Informationen zur Notwendigkeit einer Wartung vor der
Validierung

Allgemeines

Diese Forderung wurde von einigen Vertretern der Dentalbranche vertreten. Sie geht auf die Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI firr die Validierung und Routinetiberwachung maschineller Reinigungs- und
thermischer Desinfektionsprozesse fiir Medizinprodukte, 3. Auflage (2008) zurtick.

In der 5. Auflage der Leitlinie (2017) wurden die Forderungen geéndert; die 4 — 6- Wochenfrist ist
entfallen:

»,Neue, modeme und wirtschaftlichere Wartungskonzepte werden individuell auf Kunden, Projekte und
Einsatzzwecke zugeschnitten. Da Hersteller immer mehr zwischen «sicherheitsrelevanter Inspektion und
Wartung» sowie «vorbeugender Wartung» unterscheiden, ist dies nur unabhangig von Intervallen
Erneuter Leistungsqualifikationen moglich.“

Wenn die vom Hersteller vorgegebenen Wartungsintervalle eingehalten wurden, kann eine Revalidierung
(erneute Leistungsqualifizierung) unabhangig von der Wartung erfolgen.

Der Zeitraum zwischen Wartung und erneuter Leistungsitberprifung liegt im Verantwortungsbereich der
Betreiber/-innen, wenn es keinen besonderen Anlass gibt.

Ein besonderer Anlass wére z. B.
e Austausch eines Teiles, wenn dadurch die Veranderung eines Prozessparameters bewirkt werden
kénnte
e Eine Verénderung der Spilmechanik in der Kammer
e Neue oder verénderte Software, wenn diese Prozessrelevant ist
e Veranderung eines relevanten Prozessparameters
e Veranderung infolge einer Instandhaltung bei der Versorgung mit Betriebsmitteln

Bitte beachten Sie bei der Wartungsfrist die Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung. Die friher
geltende Frist von 1 Jahr wurde von vielen Herstellern gedndert und auch in Abhangigkeit der gelaufenen
Chargen gebracht.
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® ACHTUNG

Bei Fortsetzen des Befriebs trotz Wartungsmeldung konnen Funktionsstorungen am Gerat
auftreten.

B Lassen Sie die Wartung nur won geschulten Kundendiensttechnikern bzw. Technikem des
Fachhandels durchfiihren. Wenden Sie sich hierfir an lhren Fachhdnder oder den MELAG
Kandendienst in lwer Mahe.

B Halten Sie die wongegebenen Warlungsabstinde ein.

Fur die Werterhaltung und den zuwerassigen Praxisbetneb des Gerdtes ist eine regelmalige Wartung
unerisslich.

Bei giner Wartung werden alle funkticns- und sicherheitsrelevanten Bauteile und elekirischen
Einrichtungen dbemprift und, wen ersetzt Die Wartung wird nach der Wartungsanweisung,
die filic.di relevant ist, durchgefihrt

Lassen Sie die Wartung regelm3iig nach 1000 Zyklen cder nach 12 Monaten v
nach 1000 Zyklen bzw. nach 13 Monaten sine Warbungsmeldung aus

ehmen. Das Gerdt gibt
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http://www.krankenhaushygiene.de/ccUpload/upload/files/leitlinien/2017_10_Validierung_und_Routineueberwachung_maschineller_Reinigungs_und_thermischer_Desinfektionsprozesse_f%C3%BCr_Medizinprodukte.pdf
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Reinigungs- und Desinfektionsgerat Instandhaltungsintervalle

ab Software-Version 3.0.20 Inbarvail Magnahms Garatekomponents
Taglich Konirlle auf Verunreinigungen, | Grob- und Feinelet, Spdiarme,
Ablagerungen oder Tardichiung
Beschadigungen
Monatlich Konimll auf Durchgangighest | Dosen und Adapter der Injektoridse
Verstopfung
Konirolle aul Verunrenigungen, | Zubendr, Kunsistomele
Ablagenungen oder
Beschadigungen
Bel Bedarr Relnigung Bedienpansl, Kunststomront,
Waschkammer, Pumpensumpd ungd
T FiOckschiagventl]
Mach 24 Monaten oder Wartung gemaR Warungsanwelsung durch
1000 Zyklen alronsietsn Kundendienst
| Wach 2 Jahren warung _~ Frozessmedienschiauche
\/
PROFESSIONAL
InstandhaltungsmaBnahmen
Gebrauchsanweisung
Wartung Im Rahmen der Wartung wird die Funk-

Reln |gU ngS- u nd Periodische Wartungen massen fir die-

Desinfektionsautomat s t ungs- und DesinfekTonss
G7881 maEen nac riepssiunden

oder alle 12 Monate, spatestens nach
8 Monaten durch den Migle Kundens

Die Wartung umfasst folgende Punkte:

elektrische Sicherheit nach
VDE 07010702,

Tarmechanik und Tardichtung,

Verschraubungen und Anschlisse
im Spilraumn,

Wasserzu- und -ablauf,

interne und externe Dosiersysteme,
Spraharme,

Siebkombination,

Sammeltopf mit Ablaufpumpe und
Rickschlagventil,

alle Karbe, Einsatze und Module,

falls vorhanden:
— Dampfkondensator,

— den angeschlossenen Drucker.
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tionskontrolle folgender Punkte durch-
gefahrt:

ein Programmablauf als Probelauf,
eine thermoelektrische Messung,
eine Dichtigkeitsprafung,

alle sicherheitsrelevanten Messsyste-
me (Anzeige von Fehlerzustanden).
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PROFESSIONAL

InstandhaltungsmabBnahmen

Gebrauchsanweisung
Reinigungs- und Desinfektionsautomat
PG 8581

DAC Universal

artungen mizzen nach 1000 Betriebsstunden oder
alle 24 Monate durch den Miele Kundendienst erfolgen.

Die Wartung umfass
- elekinsche Sicherheit nach VDE 0701/0702
- Tarmechanik und Tardichtung

- Verschraubungen und Anschliisse im Spilraum
— Wasserzu- und -ablauf

- interne und exteme Doziersysteme

- Spritharme

- Siebkombination

- Sammehtopf mit Ablaufpumpe und Riickschlagventil
— alle Wagen, Karbe, Module und Einsdtze

- Dampfkondensator

- Spilldrucksensor

bei vorhandenem Kommunikationzmodul:

- den angeschlossenen Drucker

- die Netzwerkanbindung

Externe Dokumentationssoftware und Rechnemetzwerke werden
vom Miele Kundendienst nicht gepriift.

Im Rahmen der Wartung wird die Funktionskontrolle folgender Punkte
durchgefiihrt:

— ein Programmablauf als Probelauf

- eine thermoelektrische Me=ssung

- eine Dichthetsprifung

- alle sicherheitzrelevanten Meszsysteme (Anzeige von Fehlerzustin-
den)

- die Sicherheiteeinrchtungen

Ubersicht der durchzufiihrenden Aufgaben

Haafigheit ~
Touch Aufgabe Wichent- | Alle 4 We- hh|1< Alle 2 Jahre
le 50 Zy- alle 200 Zy- 3000 Zy-
lden* kden klen
Gebrauchsanweisung 1. Check & Clean starten 7 N A
2. Handschuhe anziehen <
I Deutsch] |5 assarmiter remigen 7
4. Abwasserfilter / 0-Ringe am Abwasserfilter wechseln o
5. Check & Clean-Decke| einsetzen o
E. Sicherheitsring Gherprifen o
7. Check & Clean-Decke| lberprifen o«
8. Olzufuhr (iber den Check & Clean-Deckel GberpriFen |«
9. Wasserzufuhr Gber den Chedk & Clean-Deckel dber- | &
prifen
10. Wasseraufuhr in die Kammer dberpriifen <
11. Kammer &ffnen ! Check & Clean-Decke! entfemen <
12. Wasserzufuhr fir alle Deckel Blee und alle Deckel <
Green (berprifen / Wassertank entnehmen
13. Wasseriank demontieren und reinigen o+
14 Abwasserbehalter reinigen o
15. Montage der Adapter Gberprifen o+
16. O-Ringe an den Adaptern dberprifen o
17. O-Ringe an den Adaptemn wechssin -
18. Reinigen des Gerategehauses | der Dedkel und der |+
Kammer
19. 0-Ring am Wassertank Oberprifen <
20. Wassertank montieren / befilllen und einsetzen o«
21. Vorbersitungen (nach dem Check & Clean) o« L
22_Senice von einem qualifizierten Servicetechniker [¢ - D)
~—_—_—
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