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Gentile cliente!

La ringraziamo per la fiducia accordataci acquistando questo prodotto MELAG. MELAG, un'azienda a gestione familiare,
ha sempre concentrato fin dalla fondazione nel 1951 tutto il proprio impegno sui prodotti per la cura dell'igiene in
ambulatorio e in ambiente clinico, punto di forza e core business della nostra attivita. La costante ricerca della massima
qualita, dell'eccellenza a livello funzionale, di sicurezza e di innovazione ci ha permesso di diventare leader mondiali nel
settore della preparazione e sterilizzazione degli strumenti medicali e dell'igiene.

Nei nostri prodotti cercate giustamente una qualita e affidabilita di prodotto ai massimi livelli. Mettendo in pratica giorno
dopo giorno i principi base della filosofia aziendale "competence in hygiene" e "Quality — made in Germany", siamo
certi di soddisfare le vostre aspettative. Il nostro sistema di gestione della qualita certificato a norma EN ISO 13485
viene monitorato mediante audit annuali da parte di un istituto di controllo indipendente. Tali controlli assicurano che i
prodotti MELAG sono realizzati e testati secondo i piu rigorosi criteri di qualita!

La Direzione Generale e l'intero staff MELAG.

CE€ 0197
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3 Specifiche tecnico-costruttive

Cicli di programma

Ogni programma di trattamento si svolge in tre fasi principali: fase di sottovuoto e riscaldamento, fase di sterilizzazione e
fase di asciugatura. Dopo I'avvio di un programma € possibile seguirne lo svolgimento sul display. Vengono visualizzate
la temperatura e la pressione nella camera, e la durata fino al termine dell’asciugatura.

Fasi di un programma di sterilizzazione regolare

Fase del programma

Descrizione

1. Fase di sottovuoto e
riscaldamento

Sottovuoto

Durante la fase di evacuazione la miscela di aria e vapore viene evacuata e il vapore viene
generato nella camera di sterilizzazione. In questo modo l'aria viene rimossa efficacemente
dalla camera di sterilizzazione e il carico viene preparato per la sterilizzazione. Questo
procedimento € detto anche "metodo del vuoto frazionato".

Riscaldamento

La generazione continua di vapore nella camera di sterilizzazione fa si che la pressione e
la temperatura aumentino, fino a raggiungere i parametri di sterilizzazione richiesti per il
programma selezionato.

2. Fase di sterilizzazione

Sterilizzazione

Non appena la pressione e la temperatura raggiungono i valori di riferimento per il
programma selezionato, ha inizio la fase di sterilizzazione. | parametri del programma
(pressione e temperatura) vengono mantenuti al livello previsto per la sterilizzazione.

3. Fase di asciugatura

Scarico della pressione

Alla fase di sterilizzazione segue lo scarico della pressione dalla camera di sterilizzazione.

Asciugatura

L'asciugatura del materiale sterile - la cosiddetta asciugatura sottovuoto - avviene per
mezzo del vuoto.

Ventilazione

Alla fine di un programma, la pressione nella camera di sterilizzazione viene allineata alla
pressione atmosferica con I'apporto di aria sterile attraverso il filtro sterile.

Fasi di programma del test del vuoto

Fase del programma

Descrizione

1. Fase di evacuazione

Dalla camera di sterilizzazione viene espulsa I'aria, fino a raggiungere la pressione
necessaria per il test del vuoto.

2. Tempo di
normalizzazione

Segue un tempo di normalizzazione di 5 min

3. Tempo di misurazione

Il tempo di misurazione € di 10 min. Durante questa fase viene rilevato 'aumento di
pressione nella camera di sterilizzazione. Sul display vengono visualizzati la pressione di
evacuazione e il tempo di normalizzazione o il tempo di misurazione.

4. Ventilazione

Una volta terminato il tempo di misurazione, la camera di sterilizzazione viene ventilata.

5. Conclusione del test

Sul display vengono visualizzati il risultato del test e il tasso di perdita.










MEI.AG 4 Descrizione dell'apparecchio

Viste del dispositivo

Lato anteriore

1 Schermo touch

2 Sportello (a cerniera, apertura a sini-
stra)

3 Maniglia sportello

Retro

Valvola di sicurezza

Refrigeratore

Targhetta

Attacco per acqua di scarico
Attacco per acqua di alimentazione
Piedini dell’apparecchio

= © 0o N O 0o &

0  Apertura di emergenza sportello (tappo
posteriore)

11 Attacco per cavo di alimentazione con
staffa di sicurezza

12 Prese USB
13  Collegamento Ethernet

14 Interruttore generale

Vista interna

15  Guarnizione dello sportello

16  Camera di sterilizzazione

17  Filtro antipolvere

18  Scarico pressione/manicotto per vuoto
19  Barre vassoio

20  Filtro sterile

21 Superficie interna dello sportello




4 Descrizione dell'apparecchio

Simboli sull'apparecchio

Targhetta

al
]

MD

REF

SN

T AXE

C€ 0197

Fabbricante del prodotto

Data di fabbricazione del prodotto

Contrassegnato come dispositivo medicale

Numero di articolo del prodotto

Numero di serie del prodotto

26

27
28

Tubo flessibile per acqua di alimenta-
zione

Tappo per contenitore dell’acqua di ali-
mentazione

Filtro di aspirazione
Tubo flessibile di scarico

Contenitore dell’acqua di scarico con
tappo a vite

Forchetta di estrazione vassoio

Utensile per apertura d'emergenza ma-
nuale dello sportello

» Numero di prova alfanumerico a due cifre, diviso da carattere di spaziatura, scritto in corsivo, per
nuova installazione software. Il numero di prova non & parte del numero di serie o dell’'UDI.

Attenersi al manuale di istruzioni o al manuale di istruzioni elettronico

Non smaltire il prodotto tra i rifiuti domestici

Marcatura CE

Numero identificativo dell'organismo notificato di competenza per la valutazione della conformita se-

condo I'ordinamento sui dispositivi medicali (UE) 2017/745

Volumi della camera di sterilizzazione
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4 Descrizione dell'apparecchio

@ Sovrappressione di esercizio nella camera di sterilizzazione
Temperatura di esercizio nella camera di sterilizzazione

~e Allacciamento elettrico del prodotto: corrente alternata (AC)

Simboli di avvertimento

Il punto contrassegnato si scalda durante il funzionamento. Il contatto durante o subito dopo il
funzionamento pud causare ustioni.

Icone sull'interruttore di rete
I Accendere I'apparecchio

O Spegnere I'apparecchio

Simboli sugli attacchi dell’acqua

ﬁ Attacco per I'acqua di alimentazione
Inlet

{} Attacco acqua di scarico
Outlet
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4 Descrizione dell'apparecchio

Schermo touch

L’interfaccia utente &€ composta da uno schermo touch a colori da 4,3 pollici. Sul retro del dispositivo si trovano le prese
USB per I'esportazione dati (ad es. emissione protocollo) e 'importazione dati (ad es. aggiornamento software).

La rappresentazione nei settori &€ dinamica e cambia in base allo stato del dispositivo.

®@ O

Universale B Delicato B

©

Rapido S

Area di intestazione

&

Prione B
Area principale

LED di stato

Safety LED

Nell’area di intestazione sono riportati il menu attualmente visualizzato e le informazioni sullo stato del dispositivo.

| pulsanti e i simboli di stato vengono visualizzati o nascosti secondo il menu o lo stato del dispositivo.

Pulsante Denominazione Descrizione
MENU Richiamare il menu principale
§ ABBANDONARE Uscire dal menu attuale
APRIRE Aprire il protocollo per la lettura
> PRECEDENTE Navigare in avanti nel livello del menu
< INDIETRO Navigare indietro nel livello del menu
GIU Navigare in giu nella schermata
N/
APERTO Navigare in su nella schermata
N\
c}\ DETTAGLI Visualizzazione dei parametri di processo critici dopo la fine del programma
ﬁ EMETTERE Aprire le impostazioni sullo stato di emissione
/ EDITARE Modificare le impostazioni all'interno del menu
RISPARMIO Modalita di risparmio energetico attiva
ENERGETICO Terminare la modalita di risparmio energetico
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4 Descrizione dell'apparecchio

Pulsante

Denominazione Descrizione

STATO DISPOSITIVO | Richiamare i dati del dispositivo (come numero di serie e misura della condu-
cibilita in tempo reale)

AVVERTENZA Messaggio di avvertimento presente

Ingrandire la vista Messaggio di avvertimento

2O~

GUASTO Messaggio di guasto presente

Ingrandire la vista Messaggio di guasto

Simbolo

Descrizione

Ruolo utente di amministratore

Ruolo utente di tecnico di assistenza

Ruolo utente di collaboratore ambulatorio

0 ®®|®

Computer collegato

MELAtrace collegato

o |3

Stampante collegata

Stick USB collegato

Sportello bloccato

Sportello bloccato con un programma in corso

Programma riuscito

Programma non riuscito

P3O0

Protocollo di guasto
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4 Descrizione dell'apparecchio

Area principale

Nell'area principale avviene il comando del dispositivo tramite i pulsanti per la selezione del programma e per
I'attivazione/disattivazione delle funzioni. Durante lo svolgimento di un programma ne viene visualizzato lo stato.

Secondo lo stato del dispositivo, vengono visualizzati i messaggi e/o le istruzioni dell’'utente.

Pulsante Denominazione Descrizione
OPZIONI Richiamare le opzioni del programma visualizzato
EDITARE Passare al livello impostazioni
SELEZIONARE Modificare o selezionare i parametri

SELEZIONARE

Modificare o selezionare i parametri

ATTIVARE Selezionare piu parametri, funzioni o supporti di emissione
» Sfondo violetto = selezione/attivazione
» Sfondo grigio = nessuna selezione/attivazione
AVVIO Confermare I'immissione
TASTIERA Selezionare la tastiera specifica del paese
ATTIVARE Selezionare parametro o funzione
J » Spunta violetto = selezione/attivazione
» Spunta grigia = nessuna selezione/attivazione
OFF/ON Attivare (ON) o disattivare (OFF) le funzioni

» Sfondo cioletto = selezione attiva
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4 Descrizione dell'apparecchio

Indicatore a LED e segnali acustici

Due sistemi di sicurezza indipendenti controllano costantemente il processo di sterilizzazione ad ogni ciclo del
programma. Un segnale acustico & associato al colore dell’indicatore a LED e indica un evento previsto.

LED di stato Safety LED Descrizione Nota di sicurezza
@ | Violetto -- » Avvio del dispositivo eseguito
@ | Violetto -- » Sportello sbloccato/aperto
 Sportello del dispositivo aperto per -
oltre 120 s
o Verde - » Programma terminato correttamente
€ b Giallo -- * Messaggio di avvertimento
@m» | Violetto + Guasto AVVERTENZA! Se il Safety
—) Vgrﬁe @mmme | Rosso |+ Programma non terminato LED si illumina di rosso,
) Giallo correttamente significa che c’é un guasto e
G Rosso . s
- che il programma non é
@Gmm» | Rosso |@mm®| Rosso |- Anpullamerntq leclo del programma terminato correttamente. I
(prima dell’inizio della fase di . s stat
Asciugatura) caru.:c.> non é stato
sterilizzato!
@ | Violetto -- * Modalita risparmio energia
» Aggiornamento software in corso
« Dispositivo in funzione -
* Nessun programma attivo
* Programma in corso
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5 Presupposti per I'installazione
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Dimensioni SteriHero Speed+
Larghezza A 30 cm
Altezza B 30 cm
Profondita, totale C 59 cm
Distanza fra i piedini d'appoggio C, 25 cm
Distanza fra piedino d'appoggio posteriore e parete retrostante| C, 18,5 cm
Distanza minima sui lati D, 5cm
Distanza minima sul lato di battuta dello sportello D, 10 cm
Distanza min dal retro E 5cm
Distanza min verso l'alto (estraibile/con pozzo aria di scarico) F 10 cm

L’autoclave lavora con un refrigeratore sul lato posteriore del dispositivo. Il funzionamento e la durata possono essere
pregiudicati se la dissipazione del calore da parte del refrigeratore viene ostacolata. L'autoclave & pud essere montata

solo se viene garantita una ventilazione sufficiente.

20|






MEI.AG 5 Presupposti per I'installazione

Interfaccia |Tipo Hardware Software/scopo

Ethernet Ethernet Porta Switch MELAview Service

IEEE 802.3 (rete dell'ambulatorio) Salvgre i d.a.tl di protocollo, richiedere i dati
del dispositivo

MELAtrace

Salvare i dati di protocollo

Server FTP
Salvare i dati di protocollo

Collegamento alla rete dell’ambulatorio
MELAprint 80 Stampa di protocollo

Funzionamento del dispositivo con supporti di memorizzazione

Per escludere perdite dei dati, per il salvataggio dei dati di protocollo utilizzare solo supporti di memorizzazione con le
seguenti caratteristiche:

B funzionanti (senza software dannosi, ecc.)
B scrivibili
B formattati con un sistema file corretto

Eseguire regolarmente il backup dei dati. Limitare 'accesso al dispositivo e ai sistemi ad accesso autorizzato alla cerchia
di persone necessarie.

Utilizzare solo stick USB MELAG.

Uso del dispositivo nella rete locale (LAN)

Per un utilizzo in sicurezza osservare quanto segue:
B Non collegare il dispositivo a una rete pubblica (come Internet), per evitare falle di sicurezza.

B Controllare accuratamente I'indirizzo IP alla conversione ad una configurazione manuale prima di collegare il
dispositivo al LAN. Un indirizzo IP scorretto pud causare conflitti IP in rete e interferire cosi con un altro dispositivo in
rete.

Per I'uso del dispositivo in una rete locale, si presuppone un collegamento di rete Ethernet/su base IP (LAN). Al
momento della fornitura, I'apparecchio & configurato in modo che I'indirizzo IP venga rilevato automaticamente da un
server DHCP collegato alla rete LAN.

In una LAN con firewall, consentire solo connessioni al/dal dispositivo che corrispondono all'uso conforme
dell'apparecchio. Tutte le porte non utilizzate sono bloccate dal lato del dispositivo.

L’apparecchio pud instaurare di default i collegamenti seguenti:

Protocollo |Porta di Porta di Direzione |Sopo
origine destinazione
TCP 63000 — 21 Outgoing | Controllo FTP
64000
TCP a piacere 63000 — 64000 |Listening/ |FTP (passivo) trasferimento dati
Incoming | (apparecchio impostato sulla generazione protocollo FTP)
UbP 68 67 Outgoing | Comunicazione con il server DHCP - richieste al server
DHCP
UDP 67 68 Listening/ | Risposte da uno o piu server DHCP
Incoming
TCP a piacere 3333 Listening/ | Trasmissione dati di protocollo
Incoming | (apparecchio impostato sul generazione protocollo TCP)
UbP 62000 3000 Outgoing | Ricerca Broadcast stampante
UDP 3000 62000 Listening/ | Risposte ricerca stampante
Incoming
TCP 21025 9100 Outgoing | Trasmissione dati alla stampante

22|
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5 Presupposti per I'installazione

Larghezza di banda della rete/Quality of Service (QoS)

L’apparecchio non presenta i requisiti della larghezza di banda del LAN per la trasmissione dei dati che supera i tempi di
timeout standard dei rispettivi protocolli.

Processo Volume max. Volume normale
Protocollo di programma 1 MB 200 kB
Protocollo di guasto 64 kB 10 kB
Protocollo di stato 64 kB 20 kB
Protocollo di sistema 5MB -

23|









MEI.AG 6 Montaggio e installazione

1. Collegare il cavo di alimentazione (pos. b) sul retro dell’autoclave e
abbassare la staffa di sicurezza (pos. a).

2. Inserire la spina di alimentazione del dispositivo nella presa
dell’ambulatorio.

Mettere in bolla I'apparecchio

Per un funzionamento regolare, installare il dispositivo leggermente inclinato all'indietro (2°), in modo che I'acqua
residua/la condensa possa defluire dalla camera di sterilizzazione.

1. Allineare il dispositivo con una livella a bolla.

2. Svitare di cinque giri i piedini anteriori.

26|






MEI.AG 6 Montaggio e installazione

Apertura e chiusura dello sportello

Il dispositivo & dotato di un meccanismo di blocco automatico, che garantisce che lo sportello non possa essere aperto
finché non viene sbloccato automaticamente (dopo I'avvio dell’apparecchio) o da parte dell’'utente (dopo il ciclo del
programma).

Lo sportello & bloccato se:

« il dispositivo € spento

« il dispositivo non & alimentato da corrente

« il dispositivo & in modalita risparmio energetico

* un programma € in corso

Apertura dello sportello

Dopo I'accensione del dispositivo
| punti seguenti devono essere soddisfatti o presenti:
v Il dispositivo & acceso e avviato.

v" Siavverte un clic evidente.
P Tirare la maniglia dello sportello con delicatezza, senza forzare.
NOTA: lasciare aperto lo sportello solo per caricare e scaricare il

dispositivo. Tenere lo sportello chiuso contribuisce al risparmio
energetico.

Dopo un ciclo del programma
| punti seguenti devono essere soddisfatti o presenti:

v Il programma & terminato.

v" ll pulsante Sbloccare lo sportello & stato premuto.

1. Siavverte un clic evidente e viene visualizzata la nota accanto. Sportello shloccato l'

|
ATTENZIONE! Dispositivo e carico
potrebbero essere molto caldi.

2. Tirare la maniglia dello sportello con delicatezza, senza forzare.
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MEI.AG 6 Montaggio e installazione

Protocollo d’installazione e montaggio

La compilazione del protocollo di montaggio € necessaria sia per il diritto di garanzia, sia per attestare che installazione,
montaggio e prima messa in servizio sono stati eseguiti correttamente. Una copia deve essere inviata a MELAG.
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MEI.AG 8 Sterilizzazione

Programma in corso

Dopo l'avvio di un programma € possibile seguirne lo svolgimento sul display. Durante il ciclo del programma vengono
visualizzati i valori seguenti:

P Visualizzazione ciclo di programma:

O niversale B
a) Parametri di programma o )
b) Nome del programma Sterilizzazione
c) Fase del programma
d) Tempo residuo (durata rimanente del programma in minuti) 135.2°C
e) Fine prevista per il programma 2.160 bar

Programma terminato

Programma riuscito

Se il programma é riuscito, questo viene segnalato con un messaggio sul display. Il LED di stato (LED sinistro) sotto il
display si illumina di verde e viene emesso un singolo segnale acustico.

1. Premere SBLOCCARE LO SPORTELLO.

Universale B

o

Riuscito.

SBLOCCARE LO SPORTELLO

2. Aprire lo sportello con delicatezza, senza forzare. Sportello shloccato l.

ATTENZIONE! Dispositivo e carico
potrebbero essere molto caldi.

Se nel menu Impostazioni € attivata I'emissione automatica del protocollo al termine del programma (= emissione
immediata), dopo l'apertura dello sportello viene emesso il relativo protocollo con i sistemi di emissione configurati.
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MEI.AG 8 Sterilizzazione

Programma non riuscito

AVVERTENZA

Pericolo di contaminazione per carico non sterile.

Se il Safety-LED (LED destro) si illumina di rosso, significa che il programma & terminato con esito negativo. Il
carico non ¢ stato sterilizzato.

B Alla fine di ogni programma controllare il display e i due LED.
B |eggere e osservare le istruzioni sul display.

B Se necessario imbustare nuovamente il carico e ripetere il programma di sterilizzazione.

Se il programma non & terminato con esito positivo, questo viene segnalato con un messaggio sul display. | due LED di
stato sotto il display si accendono di rosso e viene emesso per tre volte un segnale acustico.

1. Premere SBLOCCARE LO SPORTELLO.

Universale B

(%

MNon riuscito. - Guasto 32056.
Carico non sterilizzato!

SBLOCCARE LO SPORTELLO

2. Per confermare un ciclo del programma non riuscito, seguire le Lotto non utilizzabile
istruzioni sul display e premere il pulsante corrispondente.
Nella vista esemplificativa € necessario confermare con il pulsante Confermare con: A
Al

= In caso di errore ripetere I'immissione.

3. Aprire lo sportello con delicatezza, senza forzare. Sportello sbloccato l.

ATTENZIONE! Dispositivo e carico
potrebbero essere molto caldi.

™= || carico non & stato sterilizzato. Pud essere necessario imbustare nuovamente il carico e ripetere il programma.

Se nel menu Impostazioni € attivata I'emissione automatica del protocollo al termine del programma (= emissione
immediata), dopo l'apertura dello sportello viene emesso il relativo protocollo con i sistemi di emissione configurati.
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MEI.AG 8 Sterilizzazione

Terminare il programma anticipatamente

Il programma puo essere interrotto anticipatamente. Se si interrompe il programma prima della fine dell’asciugatura, il
carico non € completamente asciutto e va utilizzato immediatamente.
| punti seguenti devono essere soddisfatti o presenti:

v Il programma di sterilizzazione non & nella fase di asciugatura.

1. Premere TERMINARE per terminare il programma corso.

Universale B
Asciugatura Evacuazione

ny
104.0°C
-0.886 bar

TERMINARE

2. Confermare la richiesta di conferma con Si. Terminare il programma

Asciugatura terminata in anticipo.
Terminare Universale B adesso?

e e |

3. Attendere la fine del programma.

= Una volta terminato il programma con esito positivo, il LED di
stato (LED sinistro) si illumina di verde e viene emesso un
singolo segnale acustico.

4. Premere SBLOCCARE LO SPORTELLO.

Universale B

2

Riuscito.

Asciugatura terminata in anticipo.

SBLOCCARE LO SPORTELLO

5. Aprire lo sportello con delicatezza, senza forzare. Sportello sbloccato l.

ATTENZIONE! Dispositivo e carico
potrebbero essere molto caldi.
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MEI.AG 8 Sterilizzazione

Interruzione manuale del programma

E possibile interrompere un programma in corso in qualsiasi fase. Se si interrompe il programma prima della fine della
fase di sterilizzazione, il carico non ¢ sterile.

AVVERTENZA

Pericolo di contaminazione per interruzione anticipata del programma.
Se un programma viene interrotto prima che inizi la fase di asciugatura, il carico nell'autoclave non ¢ sterile.
B Imballare di nuovo il carico.

B Ripetere la sterilizzazione del carico.

ATTENZIONE

Pericolo di scottature per vapore caldo.

Nell'aprire lo sportello, &€ possibile la fuoriuscita di acqua e vapore bollenti dalla camera di sterilizzazione, ad
esempio se € necessario aprire lo sportello subito dopo la fine del programma. Pericolo di ustioni.

B Se dopo lo spegnimento dal retro dell'apparecchio fuoriesce vapore, attendere finché il vapore smette di
uscire. Attendere altri 5 min prima di aprire lo sportello.

B Posizionarsi al lato dello sportello e mantenersi a distanza di sicurezza.

B Prima di prelevare il carico lasciare che la camera di sterilizzazione si raffreddi.

1. Premere ANNULLARE per interrompere il programma in corso.

Universale B
Sterilizzazione

Y
135.2°C y 27 1
2.160 bar ]
uO'

ANNULLARE

2. Confermare la richiesta di conferma con S1I e attendere finché il

oo Annullare il programma
programma viene interrotto. prog

Preparazione non ancora conclusal
Annullare Universale B?

s JLwe

™= || programma risulta non riuscito. Il carico non & stato
sterilizzato. | due LED si illuminano di rosso.

3. Premere SBLOCCARE LO SPORTELLO.

Universale B

%)

Non riuscito - Annullato dall'utente.

Carico non sterilizzato!

SBLOCCARE LO SPORTELLO
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MEI,AG 9 Protocolli

4. Premere EMETTERE PROTOCOLLO nell’anteprima protocollo. S Rapido S o
Data 2023-08-09
Ora di awio 11:05:56
Lotto giornaliero 08
Lotto complessivo 00008
Durata 17:56 min

EMETTERE PROTOCOLLO

Emissione proto.

5. Attivare il supporto di emissione (€ ammessa la seleziona multipla) S

e premere A 0 \v per visualizzare sulla lista altri supporti di
emissione (se presenti).

Stick USB
Premere AVVIARE alla fine della lista.

< J<

Server FTP

AVVIARE

6. Seguire le istruzioni sul display per I'emissione del protocollo. Emissione proto

Se con il pulsante ANNULLARE il protocollo non viene emesso o
viene emesso solo in parte, viene visualizzato il risultato di Stick USB 2/10 ©
un’emissione non riuscita/non completa. Per ogni supporto di
emissione questo contiene il risultato di emissione individuale sotto
forma si simbolo.

AVVISO! In caso di estrazione anticipata dello stick USB o di ANNUL I

trattamento errato, esiste il pericolo di perdita di dati, danni
allo stick USB, al dispositivo e/o al software!

Server FTP 2/10 a

a) Numero dei protocolli emessi
b) Simbolo del supporto di emissione

Vista esemplificativa con i supporti di emissione selezionati (stick
USB, server FTP).

7. D.opoll emissione Qel protocollo viene visualizzato |I_r|§ultato Emissione proto.
(riuscito/non riuscito). Premere OK per confermare il risultato.

Stick USB 10/ 10 (]
V)

Server FTP 10/10
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Supporti di emissione

E possibile emettere e archiviare i protocolli dei programmi completati sui seguenti supporti di emissione:

Simbolo Supporto di emissione

Descrizione

Server FTP
L]

| e |

Emissione su un server FTP

MELAprint 80

Emissione di protocolli su una stampante collegata

Stick USB
(retro del dispositivo)

Memorizzazione su uno stick USB

MELAtrace

=
=
EJ

Emissione su MELAtrace

m-= NOTA

E possibile collegare solo un supporto di memoria USB.

Visualizzazione dei protocolli su computer

| file di protocollo vengono generati in formato HTML e possono essere visualizzati sul computer con un browser web o

in MELAtrace e stampati.

| protocolli di programma contengono una voce di legenda per ogni riga. | protocolli di programma contengono dati di
grafica e possono essere rappresentati come protocollo grafici in MELAtrace.

NOTA: i file di protocollo dispongono di una prova di autenticita che ne identifica la manipolazione.

Protocollo esemplificativo

010 Nome file

020 Modello

030 Nome del programma

035 Tipo di programma

040 Data

045 Lotto giern. / compl

0o Risultato del programma
141 Temperatura di sterilizzazione
143 Pressione di sterilizzazione
144 Durata

150 Conducibilita

185 Qra di awio

156 Ora termine (Durata)

160 Numero di serie

1D Step

SP-S  Awio programma

SF12  Frazienamento 1 Evacuazione

SF13  Frazionamento 1 Accumulo pressione
SF14  Frazionamento 1 condizionamento
SF21  Frazionamento 2 Deflusso

SF22  Frazionamento 2 Evacuazione

SF23  Frazionamento 2 Accumulo pressione

SF24  Frazionamento 2 condizionamento

2024-03-28_00003_2021105SB0042_UNI_OK_204F0180003

SteriHero Speed+

Universale B

134 °C imbustato

2024-03-28

01700003

Programma terminato con esito positivo
134.9 +0.22/-0.36 °C

2.10 +0.02/-0.03 bar

03 min 30 s
1.0 pSfcm
07:37:10
07:52:12 (15:02 min)
2021105580042

Avvio [m:s] Durata [m:s]
00:00 00:00
00:00 00:46
00:46 00:59
01:45 00:20
02:05 00:08
02:13 00:38
02:51 00:31
03:22 00:20

P [mbar]
1013
325
1501
1545
1048
300
1500
1511

T
447
52.3

103.0
104.1
99.2
75.0
107
111.0
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4. Attendere la fine del test del vuoto. Durante il test del vuoto vengono
visualizzati sul display la pressione di evacuazione, la temperatura e
la fine prevista per il test del vuoto.

Test del vuoto camera
Misurazione

~
26.2°C 1 1

91 mbar

ANNULLARE

5. Una volta terminato il tempo di misurazione, la camera di
sterilizzazione viene ventilata. Dopodiché sul display appare un

messaggio con l'indicazione del tasso di perdite. Una volta Test del vuoto camera
terminato il programma con successo, il LED di stato del dispositivo
(LED sinistro) si illumina di verde e viene emesso un singolo Q

segnale acustico. Riuscito.

Tasso di perdita 0.1 mbar/min

SBLOCCARE LO SPORTELLO

6. Se il tasso di perdite sale eccessivamente, ovvero supera il limite di
1,3 mbar, appare un messaggio corrispondente sul display. | due

LED si illuminano di rosso. Ripetere il test del vuoto una volta che la Test del vuoto camera X
camera di sterilizzazione si & raffreddata oppure rivolgersi a un
tecnico autorizzato. 0

Non riuscito.
Tasso di perdita 2.4 mbar/min

SBLOCCARE LO SPORTELLO
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Test di penetrazione del vuoto
Il test Bowie & Dick/Helix serve ad attestare la penetrazione di vapore nei materiali porosi, come i materiali tessili. La
verifica della penetrazione del vapore puo essere eseguita di routine come test funzionale.

Per il test Bowie & Dick/Helix esistono diversi sistemi disponibili in commercio. Eseguire il test seguendo le istruzioni del
fabbricante del sistema.

| punti seguenti devono essere soddisfatti o presenti:
v E presente un nuovo sistema test.

v' La camera di sterilizzazione & vuota.

1. Disporre il sistema test nella camera di sterilizzazione come
indicato dal costruttore.

2. Chiudere lo sportello.

3. Selezionare nel menu Programmi

: ! = Programmi
il programma Test B&D/Helix.
Test del vuoto Test del vuoto Test del vuoto
camera refrigeratore pompa
Test B&D/Helix
4. Premere AVVIARE PROGRAMMA. b Test B&D/Helix

&

Test di penetrazione del vapore
134 °C, 3:30 min, 2.1 bar

AVVIARE PROGRAMMA
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11 Impostazioni

Nel sottomenu del menu Impostazioni € possibile impostare i parametri come lingua, data, asciugatura e cosi via.

1. Premere Impostazioni nel menu principale. @ SRR (5K l.
© E @
Programmi Protocolli Impostazioni
Supporto Amministrazione Servizio
2. Eseguire le impostazioni nel sottomenu specifico. ) Impostazioni >
Lingua Data Ora
»J3 -
Display Audio Risparmio energ.

™= Una volta salvate, le impostazioni vengono subito applicate e la vista cambia dal sottomenu al
menu Impostazioni.

= Non serve riavviare il dispositivo.

Annullare le impostazioni

1. Nell'area di intestazione del sottomenu premere $ senza salvare Lingua
per annullare la selezione o I'immissione.

English

SALVARE

2. Selezionare SI. Annullare le impostazioni

Le impostazioni non vengono salvate.

Annullare le modifiche?

™= La vista ritorna dal sottomenu specifico al menu Impostazioni.

= Se le impostazioni vengono interrotte prima di salvare, i parametri rimangono invariati.

52|



MEI.AG 11 Impostazioni

Impostazioni generali

Le impostazioni generali possono essere modificate da qualsiasi utente.

Lingua

Nel sottomenu Lingua & possibile impostare una delle lingue abilitate.

1.  Premere nel menu Impostazioni lavoce Lingua. B Impostazioni S
Lingua Data Ora
I3 ®
Display Audio Risparmio energ.

2. Selezionare la lingua desiderata con [ o 3.
= Dopo la modifica di un’impostazione, & attivo il
pulsante SALVARE.

3. Confermare con SALVARE. Lingua

English

SALVARE

= Le finestre di dialogo sul display e i testi di protocollo vengono visualizzati nella lingua selezionata. La vista torna al
menu Impostazioni.

Data

Per garantire una documentazione ineccepibile del lotto, € necessario impostare correttamente la data dell'apparecchio.
Impostare la data come indicato di seguito:

1. Premere nel menu Impostazioni lavoce Data. S Impostazioni >
Lingua Data Ora
I »
Display Audio Risparmio energ.
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2. Premere il tasto [@. ) Data

AAAA-MM-GG 2023-10-30 /

= Si apre la vista Calendario.

3. Selezionare la data corretta sul calendario. Ottobre 2023

Premendo su A (passato) o \v (futuro) & possibile selezionare il
mese.

SUGGERIMENTO: tendendo premuto il tasto si procede
a passi di 1 anno

= Dopo la modifica di un’impostazione, & attivo il
pulsante SALVARE.

4. Premere SALVARE. ) Data

AAAA-MM-GG 2023-10-31

SALVARE

™= |a vista torna al menu Impostazioni.

Ora

Per garantire una documentazione ineccepibile del lotto &€ necessario impostare correttamente I'ora dell'apparecchio.
L’ora va regolata manualmente, in quanto l'impostazione non & automatica. Impostare I'ora non come indicato di seguito:

1. Premere nel menu Impostazioni lavoce Ora. S Impostazioni 5

Lingua Data Ora

e

Display Audio Risparmio energ.

2. Premere il tasto [
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3. Impostare I'ora esatta con [{§ o B e confermare con ok.

= Dopo la modifica di un’impostazione, & attivo il
pulsante SALVARE.

4. Premere SALVARE.

SALVARE

™= La vista torna al menu Impostazioni.

Display

Regolare a piacere la luminosita del display.

1. Premere nel menu Impostazioni lavoce Display. D) Impostazioni S
Lingua Data Ora
1 »
Display Audio Risparmio energ.

2. Premere il tasto (@ Display

Luminosita

3. Premere uno dei pulsanti per regolare la luminosita del display. La
luminosita del display pud essere regolata su piu livelli.

Ridurre la luminosita del display
Aumentare la luminosita del display

Luminosita

La barra dei colori sotto I'indicatore del valore illustra il contrasto
cromatico. La regolazione della luminosita & immediata.
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4. Premere OK per confermare le impostazioni.

= Dopo la modifica di un’impostazione, & attivo il
pulsante SALVARE.

5. Premere SALVARE.

Display

Luminosita

SALVARE

™= |a vista torna al menu Impostazioni.

Audio

Nel sottomenu Audio € possibile attivare (ON) o disattivare (OFF) i segnali acustici. | segnali acustici sono attivati di
default.

1. Premere nel menu Impostazioni lavoce Audio. B Impostazioni S
Lingua Data Ora
I3 »
Display Audio Risparmio energ.

2. Selezionare 'impostazione desiderata premendo OFF/ON.

= Dopo la modifica di un’impostazione, & attivo il
pulsante SALVARE.

3. Premere SALVARE. 9 Audio

Segnali acustici OFF

SALVARE

™= |a vista torna al menu Impostazioni.
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Risparmio energetico

In modalita di risparmio energetico € possibile impostare il tempo di inattivita dell’'apparecchio, dopo il quale si disattivano
il preriscaldamento e il display. Al momento della fornitura, la modalita di risparmio energetico scatta dopo 15 minuti.

Le funzioni seguenti sono disattivate:

* in modalita di risparmio energetico il display € disattivato e si riattiva con lo sfioramento.

» La porta, se chiusa, & bloccata e si sblocca quando di riattiva il display.

« |l riscaldamento € spento e si riattiva all'avvio del programma.

» La modalita di risparmio energetico attiva viene visualizzata tramite
l'indicazione permanente del pulsante in alto sul display.

@) 2023-08-09 09:18 7
© E ©

Programmi Protocolli Impostazioni
Supporto Amministrazione Servizio

Impostare il periodo di attivazione della modalita di risparmio energetico

1.

2,

Premere nel menu Impostazioni la voce Risparmio
energetico.

Alla voce Display/Preriscaldamento premere .

Premere o] per ridurre o prolungare il periodo per I'attivazione

della modalita di risparmio energetico.

SUGGERIMENTO:
premere brevemente il tasto per passi singoli
premere a lungo il tasto per passi da 5

Vista esempilificativa per il periodo di attivazione del display

Premere OK per confermare le impostazioni.

= Dopo la modifica di un’impostazione, & attivo il
pulsante SALVARE.

) Impostazioni >
Lingua Data Ora
I3 ®
Display Audio Risparmio energ.

) Risparmio energetico

Display 15min  /

Preriscald. 15 min 7
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5. Premere SALVARE. S  Risparmio energetico

Display 30 min  /

Preriscald. 15 min 7

SALVARE

™= | a vista torna al menu Impostazioni.

Terminare manualmente la modalita di risparmio energetico attiva
All'avvio di un programma, la modalita di risparmio energetico si disattiva automaticamente.

In alternativa, € anche possibile terminare la modalita di risparmio energetico manualmente nel modo seguente:
1. Sfiorare il display disattivato.

= |l display si attiva.

NOTA: I'attivazione del display non disattiva la modalita di
risparmio energetico.

2. In alto sul display premere per aprire la nota sul risparmio @ 2023-08-09 09:18 l'
energetico.
© kI ©
Programmi Protocolli Impostazioni
Supporto Amministrazione Servizio
3. Premere TERMINARE. $  Risparmio energetico 7

Il riscaldamento e spento per ridurre il
consumo di energia. I programmi possono
essere avviati in.

TERMINARE

= Viene visualizzata la schermata precedente.









MEI.AG 11 Impostazioni

2. Premere Server FTP. f) Emissione pI’OtO

Stick USB Server FTP MELAtrace
E

MELAprint

3. Modificare il tipo di emissione premendo su nella riga superiore. ) Server FTP

Disattivato

0.0.0.0

4. Selezionare il tipo di emissione desiderato premendo su o] . Server FTP

Automatico

= Viene visualizzata l'impostazione modificata.

5. Selezionare questa impostazione e confermare con OK.

6. Configurare il server FTP.

Configurare il server FTP
1. Configurare il server FTP premendo su nella riga inferiore. ) Server FTP

Automatico Ve

0.0.0.0 7

TESTARE SALVARE

2. Inserire 'indirizzo IP e confermare le modifiche con ). Indirizzo IP

168 . 56

= Viene visualizzata la vista per la modifica del nome utente.
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3. Inserire il nome utente del server FTP e confermare le modifiche
con [&).

NOTA: se nella regione dell'utente si utilizza una tastiera
alternativa, € possibile selezionare la tastiera preferita premendo

su@

Nome utente

= Viene visualizzata la vista per I'immissione della password.

4. Inserire la password del server FTP e confermare le modifiche

con ().

= Viene visualizzata la vista per la selezione del tipo di
emissione.

5. Dopo la modifica di un’impostazione, si attivano i pulsanti TESTARE Server FTP
€ SALVARE. Se si preme TESTARE scatta il controllo del
collegamento con le impostazioni del server FTP.

Automatico Ve

192.168.56.70 7

TESTARE SALVARE

6. Confermare con OK. Server FTP

Se il test del collegamento non va a buon fine, controllare le
immissioni e ripetere il test. o

La configurazione FTP pud essere salvata.

(0] ¢

7. Premere SALVARE. 9 Server FTP

Automatico 7

192.168.56.70 7

TESTARE SALVARE

= | a selezione & stata rilevata come standard e la vista ritorna al
sottomenu Emissione protocollo.
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Emissione protocollo con MELAtrace

1. Premere nel menu Impostazioni lavoce Emissione
protocollo.

2. Premere MELAtrace.

3. Modificare il tipo di emissione premendo su .

NOTA: I'emissione automatica con MELAtrace & disattivata di

default.

4. Selezionare il tipo di emissione desiderato premendo su o] .

Premere poi su OK per confermare la selezione.

= Viene visualizzata l'impostazione modificata.

5. Premere SALVARE.

= | a selezione & definita come standard. La vista torna al
sottomenu Emissione protocollo.

Filtro antipolvere  Emissione proto. Asciugatura

) Impostazioni >

W B 9
i

Rete

D) Emissione proto.
E & b
Stick USB Server FTP MELAtrace
b
MELAprint

MELAtrace

Disattivato

MELAtrace

Automatico

MELAtrace

Automatico

SALVARE
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Configurare la stampante protocolli

Stampante via USB
1. Configurare la stampante premendo su nella riga inferiore. D) M ELAprint

Automatico

Rete

2. Selezionare usB premendo su [ o 3. Collegamento
Premere poi su OK per confermare la selezione.

UsB

= Viene visualizzata la configurazione modificata.

3. Premere SALVARE. ) MELAprint

Vista esemplificativa di una configurazione selezionata. i
Automatico

USB
SALVARE

= | a selezione & stata rilevata come standard e la vista ritorna al
sottomenu Emissione protocollo.

Stampante via rete

1. Premere nella riga inferiore per configurare la stampante. ) MELAp rint

Automatico

USB

2. Selezionare la stampante su [{@ o Rete. Collegamento

Confermare con OK per avviare la ricerca di una stampante di rete.

Rete
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3. Se non si trova nessuna stampante, € possibile riavviare la
ricerca premendo TROVARE SUCCESSIVO.

4. Se vengono trovate delle stampanti di rete, queste vengono B
visualizzate in una lista con il relativo indirizzo MAC.

Rete

NOTA: Se in rete si trovano piti stampanti, & possibile sfogliare tra 00:1D:9A:0A:15:39
gli indirizzi MAC con i tasti A 0 \v/.

Premere per selezionare la stampante desiderata.
TROVARE SUCCESSIVO

= Viene visualizzata la configurazione modificata.

5. Premere SALVARE. 9 MELAprint

Vista esemplificativa di una configurazione selezionata. )
Automatico

Rete

SALVARE

= | a selezione & stata rilevata come standard e la vista ritorna al
sottomenu Emissione protocollo.

Asciugatura

Il tempo di asciugatura specifico del programma garantisce, in diverse configurazioni del carico, un’asciugatura
eccellente del materiale sterile. Se necessario, &€ possibile modificare il tempo di asciugatura in modo permanente, per
accorciare i tempi di ciclo del programma oppure per avere tempi di asciugatura pit lunghi per carichi difficili da
asciugare.

Per modificare il tempo di asciugatura in modo permanente, procedere come indicato di seguito:

1. Premere nel menu Impostazioni la voce Asciugatura. S Impostazioni S
[
we B 9
-
Filtro antipolvere ~ Emissione proto. Asciugatura
Rete
2. Modificare il tempo di asciugatura premendo su nel programma ) Asciugatu ra

di trattamento corrispondente.

Rapido S 5min /

= Si apre la vista per la modifica delle impostazioni.

66|



MELAG

11 Impostazioni

3. Selezionare il tempo di asciugatura desiderato premendo

sul@o

4. Premere OK per confermare la modifica.

5. Premere SALVARE alla fine della lista del programma.

Rapido S

) Asciugatura

Rapido S 8min /

SALVARE

™= La modifica & stata impostata come standard e la vista ritorna al menu Impostazioni.

Rete

E possibile selezionare la configurazione automatica tramite DHCP oppure inserire manualmente gli indirizzi necessari.

DHCP é attivato di default.
Immissione manuale (statica)

1. Premere nel menu Amministrazione lavoce Rete.

™= Viene visualizzata la vista della configurazione di rete attuale.

2. Le voci vengono inserite automaticamente se I'apparecchio in
ambulatorio & collegato a un server DHCP. In assenza di un server
DHCP, le voci rimangono vuote.

Premere g per modificare le impostazioni di rete.

Vista esemplificativa di una impostazione di rete.

= Sj apre la vista per la modifica delle impostazioni di rete.

) Impostazioni >
he B 9
-
Filtro antipolvere Emissione proto. Asciugatura

i

Rete

Rete

Configurazione
Indirizzo IP dispositivo
Subnet mask

Gateway standard
Server DNS 1

Server DNS 2
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3. Con l'ausilio di [{§ o 3 selezionare I'mpostazione Manuale Rete
(statico) e confermare con OK.

< Manuale (statico) >

= Viene visualizzata la vista per la modifica dell'indirizzo IP.

4. Inserire lindirizzo IP della propria rete e confermare con ().

= Viene visualizzata la vista per la modifica della maschera di
sottorete.

5. Inserire l'indirizzo della maschera di sottorete della propria rete e
confermare con [{&).

= Viene visualizzata la vista per la modifica del Gateway
standard.

6. Inserire I'indirizzo del Gateway standard della propria rete e
confermare con [&).

= Viene visualizzata la vista per la modifica del server DNS 1.

7. Inserire I'indirizzo del server DNS 1 della propria rete e
confermare con [&).

= Viene visualizzata la vista per la modifica del server DNS 2.
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