V-PRO maX 2 Hartmann

Niedertemperatur-Sterilisator EE

e Flexibler 35 Minuten Zyklus

e Aufbereitung flexibler chirurgischer
Ein- und Zweikanal-Endoskope

e Aufbereitung von ca. 22,7 kg Sterilgut,
einschliel’lich eines flexiblen chirurgischen
Endoskops

e Erhohte Instrumentenkompatibilitat

e Ergonomisches Design

e Zuverldssig und bereit kompatibel

e Maximierter Durchsatz

e Anwenderfreundlich

Das V-PRO maX 2 Sterilisationssystem ist geeignet flir die abschliel’iende Sterilisation ordnungsge-
maf vorbereiteter Medizinprodukte, die empfindlich gegenliber Hitze und Feuchtigkeit sind. Dieses
Niedertemperatur-Sterlisiationssystem ist ausschlief3lich zur Sterilisation mit Wasserstoffperoxid-
dampf unter Unterdruckbedingungen vorgesehen. Der VHP-Prozess ist fir elektrische Gerate kon-
zipiert, die durch Dampfsterilisation Schaden nehmen wirden. Es entstehen keinerlei toxische
Stoffe, da nur Wasserdampf und Sauerstoff produziert werden. Das Einzel- oder Doppeltiirige Ste-
rilisationssystem ist NICHT fur die Aufbereitung von Flussigkeiten, Leinen, Pulvern oder Cellulose-
materialien vorgesehen.

Der V-PRO maX 2 besitzt 4 Zyklen fiir eine Vielzahl von Instrumenten:

e Zyklus ohne Lumen

e schneller Zyklus ohne Lumen
e Flexibler Zyklus

e Zyklus mit Lumen.
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Lumenzyklus fiir Instrumente mit starrem Lumen (ca. 55 Minuten):

¢ [nstrumente mit einem, zwei oder drei Kanalen
e bis zu 20 starre Lumen aus rostfreiem Stahl
o bspw. Resektoskope, Trokare und Kanulen

Nichtlumenzyklus fir Instrumente ohne Lumen (ca. 28 Minuten)

e Aufbereiten von bis zu 22,7 kg

e Aufbereitung von Instrumenten ohne Lumen aus Metall und anderen Materialien mit
diffusionseingeschrankten Bereichen aus rostfreiem Stahl

e bspw. Kameras, Lichtleiter, Batterien und DaVinci-Instrumente

schneller Nichtlumenzyklus fir Instrumente ohne Lumen (ca. 16 Minuten)

e Aufbereiten von bis zu 5 kg

e Aufbereitung von Instrumenten ohne Lumen aus Metall und anderen Materialien mit
diffusionseingeschrankten Bereichen aus rostfreiem Stahl

e bspw. Kameras, Lichtleiter, Batterien und DaVinci-Instrumente

Flexibler Zyklus (ca. 35 Minuten)

e Flexible chirurgische Einkanal- Endoskope (bis zu 1050 mm)
e Flexible chirurgische Zweikanal- Endoskope (bis zu 990 mm)
e Dbspw. Urethroskope, Zystoskope, Bronchoskope

Jeder der Zyklen besteht aus 3 Phasen: Konditionierung, Sterilisation und Beltftung.

KONDITION - Diese Zyklusphase besteht aus der Reservoirfullung und einem zeitgesteu-
erten Vakuumimpuls, um Luft und Feuchtigkeit aus der Kammer zu entfernen. Wenn der
Sollwert erreicht ist, wird die Last auf einen akzeptablen Feuchtigkeitsgehalt gepruft. Ist die-
ser ausreichend, fahrt der Zyklus fort. Ansonsten werden die Konditionspulse wiederholt.
Sollte die dritte Feuchtigkeitsprufung fehlschlagen, wird der Zyklus abgebrochen.

STERILISIERUNG - Diese Zyklusphase besteht aus vier Impulsen: Vakuum auf den Soll-
wert bringen; Dampf aus Sterilisationsmittelkartusche in die Kammer ziehen; fur vorpro-
grammierte Zeit halten; gefilterte Luft auf Sollwert bringen; flir programmierte Zeit halten;
Tiefvakuum auf Sollwert bringen.

BELUFTUNG - Diese Zyklusphase bringt Vakuum auf den Sollwert, um die Kammerdampf-
konzentration zu reduzieren. Sobald die Beluftungsphase abgeschlossen ist, sinkt der Kam-
merdruck und die Kammertur wird entsperrt.
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Schonendes Verfahren

Zur Vermeidung von Instrumentenschaden liegt die Wasserstoffperoxidkonzentration wah-
rend der Zyklen bei 59 % (gegenuber 94 % bei anderen Niedrigtemperatursterilisatoren).
Durch diese niedrige Konzentration wird zusatzlich eine langere Lebensdauer der Instru-
mente garantiert. Ein weiteres Feature ist, dass das Wasserstoffperoxid nicht kondensiert.
Dadurch kommt es nicht zu Schaden an den Instrumenten oder zur Unwirksamkeit der Ste-
rilisation. In der Gasphase von H202 ist die Abtotungsrate 10-mal hoher als bei gleicher
Flissigkonzentration.

Antimikrobielle Wirksamkeit

Im Rahmen von PSP Prion-Tests mit dem V-PRO®- Sterilisationssystem wurde die Prio-
neninaktivierung nachgewiesen, sodass das Risiko einer Prioneninfektion durch medizini-
sche Gerate verringert wird. Die Tests wurden in vivo mit mehreren Prionenstammen (ein-
schliel3lich vCJD/BSE) unter Worst-Case-Testbedingungen und mit/ohne Reinigung durch-
gefluhrt.

Durch die Sterilisation mit Wasserstoffperoxid entsteht eine antimikrobielle Wirksamkeit, um
ein breites Spektrum von Krankheitserregern wie Sporen, Bakterien, Mykobakterien, nicht
umhdllte Viren, umhdlite Viren, Zysten, Pilze und Protozoen abzutdten. Das breite Spektrum
der viruziden, bakteriziden, fungiziden, mykobakteriziden, zystiziden und sporiziden Wir-
kung von VHP ist intensiv untersucht und veréffentlicht worden.

Feuchtigkeitspriifung

Der Sterilisator fuhrt eine Feuchtigkeitsprafung durch, um sicherzustellen, dass das Sterilgut
trocken ist. Um Fehler zu vermeiden, sollte man stets darauf achten, dass das Sterilgut
trocken ist, bevor dieses in den Sterilisator gegeben wird.

Wenn Feuchtigkeit erkannt wird, versucht der V-PRO-Sterilisator maximal zweimal, die
Restfeuchtigkeit aus dem Sterilgut und der Verpackung zu entfernen.

Parametrische Freigabekriterien
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Durch den eingebauten Speicher werden die Zyklusabbriche minimiert, um Ressourcen
wie Zeit und Geld zu schonen.

Im Falle eines Abbruchs wird die Verwendung des VAPROX-Sterilisationsmittels verhindert.

Der Niedertemperatur-Sterilisator erfullt die Anforderungen gemalf DIN EN ISO 14937 in
Bezug auf parametrische Freigabekriterien. Das heil3t, dass die Leistung des V-PRO maXx2
-Sterilisators durch strengste Kontrollen und eine unabhangige Uberwachung der einzelnen
kritischen Parameter wahrend des Zyklus sichergestellt wird. Wenn ein Prozessparameter
aullerhalb des festgelegten Bereichs liegt, wird der Zyklus abgebrochen. Die Prozessvari-
ablen kdnnen bei Bedarf anhand des Ausdrucks oder nach Ubertragung an ein Datensystem
manuell Gberpruft werden.

Neuste VHP-Technologie

Die VHP-Technologie ist auf hitze- und feuchtigkeitsempfindliche Gerate aus unterschied-
lichsten Anwendungsgebieten abgestimmt, wie bspw.: Hysteroskopie, Zystoskopie, Augen-
heilkunde, Neurochirurgie, Roboter-assistierte MIC und nichtinvasive Kardiologie.

Aber auch Kabel, Kamerakopfe, Shaver, Motoren, Sonden, Akkus, Defibrillatorelektroden
sowie flexible Endoskope konnen sterilisiert werden. Die V-PRO® maX 2 ist dafur konzipiert
und validiert, die wichtigsten Zyklusparameter des VHP-Prozesses unabhangig zu uberwa-
chen. Dadurch wird eine sofortige parametrische Freigabe der aufbereiteten Sterilguter so-
wie ein hoherer Materialdurchsatz ermoglicht.

VHP ist ein wirksames Biozid, dass auf naturliche Weise in Wasserstoff und Sauerstoff zer-
fallt, ohne dass dabei Plasma erzeugt werden muss. Die V-PRO® maX 2 bendtigt somit in
der Kammer keine Spule fur die Plasmaerzeugung, wodurch Platz gespart wird.

Steris aktualisiert eine Liste fur die Verwendung der V-PRO-Sterilisatoren validierten Instru-
mente kontinuierlich: www.steris.com/products/vpro

Anwenderfreundlichkeit durch einfache Bedienung

Das Sterilisationssystem ist mit einem Allen-Bradley Compact Logix™ -Steuersystem aus-
gestattet. Das Control Display Panel befindet sich mittig auf der Vorderseite des Gerates.

Die anwenderfreundliche Benutzeroberflache erleichtert die Wahl des korrekten Zyklus flr
die Instrumente und beugt Fehlern vor.
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Der grofe farbige 10.4" Touchscreen (Auflosung 640 x 480 Pixel) und der Ruckwartszahler
fur Zyklen ermdglicht eine einfache Identifizierung des aktuellen Zyklusstatus.

HINWEIS: Das Sterilisationssystem erlaubt keine manuelle Steuerung der Sterilisationszyk-
len.

Die Bildschirme fur die VAPROX HC-Sterilisationsmittelkartusche sind ahnlich einer Handy-
Batterieanzeige und befinden sich in der unteren rechten Ecke. Fur den normalen Betrieb
(mit VAPROX HC Sterilant) reprasentiert jeder Balken etwa funf verbleibende Zyklen.

VAPROX HC-Sterilisationsmittelkartusche

Das sogenannte Sterilant Cup Interface akzeptiert nur VAPROX HC Kartuschen. Die Trop-
fenform der VAPROX HC Kartusche sorgt fur das Einsetzen in der richtigen Richtung. Die
Systemsteuerung uberwacht automatisch die Menge und das Verfallsdatum des verwende-
ten VAPROX HC. Die eingebaute Steuerung gibt ein Signal ab, sobald eine neue Kartusche
bendtigt wird.

Jede VAPROX HC ist mit einem Barcode ausgestattet, um sicherzustellen, dass die richtige
Sterilisationsmittelkartusche verwendet wird. Zudem wird verhindert, dass ein abgelaufenes
Sterilisationsmittel zur Zyklusausflihrung verwendet wird.

Wasserstoffperoxid in versiegelten Kartuschen
Nach Anbruch 14 Tage haltbar

1 Standardkartusche entspricht 15 Zyklen

sicher in der Handhabung

Haltbarkeit von 15 Monaten ab Herstellungsdatum

Der Clou: Es sind keine separaten Behalter fur medizinische Abfalle erforderlich, denn die
leere Kartusche des Sterilisationsmittels VAPROX HC kann einfach mit dem Hausmull ent-
sorgt werden. Die Reinigungs- und Sterilisationsmittel sind zu 100 Prozent biologisch ab-
baubar.
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Weitere Features:

Kontrolle der Sterilisationsmittelmenge mittels RFID-Technologie

2 herausnehmbare Schiebeablagen flr ergonomisches Beladen
Keine spezielle Bellftung

Kein Abfluss

Kein Wasser-, Dampf- oder Druckluftanschluss notig

GrolRe Kammer: 136 | Nutzvolumen

Schnellere Aufbereitung sorgt fur bessere Bestandskontrolle
keine grofRen Lagerbestande erforderlich

Aufbereitung von Mischgut im selben Zyklus

sterilisiert Instrumente in Folien und Beuteln

durch 136-I-Aufbereitungskammer kdnnen 20 Lumengerate pro Charge aufbereitet
werden

e 30 Zyklen pro Kartusche — mehrere Beladungskonfigurationen

Der alphanumerische Drucker (2-1/4 "(5,7 mm), 24-Stellen breites Radband und Papierauf-
nahme) befindet sich auf der Vorderseite des Gerats und bietet eine leicht ablesbare per-
manente Aufzeichnung des Sterilisationszyklus.

Normen

CE-Kennzeichnung gemaf Medizinprodukterichtlinie

Entspricht DIN EN ISO 14937

Vertrieb in den USA, Europa und Australien

erfullt US-amerikanische/internationale Elektro- und Sicherheitsnormen

GroRe (B x H x T) und Standardfunktionen

Aulenmalie: Freistehend (zweitlrig) 838 x 1829 x 1040s mm
Eingebaut (einturig) 838 x 1829 x 973 mm

Kammermafle: 432 x 826 x 381 mm

Kammervolumen: 136l

Die Kammer und Tur der V-PRO® maX 2 bestehen aus Aluminium. Die Tur ist zudem mit
einer Elastomerdichtung ausgestattet.
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Die Isolierung der AuRenwande, Tur und Ruckwand ist 1" (25 mm) dick (nominal) und be-
steht aus asbest- und chloridfreien, 6l- und wasserbestandigen (silikonimpragnierten) Glas-
fasern. Die Isolierung ist mit Klettverschllssen befestigt.

Der automatische Turverriegelungsmechanismus halt die Tur V-PRO® maX 2 wahrend
des gesamten Sterilisationszyklus verschlossen, auch wenn wahrend des Betriebs die
Stromversorgung unterbrochen oder der Luftdruck verloren geht. Wenn sich das System im
Standby-Modus befindet, gibt es keine Beschrankung bzgl. der Turoffnung. Nach dem Zyk-
lus wird mittels Luftdruck die Tur entriegelt. Falls der Benutzer keine Hand frei hat, ermog-
licht ein FuRpedal ermdglicht dem Benutzer, die Tur des Gerates mit dem Ful3 zu 6ffnen

Die Kammerheizung wird durch elektrische Stabheizungen betrieben, die an den Kammer-
seiten, der Bodenwand, der Tur und der Rickwand befestigt sind. Die Betriebstemperatur
betragt ca. 50°C (122°F). Der eingebaute Katalysator wandelt Wasserstoffperoxid der
Kammerabluft in Wasserdampf und Sauerstoff um.

Andere Komponenten:

Die folgenden Komponenten werden als Optionen zur Verfigung gestellt.

e Die Widerstands-Temperatur-Fuhler (RTD; Resistance Temperature Detector)
erfassen die Temperaturregelung, um diese anschlielend anzuzeigen. Die Signale,
die in elektrische Impulse umgewandelt werden, liefern genaue Steuereingange und
Auslesungen wahrend des gesamten Zyklus.

e Der Druckmessumformer erfasst die Kammerdruckregelung. Die Signale, die in
elektrische Impulse umgewandelt werden, sorgen fur genaue Steuereingange und
Auslesungen wahrend des gesamten Zyklus.

e Pneumatische Magnetventile und Schalter werden verwendet, um Rohrleitungen
zu vereinfachen und die Wartungstauglichkeit zu erhdhen.

e Die Luftversorgungs- und Vakuumfilter stellen sicher, dass keine Kammerrekon-
tamination auftritt. Zudem sorgen sie dafur, dass die Luft, die aus der Vakuumpumpe
abgesaugt wird, frei von Olen und Gertichen ist.

e Die Hochleistungs-Vakuumpumpe erzeugt wahrend der Zyklen leise (<60 dB) Va-
kuumimpulse, die Luft und Feuchtigkeit aus der Kammer entfernen. Ein leistungsfa-
higer 3,0 PS (2,2 kW) Motor produziert eine Verdrangung von 53 CFM (90 m3/h) und
hilft die Feuchtigkeitsempfindlichkeit zu lindern. Der Betriebsdruck des Systems be-
tragt weniger als 1 Torr.

o Sterilisationssystemplatten (Kunststoff) und Sterilisationssystemrahmen (ge-
schweildter Kohlenstoffstahl mit Schutzlack)

e Verbindung mit Instrumentenverfolgungssystemen
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Zubehor

Sterilisationsmittel o .
Wasserstoffperoxid in versiegelten Kartuschen

1 Standardkartusche = 15 Zyklen

sichere Handhabung

Haltbarkeit von 15 Monaten ab Herstellungsdatum

Barcode auf jeder Kartusche verhindert die Verwendung von
abgelaufenem Sterilisationsmittel zur Zyklusausflihrung

ASANENENEN

Siebe und Organizer Kunststoffsiebe sichern die Gasdurchdringung

fur VHP-Verfahren geeignet

in 4 GrolRen erhaltlich

Organizer fur die sichere Instrumentenpositionierung erhalt-
lich

NENENEN

Siebeinlagen

v’ leichte und langlebige Einlagen

v' ermdglichen die Sterilisationsmitteldurchdringung wahrend
der Instrumentenaufbereitung

Beutel und Rollen

zellulosefreies Material

aulderordentliche Widerstandsfahigkeit

langlebig und reil3fest

erfullt die Anforderungen gemaf} DIN EN ISO 11607
eingetragenes Warenzeichen von DuPont

ASENENENEN

PolyWrap und Band
v Vliesstoff, 100% Polypropylen
v’ Erfillt die Normen DIN EN ISO 11607-1 und 2 sowie DIN EN
868-2
v" Klebeband zur Verwendung mit PolyWrap erhaltlich
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Vorbeugende Wartung

Vorbeugende Wartung, Anpassungen und Austausch von abgenutzten Teilen werden zur
Verflgung gestellt, um eine optimale Ausstattungsleistung zu gewahrleisten und kostspie-
lige Unterbrechungen zu minimieren. Einige vorbeugende Wartungen der V-PRO maX 2
sind nutzungsbasiert.

Vorbeugende Wartung bspw. von der Vakuumpumpe sind aller 750 Zyklen oder aller sechs
Monate féllig. In diesem Fall erscheint eine gelbe Olkanne auf dem Bildschirm, die sich rot
farbt, wenn eine Wartungsarbeit erforderlich ist.
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