MELAG

competence in hygiene

Uzivatelska prirucka

Sterilizacni nadoby
podle norem EN 868-8 a EN ISO 11607-1.

Véazeny zdkazniku!

Dékujeme Vam za daveéru, 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 oSetfovani nastroju a hygieny.

Pravem od nas oCekavate optimalni kvalitu vyrobkl 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 spole¢nosti a cely personal MELAG.
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1 Obecné pokyny MEI-AG

1 Obecné pokyny

Prectéte si tuto uzivatelskou pfiru¢ku pfedtim, nez uvedete sterilizaéni nadobu do provozu. Dlouhodoba
funkénost a zachovani hodnoty Vasi sterilizacni nadoby zavisi pfedevsim na péci o ni.

Pokud jiz uzivatelska pfirucka neni &itelna, je poskozena nebo se ztratila, mizete si novy vytisk stahnout v
MELAG Downloadcenter na adrese www.melag.com.

Symboly v dokumentu

Symbol Vysvétleni
Upozornuje na nebezpecnou situaci, jejiz nedodrzovani miize mit za nasledek lehka az
zivotu nebezpecna poranéni.
' Upozorfiuje na nebezpecénou situaci, jejiz nedodrzovani muze vést k poskozeni
® nastroju, vybaveni ordinace nebo zafizeni.

.@ Upozornuje na dulezité informace.

Likvidace

Vyrobky MELAG ruci za nejvy$Si kvalitu a dlouhou Zivotnost. Pokud po mnoha letech provozu budete chtit
Vas vyrobek MELAG vyfadit z provozu, provedte odbornou likvidaci zafizeni i vyfazenych nahradnich dilG,
jako je napf. tésnéni. Rovnéz dodrzujte pfedpisy pro likvidaci platné pro pfipadné kontaminované odpady.

Baleni chrani vyrobek pfed poskozenim pfi pfepravé. Obalové materialy jsou vybirany s ohledem na
ochranu Zivotniho prostfedi a likvidaci, a jsou tedy recyklovatelné. Recyklace obalt do obéhu materialu
omezuje produkci odpadu a Setfi suroviny.
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2 Bezpecnost

oddilech. Vyrobek pouzivejte pouze pro ucely uvedené v tomto navodu. Nedodrzovani

PFi pouziti vyrobku dodrzujte bezpeénostni pokyny uvedené nize a obsazené v jednotlivych
bezpecnostnich pokynt mize mit za nasledek Skody na zdravi a/nebo poskozeni vyrobku.

Spotiebni material / nahradni dily

B Pro sterilizani nadobu pouzivejte pouze spotifebni material a nahradni dily schvalené spole¢nosti
MELAG.

B Pouzivejte vyhradné jednorazovy filtraéni papir MELAG.
Vsazka

B Vzdy dodrzujte vzor pro plnéni stanoveny v ramci validace. Naplf musi byt rozmisténa tak, aby k ni
para mohla nerusené pronikat. Jen tak Ize zarucit fadnou sterilizaci.

Oznamovaci povinnost

B VSechny zavazné incidenty, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, je nutné oznamit vyrobci a pfi-
sluSnému organu c¢lenského statu, ve kterém sidli uzivatel a/nebo pacient.

Skladovani

B Sterilizacni nadoby skladujte v souladu s narodnimi regulatornimi pozadavky. Sterilizacni nadobu
skladujte na suchém misté chranéném pred korozivnimi pfedméty.

Likvidace

B Pokud sterilizaéni nadoba vykazuje masivni opotfebeni, napf. odér, trhliny apod., takze jizZ neni mozné
ji nadale pouzivat, musi se odborné zlikvidovat.
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3 Popis vyrobku a pouziti

Pouziti v souladu s uréenym ucelem

U tohoto dilu pfislusenstvi se jedna o sterilizaéni nadobu uréenou pro nastroje a/nebo textilie béhem vaku-
ové sterilizace parou a k udrzeni sterility ve vhodnych podminkach. Sterilizacni nadoba se nesmi pouzivat
jako pfepravni nebo odpadni nadoba. SterilizaCni nadoba se sklada z dérovaného dna z eloxovaného hli-
niku a dérovaného vika z nerezové oceli. Pro ochranu pfed kontaminaci je sterilizaéni nadoba vybavena
jednorazovymi papirovymi filtry, které je nutné pfi kazdé sterilizaci vyménit. Sterilizaéni nadoba je vhodna
vyhradné pro pouziti v parnich sterilizatorech metodou frakcionovaného predvakua nebo frakcionovaného
proudéni.

Sterilizaéni nddoba se nesmi pouzivat pro:

» sterilizaci horkym vzduchem

gravitacni odvzdusnéni nebo metodu proudéni

sterilizaci formaldehydem nebo etylenoxidem

sterilizaci plazmou nebo peroxidem

vV vyvVvyy

prepravu nebo likvidaci

OZNAMENI

Sterilizaéni nadobu nikdy nevkladejte do autoklavu s dalSim vnéjSim obalem! ZvySeny
odpor proudéni by mohl zabranit procesu sterilizace nebo poskodit nadobu.

Pokyny pro plnéni

Steriliza¢ni nadoba musi byt v autoklavu umisténa tak, aby béhem sterilizace mohla para nerusené proni-
kat k vsazce.

» Dodrzujte maximalni uvedené mnozstvi napiné autoklavu. V opacném pFipadé mlze byt vysledek
sterilizace znehodnocen.

» Napli zabalena v prahlednych sterilizacnich obalech se mlze ve sterilizani nadobé dotykat pouze na
strané papiru.

» Dodrzujte pokyny uvedené v uzivatelské pfiru¢ce autoklavu pro specialni nastroje (dentalni pfenaseci
nastroje, oftalmologické nastroje, nastroje s vnitfnim svétlem). Pokud pouzijete cizi pfisluSenstvi,
ovéfte obecnou zpUsobilost pro pouziti.
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Pohledy na sterilizaéni nadobu

Pohled zepredu "

Vnitini pohled na viko ?

—e

Vniténi pohled na vanu ¥

Dilustracni pohled na uzavienou sterilizaéni nadobu (typ 23M)
dijlustraéni pohled na viko sterilizaéni nadoby (typ 23M)
Yilustraéni pohled na vanu sterilizaéni nadoby (typ 23M)

N o o WN -

12

13
14

Vana (hlinik)

Viko (nerezova ocel)
Rukojet

Drzak plomby
Zamykaci drap
Stohovaci vystupek
Dérovani

Té&snéni vika
Rukojet
Filtrani plechova deska vika

Upeviiovaci rameno pro uchyceni
filtru a filtracniho plechu

Upevriovaci rameno pro uchyceni
filtru a filtracniho plechu

Dérovani
Filtracni plechova deska vany
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Uzavreni sterilizaéni nadoby

VAROVANI
Nebezpeci kontaminace

Pokud viko nezaviete spravné, vznika riziko rychlé ztraty sterilnich vliastnosti obsahu po
sterilizaci.

B PFi kazdém plnéni zkontrolujte, Ze je nadoba spravné uzavfena.

B Ujistéte se, zZe pfi pouziti vnitfniho obalu nevyCnivaji zadné materialy. Ty by mohly zabranit
spravnému uzavieni.

Steriliza¢ni nadobu uzavrete poloZzenim vika naplocho
na nadobu s otevienymi uzavéry. Viko musi
dolehnout na nadobu bez jakéhokoli tlaku. Pro
zabranéni nechténého otevieni uzamknéte sterilizacni
nadobu pomoci postrannich uzavéra.

NAZNAK! Ujistéte se, Ze pii pouziti vnitiniho obalu
nevyc€nivaji zadné materialy. Ty by mohly zabranit
spravnému uzavieni.

Po sterilizaci

UPOZORNENI
Nebezpeéi popaleni!
Sterilizaéni nadoba muze byt po sterilizaci horka.

B Pfi vytahovani ze sterilizani nadoby pouzivejte vhodné ochranné rukavice.

PFilis rychlé zchlazeni plsobenim vnéjsi teploty mize vést k nezadoucimu nahromadéni kondenzatu.

>
>

Po dokonceni sterilizace nechte sterilizaéni nadobu pomalu chladnout.

Nepokladejte sterilizacni nadobu na studené povrchy.

Skladovani sterilizovaného materialu

Maximalni skladovatelnost zavisi na baleni a na skladovacich podminkach. Dodrzujte regulatorni pfedpisy
pro dobu skladovani sterilniho materialu (v Némecku napf. DIN 58953, ¢ast 8 nebo smérnice DGSV) a ni-
Ze uvedena kritéria:

== NAZNAK

Za skladovaci podminky a dobu skladovani, stejné jako za jeji dodrzeni odpovida
provozovatel zarizeni.

vV vVvyVvVvyy

Dodrzujte maximalni dobu skladovani, ktera odpovida typu baleni.
Doporuduje se chranéné skladovani ve skfinich nebo zasuvkach.
Prostory musi byt suché, tmavé, chladné a snadno Cistitelné.
Prostory nesmi byt bézné dostupné pro pohyb osob.

Do vysky nad sebou stohujte maximalné &tyfi stejné sterilizacni nadoby. Celkova hmotnost nesmi
presahnout 15 kg.
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4 Udrzba

Servisni interval

Cetnost Reseni
Pred kazdym = Zkontrolujte té€snéni vika a v pfipadé poskozeni jej vymérite
pouzitim

= Zkontrolujte, zde sterilizaéni nadoba, povrchy a viko nejsou poskozené

= Zkontrolujte uzaveér vika

Zkontrolujte pevnost kovani, napf. desticek rukojeti, uzaviracich spojek atd.

Zkontrolujte spravnou polohu a bezvadny stav tésnéni vika

Zkontrolujte, zda neni pfidrzna plechova deska filtru zdeformovana; pouzity filtr
musi dérovani vika zcela zakryvat

VAROVANI

Nebezpeci kontaminace!

Pokud je sterilizacni nadoba nebo tésnéni poskozeno, vznika nebezpeci kontaminace
sterilniho materialu.

B Poskozenou sterilizacni nadobu vymérite.

B Vymeénte poSkozené tésnéni.

”

Cisténi a péce

A OZNAMENI

Nebezpeci poskozeni vyrobku!

Horka zmékcéena voda mize napadnout hlinik a zplsobit bilé usazeniny.

B K gisténi v Cisticim a dezinfekénim zafizeni nepouzivejte vodu z vodovodu ani zmék&enou
vodu.

PFi Cisténi a dezinfekci sterilizaéni nadoby dodrzujte udaje vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku.
Sterilizani nadobu pravidelné dukladné Cistéte zevnitf i zvenku. Pouzity Cistici prostfedek musi mit ne-
utralni pH (hodnota pH 6-8).

Spole€nost MELAG nedoporucuje strojni Upravu v €isticim a dezinfek&nim zafizeni, protoze material steri-
liza¢ni nadoby je tak vystaven dalSimu namahani a maze dojit ke zkraceni Zivotnosti. Podle moznosti vzdy
preferujte ruéni ¢isténi a dezinfekci pomoci vhodnych prostfedku.

Rucéni ¢isténi (doporuceno)
» K isténi nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky, kovové kartace apod.
» Odstrante veskeré zbytky Cisticiho prostfedku ddkladnym oplachnutim demineralizovanou vodou.

» Po cisténi a/nebo dezinfekci nechte vSechny €asti sterilizaéni nadoby zcela vyschnout.
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Rucni éisténi

>

Steriliza¢ni nddobu je mozné v &isticim a dezinfek&nim zafizeni upravovat pouze s pouzitim
demineralizované vody.

Steriliza¢ni nadobu je mozné Cistit s demineralizovanou vodou do 95 °C.

Pro strojni Cisténi a/nebo dezinfekci a myti pouzivejte enzymatické Cistici prostfedky s neutralnim pH
(hodnota pH 6-8).

Steriliza¢ni nadobu a viko vkladejte do koSe strojniho zafizeni zvlast, v postavené poloze a Sikmo.
Otevirani sterilizacni nadoby by mélo po otevieni sméfovat smérem dolu.

Steriliza¢ni nadoba je vyrobena z eloxovaného hliniku a z chemicky odoInéj$i nerezové oceli.
Ochranna eloxovana vrstva nesmi byt poskozena $pic¢atymi nebo ostrymi pfedméty. Pfi vybéru
Cisticiho a dezinfek&niho prostfedku ovéfte kompatibilitu s hlinikem.

Vymeéna papirového filtru

Spole¢nost MELAG dodava papirové filtry jako jednorazovy papir (1 OJ ¥ = 100 ks). Pouze tyto filtry byly
podrobeny odpovidajicimu vyzkumu odolnosti proti choroboplodnym zarodkim. Pouzivejte pouze nepo-
Skozené papirové filtry pfedepsané velikosti. Papirovy filtr je nutné vymeénit po kazdé sterilizaci!

W= NAZNAK

Sterilizacni nadoby, ve kterych se ptivodné pouzivaly latkové filtry nelze prestavét na
papiroveé filtry.

OZNAMENI

Nezaménujte papirovy filtr a filtracni plechové desky vika a nadoby!

Papirovy filtr vyméniujte nasledovné:

1.

Na obou stranach uvolnéte uzaviraci spojky
sterilizacni nadoby a odstrante viko.

Filtracni plech zlehka stlacte doll a posurite smérem
do strany. Upevnovaci ramena by nyni méla byt ve
vétsim otvoru.

4 0J = obalova jednotka
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3. Plechovou desku vyzvednéte u upevinovacich ramen
z vika a vyjméte stary papirovy filtr.

4. Na papirovém filtru jsou pfipraveny Ctyfi otvory. VlozZte
novy papirovy filtr tak, abyste jej v otvorech nasadili
na upeviiovaci ramena na viku.

5. Na papirovy filtr polozte plechovou desku. Filtraéni

plech zlehka stlacte doli a posunite smérem do
strany.

Vymeéna tésnéni
PFed kazdym pouZzitim kontrolujte, zda neni t&snéni vika opotfebované, zdeformované nebo zabarvené.
Poskozené tésnéni vymeérite!

Tésnéni vymériujte nasledovné:

1. Na obou stranach uvolnéte uzaviraci spojky
sterilizacni nadoby a odstrarite viko.
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2. Tésnéni do drazky vika nasadte po celém obvodu.

2. Pomoci uzkého pfedmétu (napf. Sroubovak) uvolnéte
tésnéni z drazky vika a vytahnéte je;j.

NAZNAK! Davejte pozor, abyste pfitom
neposkodili viko!

3. Po odstranéni starého tésnéni zkontrolujte, zda
tésnici plocha vika neni poSkozena nebo
znecisténa. V pripadé potfeby pfed pouzitim
nového tésnéni viko vycistéte.

Tésnéni nasad’te nasledovné:
PFi nasazovani zacnéte u postrannich okraja.

1. Postupné tésnéni vtlacujte do drazky vika.

NAZNAK! Davejte pozor, aby se tésnéni pfi
nasazovani nezkroutilo!

NAZNAK! Vzhledem k tomu, Ze se tésnéni pfi
sterilizaci smrst'uje, je vyrobeno delsi. PFi
nasazovani jej do drazky napéchujte celé.
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5 Nahradni dily

VS8echny uvedené polozky i prehled dal$ich spotfebnich material( nakupujte pfes odborné obchody.

Spotfebni material

Jednorazovy papirovy filtr (po 100 ks) Rozmeéry Obj. €.
(délka x Sirka)

pro sterilizacni nadoby 15K 11,5 x 10,5 cm ME27325
pro sterilizacni nadoby 15M/15G 29,5 x 10,5 cm ME27335
pro sterilizaéni nadoby 17K 13,0 x 12,0 cm ME27345
pro steriliza¢ni nadoby 17M/17G 35,5 x12,5¢cm ME27355
pro sterilizacni nadoby 23M/23G 35,2 % 13,2cm ME26515
pro sterilizaéni nadoby 28M/28G 24,2 x 14,0 cm ME27365
Nahradni dily

Tésnéni vika Rozméry Obj. ¢.
pro sterilizacni nadoby 15K 56 cm ME15611
pro sterilizaéni nadoby 15M/15G 96 cm ME15612
pro sterilizaéni nadoby 17K 64 cm ME15613
pro steriliza¢ni nadoby 17M/17G 110 cm ME15614
pro sterilizacni nadoby 23M/23G 118 cm ME15615
pro sterilizacni nadoby 28M/28G 95 cm ME15616
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