der Gerateparameter

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die in der Meniioption GERATE
PARAMETER einzustellenden Parameter. All diese Parameter kdnnen unter
USER EXTRAS (nur auf Englisch) ausgedruckt werden.

Gerate-
Parameter

Beschreibung und Funktion

Standard-
Einstellung

Sprach-
wahl

Stellt die gewlinschte Sprache ein.

Englisch

Zeit/Datum

Stellt die lokale Zeit/das lokale Datum ein.

01.01.2000

Kontrast
Anzeige

Verandert den Anzeigekontrast.

50 %

Protokollierung

Stellt die Aufzeichnungsrate fur das
Ausdrucken der Prozessdaten am
MEDIACLAVE ein, d. h.

Heizen / Kihlen,

Sterilisation / Kochen,

Dispensieren / Zugabe sowie

die Druckrichtung (Druckerausgabe)
(weitere Einzelheiten, siehe
»6.2.2 Protokollierung mittels Drucker«
auf Seite 35).
Schaltet die automatische Sicherung der
Logdateien auf einen USB-Speicherstick
ein/aus, siehe »6.2.4 Protokollierung auf
USB-Stick« auf Seite 37.

1 min
1 min
1 min
NORMAL

AUS

USB Memory
Stick

Kopiert die letzten 10 Rundaten-
Logdateien, die Systemdaten- und die
Gerateparameter-Logdatei auf einen
USB-Speicherstick, siehe

»6.2.5 Speichern der Logdateien auf
USB-Stick« auf Seite 37.

Sterilisations-
parameter

Stellt den Toleranzwert fiir die Sterilisation
ein (0,5-3,0 °C) Der Sterilisationstimer
lauft nur dann, wenn die aktuelle
Temperatur innerhalb oder Uber dem
definierten Toleranzwert liegt. Liegt die
aktuelle Temperatur unterhalb des
Toleranzbandes, ist der Timer nicht aktiv.

1,6°C

Einheit Druck

Verandert die Einheit fiir die Druckanzeige
(bar oder kPa).

bar

www.integra-biosciences.com
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Gerite-
Parameter

Beschreibung und Funktion

Standard-
Einstellung

Webserver

Nimmt die Einstellungen fir die Ethernet-
Schnittstelle vor,
d. h.
IP-Adresse,
Subnetzmaske,
Standardgateway und
Logdatei-Signatur (EIN, AUS),
Naheres hierzu, siehe
»6.2.3 Protokollierung mittels Webserver«
auf Seite 37.

192.168.0.1
255.255.255.0
192.168.0.254
AUS

Codeabfrage

Sorgt bei der Einstellung EIN fir einen
eingeschrankten Benutzerzugriff auf
Parameter und wird zur Definition des
Zugangscodes verwendet

(n&heres hierzu, siehe

»6.2.4 Protokollierung auf USB-Stick« auf
Seite 37).

AUS

3473

System-
meldungen

Zeigt Informationen zum Geratestatus an.

Info

Allgemeine Informationen zum Gerat:

+ Software- und Mainboard-Version

» Geratetyp und Seriennummer

Betriebsstunden- und Zykluszahler.

» Serviceerinnerung

» Wartungserinnerung fur das
Sicherheitsventil

abhangig vom
Gerat

User extras
(Engl.)

Besondere Funktionen:

* Logbook (view/print)
Logbuch (ansehen/drucken)

* Printout device parameters
(Gerateparameter ausdrucken)

» Check cooling water flow
(Kdhlwasserzufluss prifen)

6.2.1 Sprachwahl

Navigieren Sie zu GERATE PARAMETER und SPRACHWAHL.

SPRACHWAHL

Deutsch Espanol

English k) e
Ttaliano Suomi
Frangais

| |srerchern | 2uRocy

» Wahlen Sie eine Sprache und driicken Sie

SPEICHERN.

v' Der Bildschirm erscheint in der

ausgewahlten Sprache.
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6.2.2 Protokollierung mittels Drucker

Der MEDIACLAVE ermdglicht die Dokumentation aller prozessrelevanten
Daten mithilfe des - fur den MEDIACLAVE 10 optional erhaltlichen - einge-
bauten Druckers. Alternativ kann ein externer serieller Drucker an den MEDIA-
CLAVE angeschlossen werden (siehe »2.2.6 Schnittstellen an der Riickseite«
auf Seite 16). INTEGRA Biosciences empfiehlt einen EPSON TM-U220 Matrix-
drucker.

Die Seriennummer des MEDIACLAVE sowie Los-Nummer, Zeit, Datum, Zyklus-
Nummer, Programm-Parameter, Fehlermeldungen und Startzeit jeder Phase
(mit Temperatur) werden standardmaRig ausgedruckt (siehe Beispiel auf der
nachsten Seite). Darliber hinaus kdnnen die Druckintervalle fiir verschiedene
Phasen festgelegt werden, z. B. alle 2 Minuten.

PROTOKOLLIERUNG » Navigieren Sie zu GERATE PARAMETER
put zeichnungsraten: und PROTOKOLLIERUNG.
e s o » Verwenden Sie die Pfeiltasten, um den zu
Dipensieren / adding: min andernden Parameter auszuwéahlen und
Druckerauzgabe: NORMAL driicken Sie ANDERN.
DORUCKER " .
reer | | o | aueiok » Geben Sie den gewiinschten Wert ein und

driicken Sie SPEICHERN.

v Die Aufzeichnungsrate ist damit festgelegt.

Im Fenster PROTOKOLLIERUNG kann die Druckrichtung (Druckerausgabe)
ausgewahlt werden:

+ NORMAL: die erste Eingabe erscheint unten auf dem Ausdruck, d. h. sie ist
wahrend des Druckens zu lesen.

+ RUCKWARTS: die erste Eingabe erscheint oben auf dem Ausdruck,
d. h. der Ausdruck erfolgt in umgekehrter Reihenfolge von oben nach unten.

* AUS: kein Ausdruck wahrend des Prozesses.

PROTOKOLLIERUNG » Wahlen Sie >§.Druckerausgabe« und
dricken Sie ANDERN.
Heizen [ Kiihlen: i

Sterilization J Kochen: i » Wahlen Sle d|e geWUﬂSChte
Dispensieren f Zugabe: frin Druckerausgabe und dricken Sie
Druckerausgabe AUS S P E I CH E RN .

e | | inoery | zumic

TEST

Aufzeichnungsraten:

v" Die Prozessdaten werden entsprechend
gedruckt.
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Die folgenden Daten werden gedruckt (Beispiel fur die Druckrichtung

RUCKWARTS):

Beim Starten des Wahrend des Abschluss des

Prozesses Aufheizens und der |Prozesses
Sterilisation

PR I I b b b b I b b b b b b b b b b b b b b g ***Aufheizen ***Abkuhlen

MEDIACLAVE (SN:00000002)

***Start Prozess

Los—-Nr:

Zeit: 13:35:23
Datum: 20.03.2008
Zyklus Nr: 250
***Programmparameter
Nummer : 01
Name : PRG 01
Betr.Art: STANDARD
Steri. temp: 121 °C
Steri.zeit: 20 min
Rtihrer Steri: 150 rpm
Disp. temp: 50 °C
Rihrer Disp: 100 rpm
Rihrer Richtungsw: AUS
Min. Koppeltemp: 45 °C

khkkhkhk Ak hkkhkkhkhkhkkhkhk Ak hk Ak kA khkk

25,6 °C - 13:35:23
43,4 °C - 13:40:23
71,6 °C - 13:45:23
95,1 °C - 13:50:23

111,5 °C - 13:55:23
***Sterilisieren
Start: 14:00:14
121,0 °C - 14:00:14
121,3 °C - 14:02:14
121,4 °C - 14:04:14
121,4 °C - 14:06:14
121,1 °C - 14:08:14
121,2 °C - 14:10:14
121,3 °C - 14:12:14
121,4 °C - 14:14:14
121,1 °C - 14:16:14
121,1 °C - 14:18:14
121,2 °C 14:20:14

Ende: 14:20:14

121,2 °C - 14:20:14
70,2 °C - 14:25:14

***Dispensieren
51,0 °C - 14:28:10
50,4 °C - 14:30:10

50,5 °C - 14:32:10
50,4 °C - 14:34:10
50,2 °C - 14:36:10
50,1 °C - 14:38:10
50,2 °C - 14:40:10
50,2 °C - 14:42:10
***Abbruch

50,2 °C - 14:42:36
***Ende Prozess

Bediener:

Zur Fehlerbenachrichtigung wird in der Temperaturzeile zusatzlich ein

spezieller String ausgedruckt.

String Beschreibung

bl Wird ausgedruckt, wenn die Sterilisationstemperatur unterhalb

des fir die Sterilisation definierten Toleranzbandes liegt.

Um einen Testausdruck zu erstellen, dricken Sie DRUCKER TEST im Fenster

PROTOKOLLIERUNG.

kkhkkhkhkkhkkhkhkkhkhkhkkhkhkhkkhkhkkkhkhkkrkhkkkx*

MEDIACLAVE (SN:12345678)
***Test-Ausdruck

LINKS RECHTS
123456789012345678901234

R R i A R I dh b I S b i S SR S S SR S db SR S db
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6.2.3 Protokollierung mittels Webserver

Der MEDIACLAVE ermdglicht die Dokumentation aller prozessrelevanten
Daten mithilfe des eingebauten Webservers, der von allen Prozessen
Logdateien erstellt, sieche »5 Protokollierung der Prozessdaten« auf Seite 26.
Die Prozess-Logdateien konnen durch eine digitale Signatur gegen
Manipulation geschiitzt werden. Um das Erstellen der Signatur zu aktivieren,
navigieren Sie zu GERATE PARAMETER und WEBSERVER und stellen die
Logdatei-Signatur auf »EIN«.

6.2.4 Protokollierung auf USB-Stick

Der MEDIACLAVE ermdglicht die elektronische Speicherung von Prozessdaten
auf einem USB-Stick. Navigieren Sie zu GERATE PARAMETER und
PROTOKOLLIERUNG und stellen Sie ,Auf USB-Stick speichern® ein, um diese
Funktion zu aktivieren. Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss an
der Vorderseite (60), bevor Sie den MEDIACLAVE einschalten. Siehe auch
»5.3.1 Automatische Sicherung auf USB-Stick« auf Seite 29.

6.2.5 Speichern der Logdateien auf USB-Stick

Speichern Sie, wenn ein Fehler auftritt, die letzten 10 Run-Logdateien
(RUNxxxxx.LOG), die Systemdaten-Logdatei (SYSTEM.LOG) und die Gerate-
parameter-Logdatei (PARAM.LOG) und (PROGRAM. LOG) auf einen USB-Stick.
Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss an der Vorderseite (60) des
MEDIACLAVE und navigieren Sie zu GERATE PARAMETER und USB
MEMORY STICK. Dricken Sie START, um alle Dateien auf den USB-Stick zu
speichern. Siehe auch »5.3.2 Manuelle Sicherung auf USB-Stick« auf Seite 30.

Seien Sie bereit, alle Logdateien an ihren lokalen Servicetechniker zu schicken,
wenn sie bendtigt werden. Dies ermoglicht eine effiziente Fehlerdiagnose und
reduziert die Ausfallzeiten auf ein Minimum.
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6.2.6 Zugangscode

Die Einstellungen der Gerate- und Programm-Parameter fur den MEDIACLAVE
kénnen durch einen Code geschitzt werden, vorausgesetzt, diese Option ist
aktiviert (Abfrage Zugangscode auf »EIN«). Bevor Veranderungen an
Parametern vorgenommen werden kénnen, muss ein Zugangscode eingegeben
werden. Ein Standard-Benutzer kann nur definierte Programme starten.

» Offnen Sie das Fenster ZUGANGSCODE und geben Sie den Standard-
Zugangscode »3473« ein. Drucken Sie dazu so lange die entsprechende
Taste, bis die korrekte Nummer auf dem Bildschirm erscheint. Dricken Sie

SPEICHERN.
ZUGANGSTODE » Wahlen Sie die Zeile »Abfrage
Zugangscode« und dricken Sie ANDERN.
e Verwenden Sie die Pfeiltasten, um

Zugangscode: 23473

»Abfrage Zugangscode: EIN«
auszuwahlen.

| | inoeen | 7uRiick

» Um den Zugangscode zu andern, wahlen Sie diese Zeile und driicken Sie

ANDERN.
ZUGANGECODE » Andern Sie den Standard-Zugangscode,
falls erforderlich, auf Ihren persdnlichen
Zugangscode: 3473 Code um. Geben Sie die Zahlen Uber die
- Pfeiltasten ein und navigieren Sie mithilfe
der Funktionstasten zu den jeweiligen
@ ‘ = |SPEIEHERN‘ — Stellen (€< XX, XX->). Bewahren Sie diesen

Code an einem sicheren Ort auf.
» Driicken Sie SPEICHERN.

» Schalten Sie das Geréat aus und wieder ein, um die Anderungen zu
aktivieren.

v’ Die Parameter sind nun geschiitzt.
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6.3  Uberblick liber die Programmdefinitionen

» Driicken Sie PROGRAMM WAHLEN im HAUPTMENU, um die
gespeicherten Programme auszuwahlen.

Die ersten 4 Programme des MEDIACLAVE 10 (STANDARD, CHOCOLATE
AGAR, WATER BATH, AUTOCLAVE) sowie die ersten 3 Programme des
MEDIACLAVE 30 (STANDARD, CHOCOLATE AGAR, WATER BATH) sind
bereits mit Standardwerten vordefiniert.

PROGRAMME

=

T » Verwenden Sie die Pfeiltasten, um ein zu
3 UATER BATH definierendes Programm auszuwahlen und
5 PRGOS driicken Sie PROGRAMM WAHLEN.
£ FRGOG u
EROERAN — » Das Fenster PROZESS INFORMATION
been | | HIFTEN] i angezeigt
PROZESS TNFORHMATION
et GHOCOLATE AchR » Driicken Sie PROGRAMM PARAMETER,
Ml e oo um das Programm anzupassen.
S
150 100 Eloo 0o vt
STHRT | e | | iR

ARBEITSHILFE
@ Es wird empfohlen, einen Programmnamen festzulegen, der klare Angaben
zur Betriebsart macht, z. B. CHOCAGAR 5L. Alternativ kdnnen Sie sich einen
Nummernbereich flr spezielle Betriebsarten vorbehalten.

FROGRAMM PARAMETER

e eifl | » Verwenden Sie die Pfeiltasten, um einen
Sterilis ationstenperatur: 121 Parameter auszuwéahlen, den Sie andern
Sterilisationszeit: 2 Cimin| -

Fiihrerdrehzahl Sterilisation: 15Crprl mOChten .

Zugabetemperatur: S

» Driicken Sie ANDERN.

» Folgen Sie danach den Angaben auf dem
Bildschirm.

Es stehen 4 verschiedene Betriebsarten zur Verfligung:
+ STANDARD: fir die Herstellung von Nahrmedium
*+ CHOCOLATE AGAR: fur die Herstellung von Kochblutagar

* AUTOCLAVE: fur die Mediensterilisation in GlasgefalRen (nur fur
MEDIACLAVE 10)

*+ WASSERBAD: fir das Thermostatisieren von Kulturmedien in Glasgefalien
unter Verwendung der optionalen Autoklavierkivette (nur MEDIACLAVE 10)
oder fir das Vorquellen und Erwarmen von Kulturmedien in der Edelstahl-
Kivette (beide Geratetypen).

Abhangig von der Betriebsart, konnen Parameter der verschiedenen Phasen
verandert werden. Dies gilt beispielsweise fir die Phasen Aufheizen und
Sterilisation.

| inoeew | 7uRiick
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6.4

Betriebsart STANDARD

Die Betriebsart STANDARD wird verwendet, um Kulturmedien zuzubereiten und
zu sterilisieren. Das Medium wird gleichmafig in einer Edelstahl-Kiivette Giber
einem Wassermantel erhitzt, wahrend ein Magnetrihrer ein homogenes
Durchmischen sicherstellt.

Der STANDARD-Prozess umfasst folgende Phasen: Heizen - Sterilisation 2
Kihlen - Dispensieren.

Heizen

Beim Aufheizen wird die Temperatur des Produktes auf die programmierte
Sterilisationstemperatur gebracht. Um die Sterilisation sicherzustellen, bleibt
das Beliftungsventil offen, bis der intern berechnete Wert fiir das Schlie3en der
Bellftung erreicht ist. HeilRer Wasserdampf kann aus dem System entweichen,
sodass nicht-sterile Luft entfernt werden kann.

Sterilisation

Das Produkt wird fur die festgelegte Dauer der Sterilisationsphase auf der
programmierten Zieltemperatur gehalten. Die maximale Sterilisationstemperatur
betragt 122 °C und der entsprechende maximale Druck liegt bei ca. 1,2 bar (bei
500 m Uber der mittleren Meereshéhe (AMSL)). Die Sterilisationszeit beginnt,
wenn die festgelegte Sterilisationstemperatur erreicht ist. Danach wird die
Temperatur innerhalb des definierten Toleranzbandes gehalten.

Kihlen

Beim Abkuhlen sinkt die Temperatur auf den programmierten Sollwert. Externes
Kihlwasser flielt durch den Warmetauscher.

Dispensieren

Wahrend der Dispensierphase wird das Produkt auf die festgelegte Temperatur
thermostatisiert und kann durch den sterilen Dispensier-Anschluss dispensiert
werden.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick Uber die in der Betriebsart
STANDARD einzustellenden Parameter:

Programm- Beschreibung Wertebereich | Standard-
Parameter Einstellung
Programmname | Um ein Programm zu 16 Stellen
definieren.
Betriebsart STANDARD, fir die 3 bzw. 4 STAN-
Herstellung von verschiedene | DARD
Nahrmedium. Modi
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Programm- Beschreibung Wertebereich | Standard-
Parameter Einstellung
Sterilisations- Sollwert der 30-122 °C 121°C
temperatur Medientemperatur

wahrend der

Sterilisationsphase.
Sterilisationszeit | Dauer der 0-99 min 20 min

Sterilisationsphase. Das

Medium wird auf der

programmierten

Sterilisationstemperatur

gehalten.
Ruhrerdrehzahl | Geschwindigkeit des 100-200 rpm 150 rpm
Sterilisation Magnetrihrers wahrend

der Sterilisation.
Dispensier- Sollwert der 20-80 °C 50 °C
temperatur Medientemperatur

wahrend der

Dispensierphase

(maximaler Wert nicht

héher als die

Sterilisationstemperatur).
Rihrerdrehzahl | Geschwindigkeit des 50-200 rpm 100 rpm
Dispensieren Magnetrihrers wahrend

des Dispensierens.
Drehrichtungs- Legt fest, ob der EIN EIN
anderung Magnetruhrer die AUS
Ruhrer Ruhrrichtung alle 90 s

wechseln soll. Bei AUS

ist die Durchmisch-

leistung weniger effizient!
Minimale Um eine Gelbildung zu 5-72°C 45 °C
Kopplungs- vermeiden, kann eine
wassertem- Mindesttemperatur fir
peratur das Kopplungswasser

festgelegt werden
(mdglicher Maximalwert
3 °C niedriger als die
Dispensiertemperatur).

www.integra-biosciences.com
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6.5 Betriebsart CHOCOLATE AGAR

Die Betriebsart CHOCOLATE AGAR ist ein spezielles zweistufiges Programm,
das die Herstellung komplexer Medien erlaubt. Nach der ersten
Sterilisationsphase kénnen durch den Zugabe-Anschluss Supplemente
zugegeben werden. Anschliel3end erfolgt die zweite Kochphase.

Der CHOCOLATE AGAR-Prozess umfasst folgende Phasen: Heizen -
Sterilisation > Kihlen - Zugabe -> Heizen - Kochen—> Kihlen -
Dispensieren.

Zugabe

Nach dem Aufheizen, der Sterilisation und dem Abkihlen wird das Produkt auf
der definierten Temperatur gehalten, um die Zugabe empfindlicher
Supplemente zu erméglichen.

Kochen

Nach der Zugabe des Supplements wird das Produkt auf die programmierte
Solltemperatur gebracht und wahrend der festgelegten Kochzeit auf dieser
Temperatur gehalten. Die maximale Kochtemperatur betragt 122 °C und der
entsprechende maximale Druck liegt bei ca. 1,2 bar auf 500 m Uber der mittleren
Meereshdhe (AMSL).

Fuir eine Beschreibung der anderen Phasen, siehe »6.4 Betriebsart

STANDARD« auf Seite 40.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick Uber die in der Betriebsart
CHOCOLATE AGAR einzustellenden Parameter:

Programm- Beschreibung Wertebereich | Standard-
Parameter Einstellung
Programmname | Um ein Programm zu 16 Stellen

definieren.
Betriebsart CHOCOLATE AGAR, 3 bzw. 4 STAN-

fur die Herstellung verschiedene | DARD

komplexer Medien. Modi
Sterilisations- Sollwert der Medientem- | 30-122 °C 121 °C
temperatur peratur wahrend der

Sterilisationsphase.
Sterilisations- Dauer der Sterilisations- | 0-99 min 20 min
zeit phase. Das Medium wird

auf der programmierten

Sterilisationstemperatur

gehalten.
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Programm- Beschreibung Wertebereich | Standard-
Parameter Einstellung
Ruhrerdrehzahl | Geschwindigkeit des Ma- | 100-200 rpm 150 rpm
Sterilisation gnetrihrers wahrend der

Sterilisation.
Zugabe- Sollwert der Medientem- | 45-80 °C 50 °C
temperatur peratur wahrend der

Zugabephase (maximaler

Wert nicht héher als die

Sterilisationstemperatur).
Ruhrerdrehzahl | Geschwindigkeit des 50-200 rpm 100 rpm
Zugabe Magnetrihrers wahrend

der Supplementzugabe.
Kochtemperatur | Sollwert der Medien- 30-122 °C 100 °C

temperatur wahrend der

Kochphase.
Kochzeit Dauer der Kochphase. 0-99 min 10 min

Das Medium wird auf der

programmierten

Kochtemperatur

gehalten.
Ruhrerdrehzahl | Geschwindigkeit des 100-200 rpm 100 rpm
Kochen Magnetrihrers wahrend

des Kochens.
Dispensier- Sollwert der Medien- 20-80 °C 50 °C
temperatur temperatur wahrend der

Dispensierphase (maxi-

maler Wert nicht héher

als die Kochtemperatur).
Ruhrerdrehzahl | Geschwindigkeit des 50-200 rpm 100 rpm
Dispensieren Magnetrihrers wahrend

des Dispensierens.
Drehrichtungs- Legt fest, ob der Magnet- | EIN EIN
anderung rihrer die Ruhrrichtung AUS
Ruhrer alle 90 s wechseln soll.

Bei AUS ist die Durch-

mischleistung weniger ef-

fizient!
Minimale Um eine Gelbildung zu 5-72 °C 45 °C
Kopplungs- vermeiden, kann eine
wasser-tempe- | Mindesttemperatur flr
ratur das Kopplungswasser

festgelegt werden (mog-

licher Maximalwert 3 °C

niedriger als die

Dispensiertemperatur).
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6.6 Betriebsart WASSERBAD

Die Betriebsart WASSERBAD kann fir das Thermostatisieren von
Kulturmedien in Glasgefallen unter Einsatz der optionalen Autoklavier-Kivette
(nur MEDIACLAVE 10) verwendet werden. Alternativ kann diese Betriebsart fur
das Vorquellen, das Vorerwdrmen und das effiziente Auflosen des
Kulturmediums in der Standard-Kilvette - vor der Sterilisation - verwendet
werden (beide Geratetypen). Diese Betriebsart bendtigt keinen Druck.

Der WASSERBAD-Prozess umfasst folgende Phasen: Heizen - Wasserbad.

Heizen

Beim Aufheizen wird die Temperatur des Wasserbades auf den programmierten
Sollwert gebracht.

Wasserbad

Halt die Temperatur des Wasserbades auf dem definierten Wert und zwar bis
das Programm beendet ist oder gestoppt wird.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick Uber die in der Betriebsart
WASSERBAD einzustellenden Parameter:

Programm- Beschreibung Wertebereich | Standard-
Parameter Einstellung
Programmname Um ein Programm zu 16 Stellen

definieren.
Betriebsart WASSERBAD, fiirdas | 3 bzw. 4 STAN-

Thermostatisieren. verschiedene | DARD

Modi

Wassertemperatur | Sollwert der Wasser- 30-80 °C 60 °C

temperatur wahrend
dem Aufheizen.

Dauer Dauer der 1-9 h, © 0
Wasserbadphase.
Ruhrerdrehzahl Geschwindigkeit des AUS, 0 rpm
Magnetrihrers 50-200 rpm
wahrend der
Wasserbadphase.
Drehrichtungs- Definiert, ob der EIN AUS
anderung Ruhrer Magnetrihrer die AUS

Ruhrrichtung alle 90 s
wechseln soll.
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6.7 Betriebsart AUTOCLAVE (nur MEDIACLAVE 10)

Der MEDIACLAVE 10 kann als Tischautoklav verwendet werden, um Medien in
Gefallen, wie z. B. in Erlenmeyerkolben oder Testréhrchen, in der Betriebsart
AUTOCLAVE zu sterilisieren.

Der AUTOCLAVE-Prozess umfasst folgende Phasen: Heizen - Sterilisation 2>
Kahlen.

Fur eine Beschreibung der Phasen, siehe »6.4 Betriebsart STANDARD« auf
Seite 40.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tber die in der Betriebsart
AUTOCLAVE einzustellenden Parameter:

Programm- Beschreibung Wertebereich | Standard-
Parameter Einstellung
Programmname | Um ein Programm zu 16 Stellen

definieren.
Betriebsart AUTOCLAVE, fir das 4 STAN-

Autoklavieren. verschiedene | DARD

Modi

Sterilisations- Sollwert wahrend der 70-122 °C 121 °C
temperatur Sterilisationsphase.
Sterilisationszeit | Dauer der Sterilisations- | 1-99 min 20 min

phase. Das Medium wird
auf der programmierten
Sterilisationstemperatur

gehalten.
Abschluss- Sollwert der Kopplungs- | 30-70 °C 70 °C
temperatur wassertemperatur vor

dem Offnen (maximaler
Wert nicht héher als die
Sterilisationstemperatur).
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7 Bedienung

Zweck Dieses Kapitel beschreibt, wie die Medienherstellung, die Sterilisation, die
Thermostatisierung und das Autoklavieren durchgefuhrt werden.

ARBEITSHILFE
@ Wenn Sie den MEDIACLAVE zum ersten Mal verwenden, passen Sie bitte die
Gerate- und Programm-Parameter an Ihre Bedlirfnisse an, bevor Sie mit der
Durchfilhrung eines Prozesses beginnen (siehe »6.3 Uberblick tber die
Programmdefinitionen« auf Seite 39).

Nach dem Einschalten des MEDIACLAVE muss der Kesseldeckel mindestens
ein Mal gedffnet und geschlossen werden, bevor ein Prozess gestartet werden
kann.

71 Vorbereitungsschritte vor und wahrend eines Prozesses

Die folgenden Vorbereitungsschritte hangen von der ausgewahlten Betriebsart
ab.

7.1.1 Kivette

A\ VORSICHT
Stellen Sie beim Einsetzen einer Kivette sicher, dass die beiden Bolzen (1)

korrekt im Bajonettverschluss (2) einrasten. Wird die Kiivette in einer anderen
Position eingesetzt, kann dies zu

+ einer Quetschung der Finger zwischen Kuvette und Kesselrand oder

+ zu einer unzureichenden Entluftung und Sterilisation fuhren.

Gilt nur fir den MEDIACLAVE 30: Die Befestigungen fir den Absaugschlauch
und den Temperatursensor missen sich ganz hinten befinden, siehe

»2.2.4 Klvette - Innenansicht« auf Seite 14.

@ s » Setzen Sie die Klivette in den Kessel ein.
® 2} Halten Sie die Kiivette an beiden Griffen
A — fest und drehen Sie sie ca. 2 cm im

Uhrzeigersinn, bis sie - wie unten gezeigt -
korrekt einrastet.

3 v’ Die Kiivette ist betriebsbereit.

& = |
» Um die Klvette zu entnehmen, drehen Sie sie entgegen dem Uhrzeigersinn
und heben Sie sie heraus.

A VORSICHT
Entfernen Sie die Klivette nur in leerem Zustand aus dem MEDIACLAVE.

Rutscht eine vollstandig geflillte Kiivette zurtick in den Kessel, kann dies zu
einer Quetschung der Finger zwischen Kuvette und Kesselrand oder zu einem
Schaden am Bajonettverschluss fihren.
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7.1.2 Absaugschlauch

» Gilt nur fur den MEDIACLAVE 30: Setzen Sie das starre Edelstahlrohr des
Absaugschlauches in die Fixierung innerhalb der Kivette ein.

Die folgenden Anweisungen gelten fur beide Geratetypen:

» Dricken Sie den Silikon-Absaugschlauch

auf den Befestigungsnippel des Dispensier-
Anschlusses, der sich auf der Unterseite
des Kesseldeckels befindet (siehe

»2.2.2 Kesseldeckel« auf Seite 13).

» Fixieren Sie den Schlauch am Befestigungsnippel und zwar durch Drehen
der Edelstahl-Sicherungsmutter im Uhrzeigersinn, bis diese handfest
angezogen ist.

» Gilt nur fir den MEDIACLAVE 10: Lassen Sie den Schlauch direkt in
Richtung Naht des Kesselbodens fallen.

v’ Der Absaugschlauch ist betriebsbereit.

7.1.3 Magnetriuhrer

» Uberpriifen Sie, ob die Drehzapfenscheibe
ganz zum Boden heruntergedruckt ist,
siehe »8.6 Prifen und Austausch der
Drehzapfenscheibe« auf Seite 83.

» Setzen Sie den Magnetrihrer auf den
Drehzapfen im Innern des Kiivettenbodens,
siehe »2.2.4 Kivette - Innenansicht« auf
Seite 14.

v Der Magnetriihrer ist betriebsbereit.

A VORSICHT
Eine korrekte Installation und Funktion des Magnetrihrers ist fur das
Ausfuhren der Programme zur Herstellung von Nahrmedium unerlasslich. Ist

der Magnetrihrer gar nicht oder nicht korrekt installiert, kann eine homogene
Temperatur des Kulturmediums wahrend des Sterilisationsprozesses nicht
gewabhrleistet werden.

7.1.4 Kopplungswasser

Zum Befiullen des MEDIACLAVE mit Kopplungswasser, siehe
»8.4.3 BEFULLEN des Kessels mit Kopplungswasser« auf Seite 78.
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7.1.5 Temperatursensor

&

HINWEIS

Der halbstarre Temperatursensor (MC 10) muss mit grofter Vorsicht
gehandhabt werden! Achten Sie darauf, den halbstarren Kérper
nicht zu Uberbiegen. Der flexible Schlauch darf unter KEINEN
Umstanden mehr als 30 Grad Uber die Vertikale gebogen werden.
Andernfalls wird er dauerhaft verformt bleiben (siehe nebenstehende

Abbildung).

J Achten Sie beim SchlieRen des Kesseldeckels darauf, dass das
Kabel des flexiblen Temperatursensors (Betriebsart AUTOCLAVE
und MEDIACLAVE 30) nicht zwischen Kesseldeckel und Kivetten-

rand eingeklemmt wird. Es besteht eine hohe Beschadigungsgefahr.

Betriebsart AUTOCLAVE (gilt nur fir den MEDIACLAVE 10)

Beim Ausfihren der Betriebsart AUTOCLAVE muss der halbstarre
Temperatursensor Pt 1000 gegen den flexiblen Sensor des Autoklavier-Kits
ausgetauscht werden.

» Schalten Sie den MEDIACLAVE aus, I16sen und entfernen Sie den
Temperatursensor von der Anschlussschnittstelle an der Rickseite des
Gerates.

» Entfernen Sie den halbstarren Temperatursensor durch Drehen per Hand
vom Kesseldeckel. Drehen Sie den flexiblen Temperatursensor auf den
Anschluss am Kesseldeckel (verwenden Sie keinen Schraubenschliissel!).

Betriebsart STANDARD und CHOCOLATE AGAR

» MEDIACLAVE 30: Hangen Sie das Fiihrungsrohr in die Fixierung und fihren
Sie den Temperatursensor ein.

Die Eintauchtiefe des Temperatursensors in den Referenzbehalter muss nun
angepasst werden, siehe unten.

Anpassung der Eintauchtiefe

» Halten Sie die dinne Schraubenmutter (2)
der Rohrverschraubung auf der linken Seite
des Kesseldeckels mit einem Gabelschliis-
sel fest und verwenden Sie ebenfalls einen
Gabelschlissel, um die darliberliegende
Mutter (1) entgegen dem Uhrzeigersinn zu
l6sen.

» Bewegen Sie den Temperatursensor in die
gewunschte Position.

v

Bewegen Sie fir die Herstellung von Nahrmedium den flexiblen
Temperatursensor in die entsprechende Position. Die Lange des
Temperatursensors von der Unterkante (3) der Schraubenmutter (2) bis zur
Sensorspitze sollte ca. 259 mm beim MEDIACLAVE 10 bzw. ca. 702 mm
beim MEDIACLAVE 30 betragen. Biegen Sie den Temperatursensor
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gerade, bevor Sie den Kesseldeckel schliefsen. Der Temperatursensor sollte
den Magnetrihrer nicht beriihren und die Spitze wahrend des gesamten
Durchlaufs vollstandig vom Medium bedeckt sein.

» Ziehen Sie die obere Schraubenmutter der Rohrverschraubung mithilfe eines
Gabelschlussels fest, sodass der Temperatursensor nicht bewegt werden
kann.

v' Die Lange des Temperatursensors ist angepasst.

7.1.6 Injektionsdeckel mit Septummembran

Fir die sichere Zugabe von Supplementen kann ein optional erhaltlicher
Injektionsdeckel mit Septummembran verwendet werden. Das Supplement
kann durch die sich selbst versiegelnde Septummembran hindurch in das
Kulturmedium injiziert werden. Zur Sicherstellung der Betriebssicherheit muss
die Septummembran in regelmaligen Abstdnden ausgetauscht werden. Der
Injektionsdeckel wird vor Beginn des Prozesses montiert.

» Schrauben Sie den Deckel vom Zugabe-
Anschluss ab.

» Legen Sie die Metallscheibe (2) und die
Membran (3) in den Injektionsdeckel (1).

3 » Schrauben Sie den komplett montierten
4@ Injektionsdeckel auf den Zugabe-
Anschluss.

v" Der Injektionsdeckel ist betriebsbereit.

7.1.7 Schlauchanschluss fiir den Zugabe-Anschluss

Um groBe Mengen an Supplementen mithilfe einer externen Pumpe,
beispielsweise der DOSE IT, zuzugeben, kann zu Beginn der Zugabe- oder
Dispensierphase der Schlauchanschluss auf den Zugabe-Anschluss
aufgeschraubt werden.

» Schrauben Sie den Deckel vom Zugabe-
Anschluss ab.

» Schrauben Sie den Schlauchanschluss auf
den Zugabe-Anschluss.

» Schlieen Sie den Schlauch der externen
Pumpe am Anschluss an. Verwenden Sie
einen Silikonschlauch mit 6 mm Innen-
durchmesser und 9 mm Auf3endurch-
messer.

» Stabilisieren Sie den Schlauch mithilfe der Edelstahl-Feder.

v Das Supplement kann mithilfe einer externen Pumpe zugegeben werden.
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7.1.8 Druckdispensier-Kit

Dieses optional erhaltliche Kit, einschliel3lich Quetschventilbox, Ful3schalter,
Silikonschlauch und Edelstahl-Dispensierstiick, wird dazu verwendet, das
Produkt automatisch mithilfe des MEDIACLAVE Kompressors zu dispensieren.
Das Druckdispensier-Kit wird in der Dispensierphase installiert.

» SchlielRen Sie die externe Quetschventilbox und den Ful3schalter an
die entsprechenden Schnittstellenanschliisse auf der Rickseite an
(siehe »2.2.5 Rickseite« auf Seite 15).

» Schrauben Sie den Deckel vom Dispensier-
Anschluss ab. Fiihren Sie den sterilen
Anschlussstutzen fir den Dispensier-
schlauch ein und fixieren Sie ihn mithilfe der
Befestigungsmutter.

» Nutzen Sie die Aussparungen an der
Sicherheitshaube, um den Schlauch ohne
Knicke zur gewunschten Stelle zu fuhren.

» Dricken Sie den Knopf am Quetschventil
(1) und schieben Sie den Schlauch in die
Aussparung (2).

v Das Druckdispensier-Kit ist betriebsbereit.
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7.2  Ausfiihren der Programme STANDARD oder CHOCOLATE AGAR

Bevor ein Programm gestartet wird, mussen die Kivette, der
Temperatursensor, der Absaugschlauch und der Magnetruhrer installiert und
der Kessel mit Kopplungswasser geflllt sein (siehe »7.1 Vorbereitungsschritte
vor und wahrend eines Prozesses« auf Seite 46). Flllen Sie die gewiinschte
Menge an Flussigkeit und Kulturmedienrezeptur in die Kivette.

HINWEIS
Das Nennvolumen der Kuvetten (10 | bzw. 30 I) darf auf keinen Fall

tberschritten werden. Beriicksichtigen Sie Wirbel, Schaum- oder
Blasenbildung und Aufquellen. Das Uberfullen kann zu einer schweren
Verschmutzung und Beschadigung des Systems flihren.

Prifen Sie vor jedem neuen Ablauf, ob der obere Fillhéhensensor mit
Kopplungswasser bedeckt ist und flillen Sie, falls nétig, Kopplungswasser nach.

» Driicken Sie PROGRAMM WAHLEN im HAUPTMENU, um zu den
gespeicherten Programmen zu navigieren.

HAUPTHEND » Wahlen Sie im Fenster PROGRAMME
Temperatur mithilfe der Pfeiltasten das zuvor definierte
I NT E G R A 51 d?;; STANDARD oder CHOCOLATE AGAR
29.Marz 2010 10120 G.ODbar Programm
—— m— » Driicken Sie PROGRAMM WAHLEN.
WEHLEN | WARTUNG ‘PﬁRm’IETER|

v Der Magnetriihrer beginnt sich zu drehen.

PROZESS INFORMATION
Programmnams:  STANDARD Das Fenster PROZESS INFORMATION zeigt
Betricbsart: STaNDARD

alle Programmphasen.

T 121520
V—\L b Driicken Sie START und befolgen Sie die
150 L1000 +

Anweisungen auf dem Bildschirm.

RT [P | | Ui
PROZESS VORBERETTUNG » Schrauben Sie den Deckel vom Zugabe-

b Kiivette sinsstzen Anschluss ab, sodass beim Schliel3en des
F Eoppl i
b Ko ] o o Kesseldeckels Luft aus der
¥ Zugabe— und Oi —Fart zchli ™ . .
) Cugaba U - spenss Tart sehliessan Sterl.llsa.tlo_.nskammer entwglchen _l_<ann und
b Drijcke ‘a’ und ' fiir Verziigerung:  dmin somit ein Uberdruck und eine erhohte

STaRT | CINSAEE | EINGABE | ABERIICH Reibung des Bajonettverschlusses

vermieden wird.

» Um einen Startaufschub von 0-24 Stunden
festzulegen, dricken Sie, falls gewlnscht,
die Pfeiltasten.
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&

HINWEIS
Der halbstarre Temperatursensor (MC 10) muss mit groRter
Vorsicht gehandhabt werden! Achten Sie darauf, den halbstarren
Korper nicht zu tberbiegen. Der flexible Schlauch darf unter
KEINEN Umstanden mehr als 30 Grad Uber die Vertikale
gebogen werden. Andernfalls wird er dauerhaft verformt bleiben

J (siehe nebenstehende Abbildung).

Achten Sie beim SchlielRen des Kesseldeckels darauf, dass das
Kabel des flexiblen Temperatursensors (MC30) nicht zwischen
Kesseldeckel und Kivettenrand eingeklemmt wird. Es besteht
eine hohe Beschadigungsgefahr.

» SchlieBen Sie den Kesseldeckel, indem Sie
ihn an den Handgriffen im Uhrzeigersinn um
den Anschlagspunkt drehen. Die
Handgriffe(1) missen ber den schwarzen
Aufklebern (2) zu liegen kommen.

» Wenn der Kesseldeckel nicht so positioniert
ist, wie auf dem nebenstehenden Bild
gezeigt, ist die Sicherheit des Gerates nicht
gewabhrleistet.

» Stellen Sie nach dem SchlieRen des Kesseldeckels sicher, dass alle Port-
Deckel handfest angezogen sind.

» SchlieRen Sie die Sicherheitshaube.

LOS-HUMMER

» Wahlen Sie, falls gewunscht, EINGABE
LOS-NR.

» Geben Sie die Los-Nummer mithilfe der XX-
Tasten ein und driicken Sie SPEICHERN.

Geben Sie die aktuelle Los—Nummer gin:

> <

kb Tasten 'a' und "¢ gleichzeitig fiir Lischen

SPEICHERN | ZURICK

» Dricken Sie, falls gewiinscht, EINGABE BEDIENER, geben Sie den
Bedienernamen mithilfe der Pfeiltasten ein und driicken Sie SPEICHERN.

» Dricken Sie START.
v Der MEDIACLAVE beginnt mit dem System- und Drucktest.

Die Sicherheitshaube wird wahrend der Programmausfihrung automatisch
verriegelt, sodass der Bediener vor Verbrennungen geschitzt ist.

+X i

Der MEDIACLAVE initialisiert alle Geratefunktionen und entsprechenden
Sensoren. Er uUberprift, ob eine ausreichende Menge Kopplungswasser
enthalten ist und der Kesseldeckel und die Sicherheitshaube geschlossen sind.
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@

ARBEITSHILFE

Erscheint eine warnende Fehlermeldung, folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm.

Ist der Drucktest fehlgeschlagen, tberprifen Sie, ob alle Deckel geschlossen
sind. Bei einem wiederholten Fehlschlagen entfernen Sie die Deckeldichtung,

befeuchten Sie sie ausreichend und setzen Sie sie wieder ein.

Wurde der Drucktest erfolgreich abgeschlossen, zeigt ein schwarzer
Fortschrittsbalken innerhalb der Zeit-/Temperaturkurve den Status des
Programmes an:

» Das Verkirzen einer Phase ist jederzeit
durch Driicken von NACHSTE PHASE
moglich (nicht wahrend der Aufheiz- und
Abklhlungsphase). Falls erforderlich, ist ein
Abbruch jederzeit durch zweimaliges
Dricken von ABBRUCH maglich.

STERILISIEREN
Programm: PRG 05
Tredium

21z
i L 121
Lo 100 Oberdruck
t 1 o1 6bar

Geschitzte Restdauer: 21 min

NACHSTE
FHASE

‘ ABBRCH

A

A GEFAHR

Im Fehlerfall darf das Gerat nicht verwendet werden, beispielsweise wenn

+ der Druckwert nicht angezeigt wird,

» der angezeigte Druckwert Gber 1,7 bar liegt oder

» heilRer Dampf aus dem Sicherheitsventil oben am Kesseldeckel entweicht.
Achtung: Verbrennungs- oder Explosionsgefahr! Das Gerat muss
unverzuglich ausgeschaltet und von der Stromversorgung getrennt werden.
Halten Sie sich vom Gerat fern.

7.21 Zugabe (nur bei Betriebsart CHOCOLATE AGAR)

Um Supplemente zuzugeben, kbénnen Sie den optional erhaltlichen
Injektionsdeckel verwenden. Wird diese Option genutzt, tauschen Sie vor
Beginn des Prozesses den Deckel des Zugabe-Anschlusses gegen den
Injektionsdeckel aus, siehe »7.1.6 Injektionsdeckel mit Septummembran« auf
Seite 49. Um groRRere Mengen an Supplementen mithilfe einer externen Pumpe
zuzugeben, schrauben Sie vor Beginn der Zugabe den Schlauchanschluss auf
den Zugabeport, siehe »7.1.7 Schlauchanschluss fur den Zugabe-Anschluss«
auf Seite 49.

ABKUHLEN
Frogramm: PRG 05
7| ez

Nach der ersten Sterilisationsphase wird das

Thtedium Produkt abgekihlt, um die Zugabe

o 6.1 empfindlicher Supplemente zu erméglichen.

a0 a0 a0, " | Wenn die Zugabetemperatur erreicht ist,

Geschitzte Restdauer:  27min werden Sie Uber ein akustisches Signal zur
Supplement-Zugabe aufgefordert.

» Schalten Sie das akustische Signal durch Driicken des & -Zeichens aus.

100510
So°

| ABERUCH
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SUPPLEFENT ZUGABE » Offnen Sie die Sicherheitshaube und den
Die Sterilisations=Phase ist Trtodion Deckel am Zugabe-Anschluss. Geben Sie
sbgeschlossen. 49,7 die Supplemente zum Medium hinzu.

¥ Medien—Supplement zugeben. [Iberdruck

b NAEHeTE pinSE um fortzuiaiven 0,006 > Drlicken Sie NACHSTE PHASE.

NACHSTE v i i
ACET ‘ [l | SEERLCH Der M_EDIACLAVE beginnt mit dem
Aufheizen.
7.2.2 Dispensieren des Produktes
EPENSIEREN » Ist die Dispensierphase erreicht, wird der
Progrann: STANDERD S Bediener durch ein akustisches Signal
T guiZlize 50,3 darauf aufmerksam gemacht (Ausschalten
S = .
s, oo durch Driicken von &).
Mit 'a'/'w' Dispensier temperatur dndern . = . . . .
Dispenshrphase __2own_____ » Um die Dispensiertemperatur zu andern
EEENDEN | DISPENS. | BEWEGEN | # benutzen Sie die Pfeiltasten.

» Driicken Sie START DISPENS. Das Produkt kann nun durch den sterilen
Dispensier-Anschluss dispensiert werden.

ARBEITSHILFE
@ Der MEDIACLAVE kann zum Dispensieren an einen anderen Ort verschoben
werden. Driicken Sie MEDIACLAVE BEWEGEN und folgen Sie den
Anweisungen auf dem Bildschirm. Ein Wasseranschluss ist nicht nétig, um die
Temperatur wahrend der Dispensierungsphase zu halten.

» Wahlen Sie die Dispensierart, d. h. STANDARD DISPENS. oder
DRUCKDISPENS..

» Durch zweimaliges Driicken von DISPENS. BEENDEN wird das Programm
sofort beendet.

Standard Dispensieren

Zum Dispensieren kann der MEDIACLAVE an eine externe Pumpe, z. B.
DOSE IT oder MEDIAJET, angeschlossen werden. In diesem Fall driicken Sie
STANDARD DISPENS. und befolgen Sie die fur diese Gerate geltenden
Bedienungsanweisungen.

» Schrauben Sie den Deckel vom Dispensier-
Anschluss ab (siehe »2.2 Uberblick tiber
den MEDIACLAVE« auf Seite 13), fiihren
Sie den sterilen Anschlussstutzen fir den
Dispensierschlauch ein und fixieren Sie es
mithilfe der Befestigungsmutter.

» Fuhren Sie das eine Ende des Silikonschlauchs (Innendurchmesser 6 mm,
AuRendurchmesser 9 mm) in die Edelstahl-Feder ein und schieben Sie den
Schlauch tber den Anschlussnippel.

» Platzieren Sie den Schlauch in der externen Pumpe.
v’ Das Dispensieren wird von der externen Pumpe gesteuert.

Driicken Sie nach dem Dispensieren ZURUCK und danach zweimal DISPENS.
BEENDEN, um den Prozess abzuschlie3en.
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Druckdispensieren

Driicken Sie alternativ DRUCKDISPENS., um das Produkt automatisch tber
den MEDIACLAVE Kompressor zu dispensieren.

» SchlieRen Sie die externe Quetschventilbox
remnerat und optional den Fuschalter an die
b Guetschventil und Schlauch an— peratur . .
schlieszen (Fusszchalter optionaly 50.3°C entSpreChenden SChnIttSte”enanSChllJSSG

b Fluzsrate ginstellen (mit "a' und 'v o . .
b Sicherheitshaube schliessen UobeE'BCk auf der RUCkSGIte an.
- bar

DRUCKDISPENSIEREH

Flussrate: [

» Schrauben Sie den Deckel vom Dispensier-

Dispes. | | | aumicy Anschluss ab (siehe »2.2 Uberblick iiber

den MEDIACLAVE« auf Seite 13). Fihren
Sie den sterilen Anschlussstutzen fir den

Dispensierschlauch ein und fixieren Sie es
mithilfe der Befestigungsmutter.

» Fuhren Sie das eine Ende des Silikonschlauchs (Innendurchmesser 6 mm,
Aulendurchmesser 9 mm) in die Edelstahl-Feder ein und schieben Sie den
Schlauch tber den Anschlussnippel.

» Platzieren Sie den Schlauch im Quetschventil, siehe »7.1.8 Druckdispensier-
Kit« auf Seite 50. Nutzen Sie die Aussparungen an der Sicherheitshaube, um
den Schlauch ohne Knicke zur gewlnschten Stelle zu flhren.

» SchlieRen Sie die Sicherheitshaube.

» Geben Sie die Flussrate von 1 (0,1 bar, ~1.6 I/min1) bis 10 (1.0 bar, ~6.0 I/
min1) in Schritten von 0,1 bar mithilfe der Pfeiltasten ein.

/\ WARNUNG

Bei einem Defekt des Temperatursensors besteht Verbrennungsgefahr
aufgrund des hei3en Mediums. Tragen Sie stets Schutzhandschuhe,
z. B. Ofenhandschuhe, wenn Sie den Schlauch berthren.

» Das Medium wird dispensiert, solange die Taste DISPENS. oder der
FuRschalter gedrickt wird. Beginnen Sie mit dem Dispensieren und
kontrollieren Sie die Flussrate.

» Ist die Kiivette leer, driicken Sie ZURUCK und DISPENS. BEENDEN und
warten Sie auf die Druckentlastung.

7.2.3 Offnen des MEDIACLAVE

» Halten Sie den Kesseldeckel an beiden Griffen fest, drehen Sie ihn gegen
den Uhrzeigersinn, bis er entriegelt ist und nehmen Sie den Kesseldeckel ab.

@

ARBEITSHILFE

Sollte der Kesseldeckel schwer zu 6ffnen sein, I0sen Sie leicht den Deckel des
Zugabe-Anschlusses, damit ein vorhandener Restdruck austreten kann (dieser

schwache Uberdruck kann durch natirliche Verdampfung entstehen).

» Schalten Sie den MEDIACLAVE aus und fiihren Sie die tagliche Wartung
durch, siehe »8.2 Tagliche Wartung« auf Seite 73.

v' Der MEDIACLAVE ist fiir einen neuen Durchlauf bereit.

1. fur Wasser und Schlauch mit 6 mm, hangt von Viskositat und Schlauch ab.
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7.3  Ausfiihren des Programmes WASSERBAD

In der Betriebsart WASSERBAD muss der Kesseldeckel offen gelassen
werden. Die Sicherheitshaube bleibt im WASSERBAD Programm geoéffnet.

PROZESS INFORMATION
Programmnane:  UATER BATH » Wahlen Sie im Fenster PROGRAMME das
: o . zuvor definierte WASSERBAD Programm
[ und driicken Sie PROGRAMM WAHLEN.
= ‘ » Das Fenster PROZESS INFORMATION
STHRT | Fesreren | zwRick wird gedffnet. Driicken Sie START.

A\ VORSICHT
Um Verbrihungen durch heisses Spritzwasser zu verhindern, muss immer

eine Kilvette eingesetzt werden.

Thermostatisierung von Medien in GlasgefidBen
(gilt nur fiir MEDIACLAVE 10)

» Setzen Sie die Autoklavierklvette (siehe »7.1.1 Kivette« auf Seite 46)
zusammen mit dem Edelstahl-Gittereinsatz ein.

» Legen Sie die Laborbehélter, Kolben oder Testréhrchen in die
AutoklavierkUvette.

» Fullen Sie ca. 2,5 | Kopplungswasser ein, sodass sich der Wasserpegel
geringfligig unter dem Mediumspiegel im Glasgefal’ befindet.

Formulierung von Kulturmedium (Vorerwarmen und Vorquellen)

» Setzen Sie die Kivette ein und geben Sie Kulturmedium dazu.

» Dricken Sie START.

v' Der MEDIACLAVE beginnt mit dem Systemtest.

Der Status des Programmes wird in der Zeit-/Temperaturkurve angezeigt.

7.3.1 Ende des Programmes WASSERBAD

» Driicken Sie ENDE, um die Thermostatisierungsphase zu beenden.
v Warten Sie, bis das Wasser abgekiihlt ist.
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7.4  Ausfiihren des Programmes AUTOCLAVE (gilt nur fur MEDIACLAVE 10)

&

HINWEIS

Bei der Betriebsart AUTOCLAVE miussen die Autoklavierklvette und der
flexible Temperatursensor installiert sein (siehe »7.1 Vorbereitungsschritte vor
und wahrend eines Prozesses« auf Seite 46).

PROZESS INFORMATION

Programanane:  AUTOGLAVE » Wahlen Sie im Fenster PROGRAMME das
' zuvor definierte AUTOCLAVE Programm

T[/&\ . und driicken Sie PROGRAMM WAHLEN.
t

T » Das Fenster PROZESS INFORMATION
START | et ek | zuRtick wird gedffnet. Driicken Sie START.

» Flllen Sie den Kessel mit Kopplungswasser mindestens 2 cm Uber dem
Kivettenboden (3,9 I).

» Legen Sie die Laborbehalter, Kolben oder Testrohrchen in die Kivette und
stellen Sie diese so, dass sie gleichmaRig verteilt sind.

A GEFAHR
Der MEDIACLAVE eignet sich nicht fur die Sterilisation von Instrumenten,
Glasgefallen und medizinischen Geraten, da keine Vakuumzyklen zum
Entfernen von Luftblasen durchgeflhrt werden. Eine Sterilisation ist daher

nicht gegeben.
Alle Behalter missen wahrend der gesamten Dauer des Prozesses geoffnet

sein. Andernfalls kann es zum Bruch kommen.

» Beim Autoklavieren von Flussigkeiten legen Sie den flexiblen Temperatur-
sensor in einen Referenzbehalter, der in puncto Gréfie und
Flissigkeitsmenge den anderen entspricht. Passen Sie, falls nétig, die Lange
des Temperatursensors an, siehe 7.1.5. Der Pegel des Kopplungswassers
muss etwas unterhalb des im Innern des Glasgefal3es vorhandenen
Mediumspiegels liegen, damit eine optimale Warmeubertragung
sichergestellt ist. Zu wenig Kopplungswasser kann die Abkihlzeit erheblich
verlangern (schwache Warmeubertragung vom Medium im Gefald zum
Kopplungswasser).

» Schrauben Sie den Deckel vom Zugabe-Anschluss ab, sodass beim
Schliel®en des Kesseldeckels Luft aus der Sterilisationskammer entweichen
kann und somit ein Uberdruck und eine erhdhte Reibung des
Bajonettverschlusses vermieden wird.

o

HINWEIS

Der Temperatursensor muss mit grof3ter Vorsicht gehandhabt werden! Achten
Sie beim Schlielen des Kesseldeckels darauf, dass das Kabel des flexiblen
Temperatursensors nicht zwischen Kesseldeckel und Kivettenrand
eingeklemmt wird. Es besteht eine hohe Beschadigungsgefahr.

www.integra-biosciences.com
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» Schliel3en Sie den Kesseldeckel, indem Sie
ihn an den Handgriffen im Uhrzeigersinn um
den Anschlagspunkt drehen. Die
Handgriffe(1) missen Uber den schwarzen
Aufklebern (2) zu liegen kommen.

» Wenn der Kesseldeckel nicht so positioniert
ist, wie auf dem nebenstehenden Bild
gezeigt, ist die Sicherheit des Gerates nicht
gewahrleistet.

» Stellen Sie nach dem SchlielRen des Kesseldeckels sicher, dass alle Port-
Deckel handfest angezogen sind.

» Schlie3en Sie die Sicherheitshaube.
» Dricken Sie START.
v" Der MEDIACLAVE beginnt mit dem System- und Drucktest.

Die Sicherheitshaube wird wahrend der Programmausfiihrung automatisch
verriegelt, sodass der Bediener vor Verbrennungen geschitzt ist.

ARBEITSHILFE
@ Erscheint eine warnende Fehlermeldung, folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm. Ist der Drucktest fehlgeschlagen, tberprifen Sie, ob alle
Deckel geschlossen sind. Bei einem wiederholten Fehlschlagen entfernen Sie

die Deckeldichtung, befeuchten Sie sie ausreichend und setzen Sie sie wieder
ein.

Der Status des Programmes wird in der Zeit-/Temperaturkurve angezeigt.

A GEFAHR
Im Fehlerfall darf das Gerat nicht verwendet werden, beispielsweise wenn

» der Druckwert nicht angezeigt wird,

» der angezeigte Druckwert Uber 1,7 bar liegt oder

» heilRer Dampf aus dem Sicherheitsventil oben am Kesseldeckel entweicht.
Achtung: Verbrennungs- oder Explosionsgefahr! Das Gerat muss
unverzlglich ausgeschaltet und von der Stromversorgung getrennt werden.
Halten Sie sich vom Geréat fern.

» Das Verkiirzen einer Phase ist jederzeit durch Driicken von NACHSTE
PHASE mdglich (nicht wahrend der Aufheiz- und Abkuhlungsphase). Falls
erforderlich, ist ein Abbruch jederzeit durch zweimaliges Driicken von
ABBRUCH madglich.

ARBEITSHILFE
@ Die Sicherheitshaube kann nicht getffnet werden, solange das Gerat unter
Druck steht.
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7.41 Ende des Programmes AUTOCLAVE

» Sobald die Programmphase AUTOCLAVE beendet ist, dricken Sie ENDE,
um die Sicherheitshaube zu 6ffnen.

» Halten Sie den Kesseldeckel an beiden Griffen fest, drehen Sie ihn im
Uhrzeigersinn, bis er entriegelt ist und nehmen Sie den Kesseldeckel ab.

» Entfernen Sie das autoklavierte Material aus dem Kessel.

@

ARBEITSHILFE

Sollte der Kesseldeckel schwer zu 6ffnen sein, |I6sen Sie leicht den Deckel des
Zugabe-Anschlusses, damit ein vorhandener Restdruck austreten kann (dieser
schwache Uberdruck kann durch natiirliche Verdampfung entstehen).

7.5 Fehlerhandhabung

7.5.1 Fehlermitteilung

A GEFAHR
Nichtbeachtung der Anweisungen auf dem Display kann ernste Folgen haben,
wie zum Beispiel Schaden am Gerat, Schaden am Eigentum oder
Personenschaden.
Bitte beachten Sie, dass bei Fehlermeldungen besondere Vorsicht geboten ist.
Das Wasser und das Medium im Kessel kdnnen noch sehr heiss sein und der
Kessel noch unter Druck stehen. Darum ist Vorsicht ist beim Offnen der
Anschlisse oder dem Kesseldeckel geboten. Immer Schutzbrillen und
Ofenhandschuhe tragen!

Im Fehlerfall ertont ein akustischer Alarm.
» Schalten Sie den aktiven Alarm durch Driicken des X -Zeichens aus.
» Lesen Sie den Alarmtext auf dem Display und folgen Sie den Anweisungen.

v' Sobald der Fehler behoben wurde, kdnnen Sie lhre Arbeit fortsetzen.

ARBEITSHILFE

Es gibt verschiedene Fehlercodes fir die schnelle und einfache
Fehlerdiagnose. Wird ein TECHNISCHER FEHLER angezeigt, speichern Sie
bitte die Logdateien auf einen USB-Speicherstick (siehe »6.2.5 Speichern der
Logdateien auf USB-Stick« auf Seite 37 und kontaktieren Sie das zustandige
Kundendienstbdiro.

www.integra-biosciences.com
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7.5.2 Fehlermeldungen wihrend des Betriebs

Die folgenden Fehler verhindern den Programmstart bzw. fuhren zu einem

Programmabbruch.
Nr. | Fehlermeldung | Technische Mogliche Ursache und

Ursache Korrektur

E1 | Ubertemperatur |Die gemessene | Fehlfunktion des Temperatur-
Medium Temperatur des | sensors.

Mediums liegt » Uberpriifen Sie den

Uber dem Temperatursensor auf

erlaubten mogliche Schaden.

Bereich. » Uberpriifen Sie den Kontakt-
stecker des Temperatur-
sensors auf Verschmutzung.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
E2 | Ausfall Es wurde eine Der Temperatursensor ist nicht
Temperatur- Fehlfunktion des | eingesteckt.
sensor Medium | Temperatur- » Stecken Sie den Temperatur-

sensors erkannt.

sensor ein.

» Fuhren Sie beim Kontakt-
stecker des Temperatur-
sensors eine Sichtprifung
durch.

Fehlfunktion des Temperatur-
Sensors.

» Uberpriifen Sie den
Temperatursensor auf
mogliche Schaden.

» Uberpriifen Sie den Kontakt-
stecker des Temperatur-
sensors auf Verschmutzung.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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Heizung liegt
Uber dem
erlaubten
Bereich.

Nr. |Fehlermeldung | Technische Mégliche Ursache und
Ursache Korrektur

E3 | Ubertemperatur | Die gemessene | Fehlfunktion bei der Umwalzung
Kopplungs- Temperatur des | des Kopplungswassers.
wasser Kopplungs- » Uberpriifen Sie das Sieb am

wassers liegt Kesselboden auf Verschmut-
Uber dem zung und reinigen Sie es, falls
erlaubten erforderlich.
Bereich. » Uberpriifen Sie die Wasser-
umwalzung in der Betriebsart
Wasserbad.
Fehlfunktion bei den Kopplungs-
wasser-Fullhéhensensoren.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
Fehlfunktion der Heizungs-
steuerung.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

E4 | Ausfall Es wurde ein Fehlfunktion bei den Kopplungs-
Temperatur- Ausfall des wasser-Fullhéhensensoren.
sensor Kopplungswas- » Benachrichtigen Sie den
Kopplungs- ser-Temperatur- Service-Techniker.
wasser sensors erkannt.

E5 | Ubertemperatur |Die gemessene | Fehlfunktion bei der Umwalzung
Heizung Temperatur der | des Kopplungswassers.

» Uberprifen Sie das Sieb am
Kesselboden auf Verschmut-
zung und reinigen Sie es, falls
erforderlich.

» BEFULLEN Sie den Kessel
Uber das Meni WARTUNG,
entfernen Sie die Kiivette flr
eine Sichtprifung, ob das
Kopplungswasser von der
Umwalzpumpe umgewalzt
wird.

Fehlfunktion des Sensors.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehlfunktion der Heizungs-

steuerung.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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Nr. |Fehlermeldung | Technische Mégliche Ursache und
Ursache Korrektur

E6 | Ausfall Es wurde eine Fehlfunktion des Sensors.
Temperatur- Fehlfunktion des | » Benachrichtigen Sie den
sensor Heizung | Heizungs- Service-Techniker.

Temperatur-
sensors erkannt.

E7 | Kihlungs- Stromausfall Stromausfall.
prozess unter- | oder Stromab- » Warten Sie bis der Kiihlungs-
brochen schaltung. prozess beendet ist.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Stromabschaltung.

» Warten Sie bis der Kiihlungs-
prozess beendet ist.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

E8 |Druck zu hoch! | Kesseldeckel Kesseldeckel geschlossen.
Kesseldeckel geschlossen. » Kesseldeckel wahrend
wahrend Wasserbad offen lassen.
Wasserbad
offen lassen

E9 | Uberdruck Der gemessene | Fehlfunktion der Heizungs-

Druck liegt tber
dem erlaubten
Bereich.

steuerung.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehlfunktion des Sensors.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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wasser zu tief

Nr. |Fehlermeldung | Technische Mégliche Ursache und
Ursache Korrektur
E10 | Pegel Der Pegel des Nicht gentigend Kopplungs-
Kopplungs- Kopplungs- wasser.

wassers ist zu
tief.

Die Leitfahigkeit
des Kopplungs-
wassers ist zu
niedrig.

» Reinigen Sie den Sensor mit
einem trockenen Tuch.

» Fillen Sie das Kopplungs-
wasser auf (mit eingesetzter
Klvette muss der obere Flill-
hdhensensor bedeckt sein).

Hochviskoses Medium. Kopp-
lungswasser ist verdunstet bevor
das Medium kochte.

» Benutzen Sie den Rihrer mit
Flugeln und erhdhen Sie die
RUhrgeschwindigkeit.

» Warmen Sie das Medium mit
dem Wasserbad-Programm
auf 80 °C vor.

Fehlfunktion des Sensors.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Wasserstand ist OK (unterer Flill-
héhensensor ist bedeckt).
» Flgen Sie Leitungswasser
oder Salz hinzu, siehe 8.4.3.
» Stellen Sie den Programmpa-
rameter “Hochviskoses
Medium” auf EIN.
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Nr.

Fehlermeldung

Technische
Ursache

Mégliche Ursache und
Korrektur

E11

Sicherheits-
haube gedffnet

Der Sensor hat
eine gedffnete
Sicherheitshaube
erkannt.

Sicherheitshaube gedffnet.
» Schliel3en Sie die Sicherheits-
haube.

Der Magnet an der Sicherheits-

haube fehlt.

» Flhren Sie eine Sichtprufung
durch.

Die Sicherheitshaube hat sich zu
stark deformiert; der Magnet wird
nicht mehr erkannt.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehlfunktion bei der Verriegelung
der Sicherheitshaube
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehlfunktion des Sensors.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

E12

Kesseldeckel
gedffnet

Der Sensor hat
einen gedffneten
Kesseldeckel
erkannt.

Der Kesseldeckel ist gedffnet.
» Schlielen Sie den Kesselde-
ckel.

Der Magnet am Kesseldeckel
fehlt.

» Fihren Sie eine Sichtprifung
des Magneten an der Unter-
seite der Kesseldeckelgriffe
durch.

Fehlfunktion des Deckel-

Bajonettverschlusses.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehlfunktion des Sensors.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

E13

Zeitlber-
schreitung beim
Aufheizen

Die
Aufheizphase
dauert zu lange.

Das Kihlventil ist permanent
geodffnet.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehlfunktion der Heizung.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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Nr. |Fehlermeldung | Technische Mégliche Ursache und
Ursache Korrektur

E15 | Temperatur- Die Temperatur- | Fehlfunktion bei der Umwalzung

differenz differenz des Kopplungswassers.
Medium zu zwischen » Uberpriifen Sie, ob sich der
Kopplungs- Medium und Magnetrihrer in der Kuvette
wasser zu gross | Kopplungs- befindet.
wasser liegtuber | » Fullen Sie das Kupplungs-
dem erlaubten wasser auf (der obere Sensor
Bereich. muss bedeckt sein).
» Uberpriifen Sie das Sieb am
Kesselboden auf
Verschmutzung und reinigen
Sie es, falls erforderlich.
» Entfernen Sie in der
Betriebsart WASSERBAD die
Kuvette fur eine Sichtprifung,
ob das Kopplungswasser von
der Umwalzpumpe umgewalzt
wird.
Fehlfunktion des Temperatur-
sensors oder der Umwalzpumpe.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

E17 | Fehler Blockierte oder | Pumpe durch verschmutztes

Umwalzpumpe | beschadigte Kopplungswasser verstopft.
Pumpen. » Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

E18 | Druckabfall UbermaRiger Unzureichende Abdichtung.
wahrend Druckverlust » Uberpriifen Sie die Deckel des
Prozess wahrend des Zugabe- und Dispense-

Prozesses. Anschlusses.
» Uberpriifen Sie die Deckel-
dichtung.
Fehlfunktion des Sensors.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

- Warnung Sicherheits- » Priifen Sie das
Sicherheits- ventiltest ist Sicherheitsventil, siehe 8.5.
ventil fallig!
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Nr. |Fehlermeldung | Technische Mégliche Ursache und
Ursache Korrektur
- Mainboard Mainboard- Umgebungstemperatur zu hoch.
wahrend Ablauf | temperatur zu » Halten Sie die Bedingungen
Uberhitzt hoch. der Betriebsumgebung ein,
siehe 3.1.1.
Ungenlgende, verringerte
Kdhlung.

» Uberpriifen Sie den Zustand
des Lifters an der Rickseite,
siehe 2.2.5.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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7.5.3 Dichtheitstest

Zu Beginn des Prozesses wird im Rahmen des Drucktestes die Dichtheit des
Systems Uberprift. Ist das System nicht dicht, erscheint eine warnende
Fehlermeldung auf dem Bildschirm.

Zugabe- oder
Dispensier-
Anschlusses ist nicht
dicht.

Fehlermeldung | Technische Mogliche Ursache und
Ursache Korrektur

DER Die Deckeldichtung » Uberpriifen Sie die

DICHTHEITS- ist nicht dicht. Deckeldichtung, befeuchten

TEST IST oder ersetzen Sie sie,

FEHLGE- falls erforderlich.

SCHLAGEN! Der Deckel des » Drehen Sie die Deckel fest zu.

Gegendruck im
Wasserauslass-
schlauch.

» Stellen Sie sicher, dass der
Wasserauslassschlauch nicht
verstopft und richtig gemass
3.3.2 angeschlossen ist.

Gegendruck im

Entliftungsschlauch.

» Stellen Sie sicher, dass der
Entliftungsschlauch nicht
verstopft und richtig gemass
3.3.2 angeschlossen ist.

Wasserauslass-
schlauch ist nicht
angeschlossen.

» Uberpriifen Sie den
Wasserauslassschlauch.

Undichtigkeit im
internen
Schlauchsystem.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Sterilfilter verstopft.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Rohrverschraubung
des Temperatursen-
sor nicht dicht.

» Ziehen Sie die Schrauben-
mutter der Rohrverschraubung
an, siehe 7.1.5

Undichter Tempera-
tursensor fur das
Medium

» Prifen Sie den Tempera-
tursensor innerhalb des
Kessels:

+ Halbstarr: Uberbogener
Temperatursensor.
Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

* Flexibel: Kabel eingeklemmt.
Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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7.5.4 Systemmeldungen

Systemmeldungen Uber den Status des Gerates werden im Hauptmenl

angezeigt.

Die Speicherung erfolgt

unter

GERATE PARAMETER -

SYSTEMMELDUNGEN, wo sie erneut angezeigt sowie geléscht werden

kdénnen.

Fehlermeldung

Technische
Ursache

Mogliche Ursache und
Korrektur

Taste verklemmt

Es wurde eine
verklemmte Taste
erkannt.

Defekte Tastatur oder elektroni-
scher Defekt.

» Bei einem erneuten Auftreten
des Fehlers oder einer Fehl-
funktion benachrichtigen Sie
den Service-Techniker.

Datenverlust im

Es wurde ein

Die Batterie des Programm-

Schnittstelle
“Protocol printer’

bei der seriellen
Schnittstelle.

Programm- Datenverlust im speichers ist leer.

speicher Programmspeicher » Uberpriifen Sie die Programme
und bei den vor dem Ausfuhren.
Einstellungen » Benachrichtigen Sie den
erkannt. Service-Techniker.

Fehler in der Es wurde ein » Informieren Sie den Service-

Software unerwarteter Status Techniker bei seinem nachsten
der Software Besuch.
erkannt.

Fehler serielle Ubertragungsfehler | Fehlerhafte Kommunikation.

» Uberpriifen Sie die Einstel-
lungen fur den externen
Drucker (setzen auf: 9600
Baud, keine Paritat, 1 Stoppbit,
XON XOFF).

» Uberpriifen Sie Kabel und
Stecker des Gerates.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Fehler serielle
Schnittstelle

Ubertragungsfehler
bei der seriellen

Fehlerhafte Kommunikation.
» Uberpriifen Sie Kabel und

Druckerspeicher

Druckerspeicher.

“‘Mediajet” Schnittstelle. Stecker des Gerates.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
Uberlauf Zu viele Ziffern im Druckerdefekt oder fehlerhafte

Druckereinstellungen.
» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Gerateservice
fallig

Gerat 1 Jahr oder
1000 Zyklen seit
dem letzten Service
in Betrieb.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.
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Fehlermeldung

Technische
Ursache

Médgliche Ursache und
Korrektur

Ethernetverbin-
dung ausgefallen

Unerwarteter Feh-
ler im Protokoll der
Ethernet-
verbindung.

» Nach Beendigung des

Programmlaufs das Gerat neu
starten.

Bei mehrmaligem Auftreten
benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Uberhitzung der

Verkalkte Heizung.

Benachrichtigen Sie den

Heizung, Service-Techniker zur
Service- Entkalkung.

Techniker

benachrichtigen

USB-Stick USB-Stick nicht USB-Stick anschliessen oder

anschliessen
oder Protokoll
deaktivieren

angeschlossen.

Protokoll deaktivieren.

Fehler USB-Stick

USB-Stick-Fehler
oder Speicher voll.

Auswechseln oder formatieren.

Fehler USB-Port
oder USB Stick

Defekter USB-
Anschluss oder
USB-Stick.

Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

7.5.5 Probleme wahrend des Betriebs

Die folgende Tabelle kann helfen, bestimmte Probleme zu lésen, die beim
Betrieb des MEDIACLAVE mdglicherweise auftreten .

Symptom

Mogliche Ursache

AbhilfemaRBnahme

Unzureichender
oder gar kein

« Sterilfilter ist blockiert

oder feucht

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

\?V;‘;‘i‘;i‘éftéfe‘; - Fehlfunktion des
Abkiihlens Kompressors
Die * Die Temperatur des » Erlauben Sie Gerat und

Sicherheitshaube
offnet sich am
Ende eines
Durchlaufs nicht

Mediums liegt Gber
dem erlaubten

Bereich (max. 80 °C)

» Kritischer Fehler
erkannt. Temperatur
oder Druck zu hoch.

» Das Beliftungsventil

ist blockiert

Medium ein Abkihlen auf
unter 80°C. Moglicher-
weise muss eine Abkuhl-
phase gestartet werden.

» Warten Sie, bis die Sicher-
heitskiihlungsphase
beendet ist (max. 3 h).
Potentieller Uberdruck wird
wieder abgebaut.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

www.integra-biosciences.com
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Symptom

Mogliche Ursache

AbhilfemaBRnahme

Das Gerat startet
nicht

» Der Stecker ist nicht
an die Stromzufuhr
angeschlossen

» Fehlerhafte
Versorgungs-
spannung

» Durchgebrannte
Sicherung im
Hauptschalter oder in
der Elektronik

» Uberpriifen Sie den
Anschluss an die Strom-
versorgung.

» Benachrichtigen Sie den
Service-Techniker.

Das Geréat
arbeitet nach
dem Starten
eines
Programmes
nicht korrekt

* Die Einstellungen
sind falsch

* Die Sicherheitshaube
ist gedffnet

* Der Kesseldeckel ist
gedffnet

» Der Deckel des
Dispense- oder
Zugabe-Anschlusses
ist nicht fest genug
angezogen

» Uberpriifen Sie alle
Einstellungen.

» Schlieen Sie den Kessel-
deckel.

» Schliel3en Sie die Sicher-
heitshaube.

» Ziehen Sie per Hand alle
Deckel fest.

Unterbrechung
der
Stromversorgung

» Stromausfall

» Der Stecker ist nicht
an die Stromzufuhr
angeschlossen

* Die Sicherung hat
ausgelost

» Uberpriifen Sie die Strom-
zufuhr sowie die Verbin-
dung zwischen Stecker
und Steckdose.

» Fir einen Neustart nach
einem Stromausfall
schalten Sie das Gerat
aus. Stecken Sie den
Stecker ein und schalten
Sie das Geréat ein. Sie
werden gefragt, ob Sie den
Prozess fortfiihren
mochten.

» Benachrichtigen Sie fur
das Betatigen des Siche-
rungsschalters den
Service-Techniker.
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Symptom Mogliche Ursache AbhilfemaBnahme
Das Aufheizen » Die Entliftungs- » Uberpriifen Sie die Entlif-
erfolgt zu schlauche sind tungsschlauche, siehe
langsam blockiert oder falsch 3.3.2.
angeschlossen » Benachrichtigen Sie den
Hangendes Service-Techniker.
EntlGftungsventil
Das Gerat wird auf
einer Hohe betrieben,
die Uber der Hochst-
grenze von 2000 m
liegt
Fehlfunktion der
Heizung
Das Abkuhlen Fehler beim » Offnen Sie den Wasser-
erfolgt zu Kihlwasserfluss hahn und Uberprufen Sie
langsam die Klhlwasserschlauche.
» Uberpriifen Sie den Druck
des Kiuhlwassers, siehe
3.3.1.
» Benachrichtigen Sie zur
Anpassung des Wasser-
flusses den Service-Tech-
niker.
Temperatur- 9999 °C: » Uberpriifen Sie, ob der
sensor zeigt Temperatursensor Temperatursensor in die
seltsamen Wert oder interner Sensor Buchse auf der Rickseite
an nicht angeschlossen des Gerats eingesteckt ist.
0,0 °C: » Benachrichtigen Sie den
Temperatursensor Service-Techniker.
oder interner Sensor
beschadigt

www.integra-biosciences.com
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8 Wartung

Zweck Dieses Kapitel beschreibt die regelmafig erforderlichen Wartungsmafinahmen
sowie die Entsorgung des MEDIACLAVE.

Der MEDIACLAVE muss regelmafig gereinigt werden, um einen sicheren und

verlasslichen Betrieb zu gewahrleisten.

8.1 Uberblick

HINWEIS
Wenden Sie ausschliellich die vom Hersteller empfohlenen Reinigungs- oder
Dekontaminationsmethoden an, da ansonsten das Gerat beschadigt werden
konnte.

8.1.1 Service- und Wartungsintervalle

Die folgenden Service- und Wartungsintervalle sind obligatorisch:
+ Aufstellung - wird von einem qualifizierten Service-Techniker durchgefuhrt.

» Taglich - manuelles Reinigen durch den Benutzer und zwar mindestens am
Ende eines Arbeitstages, siehe »8.2 Tagliche Wartung« auf Seite 73.

* Monatlich - automatische Dampf-Sterilisation mit Hilfe des Verfahrens
REINIGUNG, manuelle Reinigung und Funktionstests (Sicherheitsventil,
Drehzapfenscheibe) durch den Benutzer, siehe »8.3 Monatliche
REINIGUNG« auf Seite 75.

» Jahrlich oder nach 1000 Sterilisationszyklen (je nachdem, was zuerst
eintritt) - Service durch autorisiertes Personal.

* Ende der Produktlebenszeit - nach 10.000 Sterilisationszyklen.

ARBEITSHILFE
@ Ist der MEDIACLAVE seit dem letzten Service ein Jahr in Betrieb bzw. nach
1000 Sterilisationszyklen wird eine Serviceerinnerung im HAUPTMENU
angezeigt.
Wenn Sie nachsehen mdchten, wann der nachste Service fallig ist, 6ffnen Sie
die Serviceerinnerung unter GERATEPARAMETER - INFO.
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8.1.2 Funktionen unter WARTUNG

WARTUNG

¥ Driicken Sie 'REINIGUNG' um die interne Hudraulik » Dricken Sie WARTUNG im HAUPTM ENU.

zu reinigen und zu sterilisieren.

¥ Driicken Sie 'ENTLEEREM / EEFULLEN' fiir die
Entleer— bzw. Befiilfunktionen

# 'SICHERHEL YENTIL' drijcken um mit dem Sicher—
heitswentil einen Funktionstest durchzufiihren

RETNIGUNG [Fomroien | et |HALPTHEN]

Uber die Funktionstasten kénnen drei Verfahren aufgerufen werden:

* REINIGUNG: Sterilisiert automatisch den Kessel, die Ventile und die
Schlauche im MEDIACLAVE. Heilkes, steriles Kopplungswasser wird am
Ende des Prozesses abgelassen, wodurch tberflissige Agar-Rickstande im
Gerat aufgel6st und wirksam entfernt werden.

« ENTLEEREN / BEFULLEN:
- Um das Kopplungswasser automatisch aus dem Kessel abzulassen,
-um die Klvette zu entleeren oder
-um den Kessel des MEDIACLAVE mit Kopplungswasser zu befiillen.

+ SICHERHEI. VENTIL: Um einen Funktionstest des Sicherheitsventils
durchzufthren.

8.1.3 Erforderliche Materialien

* Reinigungsmittel: Mischung aus einem Teil schwach schdumenden flissigen
Geschirrspllmittels und drei Teilen Wasser

» Weiches, fusselfreies Reinigungstuch
» Chromstahl-Reinigungsmittel
* Weicher, nicht kratzender Scheuerschwamm

» Papierhandtlicher

&

HINWEIS
Verwenden Sie niemals Desinfektionsmittel, die Azeton oder Hypochlorid

enthalten (CIO", z. B. Bleichmittel; CAS-Nr. 7681-42-9).

8.2

Tagliche Wartung

Fuhren Sie das folgende manuelle Reinigungsverfahren entweder nach jedem
Durchlauf in der Betriebsart STANDARD oder CHOCOLATE AGAR oder
zumindest am Ende eines Arbeitstages durch.

/\ WARNUNG
Stellen Sie vor Beginn der manuellen Reinigung sicher, dass der
MEDIACLAVE ausgeschaltet und von der Stromzufuhr getrennt ist.

Reinigen Sie die nachstehend aufgelisteten Gerateteile mit einem fusselfreien
Reinigungstuch und Reinigungsmittel.
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S

HINWEIS

Verwenden Sie niemals Desinfektionsmittel, die Hypochlorid enthalten, zur
Reinigung des Gerategehauses und des Kessels.

» Schrauben Sie den Dispensierschlauch vom Dispensier-Anschluss ab und
reinigen Sie den Schlauch.

» Offnen Sie den Kesseldeckel. Entfernen und reinigen Sie den Absaug-
schlauch.

» Entfernen Sie die Kiivette. Gehen Sie vorsichtig vor, um den Temperatursen-
sor nicht zu beschadigen. Reinigen Sie die Klvette, die Kluvettengriffe mit
Bajonettmechanismus sowie den Drehzapfen, der den Magnetrihrer halt,
siehe »7.1.1 Klvette« auf Seite 46.

Reinigen Sie den Temperatursensor und den Magnetrihrerstab.

v v

Reinigen Sie den Kessel einschlieRlich der Fullhéhensensoren fur das
Kopplungswasser, die Entliftungs- und Stitzdruckéffnung sowie den Ablass
mit Sieb.

» Reinigen Sie den Kesseldeckel sowie die Dispensier- und Zugabe-
Anschlisse. Schrauben Sie die gereinigten Deckel wieder auf. Reinigen Sie
die Deckeldichtung und setzen Sie sie wieder ein.

HINWEIS

Der halbstarre Temperatursensor (MC 10) muss mit gro3ter
Vorsicht gehandhabt werden! Achten Sie darauf, den halbstarren
Korper nicht zu tberbiegen. Der flexible Schlauch darf unter
KEINEN Umstanden mehr als 30 Grad Uber die Vertikale
gebogen werden. Andernfalls wird er dauerhaft verformt bleiben.

A VORSICHT

Reinigen Sie die Sicherheitshaube keinesfalls mit organischen
Lésungsmitteln, z. B. Aceton. Verwenden Sie stattdessen ein
Reinigungsmittel. Vermeiden Sie ein Eindringen der Lésung ins Innere des
MEDIACLAVE.

» Nehmen Sie am Ende eines Arbeitstages eine Sichtprifung auf Fllissigkeits-
spritzer auf dem Gerat vor und reinigen Sie das Gehause mit einem Reini-
gungstuch.

» Wenn Sie Medien mit Salzkonzentrationen Gber 3% verwenden, die zu
Korrosion von Edelstahl flihren, splilen Sie alle Salzreste griindlich mit viel
Wasser ab. Tragen Sie ein Chromstahl-Reinigungsmittel auf alle betroffenen
Oberflachen gemal den Anweisungen des Herstellers auf (z. B. 10 min).
Entfernen Sie es vollstandig mit warmem Wasser und einem Schwamm.

» Trocknen Sie alle Bereiche mithilfe von Papierhandtlichern.
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» Das Formular zur Maintenance Qualification (MQ) kann hier unterstitzend
herangezogen werden, siehe »11.2 Formular fiir die Maintenance Qualifica-
tion (MQ)« auf Seite 100.

v Der MEDIACLAVE ist nun gereinigt.

8.3  Monatliche REINIGUNG

A\ VORSICHT
Eine Dampf-Sterilisation unter Verwendung des automatischen Verfahrens

REINIGUNG muss obligatorisch einmal im Monat, nach 20 Programm-
Durchlaufen oder bei einer sichtbaren Verschmutzung des Kopplungswassers
durchgefiihrt werden. Ein weniger haufiger Austausch des Kopplungswassers
kann zu Schaden fihren.

Nach 10 Durchlaufen ohne Austausch des Kopplungswassers wird vor jedem
Durchlauf eine Warnmeldung angezeigt.

» Offnen Sie das Fenster WARTUNG.

WARTUNG
T remigen itz sorimen. 1y Driicken Sie REINIGUNG fiir die automa-
b Driioken Sie ENTLEEREN / BEFULLEN #ir die tische Geratesterilisation und die Entlee-
ntleer— bzw. Befiillfunktionen R
b 'SICHERHEL WENTIL' driicken unh mit dew Sicher— rung des heilen Kopplungswassers aus
heitzwentil ginen Funktionstest durchzufiibren dem Kessel
RETNIGUNG | oer o | eriea |HALIPTHEN]
e ———— 4 Fplgen .S|e d(.an Anweisungen auf dem
Bildschirm (siehe auch
b Kiiwvette einsetzen mit 1731 Wasser . . .
b Kopplungswasser auffilllen »7.1 Vorbereitungsschritte vor und wahrend
¥ Kesseldeckel schliessen o« .
# Zugabe— und Dispense—Port schliessen eines PI’OZGSSGS« auf Se'te 46)
¥ Sicherheitshaube schliessen
» 11 Wasser fur MC10, 3 | fir MC30.
START | | | ZURICK

» Schlielen Sie Kesseldeckel und Sicher-
heitshaube.

» Driicken Sie START.

AUFHEIZEN
Frogramm: REINIGLNG Temperatur

: - 64.5.0 Ein schwarzer Fortschrittsbalken innerhalb der
! M40 (herdeadk Zeit-/Temperaturkurve zeigt den Status des
t 0.00w| Programmes an. Die ungeféahre Dauer betragt

45 min.

Geschitzte Restdauer: A0min

| | | ABBRUCH

Am Ende des Programmes wird das Kopplungswasser aus dem Kessel
herausgepumpt.

» Driicken Sie HAUPTMENU, wenn das Fenster PROZESS BEENDET
angezeigt wird.

v’ Der interne Zahler fiir den Austausch des Kopplungswassers wird auf Null
gesetzt.
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Fahren Sie nun mit der manuellen Reinigung und den Funktionstests fort:

» Schalten Sie den MEDIACLAVE aus und trennen Sie ihn von der Stromver-
sorgung.

» Reinigen Sie die unter »tagliche Wartung« aufgelisteten Gerateteile
(siehe »8.2 Tagliche Wartung« auf Seite 73) mit einem Reinigungstuch und
Reinigungsmittel.

» Uberpriifen Sie die Offr_]ung des Sicherheitsventils auf der Unterseite des
Kesseldeckels. Ist die Offnung verschmutzt, reinigen Sie sie. Spritzen Sie
dazu mithilfe einer Spritze heilRes Wasser in das Sicherheitsventil.

» Uberpriifen Sie Kiivette und Kessel per Sichtpriifung auf Schmutzverkrustun-
gen und braune Flecken. Tragen Sie ein Chromstahl-Reinigungsmittel auf
alle betroffenen Oberflachen gemaR den Anweisungen des Herstellers auf
(z. B. 10 min). Entfernen Sie es vollstandig mit warmem Wasser und einem
Schwamm.

A VORSICHT

Wird das Chromstahl-Reinigungsmittel nicht vollstandig entfernt, fuhrt dies zu
Korrosionen im Gerat.

» Trocknen Sie alle Bereiche mithilfe eines Papierhandtuchs.

» Tauschen Sie die Dichtung im Kesseldeckel bei einer Beschadigung oder
mindestens nach jeweils 100 Durchlaufen aus.

» Uberpriifen Sie, ob ein roter Streifen auf der Druckerpapierrolle anzeigt,
dass die Rolle fast leer ist. Igrsetzen Sie die Rolle, falls erforderlich,
siehe » Eine regelméassige Uberpriifung der Drehzapfenschiebe stellt einen

leisen Betrieb sicher und reduziert Abnutzungen des Magnetrihrers und der

Kivette.« auf Seite 83.

» Schalten Sie den MEDIACLAVE ein und lassen Sie ihn wahrend der Initiali-
sierung einen Selbsttest durchfihren.

» Uberpriifen Sie die Funktion des Sicherheitsventils, siehe »8.5 Uberpriifen

des Sicherheitsventils« auf Seite 81.

» Uberpriifen Sie den Magnetriihrer auf Abnutzungen. Die Rénder sollen nicht
den Boden der Klvette berGhren. Die Fligel kénnen mithilfe eines Schrau-
benziehers entfernt werden.

» Vermerken Sie nach Abschluss der monatlichen Wartung lhre Initialen in den
entsprechenden Kastchen, siehe »11.2 Formular fir die Maintenance Quali-

fication (MQ)« auf Seite 100.

v Die monatliche Wartung ist nun abgeschlossen.
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8.4 Die Verfahren ENTLEEREN / BEFULLEN

» Um auf die Verfahren Entleeren/Befiillen zugreifen zu kénnen, driicken Sie
WARTUNG im HAUPTMENU und wahlen Sie ENTLEEREN / BEFULLEN.
Das Fenster ENTLEEREN / BEFULLEN wird geéffnet. Wahlen Sie nun das
erforderliche Verfahren:

ENTLEEREN 7 BEFULLEN » Dricken Sie KOPPL.W. ENTLEEREN, um
b Driicken Sie 'KOPPELL. ENTLEEREN' um das den Kessel automatisch zu entleeren.
Kopplungswazser zu entleeren
» Driicken Sie 'KOVETTE ENTLEEREN' um die » Driicken Sie KUVETTE ENTLEEREN
Kiivette mit Hilfe won Oruck zu entleeren R . ) ’
¥ Driicken Sie 'KOPFLW. BEFOLLEN' um das um die Kluvette automatisch zu entleeren.
Kopplungswasser zu befiillen
KOFFLW. | KOVETTE | KOFFLW. . » Driicken Sie KOPPL.W. BEFULLEN,
ENTLEEREM | ENTLEEREN | BEFILLEN | ZURLICK

um den Kessel mit Kopplungswasser zu
befillen.

8.4.1 Kopplungswassersystem entleeren

Das Kopplungswasser kann, falls erforderlich, automatisch aus dem Kessel
abgelassen werden.

ARBEITSHILFE
@ Ist das Kopplungswasser mit Agar-Rickstanden kontaminiert, wird empfohlen,
das Kopplungswasser zu entleeren, solange es noch warm ist. Alternativ kann
das automatische Verfahren REINIGUNG durchgefiihrt werden, siehe
»8.3 Monatliche REINIGUNG« auf Seite 75.

» Driicken Sie KOPPL.W. ENTLEEREN. Das Fenster ENTLEEREN wird

geodffnet.
ENTLEEREH

b Keseskdoskel schliessen » Schlielen Sie die Kessel- und Port-Deckel
¥ Zugabe— und Dispense—Port schlieszen sowie die Sicherheitshaube_
¥ Sicherheitshaube schliessen

Relnigen Se de Levalsnsoren nach den » Driicken Sie START. Der Inhalt des Kessels

ntleaten. .

wird herausgepumpt.
STRRT \ | \ ZURIICK,

» Driicken Sie FORTFAHREN, wenn das Fenster PROZESS BEENDET
angezeigt wird.

» Reinigen Sie nach dem Entleeren die Flllhéhensensoren flir das Kopplungs-
wasser.

v' Der Kessel ist nun gereinigt.
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8.4.2 Kiivette entleeren

» Um das Medium aus der Kivette abzulassen, z. B. im Falle eines fehlerhaf-
ten Medienherstellungsprozesses, driicken Sie KUVETTE ENTLEEREN.
Das Fenster KUVETTE ENTLEEREN wird gedffnet.

KUYETTE ENTLEEREN » SchlieRen Sie Kesseldeckel und Zugabe-
b Kesseldeckel schliessen AnSChIUSS
b Dispenszierschlauch anschliszsen . . .
¥ Zugabeport schlizssen » Schlielen Sie den Anschlussstutzen flr
¥ Sicherheitshaube schliessen . . .
¥ Driicken Sie 'START' um die Kiivette mit Hilfe won den Dispensierschlauch zusammen mit
Oruck zu entleeren ags . .
dem Silikonschlauch an den Dispensier-
START | ‘ ZURLICK Anschluss an. Lassen Sie das Ende des
Dispensierschlauchs in einen Behalter
hangen.

» SchlieRen Sie die Sicherheitshaube.
» Driicken Sie START. Der Inhalt der Klivette wird herausgepumpt.

» Dricken Sie ABBRUCH, wenn keine weitere Flissigkeit mehr herausge-
pumpt wird.

v' Der Kivette ist nun entleert.

8.4.3 BEFULLEN des Kessels mit Kopplungswasser

» Bereiten Sie enthartetes Kopplungswasser zu. Verwenden Sie deionisiertes
(D), d.h. kalkarmes Wasser und fugen Sie Salz hinzu, um die Anforderungen
an eine minimale Leitfahigkeit zu erflllen (min. 10 uS/cm):

MEDIACLAVE 10 MEDIACLAVE 30

Deionisiertes Wasser (Dl) 2.71 8.51
(Grad 3 ist ausreichend)

Machen Sie es leitfahig mit:
* Leitungswasser (muss

ausreichend Mineralien 100 ml 200 ml
enthalten) oder
» 7 mg NaCl/l 19 mg 60 mg

(eine Prise Salz = 40 mg)

HINWEIS
@ Die Kopplungswasserstandserkennung im Kessel funktioniert nur mit
sauberen Fullstandsensoren und leitfahigem deionisiertem Wasser! Bei
Verwendung von nicht leitfahigem deionisiertem Wasser kann ein Lauf nicht
gestartet werden und wahrend des automatischen Befullvorgangs beim MC
30 kann der Behalter Gberlaufen.
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MEDIACLAVE 10

KOPPLUNGSWASSER FULLEN

Die UmwElzpumpe wurde aktiviert.

¥ Fiillen Sie nun frisches Kopplungswasser ein

Levelsensor: nicht bedeckt

| ZURICK

» Wahlen Sie ENTLEEREN / BEFULLEN im
Menu WARTUNG.

» Driicken Sie KOPPL.W. BEFULLEN.
Das Fenster KOPPL.W. BEFULLEN wird
geodffnet.

» Wenn das Wasser aufgrund von Lufteinschliissen im Kopplungswassersys-
tem nicht zirkuliert, driicken Sie nochmals KOPPL.W. BEFULLEN. Wieder-
holen Sie dies mehrere Male bis das Wasser zirkuliert.

» Beflllen Sie den Kessel per Hand mit Kopplungswasser. Es missen ca.
2,7 Liter Wasser eingefillt werden, damit das Umwalzsystem ausreichend
befillt ist. Stellen Sie sicher, dass der untere Flllhéhensensor gut mit
Wasser bedeckt ist, sodass die Umwalzpumpe aktiviert wird. Mit eingesetzter
Klvette muss der obere Flllhéhensensor mit Kopplungswasser bedeckt

sein.

v' Der Kessel ist nun befilllt.

MEDIACLAVE 30

KOPPLUHGSWASSER FULLEN

Die Unwilzpumpe warde aktiviert,

Pk Fiillen Sie nun frisches Kopplungswasser ein

Obetet Levelzenzor: nicht bedeckt

| 2Ry

» Driicken Sie KOPPEL.W. BEFULLEN,
um das Fenster KOPPLUNGSWASSER
FULLEN zu 6ffnen.

» Dricken Sie MANUELL zum Starten der
Umwalzpumpe bzw. AUTOMAT. fir die
automatische Beftllung.

Falls Sie MANUELL gedriickt haben,

» befiillen Sie den Kessel mit enthartetem Kopplungswasser. Es missen ca.
8,5 Liter Wasser eingefiillt werden, damit das Umwalzsystem ausreichend

beflllt ist.

v' Der Kessel ist nun befilllt.

Falls Sie AUTOMAT. gedriickt haben,

» missen Sie sicherstellen, dass die Kiivette eingesetzt ist. Andernfalls wird

das Gerat Uberbeflllt.

KOPPLUHGSWASSER FULLENH

b Geniigend Kopplungswasser bereitstellen
Cénschluss 'COUPLING WATER INLET'

b Driicken Sie "START' filr daz automatizche
Biefiillen

Das Befiillen kann einige Minuten dauern.

START ZURICK

» SchlieBen Sie das eine Ende des
Kopplungswasser-Einlassschlauchs an den
Kopplungswassereinlass auf der Riickseite
an (siehe »2.2.5 Ruckseite« auf Seite 15)
und verbinden Sie das andere Ende mit
dem deionisierten Leitungswasser des
Labors bzw. mit einem Wasserbehalter, der
mit enthartetem Kopplungswasser gefullt
ist.
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» Driicken Sie START.
v' Der Kessel wird automatisch befiillt.

» Driicken Sie FORTFAHREN, wenn das Fenster PROZESS BEENDET
angezeigt wird.
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8.5 Uberpriifen des Sicherheitsventils

Dieses Verfahren flihrt eine Wartung des Sicherheitsventils durch und Gberprift
dessen korrekte Funktion.

ARBEITSHILFE
@ Wird die Uberprifung des Sicherheitsventils nicht nach 30 Tagen bzw. 50
Programmdurchlaufen durchgefiihrt, wird eine Wartungserinnerung im
HAUPTMENU angezeigt. Das Gerat wird nach 10 weiteren Programmdurch-
laufen gesperrt, sofern die Uberpriifung des Sicherheitsventils nicht durchge-
fuhrt wird.

Wenn Sie nachsehen méchten, wann die nachste Sicherheitsventilprifung
fallig ist, kdnnen Sie die Wartungserinnerung unter GERATEPARAMETER -
INFO anzeigen lassen.

» Driicken Sie SICHERHEIT. VENTIL im Fenster WARTUNG. Das Fenster
TEST SICHERHEITSVENTIL wird gedffnet.

» Setzen Sie die Kivette ein und beflllen Sie den Kessel mit Kopplungswas-
ser, siehe »8.4.3 BEFULLEN des Kessels mit Kopplungswasser« auf

Seite 78.
TEST SICHERHETTSYENTIL » Nehmen Sie den St6886|, der sich am
Schritt 1 von 4: Sicherheitzventil deblockieren reChten SCharnier der SiCherheitShaube
b Sicherheitsventi nit Stizsel deblockieren befindet. Losen Sie den Ventilsitz durch
vorsichtiges Hineindricken des Stdssels in
die Offnung des Sicherheitsventils auf der
coRTrREN e | T Unterseite des Kesseldeckels.

» Wenn Sie detailliertere Informationen
bendtigen, halten Sie die HILFE-Taste
gedrickt.

» Dricken Sie FORTFAHREN.

TEST SICHERHEITSYENTIL » SchlieRen Sie den Kesseldeckel sowie alle
Schritt 2 won 4: Dichtheitztest bei 100mbar Ports Ste”en S|e S|Cher, dass der DeCkeI
b e e Bramenee ot schlissen des Ventils durch Drehen im Uhrzeigersinn
et fest angezogen wird.
» Schliel3en Sie die Sicherheitshaube und
FIRTFAHREN HOFE | | Rl driicken Sie FORTFAHREN.
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Der MEDIACLAVE fuhrt einen Drucktest durch.

» Schrauben Sie, wenn Sie dazu aufgefordert
werden, den Deckel des Sicherheitsventils
durch Drehen entgegen dem Uhrzeigersinn
(1) ab. Ziehen Sie den Deckel nach oben,
bis Sie die Federkraft spliren, um die Feder
zu lésen. Lassen Sie den Deckel gedffnet.

» SchlieRen Sie die Sicherheitshaube und
driicken Sie FORTFAHREN, um das
Sicherheitsventil durchzublasen.

Wahrend des Prozesses ist das Durchblasen des Ventils als kurzes zischendes
Verdampfungsgerausch zu horen.

TEST SICHERHEITSYENTIL

Schritt 4 von 4: Dichtheitstest bei tbar » Schrauben Sie, wenn Sie dazu angefordert
werden, den Deckel des Sicherheitsventils
b Deckel des Sicherheitsventiles wieder gut . . .
werschliessen cOrehen im Uhrzeigersinn? m UhrzelgeI‘SInn feSt.

b Sicherheitshaube schliessen

» Schliessen Sie die Sicherheitshaube und
FORTRAHREN] HILFE | | 2URicy driicken Sie FORTFAHREN.

Der MEDIACLAVE fihrt einen Drucktest durch, der ein paar Minuten dauern
kann.

v’ Das Sicherheitsventil ist Gberpriift und betriebsbereit,
wenn » Test Sicherheitsventil bestanden« angezeigt wird. Bitte Gberprifen
Sie auch die Drehzapfenscheibe.

/\ WARNUNG

Ist der Sicherheitsventil-Test fallig und wurde er nicht erfolgreich bestanden,
wird der MEDIACLAVE fiur den Betrieb gesperrt, weil die Sicherheitsfunktion
des Sicherheitsventils in diesem Fall nicht gewahrleistet ist. Wiederholen Sie
den Test oder benachrichtigen Sie den Service-Techniker.
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8.6  Prifen und Austausch der Drehzapfenscheibe

Eine regelméassige Uberprifung der Drehzapfenschiebe stellt einen leisen
Betrieb sicher und reduziert Abnutzungen des Magnetrihrers und der Kuvette.

ARBEITSHILFE
@ Entfernen und kontrollieren Sie die Drehzapfenscheibe immer, wenn eine
Wartung des Sicherheitsventils fallig ist (hach 30 Tagen oder 50
Programmdurchlaufen).

Die weisse Drehzapfenscheibe (aus PTFE-
Material) befindet sich am Boden der Kiivette.

» Ziehen Sie die Drehzapfenscheibe mit der
Hand heraus.

HINWEIS
Verwenden Sie niemals ein Werkzeug, um die Scheibe zu entfernen. Die
Klvette kdnnte beschadigt werden.

Die Lebensdauer der Drehzapfenscheibe hangt von der Haufigkeit des
Gebrauchs ab:

Haufigkeit des Gebrauchs Geschatzte Lebensdauer
Standardnutzung <100 Ablaufe/Monat ca. 3 Monate

Haufige Nutzung  100-200 Ablaufe/Monat ca. 2 Monate

Starke Nutzung >200 Ablaufe/Monat ca. 1 Monat

» Die Drehzapfenscheibe muss entfernt werden, wenn sie weniger als 1 mm
dick ist.

» Setzen Sie die Scheibe (1) auf den
Drezahpfen (2) in der Kuvette und driicken
Sie sie ganz nach unten auf den Boden.

v’ Die Kiivette ist einsatzbereit.
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8.7 Austausch der Druckerrolle

erforderlichen Papierwechsel an.

ARBEITSHILFE
@ Ein sichtbarer roter Streifen an der Langskante des Papiers zeigt einen

Um die Papierrolle auszutauschen, gehen Sie wie folgt vor:

»

Schalten Sie den MEDIACLAVE ein, entfer-
nen Sie den Spritzschutz und 6ffnen Sie die
Druckerabdeckung.

Dricken Sie die FEED-Taste (Vorschub-
taste, 2), um das letzte Stiick Papier zu
entfernen und nehmen Sie die leere Rolle
heraus.

Dricken Sie auf den mit PUSH
(DRUCKEN) markierten Papierfeststell-
hebel des Druckmechanismus (1).

Nehmen Sie eine neue Papierrolle und
fuhren Sie das gerade abgeschnittene Ende
des Papiers in den Schlitz des Druck-
mechanismus ein. Driicken Sie die FEED-
Taste (2), um das Papier einzuziehen,
damit es einige Zentimeter aus dem
Drucker herausragt.

Legen Sie die Papierrolle ein.

Drucken Sie auf den mit PUSH (1) markier-
ten Papierfeststellhebel, um das Papier
wieder zu fixieren. FUhren Sie danach das
Papier durch den Schlitz in der Abdeckung
und schlie3en Sie die Abdekkung.

Reil3en Sie das Papier ab und bringen Sie
den Spritzschutz wieder an.

Fihren Sie einen Drucker-Selbsttest durch
und zwar durch die Auswahl von
DRUCKER TEST entsprechend der
Beschreibung unter »6.2.2 Protokollierung
mittels Drucker« auf Seite 35.

v Wird der Testdruck korrekt erstellt, ist der Drucker betriebsbereit.

84

INTEGRA Biosciences AG



MEDIACLAVE — Bedienungsanleitung V16 Wartung

8.8 Austausch des Farbbandes

Tauschen Sie das Farbband wie folgt aus:

» Entfernen Sie den Spritzschutz und 6ffnen
Sie die Druckerabdeckung.

» Um die Papierrolle zu entfernen, driicken
Sie auf den mit PUSH markierten Papier-
feststellhebel des Druckmechanismus (1).

» Ziehen Sie das Papierende aus dem Druck-
mechanismus heraus.

3 » Dricken Sie auf die mit PUSH (2) gekenn-
2 zeichnete Stelle auf der linken Seite der
Farbbandkassette, um die alte Kassette
4 auszuwerfen.

» Setzen Sie das neue Farbband (3) in den
schmalen Schlitz ein und dricken Sie zum
Einrasten rechts auf die Kassette (4).
» Legen Sie die Papierrolle wieder ein.

» Dricken Sie auf den mit PUSH (1) gekennzeichneten Papierfeststellhebel,
um das Papier zu fixieren und bringen Sie den Spritzschutz wieder an.

v' Der Drucker ist betriebsbereit.
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8.9

Einsenden an INTEGRA Biosciences

Bitte kontaktieren Sie Ihren lokalen Service-Techniker fir Wartungen und
Reparaturen.

A

/\ WARNUNG

Der MEDIACLAVE muss gereinigt werden, bevor er zur Wartung eingesendet
werden kann. Die Erklarung zum Nichtvorhandensein von Gesundheitsgefahr-
dungen muss unterzeichnet werden. Dies ist eine Mallnahme zum Schutz des

Wartungspersonals.

Wenn die Oberflache des MEDIACLAVEs mit biogefahrlichem Material in
Berlihrung gekommen ist, muss sie nach den Grundsatzen der guten
Laborpraxis dekontaminiert werden. Sprihen Sie nie direkt auf das Gerat,
sondern wischen Sie die Oberflache mit einem fusselfreien Tuch ab, das leicht
mit einem Desinfektionsmittel befeuchtet ist, und wischen Sie sie direkt nach der
Dekontamination trocken. Verwenden Sie niemals Azeton oder andere
Lésungsmittel! Beachten Sie die mit den Desinfektionsmitteln mitgelieferten
Anweisungen.

8.10 Entsorgung

hid

Der MEDIACLAVE ist mit dem Symbol der »durchgestrichenen Milltonne«
gekennzeichnet, das angibt, dass dieses Gerat nicht mit dem unsortierten
Hausmdill entsorgt werden darf. Es liegt in lhrer Verantwortung, die
Abfallprodukte durch Abgabe an einer zustdndigen Sammel- und
Recyclingstelle korrekt zu entsorgen. Es liegt ebenfalls in lhrer Verantwortung,
die Produkte im Falle einer biologischen, chemischen oder radioaktiven
Kontamination so zu dekontaminieren, dass Personen, die an der Entsorgung
und am Recycling der Produkte beteiligt sind, keinen Gesundheitsrisiken
ausgesetzt sind.

Fur weitere Informationen zur Abgabe lhrer Abfallprodukte zum Zwecke des
Recyclings, kontaktieren Sie bitte lhren lokalen Handler, von dem Sie das
Produkt urspriinglich gekauft haben, oder lhre zustandige Gemeindestelle.

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, natirliche Ressourcen zu erhalten und
Sie stellen sicher, dass |Ihre Abfallprodukte so wiederverwertet werden, dass
Mensch und Umwelt geschitzt werden. Vielen Dank!
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9 Technische Daten

9.1 Spezifikation der Gerate

MEDIACLAVE 10

MEDIACLAVE 30

Abmessungen und Gewicht

Basis-Gerat (Hx B x T) 480 mm x 550 mm | 1040 mm x 550 mm
X 640 mm x 640 mm

Freiraum Uber dem Gerat fir die | 350 mm 600 mm

Handhabung der Klvette

Freiraum hinter dem Gerat fir 70 mm 70 mm

die Wasseranschlisse (T)

Gewicht 57 kg 85 kg

Kapazitat

Edelstahl-Kiivette 101, D 254 mm, 301, & 254 mm,

H 237 mm, 2.2 kg

H 671 mm, 5.4 kg

Kapazitat fur die Herstellung von
Nahrmedium

1-10 |

3-301

Autoklavierkiivette & 254 mm, -

H 203 mm
Programmierung
Speicherbare Programme 50 50
Temperaturbereich
Sterilisation 30°C-122°C 30°C-122°C
Dispensieren 20°C-80°C 20°C-80°C
Wasserbad 30°C-80°C 30°C-80°C
Max. Temperaturabweichung +1,0°C/-0,2°C +1,0°C/-0,2°C

Zeit (typische Werte fiir 10 1/30 1)

Aufheizen (25°C-121°C) 37 min 38 min
Sterilisation 0-99 min 0-99 min
Abkuhlen (121°C-50°C) 13 min 22 min
Gesamte Laufzeit 65 min 75 min
(Sterilisationszeit 15 min)

Riihrer

Wahlbare Drehzahl fir 100-200 rpm 100-200 rpm
Aufheizen, Sterilisation oder

Abkuhlen bei Agar-Programmen

Wahlbare Drehzahl fir die 50-200 rpm 50-200 rpm

Dispensierphase bei Agar-
Programmen
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Wabhlbare Drehzahl
fir Wasserbad-Programme

0,50-200 rpm

0,50-200 rpm

Ruhrrichtungen

gleich, umgekehrt

gleich, umgekehrt

MEDIACLAVE 10

MEDIACLAVE 30

Aufheizleistung

3 kW

9 kW

Betriebsmedien

Grafisches LCD-Display

240 x 128 Punkte

240 x 128 Punkte

Schnittstellen

2x RS232, Ethernet,
FuRschalter,
AUX-Kontakt,
Externes
Quetschventil
USB-Anschluss?

2x RS232,
Ethernet,
FuRschalter,
AUX-Kontakt,
Externes
Quetschventil
USB-Anschluss?

Kihlwasseranschllisse

%“

%“

Klhlwassertemperatur

5-25°C

5-25°C

Druckbereich Kuhlwasser

(1)/1,5—-5bar

1,5 -5 bar

Minimaler Kiihlwasserdruck

1,0 bar bei 5°C
1,0 bar bei 15°C
1,5 bar bei 25°C

1,5 bar bei 5°C
2,0 bar bei 15°C
2,5 bar bei 25°C

Kihlwasserqualitat

<2,0 mmol/L CaCOg,
<200 mg/L CaCO4
oder

je Liter entsprechend
<12°dH (Deutsch),
<14°E (Englisch) oder
<20°fH (Franzdsisch).

<2,0 mmol/L CaCOg,
<200 mg/L CaCOg
oder

je Liter entsprechend
<12°dH (Deutsch),
<14°E (Englisch) oder
<20°fH (Franzosisch).

Entliftungsauslass

Ablass unterhalb des
Gerateniveaus
erforderlich

Ablass auf
Bodenniveau
erforderlich

Kopplungswasseranschluss

%“

Kopplungswasserzufuhr

optional: 5-25°C,
0—4 bar, selbst-
ansaugend, minimale

Leitfahigkeit
10 uyS/cm, siehe
8.4.3.
Materialien Gehause, Haube: PUR
Metallische Oberflachen: Edelstahl
Stromzufuhr

Alle MEDIACLAVE 10
Modelle

200-240V,
50/60 Hz, 16 A,
3750 W
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MEDIACLAVE 30
Artikelnummer 136050

200-208 V 3~/PE,
50/60 Hz, 30 A,
9300 W

MEDIACLAVE 30
Artikelnummer 136055

390-400 V 3~/N/PE,
50/60 Hz, 16 A,
9300 W

MEDIACLAVE 10

MEDIACLAVE 30

Stecker-Ausfiuhrung
EF-Stecker (EU-Norm) CEE 7/7
Nema-Stecker (US-Norm) NEMA L6-30P

Produktlebenszeit

Maximal

10’000 Sterilisations-
zyklen®

10’000 Sterilisations-
zyklen?

a. Unterstutzt werden USB-Sticks, die im FAT16 oder FAT32-Dateisystem
formatiert sind, mit einer Sektorgrée von 512 Bytes. Keine anderen
Dateisysteme oder SektorgréRen sind erlaubt!

b. vorausgesetzt, dass Wartung und Service regelmafig durchgefiihrt werden.
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10 Zubehor und Verbrauchsmaterialien

Es steht eine Vielzahl von Zubehdrteilen zur Verfiigung, die es erméglichen, den
MEDIACLAVE an die betreffenden Anwendungsbedirfnisse und Arbeits-
umgebungen anzupassen.

Zweck Dieses Kapitel beschreibt die zur Verfigung stehenden Zubehorteile und
Verbrauchsmaterialien.

10.1  Zubehor

Zubehorteil MEDIACLAVE | Artikel-
nummer
Edelstahl-Kiivette, fir die 10 136 030

Mediensterilisation

Edelstahl-Fuhrungsrohr
fur den Temperatursensor

Edelstahl-Kiivette, fur die 30 136 060
-, Mediensterilisation, inkl.
o

Autoklavierkiivette, 10 136 498
fur das Autoklavieren/
Thermostatisieren von
Flassigkeiten in Gefallen,
aus Edelstahl, inkl.
Gittereinsatz
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Zubehorteil

MEDIACLAVE

Artikel-
nummer

Autoklavier-Kit, fir das
Autoklavieren/
Thermostatisieren von
Flassigkeiten in Gefalen,
mit Autoklavierkiivette,
aus Edelstahl, inkl.
Gittereinsatz und flexiblem
Temperatursensor

10

136 070

Magnetriihrer, fir das
homogene Durchmischen
von Medien in der Kuvette

10

132 130

o

Magnetriihrer mit
Flugeln, fir homogenes
Ruhren mit dem MC30
oder zum Ruhren
hochviskoser Agar-Medien
mit dem MC10

10 + 30

136 075

Magnetriihrer mit langen
Flugeln, nur fir spezielle
Anwendungen mit
viskosen Medien. Bitte
kontaktieren Sie INTEGRA
zur Unterstutzung.

Je nach Viskositat das
Medienvolumen
reduzieren.
“Drehrichtungsanderung
Rahrer" ausschalten und
Drehzahl reduzieren.

30

136 080

Absaugschlauch, zum
Einsetzen in die Kivette
fur Dispensierprozesse,
inkl. Silikonschlauch,
Edelstahl-Diuse und
Befestigungsmutter

10

136 034
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Zubehorteil

MEDIACLAVE | Artikel-

nummer

Absaugrohr, zum
Einsetzen in die Klvette
fur Dispensierprozesse,
inkl. starrem
Edelstahl-Rohr (613 mm
Lange), Silikonschlauch
und Befestigungsmutter

30 136 061

MC 30 Schnelldispensier-

set - zum Dispensieren von

hochviskosem Agar mit

DOSE IT. Enthalt:

» Absaugrohr grol3er
Durchmesser

* Anschlussstutzen fur
Dispensierschlauch
groflier Durchmesser

» Dispensier-Duse

» Schlauchsatz fur
Doppelpumpkopf

30 136 071

Absaugrohr grosser
Durchmesser - zum
Einsetzen in die Kivette
zum Dispensieren von
hochviskosem Agar, inkl.
starrem Edelstahlrohr,
Silikonschlauch und
Befestigungsmutter

30 136 072

Anschlussstutzen fir
Dispensierschlauch
grofBer Durchmesser
(ID 10 mm)

30 136 073

Dispensierdiise fiir
Schnelldispensierset
(Schlauch mit 10 mm ID)

30 136 074

Schlauchsatz fiir
Doppelpumpkopf der
DOSE IT

30 171088
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Zubehorteil MEDIACLAVE | Artikel-
nummer
Anschlussstutzen fiir 10 + 30 136 035

Dispensierschlauch,
zum Anschluss des
Schlauches an den
Dispensier-Anschluss,
inkl. Edelstahl-Anschluss-
stutzen fir den Dispensier-
Anschluss und Feder

Spritzschutz fiir Drucker, 10+ 30 136 040
zum Schutz des
eingebauten Druckers vor
Spritzwasser

Schlauchanschluss fiir 10 + 30 136 049
Zugabe-Anschluss, fir die
Zugabe grolRer Mengen an
Supplementen durch den
Zugabe-Anschluss unter
Verwendung eines
Silikonschlauches

Zugabe-Anschluss-Deckel 136 032
Dispensier-Anschluss- 136 033
Deckel

Injektionsdeckel, fiir das 10 + 30 136 247

sterile Injizieren von
Supplementen durch den
Zugabe-Anschluss, inkl.
Kappe, gelochter
Einlegescheibe und
Septummembran

Druckdispensier-Kit, 10 + 30 136 064
fur ein direktes
Druckdispensieren, inkl.
Quetschventilbox,
FuRschalter,
Silikonschlauch,
Edelstahl-Dispensierstiick
und Bedienungsanleitung

Dispensierstiick, fur das 10 + 30 171 056
Druckdispensieren, Lange
10 cm, Innendurchmesser
6 mm, Edelstahl, gekerbt

FuBschalter mit 10 + 30 143 200
Anschlusskabel, fiir das
Druckdispensieren, zum
Aktivieren des
Quetschventils
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Zubehorteil MEDIACLAVE | Artikel-
nummer
Volumenmessstab, um 30 136 565

bequem das
Produktvolumen in der
Kuvette zu messen

Wasserauslassschlauch, flir das Ablassen
von Kihl- und Kopplungswasser, Anschluss an
den Wasserauslass, Lange 2 m

10 + 30 136 042

Kiihlwasserschlauch, zum Kihlen des
Gerates mit Leitungswasser, Anschluss an den
KlUhlwassereinlass, Lange

2 m, Anschluss 3/4"

10 + 30 136 043

Siebfilter flr Kiihlwasserschlauch

10 + 30 136 045

Entliftungsschlauch, fur das Entluften des
Gerates, Anschluss an den Entliftungsauslass,
Lange 2 m

10 + 30 136 044

Kopplungswasser-Einlassschlauch, fiir das
automatische Beflillen des Kessels mit
Kopplungswasser, Anschluss an den
Kopplungswassereinlass, Lange 2 m

30 136 062

Stossel flr Sicherheitsventiltest

10 + 30 136 995

Halbstarrer 10 136 978
( é Temperatursensor 10L
Flexibler 30 136 979
Temperatursensor +10
(AUTOCLAVE
Programm)

Doppel- 10 + 30 136 065
Temperatursensor,

flexibel (Pt1000 far
MEDIACLAVE / Pt100 far

N & | extern)

USB-Speicherstick

10 + 30 136 068
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10.2 Verbrauchsmaterialien

Verbrauchsmaterialien MEDIACLAVE | Artikel-
nummer
_m— Deckeldichtung, zum 10 + 30 135 860
W\, | Abdichten des
( \\ | Kesseldeckels, Silikon
\
Septummembran, fir den 10 + 30 136 047
N/ Injektionsdeckel, aus

Silikon/PTFE, selbst
versiegelnd, 10er-
Packung
Papierrollen, fir 10+ 30 136 038

eingebauten
Punktmatrixdrucker, 10er-

Packung

Farbband, fiir 10 + 30 136 901
m eingebauten

Punktmatrixdrucker

25 m-Schlauchrolle, fiir 10 + 30 171 036

das Druckdispensieren,
Silikon, Lange 25 m
(Endlosrolle),
Innendurchmesser 6 mm,
autoklavierbar

Drehzapfenscheibe 10 + 30 136 066
~ * | (pivot pin disk), PTFE, fur
ST 110730 | Kivette, 6er Pack,
um den Drehzapfen vor
Abnutzungen zu schutzen.
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11 Anhang
11.1 Glossar
Zweck Dieses Kapitel erklart einige wichtige Ausdricke, die in dieser

Bedienungsanleitung verwendet werden.

ABSAUGSCHLAUCH Schlauch an der Unterseite des Kesseldeckels,
der in die Kuvette hineinhdngt und zum
Ansaugen von Kulturmedium verwendet wird.

AMSL Uber der mittleren Meereshdhe.

ANSCHLUSSSTUTZEN Anschluss fir den Dispensierschlauch, mit

FUOR Edelstahl-Feder, zur Anbringung am Dispensier-

DISPENSIERSCHLAUCH Anschluss oben am Kessel.

ANSCHLUSSPLAN Aufkleber auf der Riickseite des MEDIACLAVE,
der die Funktion der rickwartigen
Anschlussschnittstellen erklart.

ARRETIERUNG DER Bolzen, der die Sicherheitshaube verriegelt und

SICHERHEITSHAUBE von einem Sensor gesteuert wird.

AUTOCLAVE Betriebsart, die es ermdglicht, den
MEDIACLAVE 10 als Tischautoklav zu
verwenden (ausschlielich fur die
Mediensterilisation in Glasgefalen!).

AUTOKLAVIERKUVETTE Spezielle Kiivette, die fiir die Betriebsart
Autoclave des MEDIACLAVE 10 bendtigt wird.

BERSTSCHEIBE Sicherheitsscheibe, die bei einer Fehlfunktion
von Mikroprozessorsteuerung und
Uberdrucksicherung als zusatzliche
Sicherheitsfunktion dient.

BETRIEBSART Programmtyp, der beim MEDIACLAVE
ausgefuhrt werden kann, z. B. STANDARD
oder WASSERBAD.

BETRIEBSUMGEBUNG Empfohlene Bedingungen (wie z. B. Temperatur
und Feuchtigkeit) flir den Betrieb und den
Transport des MEDIACLAVE.

DECKELDICHTUNG Silikon-Dichtung im Kesseldeckel, die fir die
Dichtheit erforderlich ist.

DISPENSIER- Anschluss am Kesseldeckel zum Dispensieren

ANSCHLUSS von Medien.

DISPENSIERSCHLAUCH Silikonschlauch, der am Anschluss fir den
Dispensierschlauch angebracht und zum
Dispensieren von Kulturmedien verwendet wird.
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DREHZAPFENSCHEIBE

Schutzt den Drehzapfen vor Abnutzung durch
Reibung, verursacht durch den Magnetstab.

DRUCKDISPENSIER-KIT

Kit, inkl. Quetschventilbox, Fullschalter,
Silikonschlauch und Edelstahl-Dispensierstiick
fur ein direktes Druckdispensieren.

DRUCKTEST Eingebaute Sicherheitsfunktion, die zu Beginn
eines MEDIACLAVE Zyklus ausgefuhrt wird.

FEED Taste am MEDIACLAVE Drucker, die fir den
Papiervorschub verwendet wird.

FUNKTIONSTASTEN Tasten unterhalb der grafischen

Benutzeroberflache, die zur Auswahl von
Bildschirmoptionen verwendet werden.

GERATE PARAMETER

Zugriff auf die allgemeinen Gerateparameter im
HAUPTMENU.

GRAFISCHE
BENUTZERSCHNITT-
STELLE

Besteht aus einem grafischen Display sowie
sechs Tasten unterhalb und neben dem Display
(GUI, GRAPHICAL USER INTERFACE).

GRIFFE AM
KESSELDECKEL

Sind am Kesseldeckel des MEDIACLAVE
montiert und werden zum Offnen des
Kesseldeckels entgegen dem Uhrzeigersinn
gedreht.

INJEKTIONSDECKEL

Deckel mit Septummembran, fir das sterile
Injizieren von Supplementen durch den Zugabe-
Anschluss.

KESSEL

Sterilisationskammer, in welche die Kivette
eingesetzt werden kann.

KESSELDECKEL

Edelstahl-Deckel mit Zugabe- und Dispensier-
Anschluss, Temperatursensor und
Sicherheitsventil. Deckel und Kessel werden
mittels Bajonettmechanismus verriegelt.

KOPPLUNGSWASSER

Wassermantel zwischen Kessel und Kivette.
Eine minimale Leitfahigkeit muss gewahrleistet
sein. Der obere und der untere Flllhéhensensor
(25) benutzen die Leitfahigkeit des
Kopplungswassers, um die Anwesenheit von
Flussigkeit ausfindig zu machen.

KUOVETTE

Gefal, in dem das Kulturmedium unter
Verwendung der MEDIACLAVE Programme
prapariert wird. Wird auch fir das Vorerwarmen
und Vorquellen von Kulturmedien in der
Betriebsart WASSERBAD verwendet. Die
Klvette muss in den Kessel eingesetzt werden.
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LIMS Labor-Informations-Management-System
(LIMS): Computer-Software fiir die Verwaltung
von Proben, Benutzern, Instrumenten und
weiteren Funktionen in einem Labor.

MAGNETRUHRER Magnetstab, der in die Klvette eingesetzt wird.

Erforderlich, um eine homogene
Temperaturverteilung zu erreichen.

NACHSTE PHASE

Diese Programmfunktion ermdglicht es dem
Bediener, eine Zyklusphase manuell zu
unterbrechen und zur nachsten Phase im
Programmzyklus Uberzugehen. Diese Funktion
kann nicht wahrend des Aufheizens und
Abklhlens verwendet werden.

PARAM. LOG

MEDIACLAVE Gerateparameter-Logdatei mit
Gerate- und Serviceinformationen etc..

PFEILTASTEN

Tasten neben der grafischen
Benutzeroberflache, die zum Verandern von
Parametern verwendet werden.

PROGAM. LOG MEDIACLAVE Logdatei mit Programm-
parametereinstellungen.

PROGRAMME Option im Fenster HAUPTMENU zum Definieren,
Anpassen, Speichern und Ausflihren von bis zu
50 individuellen Programmen.

PROGRAMMPHASE Bezieht sich auf die Zeitabschnitte innerhalb
eines Programmzyklus. Dazu gehéren u. a. das
Aufheizen, Sterilisieren, Abklhlen, Dispensieren
usw.

PROGRAMMZYKLUS Ein kompletter Betriebsdurchlauf mit allen
Programmphasen.

PT 1000 Temperatursensor flr das Produkt, z. B. das

TEMPERATURSENSOR  Medium. Fir die Betriebsart AUTOCLAVE

(gilt nur fur den MEDIACLAVE_10) ist ein
flexibler Temperatursensor erforderlich.

QUETSCHVENTILBOX

Optionales Zubehorteil fir das
Druckdispensieren des Produktes.

ROHRVERSCHRAUBUNG

Zum Anbringen des Temperatursensors oben am
Kesseldeckel.

RUNXxXxxxX.LOG

Die Rundaten-Logdatei enthalt Programm-
parameter und Prozessdaten, wie Sterilisation-
stemperature, Zeit und Druck.

SCHLAUCHANSCHLUSS

FUR DEN ZUGABE-
ANSCHLUSS

Optional erhaltlicher Adapter fiir die Zugabe
grolier Mengen an Supplementen mithilfe einer
Pumpe, z. B. der DOSE IT.
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SICHERHEITSHAUBE

Haube, um den Bediener zu schutzen, d. h. um
einen Zugriff seitens des Bedieners auf den
Kesseldeckel bei einer Temperatur von tber
80 °C zu vermeiden. Der Status der Haube
(offen/geschlossen) wird durch einen Sensor
Uberwacht.

SICHERHEITSVENTIL

Beschrankt den Druck innerhalb des Kessels auf
1,7 bar (+10 % Toleranz) und befindet sich auf
dem Kesseldeckel.

SPRITZSCHUTZ FUR
DRUCKER

Schiitzt den Drucker vor Spritzwasser.

SYSTEM. LOG

Logdatei (Logbuch) mit Systemdaten. Fuir
diagnostische Zwecke zeichnet das Logbuch alle
Arten von Statusinformationen wahrend der
MEDIACLAVE Bedienung auf.

TEST-AUSDRUCK

Leistungstest zur Uberpriifung der Funktionalitét
des Druckers.

TYPENSCHILD

Auf der Rickseite des MEDIACLAVE
angebracht. Macht Angaben zu Netzspannung,
Leistungsaufnahme, Geratetyp und

Seriennummer.

WARTUNG Programme, die mit dem Reinigen, Entleeren
und Befiillen des MEDIACLAVE in
Zusammenhang stehen.

WASSERBAD Programm fur das Thermostatisieren von

Flissigkeiten in GlasgefalRen unter Verwendung
der Autoklavierkuvette (gilt nur fur den
MEDIACLAVE 10) oder fiir das Vorerwadrmen
von Kulturmedien, um ein effizientes Aufldsen
vor der Sterilisation zu erreichen.

ZUGABE-ANSCHLUSS

Anschluss am Kesseldeckel, der fiir die Zugabe
von Supplementen zum Medium (z. B. Blut zur
Herstellung von Cholocate Agar) genutzt wird.

ZYKLUSZAHLER

Zahlt alle gelaufenen Programme.
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11.2 Formular fiir die Maintenance Qualification (MQ)
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11.3 Kundendienst-Antwortformular

Name: | Datum (JJJJ-MM-TT): |
Adresse:

Seriennummer: ‘ Software-Version: ‘
Geratetyp: 1 MEDIACLAVE 10, [1 MEDIACLAVE 30

Fehlerbeschreibung

Titel:

Beschreibung der eingestellten Gerateparameter:

Sterilisations-Parameter (Sterilisations-Toleranz, °C):

Beschreibung der eingestellten Programmparameter:

Betriebsart: L1 STANDARD, [1 CHOCOLATE AGAR, [1 WASSERBAD, [J AUTOCLAVE

Temperatur (°C): Sterilisation , Dispensieren | Wasserbad

Zeit (min): Sterilisation , Kochen

Ruhrerdrehzahl (rpm): Sterilisation , Dispensieren | Wasserbad___
Temperatur (°C): Zugabe , Kochen | Ende

RiUhrerdrehzahl (rpm): Zugabe , Kochen

Drehrichtungsanderung Ruhrer: [ EIN, LI AUS
Mindest-Kopplungswassertemperatur (°C):

Beschreibung der Anwendung:

Kopplungswassermenge ohne Kuvette (mm vom Kesselboden):
Mediummenge (1):

Beschreibung des Problems:

Anlagen: [J Logdateien L1 Device Parameters Datei/Ausdruck
O [J System Logfile oder Ausdruck

Es wird empfohlen, die oben aufgelisteten Dateien anzuhangen. Zum Speichern der Dateien,
siehe »5.2 Protokollierung mit dem Webserver« auf Seite 26 und »6.2.5 Speichern der
Logdateien auf USB-Stick« auf Seite 37.

(Diese Felder nicht ausfullen)

Beobachter-ID: Datum (JJJJ-MM-TT):
Anmerkungen:
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Impressum

© 2020 INTEGRA Biosciences AG

Alle Rechte an dieser Dokumentation vorbehalten. Insbesondere die Rechte der
Vervielfaltigung, der Verarbeitung, der Ubersetzung und der Darstellungsform
liegen bei der INTEGRA Biosciences AG. Weder Teile noch die gesamte
Dokumentation dirfen in irgendeiner Weise ohne schriftliche Bewilligung der
INTEGRA Biosciences AG reproduziert oder durch elektronische Medien
gespeichert und bearbeitet oder sonst wie verbreitet werden.

Diese Betriebsanleitung hat die Artikelnummer 136950 und die
Versionsnummer V16. Sie gilt ab der Softwareversion 2.23 bis eine neuere
Revision herausgegeben wird.

Hersteller INTEGRA Biosciences AG INTEGRA Biosciences Corp.
CH-7205 Zizers, Switzerland Hudson, NH 03051, USA
T +41 81 286 95 30 T +1 603 578 5800
F +41 81 286 95 33. F +1 603 577 5529
www.integra-biosciences.com
info@integra-biosciences.com
Kunden- Bitte kontaktieren Sie Ihren lokalen INTEGRA Biosciences AG Vertreter. Name
dienst und Adresse finden Sie unter www.integra-biosciences.com.

Weitere Informationen und andere Sprachversionen erhalten Sie unter
www.integra-biosciences.com oder auf Anfrage info@integra-biosciences.com.
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