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competence in hygiene



Innovation und Qualitat -
Philosophie eines Familienbetriebes

MELAG ist ein eigentiimergeflihrtes Familienunternehmen, das sich seit der Griin-
dung im Jahr 1951 konsequent auf Produkte fiir die Praxishygiene konzentriert.
Durch diese Konzentration ist es uns als mittelstandischem Unternehmen méglich,
unsere Produkte mit einem hoch spezialisierten Entwicklungsteam marktgerecht und

auf international fiihrendem Niveau standig weiterzuentwickeln.

Durch Qualitatsstreben und Innovationsfreudigkeit in Verbindung mit héchstem
Sicherheitsstreben gelang uns mit iber 450.000 gelieferten Geraten der Aufstieg
zum Weltmarktfiihrer in unserem Hygienebereich. Wir produzieren mit Giber

200 Mitarbeitern ausschlieBlich in Berlin auf einer Flache von ca. 20.000 m’.

Die haufig zu beobachtende Verlagerung der Produktion in Billiglohnlander haben
wir flr uns nie ernsthaft erwogen, weil wir oft von anderen Firmen gehort haben,
wie eine solche Verlagerung zwar zu Einsparungen gefiihrt hat, aber auch mit gro-
Ben QualitatseinbuBBen verbunden war. Wir haben uns auch dem Trend verschlossen,
unser Lieferprogramm um Produkte zu erweitern, die nicht zu unserer Kernkompe-
tenz gehdren: der Praxishygiene. Denn wir sind davon Uberzeugt, dass fir die Qua-
litdt unserer Produkte eine konsequente Spezialisierung eine entscheidende Voraus-
setzung ist. Fir uns gilt heute und in Zukunft:

~competence in hygiene” und vor allem: made in Germany

I
Qualitdt — made in Germany



Um der arztlichen Sorgfaltspflicht gerecht zu werden, miissen die Patienten und das Praxis-

team durch sichere und zuverlassige HygienemaBnahmen geschiitzt werden.

MELAG bietet vom Thermodesinfektor (iber das Siegelgerat und die Wasseraufbereitung bis

zum Autoklaven die fiir die Hygienekette erforderlichen Produkte aus einer Hand an.

Von niedergelassenen Arzten, Zahnarzten und Hygie-
neexperten wird seit einigen Jahren die Forderung
nach einer Systemldsung fiir die gesamte Instrumen-
tenaufbereitung gestellt.

Um der Praxis die gesamte Hygienekette aus einer
Hand anbieten zu knnen, haben wir mit MELAtherm®
ein auf den Bedarf der Praxis ausgerichtetes Reini-

gungs- und Desinfektionsgerat entwickelt, dass sich
nahtlos in das bestehende Aufbereitungssystem ein-
fligt. Dies beinhaltet nicht nur das ansprechende De-
sign, sondern auch die problemlose Integration in vor-
handene Arbeitsablaufe und Dokumentationssysteme
und sorgt im Servicefall fiir eine schnelle, professio-
nelle und kostenglinstige Unterstiitzung durch Ihren
schon vom Autoklaven bekannten Servicepartner.

MELAtherm®




AUFBEREITUNGALSPROZESS

.Die Aufbereitung ... ist mit geeigneten validierten
Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser
Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist.”

So steht es in § 4 der Medizinproduktebetreiberver-
ordnung. Das bedeutet, dass die gesamte Instrumen-
tenaufbereitung reproduzierbar und validierbar sein
muss. Die Frage, ob eine manuelle Instrumentenauf-
bereitung zulassig ist, wird kontrovers diskutiert.

Die einen verweisen auf verschiedene Empfehlungen,
Richtlinien und Veroffentlichungen, die manuelle Auf-
bereitung zulassen. Die anderen fragen emport, wie

man von einem validierten Verfahren sprechen kann,
wenn doch bei manuellen Verfahren durch verbreitete
Bedienungsfehler wie zu kurze Einwirkzeiten, zu lan-
ge Standzeiten, falsche Dosierung etc. der Desinfekti-
onserfolg verhindert werden kann.

Tatsache ist jedenfalls, dass Betreiber von normkon-
formen Reinigungs- und Desinfektionsgerédten (RDG)
den Praxisbegehungen mit ruhigem Gewissen entge-
gen sehen kénnen.

MELAtherm® erganzt in idealer Weise die Aufberei-
tungskette, denn die Automatisierung von Reinigung,
Desinfektion und Trocknung erleichtert die Arbeitsab-
laufe, erhoht den Personalschutz, hilft Fehler zu ver-
meiden und spart Zeit und Geld.

Eine weitere Effizienz-Steigerung ergibt sich, wenn
als Sterilisator ein moderner Europa-Autoklav, eben-
falls aus dem Hause MELAG eingesetzt wird, da dann
die Aufbereitungsschritte Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation ideal aufeinander abgestimmt sind.




DAS FORMAT. RAUM SPAREN

MELAtherm® erfiillt die Forderungen vieler Arzt- und
Zahnarztpraxen nach einem normkonformen Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat mit optimierten Innen-
und AuBenmaBen. MELAtherm® passt in vorhandene
Schrankzeilen, ohne dass zusétzlich Platz fir Dosier-
gerate, Reinigungsmedien und/oder Trocknungsmodu-
le geschaffen werden muss.

Der Betrieb von Thermodesinfektoren groBerer Bau-
art kann mit deutlichen Nachteilen verbunden sein.
Denn natiirlich sind Arzte und Zahnérzte bestrebt,
eine groBe Waschkammer auch ékonomisch zu nut-
zen. Das ,Sammeln” vieler Instrumentensatze bis zu
dem Zeitpunkt, an dem die Kammer ausreichend ge-
flllt ist, flihrt aber oft zum Antrocknen hartnackiger
Verschmutzungen auf den Instrumenten, die schwer
zu entfernen sind und unter Umstanden sogar eine

Oberflachenschadigung der Instrumente hervorrufen.
Um dies zu verhindern, werden viele groBe Gerate
bereits gestartet, wenn die Kammer erst halb gefiillt
ist. Das bedeutet unnétige Kosten durch hoheren Ver-
brauch an Energie, Wasser und Reinigungsmedien.
Die Waschkammer des MELAtherm® ist fiir Praxen
konzipiert, die nicht zu groBe Mengen an Instrumen-
ten aufbereiten und dabei keine Kompromisse bei Be-
triebszeiten, Aufbereitungsqualitat, Sparsamkeit und
Schonung der Umwelt eingehen méchten.

Zur Auswahl stehen zwei verschiedene Basiskorbe.
Der Standard-Basiskorb fasst z.B. bis zu 6 Wasch-Trays
und zusatzlich eine Vielzahl von Handinstrumenten.
Der Basiskorb mit Injektorschiene kann zuséatzlich bis
zu 11 Hohlkdrperinstrumente adaptieren. Standard-
maBig wird die Injektorschiene mit 11 Injektordi-
sen und Klemmfedern ausgeliefert. So kdnnen z.B.
Absaugkaniilen durchsplilt werden. Ebenso kon-

nen dentale Hand- und Winkelstlicke oder andere
Hohlinstrumente mit Hilfe von Luer-/Luer-Lock- oder
Schlauchadaptern an der Injektorschiene konnektiert
werden.

MELA saar 100+ MELAG
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SOENTSTEHTRECHTSSICHERHEIT

Dokumentation

Es wird gefordert, den gesamten Aufbereitungspro-
zess zu dokumentieren. Dieses Ziel ist mit MELAtherm®
leicht zu erreichen, sogar ohne dass zusatzliche Kos-
ten entstehen. Die Dokumentation erfolgt entweder
durch direkten Anschluss des MELAtherm® an das
Praxis-Netzwerk, an den PC oder durch Ubertragung
der Daten auf die CF-Card im serienmaBig vorhan-
denen CF-Card-Schacht. Die Verwaltung der Daten
erfolgt wahlweise mit einem Windows-Standard-
Programm, z.B. dem Text-Editor, Excel oder Word. Als
professionelle und noch komfortablere Alternative
empfiehlt sich der Kauf eines der MELAG Dokumenta-
tionsprogramme MELAview oder MELAsoft.

Normkonformitat

Darf ein in einer Praxis befindlicher alterer Thermo-
desinfektor weiter betrieben werden, wenn er nicht
den Forderungen der EN 15883 entspricht? Fest steht,
dass bei Praxisbegehungen vom Praxisbetreiber
erwartet wird, die Einhaltung der Forderungen der
neuen Europa-Norm EN 15883 entweder mit einem
normkonformen Gerat oder durch entsprechende zu-
satzliche MaBnahmen sicherzustellen. Das betrifft die
Steuerung und Uberwachung des Prozesses, eben-

so wie die Betriebssicherheit des Gerates und vieles
andere mehr. MELAtherm® erfiillt alle Forderung der
EN 15883 und bietet Ihnen somit Rechtssicherheit auf
hochstem Niveau.




TROCKNUNGUNDVALIDIERUNG

Aktive Trocknung

Die aktive Trocknung sichert den langfristigen Wert-
erhalt der hochwertigen Qualitatsinstrumente und
schiitzt sie vor Korrosion. Darliber hinaus setzt die
Freigabe der direkt nach der thermischen Desin-
fektion verwendbaren semi-kritischen Instrumente
durch die Helferin nach Desinfektion und Reinigung
Trockenheit als Schutz vor Re-Kontamination voraus.
Das in MELAtherm® integrierte Geblase bietet aktive
Trocknung des Instrumentariums, besonders wichtig
fir Instrumente mit Hohlrdumen, die iiber die Injek-
torleiste ebenfalls getrocknet werden kénnen.

Validierung

Die in der EN 15883 fiir Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerate beschriebenen Priif- und ValidierungsmaB-
nahmen erfordern eine véllig neue technische Kon-
zeption, Uber die viele éltere Gerate nicht verfiigen.
Mit MELAtherm® lassen sich alle Anforderungen an
die Uberpriifung im Routinebetrieb und an die Vali-
dierung schnell und preiswert umsetzen. Die War-
tung und Validierung kann wahlweise vom Service
des bewahrten Fachhandelspartners der Arzt- oder
Zahnarztpraxis wie auch vom autorisierten MELAG-
Kundendienst durchgefiihrt werden.




ERGONOMIEUNDEFFIZIENZ

Die Bedienung:
Fehler vermeiden!

Die jahrzehntelange MELAG-Erfahrung im Autokla-
venbereich — auch hinsichtlich der Bedienung — ist
bei der Konzeption des MELAtherm® natiirlich beriick-
sichtigt worden.

Einfache Bedienung bedeutet: Zeitersparnis und Ver-
meidung von Fehlern. Alle Programmschritte werden
ubersichtlich auf dem klaren, zweizeiligen alphanu-

merischen Display angezeigt. Die Bedienung erfolgt

iber ergonomisch angeordnete Funktionstasten un-
terhalb des Displays.

Besonderen Bedienkomfort bietet die abgewinkelte
Anzeigeeinheit, die eine problemlose Ablesbarkeit
gewahrleistet.

Die Versorgung mit Prozessmedien:
ergonomisch arbeiten!

Belag auf den Instrumenten, Flecken und sogar Rost-
bildung kénnen auch bei der maschinellen Aufberei-
tung auftreten. Daher haben wir uns beim Konzept
der Prozessmedienversorgung gegen eine , Kombi”-
Losung entschieden, obwohl diese nur einen Behalter
und eine entsprechende Platzersparnis im Gerat be-
deutet hatte. Auch die Versorgung mit pulverformigen
Reinigungsmitteln stand nicht zur Debatte, da nur
durch die Flissigdosierung ein reproduzierbares und
validierbares Verfahren gewahrleistet werden kann.
Ebenso setzt die Aufbereitung von englumigen Hohl-
instrumenten Fliissigdosierung voraus.

Um optimale Ergebnisse zu erreichen, besteht unser
System aus drei Prozessmedien mit individuellen
Wirkstoffen: einer schwach alkalischen Reinigungs-
fliissigkeit, einem Neutralisator und einem schwach
sauren Klarspiiler, der groBtmaglichen Schutz vor
Rost- und Fleckenbildung bietet.

In der Schublade unterhalb der Waschkammer befin-
den sich die Prozessmedien in zwei 5-Liter und einem
1-Liter-Behalter. Ein externes Dosiermodul oder ein
separater Medienschrank sind nicht erforderlich! Das
Wechseln oder Auffiillen der Behalter erfolgt bequem
und hygienisch, da 5-Liter-Standard-Gebinde direkt in
die Prozessmedienaufnahme eingesetzt werden kon-
nen. Die Dosierung der Prozessmedien wird ebenso
elektronisch tiberwacht wie der Fiillstand der Behalter.

Der Programmablauf: Effizient

Der Aufbereitungsprozess des Universalprogramms ist
in sechs Arbeitsschritte unterteilt, die im MELAtherm®
vollautomatisch durchgefiihrt werden. Die kontinuier-
liche Kontrolle durch besonders messgenaue Senso-
ren gewahrleistet dabei ein perfektes Reinigungs-
und Desinfektionsergebnis. Die weiteren speziellen
Programme weisen im Vergleich in einzelnen Phasen
Anpassungen auf, die dem jeweiligen Anwendungs-
fall Rechnung tragen.



QUALITATALSRESULTAT*

Vorreinigen

Auf den Instrumenten befindliche Proteine miissen
vollsténdig entfernt und eine Denaturierung durch zu
hohe Wassertemperaturen muss vermieden werden.
Deshalb erfolgt zunachst ein temperaturgeregeltes
Vorspiilen mit kaltem Wasser. Hierbei werden auch
bereits grobe organische Anhaftungen mechanisch
abgelost und die endgiiltige Entfernung aller Ver-
schmutzungen im Hauptwaschgang vorbereitet.

Bei nur gering verschmutztem Instrumentarium kann
dieser erste Prozessschritt entfallen.

Reinigen

Nach dem Vorreinigen erfolgt bei automatischer
Zugabe einer definierten Menge eines alkalischen
Reinigungsmittels der eigentliche Reinigungsprozess
mit warmem Wasser. Dabei werden die Instrumente
griindlich von samtlichen Verschmutzungen befreit.
Die schwach alkalische Reinigung zeichnet sich durch
besonders intensive, dabei aber auBerordentlich ma-
terialschonende Wirkung aus.

Neutralisieren

Durch die Neutralisierung wird die Alkalitat herabge-
setzt und die Instrumente von séureldslichen Ablage-
rungen wie Kalk, Fremdrost etc. befreit.
Zwischenspiilen

Als vorbereitender Schritt zur eigentlichen Spiilung/

Desinfektion wird jetzt die Restkonzentration der
Chemikalien deutlich herabgesetzt.

Spiilen/Desinfizieren

Es folgt die eigentliche Desinfektion. Zunachst wer-
den die Instrumente mit Wasser gespiilt und dann

bei einer Temperatur von 90°C (Universalprogramm)
thermisch desinfiziert. Die Desinfektionsphase ist so
konzipiert, dass ein AO-Wert 3000 erreicht wird, der
eine Abtotung vegetativer Keime und Pilze/Pilzsporen,
sowie die Inaktivierung von Viren, also den Wirkungs-
bereich AB (gem. RKI-Definition), beinhaltet.

Trocknen

Nach erfolgreicher Desinfektion des Instrumentari-
ums folgt die Trocknungsphase, die dazu beitragt, das
wertvolle Instrumentarium zu schiitzen und Rost-
bildung zu vermeiden. Hierbei wird die (iber einen
Hepa-Filter angesaugte Luft aufgeheizt und zur scho-
nenden Trocknung des Instrumentariums verwendet.
Der Hepa-Filter kann vom Praxispersonal sehr leicht
ausgetauscht werden. Ein innovatives Kondensati-
onssystem sorgt abschlieBend dafir, dass Feuchtig-
keitsentwicklung auBerhalb des Gerates, z.B. an der
Riickwand, wirksam verhindert wird.

Prozessverlauf des Universalprogramms

°C



TECHNIKIMDETAIL

Fiir optimale Ergebnisse

Siebiiberwachung

Fir die Qualitat der Aufbereitung ist die Filtrierung
des im Kreislauf befindlichen Wassers von groBter
Bedeutung. Die elektronische Uberwachung des Fein-
siebes schiitzt den Wasserkreislauf, die Spiilarme und
nicht zuletzt die konnektierten Hohlinstrumente vor
Riickstanden, die iiber die Instrumente in das Gerat
eingebracht werden.

Drehzahliiberwachung der Spiilarme

Sie ist ein wesentlicher Bestandteil fiir die Reprodu-
zierbarkeit des Reinigungsergebnisses. Es erfolgt eine

.-

permanente elektronische Uberwachung. Bei Uber-
oder Unterschreitung der optimalen Drehzahl und
natiirlich bei Stillstand eines oder beider Spiilarme er-
folgt eine Warnmeldung. Ein aufwandiges Uberpriifen
der Freigangigkeit der Spiilarme durch die Helferin
vor jedem Programmlauf ist nicht erforderlich.

Wasseraufbereitung

Die eingebaute Wasserenthartung sorgt unabhangig
von der Rohwasserqualitat fiir konstant gute Ergeb-
nisse der Aufbereitung. Auf Wunsch kann zusatzlich
eine umweltschonende Wasseraufbereitungsanlage
installiert werden, die es erlaubt, die Schlussspiilung
mit demineralisiertem Wasser durchzufiihren. Diese
Art der Spiilung in Verbindung mit dem Klarspiiler
vermeidet weitestgehend Fleckenbildung auf den
Instrumenten.

Varianten und
Zubehor: Vielseitig

Die Praxisanforderungen sind sehr vielfaltig, insbe-
sondere dann, wenn der Aufbereitungsraum in der
Praxis bereits fertig eingerichtet ist. Daher bieten wir
MELAtherm® in zwei Ausfiihrungen an.

Sie kdnnen wahlen zwischen einem Unterbau-Gerat,
das in eine normale 60 cm-Aussparung passt, und
einem Schrank-Gerat, das frei im Raum platziert wer-
den kann.

Firr Gerate, die nicht eingebaut werden, steht eine
Edelstahlabdeckung zur Verfiigung.

Das Schrank-Gerat bietet zwei Vorteile: Beschickung
in Bedienungshéhe (also ohne lastige Kniebeugen)
und unten zusétzlicher Stauraum in einem zweiten
Schubfach.
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Unterbau-Gerat Schrank-Gerat

598 x 818 x 678* 598 x 1240 x 678
465 x 405 x 448 465 x 405 x 448
79 106
3N AC 400V, 50Hz, 3x16A 3N AC 400V, 50 Hz, 3x16A
9.3 9.3

* passt unter eine 60 cm-Tischplatte

Prozess-Zeit* (min)

37
32
42
4
45
* zzgl. Trocknungszeit
MELAtherm® bietet neben dem Universal-Programm Abspiil-Programm
weitere Programme. Abspiilung der Instrumente, um Antrocknung organi-
scher Verschmutzungen zu vermeiden.
Schnell-Programm
Fir nur gering verschmutztes Instrumentarium. Der Ophthalmo-Programm
Programmablauf entspricht dem Universal-Programm.  Spezielles Programm mit fiir die Ophthalmologie
Lediglich die Vorreinigung entfallt. zugeschnittenen Anpassungen. So wird zum Beispiel
durch die Verwendung von vollentsalztem Wasser in
Spezial-Programm den Spiilzyklen (Wasseraufbereitungsanlage erforder-
Im Falle seuchenrechtlicher Anordnung gemaB § 18 lich!) in Verbindung mit der pH-Wert-Uberwachung
Infektionsschutzgesetz (IfSG) muss Instrumentarium der Patientenschutz optimiert.

bei 93 °C bei einer Haltezeit von 10 Minuten desinfi-
ziert werden.

MELAtherm® wird in Ubereinstimmung mit folgenden Richtlinien und Normen gefertigt:

93/42 EWG Medizinprodukt Klasse Ila (Europaische Richtlinie fiir Medizinprodukte) DIN EN 1SO 15883
(Reinigungs- und Desinfektionsgerate) EN 61010-1-2 (Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische Mess-,
Steuer-, Regel- und Laborgeréte - Teil 1 und Teil 2), EN 50081-1 und EN 50082-1 (Bestimmungen zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit) EN 1SO 9001: 12.2000 und EN 1SO 13485/ 11.2000
(Qualitatsmanagement / Zertifizierung) EN 1717 (Schutz des Trinkwassers vor Verunreinigungen)




MELAG oHG, Medizintechnik

GeneststraBe 6 - 10
10829 Berlin

Weitere Informationen tiber unsere Produkte
und geltende Normen, Gesetze und Richtlinien
sowie zu aktuellen Fragen finden Sie unter:

www.melag.de
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