INTEGRA

Kurzanleitung MEDIACLAVE 10/30 Nahrmediensterilisator

Diese Kurzanleitung soll einen Uberblick tber die wichtigsten Funktionen lhres

MEDIACLAVEs (MC) und grundlegende Anweisungen zum Einstieg geben.

Detaillierte Informationen entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung (BA), die Sie
b unter www.integra-biosciences.com in verschiedenen Sprachen finden.

BestimmungsgemaRer Gebrauch

Dies ist ein universelles Laborgerat. Jede Verwendung dieses Gerats in einem medizinischen oder
IVD-Umfeld liegt in der alleinigen Verantwortung des Benutzers. MEDIACLAVE 10/30 wird zur
Herstellung und Sterilisation von Medien verwendet und kann mihelos in ein Wasserbad
umgewandelt werden (oder in einen Autoklaven zur Mediensterilisation in Glasgefa3en, nur MC10).

A Sicherheitsinformationen

Ungeachtet der hier aufgelisteten Sicherheitshinweise sind zusatzlich alle lokal geltenden

Bestimmungen zu beachten.

1) Dieses Produkt darf nur in einem geschitzten Netzwerk mit Gberpriften, vertrauenswuirdigen
Teilnehmern betrieben werden.

2) Der MEDIACLAVE darf nur von entsprechend geschultem Personal in der von INTEGRA
Biosciences festgelegten Weise verwendet werden.

3) Im Fehlerfall darf das Gerat nicht verwendet werden, z. B. wenn der Druckwert nicht angezeigt
oder Uber 1,7 bar liegt, oder heiler Dampf aus dem Sicherheitsventil entweicht. Achtung:
Verbrennungs- oder Explosionsgefahr! Das Gerat muss unverziglich ausgeschaltet und von der
Stromversorgung getrennt werden. Halten Sie sich vom Gerat fern.

4) Beachten Sie die Gefahrenhinweise auf dem Gerat. Vorsicht ist beim Offnen der Anschlisse
oder dem Kesseldeckel geboten (potenzielles Risiko eines Siedeverzugs). Immer Schutzbrillen
und Ofenhandschuhe tragen!

5) Die Schlauche kénnen heild werden. Berlhren Sie wahrend des Betriebs nicht die Schlauche.

6) Wartungsarbeiten sowie Reparaturen dirfen nur von INTEGRA Biosciences oder einem
autorisierten Kundendienstmitarbeiter vorgenommen werden.

7) Es ist obligatorisch, dass mindestens einmal jahrlich oder nach 1000 Sterilisationszyklen (je
nachdem, was zuerst eintritt) eine Wartung durchgefuhrt wird.

Erste Schritte

é Installieren Sie das Gerét auf einer horizontalen Flache geméal den I1Q- (Art.-Nr. 136951)
\ und OQ- (Art.-Nr. 136952) Dokumenten.

Sicherheitshaube
Sicherheitsventil
Dispensier-Anschluss
Kesseldeckel

Temperatursensor fir das Medium
Zugabe-Anschluss

Arretierung der Sicherheitshaube
Bedienfeld

Hauptschalter

USB-Anschluss

Drucker (optional)

AT T SQ@Me a0 T

Ein- und Ausschalten:
Betatigen Sie den Hauptschalter
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Schalten Sie das Gerét ein. Im HAUPTMENU kann auf drei Optionen zugegriffen werden:

RERTITEE e PROGRAMM WAHLEN: ein Programm definieren und ausfiihren.
INTEGRA T21"7tC e WARTUNG: Kessel entleeren oder fiillen, das Gerat automatisch
somanzon  1oaz0 0.000 reinigen, Funktionstest des Sicherheitsventils durchfihren.

e GERATE PARAMETER: Konfiguration der allgemeinen Gerate-

parameter, ein Backup auf USB erstellen, etc..

PROGRANH GERATE
WEHLEN | WARTUNG |PARAMETER|

Sprachwahl

Navigieren Sie zu GERATE PARAMETER und SPRACHWAHL. Wahlen Sie eine Sprache und
driicken Sie SPEICHERN. Passen Sie andere Gerate-Parameter an lhre Bedirfnisse an.

Vorbereitung eines Medienherstellprogramms

e Uberpriifen Sie, ob die weile Drehzapfenscheibe ganz zum Boden heruntergedriickt ist und
setzen Sie den Magnetrihrer auf den Drehzapfen im Innern des Kiivettenbodens.
Setzen Sie die Kivette in den Kessel des Gerats ein.
Halten Sie die Kivette an beiden Griffen und drehen Sie
sie ca. 2 cm im Uhrzeigersinn, bis der Bolzen einrastet,—_|

wie nebenan gezeigt. %

Zum Entnehmen drehen sie die Klivette gegen den Uhrzeigersinn
und heben Sie sie heraus.

Kopplungswasser befiillen

| « Bereiten Sie enthartetes Kopplungswasser zu: Eine Tasse Leitungs-
wasser oder eine Prise Salz zu destilliertem Wasser hinzufligen, um
es leitfahig zu machen, ist fur die Flllhéhensensoren erforderlich.

¢ Navigieren Sie zu MAINTENANCE, wahlen Sie ENTLEEREN/
BEFULLEN und driicken Sie KOPPL.W. BEFULLEN.

o Beflillen Sie den Kessel per Hand mit Kopplungswasser bis der
obere Flllhéhensensor bedeckt ist (ca. 2,7 | fir MC10 und 8,5 | fir
MC30).

Ein Programm wahlen

e Navigieren Sie zu PROGRAMM WAHLEN. Die ersten Programme sind mit Standardwerten
vordefiniert:

Betriebsart Beschreibung

STANDARD zur Herstellung und Sterilisation von Medien

CHOCOLATE AGAR | zweistufiges Programm zur Herstellung komplexer Medien
AUTOCLAVE zur Mediensterilisation in Glasgefaf3en (nur MC10)
WASSERBAD zum Vorquellen, Erwarmen und Thermostatisieren von Medien

e Wahlen Sie mit den Pfeiltasten das gewlinschte Programm aus und driicken Sie PROGRAMM
WAHLEN und PROGRAMM PARAMETER, um das Programm anzupassen.

¢ Wahlen Sie mit den Pfeiltasten einen Parameter, den Sie verandern mochten. Driicken Sie
ANDERN und folgen Sie den Informationen auf dem Bildschirm.

Ausfihren eines STANDARD oder CHOCOLATE AGAR Programms

Das Nennvolumen der Kiivetten (10/30L) darf auf keinen Fall (berschritten werden.
Berticksichtigen Sie Wirbel, Schaum- oder Blasenbildung und Aufquellen.

e Navigieren Sie zu PROGRAMM WAHLEN. Wihlen Sie das zuvor definierte STANDARD oder
CHOCOLATE AGAR Programm. Geben Sie Wasser und Zutaten gemal Rezept in die Klvette.
Dricken Sie START und befolgen Sie die Bildschirmanweisungen.
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A\ Der halbstarre Temperatursensor (MC 10) muss mit gr68ter Vorsicht gehandhabt werden
und darf nicht mehr als 30 Grad (iber die Vertikale gebogen werden. Klemmen Sie das
Kabel des flexiblen Temperatursensors (MC30) nicht ein, wenn Sie den Kesseldeckel
schlie3en.

e Schliel3en Sie den Kesseldeckel, indem Sie ihn
an den Handgriffen im Uhrzeigersinn um den
Anschlagspunkt drehen. Die Handgriffe (1)
mussen Uber den schwarzen Aufklebern (2) zu
liegen kommen.

o SchlieRen Sie die Sicherheitshaube und halten Sie sie nach unten gedrickt bis sie verriegelt ist,
nachdem Sie START gedriickt haben.

Dispensieren des Mediums

Ist die Dispensierphase erreicht, ertont durch ein akustisches Signal (zum Ausschalten /£ driicken).

o Dricken Sie START DISPENS. Das Produkt kann nun durch den sterilen Dispensier-Anschluss
dispensiert werden. Zum Dispensieren mit einer externen Pumpe, z. B. DOSE IT oder
MEDIAJET, dricken Sie STANDARD DISPENS.. (Weitere Dispensieroptionen in der BA.)

e Schrauben Sie den Deckel vom Dispensier-Anschluss ab und fihren Sie den sterilen
Anschlussstutzen mit Dispensierschlauch (Innendurchmesser 6 mm) ein. Setzen Sie den
Schlauch in die externe Pumpe ein.

e Beenden Sie den Prozess durch Driicken von ZURUCK und zweimal DISPENS. BEENDEN.
Offnen Sie den Kesseldeckel, indem Sie ihn an den Griffen gegen den Uhrzeigersinn drehen.

Ausfiihren eines AUTOCLAVE Programms (nur MC10)

Bei der Betriebsart AUTOCLAVE missen die Autoklavierkiivette und der flexible Temperatursensor
installiert sein, siehe BA wegen der Langenanpassung.

Der MEDIACLAVE eignet sich nicht fiir die Sterilisation von Instrumenten, Glasgefal3en
und medizinischen Geréten. Alle Behélter miissen wdhrend der gesamten Dauer des
Prozesses gedffnet sein.

e Navigieren Sie zu PROGRAMM WAHLEN. Wahlen Sie das zuvor definierte AUTOCLAVE
Programm und driicken Sie START.

e Setzen Sie die mit Medium geflllten Laborbehalter in die Kivette und verteilen Sie gleichmaRig.
Fullen Sie den Behalter mit Koppelwasser so, dass der Wasserstand leicht unter der Medium-
oberflache im Inneren des Glasbehalters liegt, zwecks optimaler Warmeubertragung.

e Stecken Sie den flexiblen Temperatursensor in einen Referenzbehalter.

e Dricken Sie START und befolgen Sie die Bildschirmanweisungen.

e Sobald das AUTOCLAVE Programm beendet ist, driicken Sie ENDE, um die Sicherheitshaube
zu 6ffnen. Offnen Sie den Kesseldeckel.

Ausfiihren eines WASSERBAD Programms

In der Betriebsart WASSERBAD bleiben der Kesseldeckel und die Sicherheitshaube offen.

e Navigieren Sie zu PROGRAMM WAHLEN. Wiahlen Sie das zuvor definierte WASSERBAD
Programm und driicken Sie START.

e Zum Thermostatisieren von Medien in Glasgefaf3en (nur MC10), installieren Sie die Autoklavier-
kivette und setzen Sie die Glasbehalter ein. Fillen Sie den Behalter mit Koppelwasser, wie flr
AUTOCLAVE beschrieben.

¢ Zum Vorwarmen und Vorquellen von Medien setzen Sie die Klivette mit dem Ruhrer ein und
flgen Sie die Zutaten hinzu. Driicken Sie START.

e Dricken Sie ENDE, um die Thermostatisierungsphase zu beenden.
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Wartung

A Der MEDIACLAVE muss regelméfBlig gereinigt werden, um einen sicheren und verlass-

{ =\ lichen Betrieb zu gewahrleisten. Tégliche und monatliche Reinigungsarbeiten geméal BA
sind obligatorisch. Stellen Sie vor Beginn der manuellen Reinigung sicher, dass das Gerét
ausgeschaltet und vom Stromnetz getrennt ist.

Taglich:

Schrauben Sie den Dispensierschlauch ab, entfernen Sie den Absaugschlauch auf der Unter-
seite des Kesseldeckels und spuilen Sie die Schlauche.

Navigieren Sie am Ende eines Arbeitstages zu WARTUNG, wahlen Sie ENTLEEREN/
BEFULLEN und driicken Sie KOPPL.W. ENTLEEREN zum automatischen Leeren des Kessels.
Reinigen Sie folgende Geréateteile mit einem fusselfreien Tuch und Reinigungsmittel:

Kilvette; Magnetrihrer; Drehzapfen; Temperatursensor; Kessel einschlie3lich der Fullhéhen-
sensoren, Entliftungséffnung sowie den Ablass; Kesseldeckel sowie die Dispensier- und
Zugabe-Anschlisse, Sicherheitsventil; Deckeldichtung; Gehduse. Vermeiden Sie ein Eindringen
der Lésung ins Innere des Gerats.

Wenn Sie Medien mit Salzkonzentrationen lGber 3 % verwenden, die zu Korrosion von Edelstahl
fuhren, spulen Sie alle Salzreste griindlich mit viel Wasser ab. Tragen Sie ein Chromstahl-
Reinigungsmittel auf alle betroffenen Oberflachen gemal den Anweisungen des Herstellers auf.
Entfernen Sie es vollstandig mit warmem Wasser und einem Schwamm.

Trocknen Sie alle Bereiche mit Papierhandtichern.

Monatlich:

Navigieren Sie zu WARTUNG, wahlen Sie REINIGUNG und befolgen Sie die Bildschirm-
anweisungen.

Navigieren Sie zu WARTUNG, wahlen Sie SICHERHEIT. VENTIL. Setzen Sie die Kivette ein,
fullen Sie den Kessel mit Kopplungswasser und befolgen Sie die Bildschirmanweisungen.
Fihren Sie die tagliche Reinigung einschlieBlich der Uberpriifung der Stahloberflachen durch.
Prifen Sie die weisse Drehzapfenscheibe unterhalb des Rihrers. Sie muss entfernt werden,
wenn sie weniger als 1 mm dick ist.

Gerateentsorgung

E Der MEDIACLAVE darf nicht als unsortierter Restmdll entsorgt werden.
Entsorgen Sie den MEDIACLAVE gemass den in ihrem Land geltenden Verordnungen.

Hersteller

INTEGRA Biosciences AG INTEGRA Biosciences Corp.
CH-7205 Zizers, Schweiz 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

info@integra-biosciences.com
www.integra-biosciences.com
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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 2012M19/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 \ 16.31
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, 17 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 ‘

U YA %

Urs Hartmann Thomas Neher

CEO Quality Manager
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c € 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 201219/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 4321

Fluid group 2 Test pressure PT 2.5bar
Category (97/23/EC) Il (Art. 9) Pressure test medium water
Category (2014/68/EU) | (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 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, 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
74 7

y 7 Wy

Urs Hartmann Thomas Neher

CEO Quality Manager
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