MELAG

competence in hygiene

Uzivatelska prirucka
MELAseal® 100+

Svarecka sterilizacnich obalu

Véazeny zékazniku!

Dékujeme Vam za dlvéru, kterou jste nam koupi tohoto produktu MELAG projevili. Jsme rodinny vlastniky fizeny podnik
a zaméfujeme se od svého zaloZeni v roce 1951 dlsledné na produkty pro zajistovani hygieny v ordinacich. Diky neu-
stalé snaze o kvalitu, co nejvyssi funkéni bezpecnost a diky inovacim se nam podaifil vzestup na podnik dominujici na
svétovém trhu v oblasti o$etfovani nastrojli a hygieny.

Pravem od nas o¢ekavate optimalni kvalitu vyrobku a spolehlivost produktd. Postupnym naplfiovanim nasich hlavnich
zasad ,,competence in hygiene“ a ,,Quality — made in Germany“ Vam zaru€ujeme, zZe tyto pozadavky splnime. Nas
certifikovany systém fizeni kvality podle EN ISO 13485 je mimo jiné v rdmci ro¢nich vicedennich audit( kontrolovan
ustanovenou nezavislou instituci. Timto zpdsobem je zajisténo, Ze jsou vyrobky MELAG zhotovovany a kontrolovany
podle nejpfisnéjsich kvalitativnich kritérii!

Vedeni spolecnosti a cely personal MELAG.
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1 Obecné pokyny

Prectéte si tuto uzivatelskou pfiru¢ku pfed uvedenim pfistroje do provozu. Tato uzivatelska pfiruc¢ka obsa-
huje dulezité bezpecnostni pokyny. Dlouhodoba funkénost a zachovani hodnoty vaseho pfistroje zavisi
predevS8im na péci o zafizeni. Peclivé uschovejte uzivatelskou pfirucku v blizkosti vadeho pfistroje. Je
soucasti produktu.

Jestlize uzivatelska pfirucka jiz nebude ¢itelna, bude poSkozena nebo ztracena, vyzadejte si e-mailem u
firmy MELAG novy exemplaf s uvedenim typu pfistroje a adresy pfijemce.

Typ pfistroje najdete na zadni strané pfistroje na typovém Stitku.

Symboly v dokumentu

Symbol Vysvétleni

Upozorniuje na nebezpecénou situaci, jejiz nedodrzovani miize mit za nasledek lehka az
Zivotu nebezpec€na poranéni.

' Upozornuje na nebezpecnou situaci, jejiz nedodrzovani muze vést k poskozeni
® nastroju, vybaveni ordinace nebo zafizeni.

.E) Upozornuje na dulezité informace.

Pravidla oznacovani

Priklad Vysvétleni
viz kapitola 2 Odkaz na jiny utrzek textu uvniti tohoto dokumentu.

Aplikace MELAconnect

S aplikaci MELAconnect ziskate z libovolného mista ve své ordinaci pfistup k t&émto funkcim pro svarecky
MELAG pfipojené k vasi siti:

= Pristup k uzivatelskym pfiru¢kam a video tutorialim pro pouziti pfistroje

= Rychlé zdokumentovani rutinnich kontrol svafe¢ek MELAG v digitalni podobé

= Kontaktovani servisniho technika (kontaktni udaje se musi zadat ru¢né)
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2 Bezpecnost

bezpec&nostni pokyny a upozornéni obsazené v jednotlivych kapitolach. Pfistroj pouzivejte
pouze pro Ucely uvedené v tomto navodu. Nedodrzovani bezpecnostnich pokyni mize vést
ke Skodam na zdravi a/nebo k poSkozeni pfistroje.

f Dodrzujte pfi provozu pfistroje nize uvedené bezpecnostni pokyny a upozornéni a

Kvalifikovany personal

B Svarecku smi pouzivat pouze kvalifikovani a vySkoleni pracovnici.

Sestaveni, instalace, uvedeni do provozu

B Zkontrolujte zafizeni po jeho vybaleni, zda neutrpélo poskozeni pfi pfepravé.
B Zafizeni neni ureno k pouziti v oblastech s nebezpecim vybuchu.

B Instalujte a provozujte pfistroj v prostfedi bez mrazu.
[

PFistroj je ur€eny pro pouziti mimo prostfedi pacienta. Minimalni vzdalenosti od prostoru vyhrazeného
pro oSetfovani pacient musi byt polomér nejméné 1,5 m.

Sit'ovy kabel a sit'ova zastrcka
B Pro pfipojeni zafizeni pouzivejte pouze napajeci kabel, ktery je soucasti dodavky.
B Sitovy kabel nesmi byt nahrazeny nedostate¢né dimenzovanym kabelem.

Nebezpecdi zkratu

B Do vnitfniho prostoru zafizeni se nesmi dostat zadné tekutiny. Dusledkem by mohl byt Graz elektric-
kym proudem nebo zkrat.

Oprava
B Nikdy neotevirejte skFin pfistroje. Neodborné otevirani a opravy mohou narusit elektrickou bezpeénost

a mohou predstavovat nebezpedi pro uzivatele. Zaruka a ru€eni zanikaji, jakmile je zafizeni otevieno
technikem, ktery neni k tomu nema opravnéni od spole¢nosti MELAG.
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3 Popis pristroje

Pouziti pro zamysleny ucel
Tato svarecka je uréena pro pouziti v medicinskych oborech, napf. na klinikach a pro Iékafské nebo

stomatologické ordinace. Byla vyvinuta specialné ke svarovani nastroji ve sterilizacnich obalech za horka
a splriuje DIN EN I1SO 11607-2 a némeckou normu DIN" 58953-7.

Svarecka s indikatorem prubéhu MELAseal 100+ se nepovazuje za zdravotnicky prostfedek podle
Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich.

Vhodné materialy

Je vhodny ke svarovani prahlednych sterilizacnich oball za horka dle DIN EN 868-5, napf. MELAfol. V
pfipadé, Ze chcete pouzivat jiny material, konzultujte to s vaSim specializovanym prodejcem nebo se
obratte pfimo na spole¢nost MELAG.

Nevhodné materialy
Sterilizacni obaly, které nesplfiuji pozadavky normy DIN EN 868-5, nejsou slucitelné s timto zafizenim:

= Hadicové fdlie (folie na obou stranach), protoze na svarovaci listé maji sklon ke slepovani a mohou tak
omezit funk&énost svarecky.

= Polyetylenova folie
= Mékka PVC folie

= Tvrda PVC félie

= Polyamidova folie

= Polypropylenova folie

! oznAMENI
o Pouziti nevhodnych oball nese riziko poskozeni nebo poruchy pfristroje.

B Dodrzujte informace vyrobce tykajici doporu¢ené svarovaci teploty pro jednotlivé obalové
materialy.

Rozsah dodavky

Pred instalaci a pfipojenim zafizeni zkontrolujte rozsah dodavky.

Standardni obsah dodavky
= SvéafeCka MELAseal 100+
= UzZivatelska pfirucka

= ProhlaSeni o shodé

= Zarucni listina

= Napajeci kabel

= Paka pro svarovani

"DIN = Deutsches Institut fir Normung (N&mecky institut pro normalizaci)
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3 Popis pfistroje

Vyobrazeni pristroje

Pohled zpredu

MELAseal” 100+

Pohled zezadu

'I.., [EP it

Pohled zleva

3.1
3.2

Rukojet’ noze
Kontrolka

Zavésy pro drzak roli vlevo
Zavésy pro drzak roli vpravo
PFipojka sitového kabelu

Otocny knoflik pro regulaci teploty

Ctvercovy otvor pro paku
svarovani (oboustranny)
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MELAG

Pohled zprava

8

Symboly na pfristroji

Vyrobce produktu

Datum vyroby produktu

Sériové Cislo produktu dané vyrobcem

Cislo sortimentni polozky vyrobku

Elektrické zapojeni pfistroje: Stfidavy proud (AC)

muze vést k osobnim a materialnim skodam.

pozadavkum EU.

MawbP>( E 4ELE

Paka pro svarovani
Hlavni vypinac (ON/OFF)

Tato uZivatelska pfiru¢ka obsahuje dllezité bezpeénostni pokyny. Nedodrzovani pokynu

Prectéte si tuto uzivatelskou pfiru¢ku pred tim, nez uvedete zafizeni do provozu.

Umisténim oznaceni CE vyrobce prohlasuje, Ze vyrobek odpovida pfislusnym

PFistroj nesmi byt likvidovan jako domovni odpad. Musi byt pfedano dopravci k jeho
pfevozu k fadné a odborné likvidaci odpadu. Oznaci-li vyrobce pristroj timto symbolem,
prohladuje tak mimo jiné, Ze spliuje vSechny zakonné pozadavky pro uvedeni do obéhu,

zpétny odbér a ekologickou likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni.
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3 Popis pfistroje

Indikace stavu a akustické signaly

Kontrolka /
akustické signaly

Mozna pri¢ina

Reseni

LED sviti oranzoveé

Svarecka je ve fazi zahfivani nebo
ochlazovani.

Vyckejte na dosazeni
nastavené teploty svafovani.

LED blika ¢ervené,
zazni varovny signal

A It

= Pdaka svarovani se béhem faze
zahtivani stlaci dold.

= Teplota svafovani jesté neni dosazena.

Vyckejte, dokud LED nebude
svitit trvale zelené.

@® | LED sviti zelené

= P¥istroj dosahl nastavenou teplotu
svafovani a je pfipraven k provozu.

= Nastavena doba svarovani (4 s) je
dosaZena. Svarovaci proces je
ukonéen.

Zdvihnéte paku a vyjméte
obal.

LED blika zelené

Svafovani probiha s pakou stlacenou
smérem doll (4 s).

VycCkejte, dokud LED nebude
svitit trvale zelené.

LED sviti Cervené,
zazni varovny signal
(porucha)

a0

Paka se zvedne pfrilis brzy, ackoliv jesté
nebyl dosazen potfebny €as svarovani.

Drzte paku v dolni poloze tak
dlouho, dokud nebude
zelena kontrolka svitit trvale.

Paka se nezvedne, ackoliv byl dosazen
potfebny ¢as svarovani.

Zvednéte paku véas po
dosazeni ¢asu svarovani,
aby nedochazelo k prepaleni
félie.

Porucha pfistroje: Faze zahfivani trva
prili§ dlouho (> 5 min). Svarecka
nedosahuje nastavenou teplotu svarovani.

PFi opétovném vyskytu
poruchy se prosim obratte
na autorizovany zakaznicky
servis nebo na technika ve
specializovaném obchodé.

W= NAZNAK

Pokud se vyskytnou dalsi hlaseni a akustické signaly, obrat'te se prosim na autorizovany
zakaznicky servis nebo na technika ve specializovaném obchodé.
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4 Prvni uvedeni do provozu

Pozadavky na misto instalace

UPOZORNENI

V pripadé nedodrzeni podminek instalace muze dojit ke zptsobeni Gjmy na zdravi anebo
k poruse ¢i poSkozeni pristroje.

B Dodrzte pro prvni uvedeni do provozu vSechny informace popsané v této kapitole.

»  Zafizeni neni uréeno k pouziti v oblastech s nebezpecim vybuchu.

v

PFistroj je ur€eny pouze k pouzivani ve vnitfnich prostorech.

v

Pristroj je ur€eny pro pouziti mimo prostfedi pacienta. Minimalni vzdalenosti od prostoru vyhrazeného
pro oSetfovani pacientd musi byt polomér nejméné 1,5 m.

Umistéte zafizeni na suché misto chranéné pred prachem.
Udrzujte dostate€ny odstup od okolnich ploch, aby se zajistilo dostatené vétrani.

Umistéte pfistroj mimo pfimé sluneéni zafeni a mimo dosah jinych tepelnych zdroju.

v vyYvyy

Zafizeni postavte chrdnéné pfed narazy a vibracemi.

Montaz na sténu

Pokud nelze pfistroj umistit na stll, je mozna také jeho montaz na sténu. V tomto pfipadé doporucujeme
pouzit nasténny drzak roli, ktery obdrzite jako volitelné pfisluSenstvi. Pfi montazi na sténu postupujte na-
sledovné:

1. Vysunte dérované plechové dily k fixaci Sroubll na spodni sténé svarecky smérem ven.

2. Vyvrtejte do stény dva otvory o @ 6 mm a vzdalenosti mezi otvory 16,5 cm v pozadované vysce.

3. NaSroubujte dvé hmozdinky o @ 6 mm se Srouby s polokulovou hlavou (J 3,5 x 45 mm) do otvor( pro
hmozdinky.

4. Zavéste svarecku do Sroubu s polokulovou hlavoun.
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Pripojeni svarecky

v' Svérecka je vypnuta.
v" Pouzijte sitovy kabel, ktery je soucasti dodavky.

1. Zasunte zastrcku napajeciho kabelu do zadni
strany nezahfatého pfistroje a sitovou zastréku
pfipojte do sitové zasuvky.

2. Ovladaci paku upevnéte volitelné do &tyfhranného
otvoru na pravé nebo levé strané pfistroje.

Zapnuti svarecky

»  Zapnéte svarecku pomoci hlavniho vypinace.
Kontrolka na predni strané svarecky se po zapnuti
rozsviti zluté.

Pripravenost k provozu

Jakmile kontrolka sviti trvale zelené, byla dosazena prednastavena teplota svafovani a svarecka je pfipra-
vena k provozu.
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5 Svarovani

Teplota svarovani

Plynula regulace teploty se provede pomoci knofliku na levé strané svarecky. Svarovaci teplota se nastavi
dle typu zvoleného sterilizac¢niho obalu. U prasvitnych sterilizacnich obaltd MELAfol nabizenych firmou
MELAG nastavte voli¢ doprostfed Useku s oznacenim ,MELAfol“ (odpovida 180 °C).

Pro snizeni svafovaci teploty otocte voli¢em doleva proti sméru hodinovych ru€i¢ek. Pro zvySeni svarovaci
teploty, otocte voli€em doprava po sméru hodinovych rucicek.

Svarovani s prefabrikovanymi féliovymi sacéky

UPOZORNENI
Nebezpeci popaleni o horké kovové soucasti. Svarovaci kolejnice je pfi zapnuté svarecce
trvale zahfivana!

® Nikdy se nedotykejte kovovych povrchovych ¢asti na svafovaci listé a v misté vstupu a
vystupu papiru.

OZNAMENI

Kdyz se obal vlozi obracené, mohou na svarovaci kolejnici zGstat prilnuté zbytky félie a
slepit svarovaci kolejnici.

Foliova strana obalu musi vzdy sméfrovat nahoru.

NAZNAK

PFi svarovani sacka s postrannim zahybem dodrzujte také prisluSny navod vyrobce k
obsluze (napf. pokyny pro obsluhu MELAfol), zejména kdyz v nich budete chtit svarfovat
kazety.

PFi svafovani prefabrikovanych féliovych sackl postupuijte takto:

1. Vlozte sterilizani obal (féliovou stranou nahoru)
zpfedu do vstupu papiru mezi tlakovou a svarovaci
kolejnici. Pfitom dodrzte potfebné vzdalenosti mezi
nastrojem a svarem, viz Normativni pozadavky
[» strana 21].
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2. Stlacte paku svarecky na doraz.

3. Nechte ovladaci paku dole, dokud kontrolka blika zelené v kratkych intervalech (asi 4 s).

Jakmile bude kontrolka opét svitit trvale zelené&, zvednéte ovladaci paku zpatky nahoru do vychozi
polohy.

5. Po kazdém uspésném svarovani zkontroluje folii pohledem.

m== NAZNAK
U sackul s bo€énimi zahyby provadéjte kazdy tyden kontrolu svaru testem inkoustem
(napf. MELAIink Test).

Svarovani s féliovymi rolemi

Svarovani féliovych sacku

Pokud jsou nastroje baleny do sacku z prlsvitnych sterilizac¢nich oball v rolich, postupujte takto:

1. Zavedte konec role folie stranou papiru dol do

spodniho voditka papiru v zadni €asti pfistroje (dolni
Stérbina). Posunte félii na pozadovanou délku
dopfedu mezi tlakovou a svarovaci kolejnici. ’

2. Stlacte paku svéarecky na doraz.

3. Nechte ovladaci paku dole, dokud kontrolka blika
zelené v kratkych intervalech (asi 4 s).
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4. Fodlie by se méla idealné odfiznout béhem procesu

svarovani: Pro odfiznuti materialu béhem svarovani
pfesurite plynule na druhou stranu svarecky rukojet
noze pfi ovladaci pace v dolni poloze. Rukojet noze
nevracejte zpét.

5. Jakmile bude kontrolka LED svitit trvale zelené,
zvednéte opét paku a odstrarite takto vznikly foliovy
sacek ze svarecky.

Svarovani féliovych sacku

MELAseal® 100+

! oznAmENi

slepit svarovaci kolejnici.

Foliova strana obalu musi vzdy smérovat nahoru.

Kdyz se obal vlozi obracené, mohou na svarovaci kolejnici zGstat prilnuté zbytky félie a

PFi pfipravé svarovani féliovych sacku pfifiznutych na odpovidajici délku postupujte nasledovné:

1. Umistéte do foliového sacku sterilizovany nastroj.
Pfitom dodrzte potfebné vzdalenosti mezi nastrojem a
svarem, viz Normativni pozadavky [» strana 21].

2. Posunte otevienou stranu foliového sacku neni
zpfedu do vstupu pro papir.

3. Stlacte paku svarecky na doraz.

Nechte ovladaci paku dole, dokud kontrolka blika zelené v kratkych intervalech (asi 4 s).

5. Jakmile bude kontrolka opét svitit trvale zelené, zvednéte ovladaci paku zpatky nahoru do vychozi

polohy.

6. Po kazdém UspéSném svarovani zkontroluje félii pohledem.
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6 Udrzba

Cisténi a pravidelna kontrola

Dodrzujte nasledujici pokyny pfi ¢isténi:

» Pred kazdym cisténim vypnéte hlavnim vypinacem svafecku oballi a odpojte pfivodni sitovy kabel.

» Cistici hadFik nesmi byt nikdy pfili§ mokry, aby se zabranilo vniknuti vody do vnitfnich &asti svarecky.

Cetnost

Reseni

Podle potieby
kazdych 6
mésicu.

Cistéte svarecku zvenku suchym nebo vihkym hadfikem nepoustéjicim vlakna a
neutralnim tekutym c&isti¢em nebo lihem. Pouze u odolnych znecisténi pouzivejte
jemny, neskrabajici Cistici prostfedek na uslechtilou ocel, jehoz hodnota pH lezi mezi
5a8.
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7 Provozni prestavky

Doby prestavek

Takeé pfi delSich provoznich prestavkach trvajicich nékolik hodin miize svarecka zlstat pfipojena. Aby se
Setfila energie, doporucuje se ovSem pristroj pfi delSich provoznich prestavkach vypnout.

Preprava a skladovani

! oznAmENI
b Poskozeni skriné pristroje a vnitini ¢asti pristroje pfi pouziti nevhodného prepravniho
obalu.

B Prfepravujte pfistroj pouze v originalnim obalu nebo v jiném vhodném obalu.

= Skladujte a prepravuijte pristroj v prostfedi bez mrazu.
= Vyvarujte se silnych otfesu.
= PfFistroj skladujte chranény pred vihkosti.
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Drzak roli ,,standard*

Drzak roli ,standard“ se umisti pfimo za svarecku. Fdliova
role se ulozi do zlabku a upevni ve své pozici pomoci
oddélovacl umisténych zleva a zprava. Tim je zabranéno
vyklouznuti role.

> Zahaknéte drzak fdlii k fixaci na zadni strané svarecky
do vnéjSich uchytu.

-_

Drzak roli ,,comfort“

Drzak roli ,comfort* umozfiuje prostorové Usporné ulozeni
roli nad svare€ku. Role se odviji na pfi¢né uloZené tyCce a
jsou fixovany v ulozené pozici pomoci oddélovaci

umisténych zleva i zprava. Tim je zabranéno vyklouznuti
role na tyCce.

»  Zahaknéte drzak félii k fixaci na zadni strané svarecky
do vnéjsich uchytd.
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Drzak roli ,,Deluxe*

U drzaku roli ,Deluxe” se féliové role ulozi prostorovée
usporné nad svareckou. Integrované posuvné zafizeni s
ruénim koleckem umozriuje velmi komfortni posunovani
folie.

navodu k obsluze.

Nasténny drzak roli

Nasténny drzak roli umoznuje prostorové usporné ulozeni
féliovych roli, protoze se namontuje pfimo nad svarecku na
sténé.
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9 Doporuceni vyrobce pro bézny provoz

Video tutorial r@% [=
Informace k tomuto tématu jsou také v ,Manufacturer's Recommendation for Routine Operation® L5
[Doporuceni vyrobce pro bézny provoz). ==
Cetnost Kontrola Opatieni

Jednou denné pred Zhotoveni a kontrola Vizualni kontrola

otevienim ordinace zkuSebniho svaru

= Svar by mél byt rovhomérny a piné vytvoreny a
nemél by vykazovat zadné prehyby nebo vady.

= Svar by mél byt se strojnim svarem, tedy
pramyslovym svarem, barevné stejny.

= Svar nesmi byt pfili§ svétly ani hnédé zabarveny
(prilis svétly: Teplota a/nebo pfitlak (sila) pfi
svarovani byla pfili§ nizka; nahnédly: teplota pfi
svarovani byla pfili§ vysoka nebo svafovani trvalo
prilis dlouho).

Mechanicka kontrola

= Kontrola pevnosti v tahu: sila vynaloZena na
otevieni svaru musi byt stejné velka jako sila na

otevfeni strojniho svaru, tedy pramyslového
svaru, viz Provedeni Peel-Testu [» strana 19].

= Papir se musi pfi odloupavani uvolfiovat od foélie
témeér beze zbytku.

Po kazdé sterilizaci Zkouska svaru vztahujici | = Kontrola suchosti a neporusenosti celého obalu.
se na Sarzi

Schvaleni po sterilizaci; dokumentace v ramci
schvaleni procesu.

= Pfed pouzitim nastroji opétovna kontrola
suchosti a neporusenosti.

Kazdy tyden Kontrola svaru pomoci Vizualni kontrola pomoci MELAG seal check a
pomucek dokumentace vysledku (napf. s pouzitim aplikace

Navod k obsluze MELAG seal check.

Kazdy rok Provéfeni svaru na Viz ZkouSka pevnosti svaru spole¢nosti MELAG
pevnost v tahu podle [» strana 20]
DIN EN 868-5, pfiloha D
Pfi hlaseni poruchy Odstranéni poruchy Neprovozuijte vadnou svarec¢ku. Informujte
nebo ocividné autorizovany zakaznicky servis.

chybném svarovani

Provedeni Peel-Testu

1. Prahledné steriliza¢ni obaly svafujte pomoci svarecky.
PFi provadéni sterilizacni cyklu pfikladejte i svafeny prihledny sterilizaéni obal.

Roztahujte svary pomalu rukou podél sméru odloupavani. Vizualné zkontrolujte, zda se svar
nepretrzité rozprostira po celé Sifce a délce. Nesmi dochazet k roztfepeni papiru vice nez 10 mm od
svaru.

4. Zdokumentujte vysledky.
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Zkouska pevnosti svaru spole¢nosti MELAG

Spole¢nost MELAG vam nabizi k validaci vasich svarecich procesl zkousku pevnosti svara za cenu
vlastnich nakladu von 125,00 € plus DPH (stav 01/2021). Po kontrole zkusebnich prouzku félie obdrzite od
firmy MELAG pfi uspéSné zkousSce pevnosti svaru certifikat, z néhoz vyplyva shoda svart s normou

DIN EN 868-5, pfiloha D. Pouzijte k tomu objednavkovy formulaf k provedeni zkousky pevnosti svar(
MELAG. Objednavkovy formular si mizete stahnout z webovych stranek MELAG (Service / Download
Center).
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Definice

Pojem Vysvétleni

Systém sterilni bariéry |V EN ISO 11607--2 nahrazuje pojem ,systém sterilni bariéry“ pojmy ,Obaly*,
.Konec¢né obaly“ a ,Primarni obaly“. Systém sterilni bariéry splfiuje minimalni
pozadavky na obal, ktery zamezi praniku mikroorganism( a umozni aseptickou
pfipravu vyrobku v misté pouziti, napf. prdsvitny sterilizacni obal, sterilizacni
pytlik, opakované pouzitelny obal atd.

Ochranny obal Ochranny obal ma chranit systém sterilni bariéry az do jeho kone¢ného pouziti.
Systém baleni Systém sterilni bariéry a ochranny obal tvofi spole¢né obalovy systém.
Peeltest Postup k ur€eni vlastnosti odlupovani papirovych/plastovych kompozitnich

materiald dle DIN EN 868-5, pfiloha E.

Vseobecné informace k baleni a svafovacimu procesu
Dodrzujte nasledujici pokyny béhem baleni a svafovani:
»  Zvolte dostatecné velky obal.

» Obaly z porézniho materialu a plastovych kompozitnich folii naplfite max. do 3/4 objemu
(DIN 58953-7).

» U oball z poréznich materialt a plastové kompozitni félie musi zUstat mezi sterilizovanym materialem
a svarovanym Svem alespori 30 mm volnych (DIN 58953-7).

» Pri pouziti prahlednych sterilizacnich obald v rolich musi byt na strané vyjimani pfesah min.10 mm
mezi koncem odfezaného materialu a svarem tak, aby bylo umoznéno aseptické vyjmuti
(DIN 58953-7).

» Pred svafovanim vytésnéte stlacenim vzduch z obalu.

Sitka svaru

» Doporucena jmenovita Sifka svaru dle normy DIN 58953-7 je 6 mm. DIN EN 868-5 vyzaduje podle
odstavce 4.3.2 celkovou Sitku svaru(d) minimalné 6 mm, tj. v pfipadé drazkovanych svard musi Citi
soucet drazkovanych jednotlivych svard 6 mm.

Tato svareCka vytvari pfi kazdém svafecim procesu homogenni svary o Sifce 10 mm.

Vzdalenost svaru od fezné hrany

» DodrZujte vzdalenost mezi svarem a feznou hranou pfedepsanou v normé:
Norma DIN 58953-7 pozaduje, Ze u pruhlednych sackl na strané vyjmuti musi byt dan dostatecny
pfesah mezi svarem a Feznou hranou obalu pro aseptické vyjmuti. Proto se doporucuje pfesah
minimalné 10 mm.

Pevnost svaru
Svarecka zarucuje pfi pouziti prihlednych steriliza¢nich oball MELAfol pevnost svar( dle DIN EN 868-5.

Doba skladovani sterilnich zdravotnickych prostredki

Pro skladovani sterilnich zdravotnickych prostfedkl plati nasledujici poZzadavky:
» Prostory musi byt suché, tmavé, chladné a snadno Cistitelné.

» Prostory nesmi byt béZné& dostupné.

» Doporucuje se chranéné skladovani ve skfinich nebo zasuvkach.

Orientacni hodnoty pro dobu skladovani sterilnich zdravotnickych prostredkt dle DIN 58953-8

Tato norma plati pro dodavani, skladovani, kompletovani, pfepravu a poskytovani v€etné k tomu
potfebného obalu a znacgeni sterilnich zdravotnickych prostfedku pro zdravotnicka zafizeni a v téchto
zafizenich, napf. nemocnice, (stomatologické) ordinace atd. Tato norma plati pro vSechny zdravotnické
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prostfedky, které jsou dodavany ve sterilnim stavu a s nimiz se v zafizenich musi zachazet tak, aby
zUstala zachovana jejich kvalita az do aseptického pouziti. Podle normy DIN 58953-8, odstavce 7.1.1, je
za dodrzovani stanovenych poZzadavku na skladovani a doby skladovani odpovédny provozovatel
zafizeni. Podle odstavce 7.2 zavisi ztrata sterility méné na dobé skladovani nez na vnéjSich vlivech a
pusobeni béhem skladovani, pfepravy a manipulace. Zastupitelna doba skladovani proto nemuze byt
vSeobecné platné stanovena. Nasledujici tabulka proto obsahuje pouze doporuceni k dobé skladovani
sterilnich zdravotnickych prostfedku.

Udaje k dobé skladovani sterilnich zdravotnickych prostredkt

Druh obalu

Doba skladovani

Systém sterilni bariéry

Skladovani nechranéné*

Skladovani chranéné

Papirové sacky dle DIN EN 868-4
a prahledné sacky a hadice z
papiru a plastové laminované félie
svarovatelné za horka

a samosvarovatelné dle

DIN EN 868-5 nebo jiné
rovnocenné obaly

Slouzi k poskytnuti k co
nejrychlej$i spotfebé**. Je nutno
ho vylouéit jako zptusob
skladovani!

6 mésicul, ovSsem ne déle nez
datum pouzitelnosti

Systém baleni (kombinace
systému sterilni bariéry a
ochranného obalu)

5 let, pokud vyrobce nestanovil jinou IhGtu pouZitelnosti

48 hodin.

*)'V regalech v prostorech, které neodpovidaji tfidé prostoru Il dle DIN 1946-4.
**) Co nejrychlej$im pouzitim se rozumi pouZiti nebo upotfebeni vyrobkd maximainé do dvou dnd nebo
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Typ zafizeni

Rozméry pfistroje (S x H x V)
Hmotnost

Elektrické zapojeni

Napajeni elektrickym proudem
Elektricky vykon

Pojistky

Ochrana proti pfehfati

Délka sitového kabelu
Podminky prostredi

Max. nadmorska vyska
Teplota prostiedi

Max. relativni vihkost vzduchu

Parametry svarovani
Rozsah svarovaci teploty
Sila svafovani

Doba svarovani

Sitka svaru

Délka svaru

2viz Typovy §titek

MELAseal 100+
415x24 x15cm
5,4 kg

220-240 V 50/60 Hz | 100-110 V, 50/60 Hz?

max. 300 W, primérné 100 W

> 240 °C
2m

2000 m
5-40 °C

max. 80 % pfi teploté 31 °C, max. 50 % pfi 40 °C

(mezi tim linearné klesajici)

100-210 °C

~100 N (tovarni nastaveni, fix)
min. 4 s (tovarni nastaveni, fix)
10 mm

max. 27,5 cm

23|
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12 Prislusenstvi a nahradni dily

VSechny uvedené polozky i prfehled dalSiho pfisluSenstvi nakupujte pfes odborné obchody.

Nahradni dily

Polozka C. polozky
PFisluSenstvi Drzak roli ,standard® 10117
Drzak roli ,comfort® 10111
Drzak roli ,Deluxe” 10108
Drzak roli nasténny 00106
Distan¢ni vliozka (1 kus) pro nasténny drzak roli 13330
Distan¢ni vliozka (1 kus) pro drzak roli ,Deluxe“ a ,comfort" 89740
Délici plech pro drzak roli ,standard” (2 kusy) 72335
MELAG Seal Check 01079
Zkouska MELAink 01089
Rukojet ¢erna (paka pro svarovani) 77000
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