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Geachte klant,

hartelijk dank voor het vertrouwen dat u met de aankoop van dit MELAG-product in ons stelt. Wij zijn een door de
eigenaar gerund familiebedrijf en focussen ons sinds de oprichting in 1951 consequent op producten voor hygiéne in de
praktijk. Door ons voortdurend streven naar kwaliteit, een maximale bedrijfszekerheid en innovatie zijn wij
wereldmarktleider in het segment van de behandeling van instrumenten en hygiéne.

U eist terecht van ons producten van topkwaliteit en een optimale betrouwbaarheid. Met de consequente implementatie
van onze richtlijnen “Competence in Hygiene” en “Quality — Made in Germany” garanderen wij dat wij aan deze
vereisten voldoen. Ons gecertificeerd kwaliteitsmanagementsysteem volgens EN ISO 13485 wordt 0.a. gecontroleerd
door een onafhankelijke aangemelde instantie in jaarlijkse audits van meerdere dagen. Hierdoor garanderen wij dat
MELAG-producten worden geproduceerd en getest volgens strenge kwaliteitscriteria!

De directie en het hele MELAG-team.
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1 Algemeen

1 Algemeen

Lees deze gebruikershandboek zorgvuldig vooraleer u het apparaat in gebruik neemt. De handboek bevat belangrijke
veiligheidsinformatie. Zorg ervoor dat u te allen tijde toegang hebt tot de digitale of gedrukte versie van het

gebruikershandboek.

Als het handboek niet meer leesbaar is, beschadigd is of kwijt is geraakt, kunt u een nieuw exemplaar downloaden in het
downloadcenter van MELAG onder www.melag.com.

Symbolen in het document

Symbool

Beschrijving

AN

Wijst op een gevaarlijke situatie die als men dit symbool niet in acht neemt, levensgevaarlijk letsel
tot gevolg kan hebben.

Wijst op een gevaarlijke situatie die als men dit symbool niet in acht neemt, kan leiden tot
beschadiging van de instrumenten, de praktijkinrichting of het apparaat.

<3

Wijst u op belangrijke informatie.

Regels voor de tekst

Voorbeeld Beschrijving
zie Hoofdstuk 2 | Verwijzing naar een ander tekstgedeelte van dit document.
Protocol Woorden of woordgroepen die op het display van het apparaat verschijnen, worden aangeduid als

displaytekst.

v

Voorwaarden voor de volgende handelingsaanwijzing.

4

Wijst op de verklarende woordenlijst of een andere tekstpassage.

Informatie over het veilige gebruik.

Afvalverwerking

MELAG-apparaten staan voor een maximale kwaliteit en lange levensduur. Wanneer uw MELAG-apparaat na vele
bedrijfsjaren uiteindelijk buiten gebruik wordt gesteld, kunt u deze ook bij MELAG in Berlijn inleveren. Neem hiervoor
contact op met uw verkoper.

Behandel componenten, reserveonderdelen, toebehoren, apparatuur en verbruiksartikelen die niet meer worden gebruikt
op de juiste wijze als afval. Neem ook de geldende verwijderingsvoorschriften met betrekking tot mogelijk besmet afval in

acht.

De verpakking beschermt het apparaat tegen transportschade. De verpakkingsmaterialen zijn milieuvriendelijk en
afvoertechnisch geselecteerd en kunnen dus worden gerecycled. Door de verpakking terug te brengen in de
materiaalcyclus, wordt de hoeveelheid afval verminderd en worden grondstoffen bespaard.


https://www.melag.com/service/downloadcenter
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2 Veiligheid

Neem voor het werken met het apparaat de hieronder en in de afzonderlijke hoofdstukken beschreven
veiligheidsvoorschriften in acht. Gebruik het apparaat alleen voor het in deze handleiding aangegeven
doel. Het niet in acht nemen van de veiligheidsvoorschriften kan persoonlijk letsel en/of schade aan het
apparaat tot gevolg hebben.

Gekwalificeerd personeel

B Alleen deskundig en daarvoor opgeleid personeel mag het apparaat gebruiken.

B De eigenaar moet garanderen dat de gebruiker ten aanzien van de bediening en de veilige omgang met het
apparaat regelmatig wordt bijgeschoold.

Reparaties

B Open nooit de omhulling van het apparaat. Het onvakkundig openen en repareren kan invioed hebben op de

elektrische veiligheid en een gevaar voor de gebruiker vormen. De garantie vervalt zodra het apparaat door een niet

door MELAG geautoriseerde technicus wordt geopend.
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3 Beschrijving van het apparaat

Correct gebruik

Dit apparaat is een balksealapparaat voor het sealen van instrumenten in steriliseerverpakkingen,

conform PEN ISO 11607-2 en PDIN 58953-7, waarin medische instrumenten door middel van een sterilisatie met stoom
worden behandeld. Het apparaat is bedoeld voor het sealen van folie dat in de medische sector wordt gebruikt, bijv. in
klinieken, praktijken voor artsen en tandartsen. Het apparaat is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten of in een
omgeving met patiénten.

Het balksealapparaat MELAseal 200 is geen medisch apparaat in de zin van de Beschikking betreffende medische
hulpmiddelen.

Geschikte materialen

Voor het sealen van transparante steriliseerverpakkingen volgens PEN 868-5 zijn bijv. MELAfol-rollen en zakken
geschikt. Als u andere verpakkingsmaterialen wilt gebruiken, neem dan eerst contact op met uw leverancier of
rechtstreeks met MELAG.

Ongeschikte materialen

Steriliseerverpakkingen die niet voldoen aan de eisen van EN 868- 5 zijn kunnen niet met dit apparaat worden verwerkt.
De onderstaande materialen zijn niet geschikt:

» Zuivere buisvormige folies (folie aan beide zijden) aangezien deze de neiging hebben om aan de sealbalk vast te
kleven en daardoor de functionaliteit van het sealapparaat kunnen aantasten.

* Polyethyleenfolie
« Zachte PVC-folie
» Harde PVC-folie

* Polyamidefolie

» Polypropyleenfolie

LET OP Bij gebruik van niet geschikte verpakkingsmaterialen kunnen schade aan het
apparaat en functiestoringen optreden.

B Let op de aanwijzingen van de producent, welke sealtemperatuur voor de
verpakkingen wordt aanbevolen.

Leveringspakket

Controleer wat u standaard hebt ontvangen, voordat u het apparaat opstelt en aansluit.
» Sealapparaat MELAseal 200

» Gebruikershandboek

» Controlelijst voor de opstelling en het instructieprotocol

» Testrapport van de fabriek inclusief verklaring van overeenstemming

» Garantiedocument

» Test- en kalibratieprotocol

* Netsnoer

» Sealhendel

* MELAG USB-stick
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Overzicht over het apparaat

Vooraanzicht

@ 2]

b

Achteraanzicht

-;n:-lllllll_lIIIIIIIIIIIIlllill'll’;&*'-.:

<P

Linker aanzicht

1 Greep van het mes
2 Display met indicatielampje

3 Houders voor rolhouder
4 Aansluiting voor netsnoer
5 Typeplaatje

6 USB-interface (type B) voor aansluiting
op een computer

7 USB-interface voor USB-stick

8 Vierkante opening voor sealhendel
(beide zijden)



MEI.AG 3 Beschrijving van het apparaat

Rechter aanzicht

9 Netschakelaar (in/uit)
10 Sealhendel
11 Bedieningsknoppen

Symbolen op het apparaat

Typeplaatje

“ Fabrikant van het product
&I Fabricagedatum van het product

REF Artikelnummer van het product

SN Serienummer van het product

Gebruikershandboek of elektronisch gebruikershandboek in acht nemen

o
1
ﬁ Het product niet in combinatie met het huisvuil als afval afvoeren

CE-markering

Elektrische aansluiting van het product: Wisselstroom (AC)

Symbolen op de hoodschakelaar

I Apparaat inschakelen

O Apparaat uitschakelen
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Menustructuur

|- Standaard displayweergave
| L 180°C/User 1/Ready

I User
| F Usero1
| | Usero02
F | User..
| L User10
I Seal chk
| } approve?
| L KDE
| F weekly
| F o
| | Tue
o F
| F s
| F daily
| L off
} Instellingen
| | Temp
| } Geluiden
| F Time
| | F adjust
| | L Auto_DST
| F Date
| | EcoMode
| | } onfoff
| | F WaitEco
| | L waitStby
| L AdjFrc
L Info

I Seal Cnt

I SvcDate

F SvecCnt

I Versie

L SN

Legende
Temperatuur/gebruiker/beschikbaarheid
Gebruiker

Gebruiker 01

Gebruiker 02

Gebruiker ...

Gebruiker 10

Functiecontrole met MELAcontrol Seal Check
Functietest met Seal Check uitvoeren
Herinnering aan Seal Check inschakelen
wekelijks

elke maandag

elke dinsdag

elke zondag

dagelijks

Herinnering aan Seal Check uitschakelen
Instellingen

Temperatuur voor het sealen
Signaalgeluiden in-/uitschakelen
Tijd

Actuele tijd instellen

Automatische omschakeling van zomer-/wintertijd (MET)
Datum (DD-MM-JJ)

Eco Mode

Eco Mode in-/uitschakelen

1. Wachttijd: Eco Mode instellen

2. Wachttijd: Stand-by instellen
Krachtkalibratie

Informatie

Teller voor het sealproces

Datum van het volgende onderhoud
Teller tot het volgende onderhoud
Software versie

Serienummer

Door herhaaldelijk op de toets of te drukken kan door het ringmenu genavigeerd worden. Door op de toets

@ te drukken keert u terug naar het volgende hogere menuniveau.
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Statusaanduidingen en akoestische signalen

Controlelampjes/
akoestische signalen

Mogelijke oorzaken

Wat kunt u doen?

De LED licht oranje op

Het sealapparaat staat in de
verwarmings- of koelfase.

Wacht tot de ingestelde sealtemperatuur bereikt
is.

7 4
LED knippert rood,
waarschuwingssignaal

De sealhendel wordt tijldens de
verwarmingsfase naar onderen
gedrukt.

De sealtemperatuur is nog niet bereikt.

Bevestig de melding met en wacht tot het

LED-controlelampje permanent groen brandt.

De LED brandt groen

sealtemperatuur bereikt en is
gebruiksklaar.

De minimale sealduur is bereikt, het
sealproces is beéindigd.

weerklinkt | Bevestig de melding met en houd de

De sealhendel wordt te vroeg opgetild, | goajhendel tijdens het sealen zo lang ingedrukt

alhoewel de vereiste sealduur voor het | 4tqat de melding open op het display verschijnt.

sealen nog nietis berelkt Til de sealhendel op zodra Open op het display

ZE;:;SZTSL:;?;?; 2;6;353;33?& het verschijnt, anders zal het Sealproces niet lukken.

sealen is bereikt LET OP! Als u dit niet doet, kan dit leiden tot

' het smelten van de transparante
steriliseerverpakking en schade aan het
sealapparaat.
() Het sealapparaat heeft de ingestelde Til de sealhendel op en neem de transparante

steriliseerverpakking eruit.

3
De LED knippert groen

De sealhendel is naar onderen gedrukt
en het sealproces is bezig. De
voortgangsbalk wordt weergegeven.

Wacht tot het groene LED-controlelampje
permanent brandt of de melding Open op het
display verschijnt.

o
De LED brandt rood, het
waarschuwingssignaal
weerklinkt (storing)

Storing in het apparaat: De
verwarmingsfase duurt te lang

(> 5 min). Het sealapparaat bereikt niet
de ingestelde sealtemperatuur.

Schakel het sealapparaat uit en weer in.
Raadpleeg een erkende technicus als de situatie
zich blijft voordoen.
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4 Eerste ingebruikname

Videotutorial

Zie ook “Installation and Set-up” [Installatie en opstelling]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

Vereisten voor de opstelplaats

A VOORZICHTIG Worden die opstellingsvoorwaarden niet in acht genomen, kunnen er
verwondingen en/of storingen en/of schade aan het apparaat veroorzaakt worden.

B Let bij de eerste ingebruikname op alle in dit hoofdstuk beschreven tips.

m  Controleer het apparaat na het uitpakken op transportschade.
m  Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in explosiegevaarlijke plaatsen.
m  Het apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik binnenshuis.

m  Het apparaat is voor gebruik buiten de omgeving van de patiént gemaakt. De kleinste afstand tot de
behandelingsplek moet een straal van ten minste 1,5 m zijn.

m Installeer en bedien het apparaat in een vorstvrije omgeving.

m  Plaats het apparaat op een droge en stofdichte plaats.

m  Plaats het apparaat niet in direct zonlicht en buiten bereik van andere warmtebronnen.
m  Plaats het apparaat op een plaats waar het beschermd is tegen schokken of trillingen.

®  Houd voldoende afstand tot de omgeving om voldoende ventilatie te garanderen.

Uit de verpakking nemen
1. Open de transportverpakking voorzichtig.
2. Neem het apparaat uit de transportverpakking.

3. Controleer het apparaat op transportschade.

Benodigde ruimte

Aanzicht van voren en van rechts

B+

e ] m o
o, |

c A .. o ¢
| A i

Afmetingen apparaat MELAseal 200
Breedte A 36,5 cm
Breedte incl. sealhendel A, 41,5cm
Hoogte B 15 cm
Minimale afstand naar boven B, 25cm
Minimumafstand tot de zijkanten C 10 cm
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Afmetingen apparaat MELAseal 200
Minimale afstand naar achter C, 8 cm
Diepte D 24 cm

Bovendien is bij het gebruik van folierollen ruimte nodig voor een rolhouder, bijv. Rolhouder Standard of Rolhouder
Deluxe.

Sealapparaat aansluiten

Neem het onderstaande in acht om dit veilig te kunnen doen.

m  Sluit alleen het bij de standaard levering verkregen netsnoer op het apparaat aan.

m  Het netsnoer mag alleen worden vervangen door een origineel reserveonderdeel van MELAG.
m  Neem de wettelijke voorschriften en aansluitvoorwaarden van het plaatselijke energiebedrijf in acht.
m  Gebruik het toestel nooit wanneer de voedingskabel of -stekker beschadigd is.

m  Het netsnoer of de netstekker nooit beschadigen of wijzigen.

®  Buig en verdraai de voedingskabel nooit.

m  Trek de stekker nooit aan de voedingskabel uit het stopcontact. Pak altijd de stekker zelf vast.
m  Let erop dat de voedingskabel niet ingeklemd wordt.

m  Zet geen zware voorwerpen op het netsnoer.

m  Laat het netsnoer niet langs een warmtebron lopen.

m  Zet het netsnoer nooit vast met spitse voorwerpen.

LET OP Waarschuwing voor materiéle schade door gebruik buiten de aangegeven
omgevingstemperatuur.

Het gebruik van het apparaat buiten de aangegeven omgevingstemperatuur (5 - 40°C)

kan schade aan afzonderlijke componenten van het apparaat veroorzaken.

B Voordat het apparaat voor de eerste keer wordt ingeschakeld, moet het aan de
vereiste omgevingstemperatuur (5 - 40°C) zijn aangepast.

Aan het volgende moet zijn voldaan of moet aanwezig zijn:

v Het sealapparaat is uitgeschakeld.

v Het bij de levering inbegrepen netsnoer is aanwezig.

1. Sluit het netsnoer op de achterkant van de apparaat aan.

2. Steek de stekker van het apparaat in het stopcontact van de

praktijk.

3. Steek de sealhendel waar u wilt aan de rechter- of de linkerkant van m
het apparaat in de vierkante opening.
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Het sealapparaat inschakelen

v Het apparaat is aangesloten op het stroomnet.
v" De USB-stick is aangesloten voor documentatiedoeleinden.

P Schakel het sealapparaat met de hoofdschakelaar in.

= Na het inschakelen wordt de systeeminformatie weergegeven op het display. Dat is bijv. de ingestelde gebruiker,
een bevestiging of de USB-stick correct is aangesloten en de actuele temperatuur.

= Het controlelampje aan de voorkant van het sealapparaat brandt na het inschakelen oranje. Het sealapparaat bereikt
de ingestelde sealtemperatuur niet.

Bedrijfsklaar

Het sealapparaat is bedrijfsklaar zodra de vooraf ingestelde sealtemperatuur is bereikt, de melding Ready op het display
wordt weergegeven en het controlelampje permanent groen brandt.
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5 Sealen

Videotutorial

Zie ook “Wrapping Instruments” [Verpakken van instrumenten]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

Sealproces met geprefabriceerde foliezakken

A VOORZICHTIG Verbrandingsgevaar door hete metalen onderdelen. De sealrail wordt bij het
inschakelen van het sealapparaat permanent verwarmd!

B Raak nooit de metalen oppervlakken van de sealbalk en in voorste en achterste
gedeelte van de papiergeleider aan.

LET OP Als de verpakking ondersteboven wordt geplaatst, kunnen folieresten op de
sealbalk plakken en op de sealbalk doen kleven.

De foliezijde van de verpakking moet altijd naar boven gericht zijn.

OTIP Neem bij het sealen van zakken met zijvouwen de betreffende instructies van de
fabrikant (bijv. Instructions for handling MELAfol pouches with side gusset
[Aanwijzingen voor MELAfol-zakken met zijvouwen]) in acht, vooral als u er
cassettes in wilt sealen.

Om een eenvoudige sealing met geprefabriceerde foliezakken uit te voeren, gaat u als volgt te werk:

1. Plaats de verpakking (de foliezijde aan de bovenkant) van voren in
de papiergeleider tussen druk- en sealrail. Let daarbij op de
noodzakelijke afstanden tussen instrument en de naad voor het
sealen, zie Normatieve richtlijnen [» pagina 36].

2. Druk de sealhendel naar beneden tot die vastklikt.
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3. Laat de sealhendel naar beneden zolang de voortgangsbalk op het
display loopt en het controlelampje met korte tussenpozen groen
knippert (ong. 3 s).

4. Zet de sealhendel naar boven in de uitgangspositie als de melding
op het display wisselt naar Open en het controlelampje groen blijft
branden. Verwijder de foliezak uit het sealapparaat.

= Wanneer de USB-stick is aangesloten, wordt automatisch een
protocol gegenereerd en opgeslagen op de USB-stick.

= Als er geen USB-stick is aangesloten, worden de belangrijkste
sealparameters afwisselend tot viermaal weergegeven.
Vervolgens gaat de weergave naar Ready.

5. Controleer na elk succesvol sealproces en de sealnaad correct is

uitgevoerd.

oTIP

Voer bij zakken met zijplooien wekelijkse controles uit van de sealnaad uit met
een inkttest (bijv. MELAcontrol Ink Test).

Sealproces met folierollen

Foliezakken produceren

Om de instrumenten in de zakjes met doorzichtige sterilisatieverpakking op rollen te verpakken, gaat u als volgt te werk:

1. Schuif het uiteinde van de folierol met de papierzijde naar beneden
in de onderste papiergeleider (onderste spleet). Schuif de folie tot
de gewenste lengte naar voren tussen de druk- en sealbalk.

2. Druk de sealhendel naar beneden tot die vastklikt.

B
%

N
n

-—— .-




MEI.AG 5 Sealen

3. Laat de sealhendel naar beneden zolang de voortgangsbalk op het
display loopt en het controlelampje met korte tussenpozen groen
knippert (ong. 3 s).

4. Knip de folierol tijdens het sealen af. Laat daarvoor de sealhendel
naar beneden gedrukt en beweeg de mesgreep snel naar het ﬁ-
andere uiteinde van het sealapparaat. Beweeg de mesgreep niet |
terug.

5. Zet de sealhendel naar boven in de uitgangspositie als het display
wisselt naar Open en het controlelampje groen blijft branden.
Verwijder de foliezak uit het sealapparaat.

Foliezakjes sealen

LET OP Als de verpakking ondersteboven wordt geplaatst, kunnen folieresten op de
sealbalk plakken en op de sealbalk doen kleven.

De foliezijde van de verpakking moet altijd naar boven gericht zijn.

Om de op de relevante lengte gesneden foliezakjes te sealen gaat u als volgt te werk:
1. Plaats de foliezak met het te steriliseren instrument. Let daarbij op

de noodzakelijke afstanden tussen instrument en de sealnaad, zie
Normatieve richtlijnen [ pagina 36].

2. Schuif de open kant van de foliezak van voren in de papiergeleider.
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3. Druk de sealhendel naar beneden tot die vastklikt.

4. Laat de sealhendel naar beneden zolang de voortgangsbalk op het
display loopt en het controlelampje met korte tussenpozen groen
knippert (ong. 3 s).

5. Zet de sealhendel naar boven in de uitgangspositie als de melding
op het display wisselt naar Open en het controlelampje groen blijft
branden. Verwijder de foliezak uit het sealapparaat.

= Wanneer de USB-stick is aangesloten, wordt automatisch een
protocol gegenereerd en opgeslagen op de USB-stick.

= Als er geen USB-stick is aangesloten, worden de belangrijkste
sealparameters afwisselend tot viermaal weergegeven.
Vervolgens gaat de weergave naar Ready.

6. Controleer na elk succesvol sealproces en de sealnaad correct is
uitgevoerd.
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6 Protocollen opstellen

Vastleggen van het sealproces

Videotutorial

Zie ook “Documentation and User Administration” [Documentatie en gebruikersbeheer]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

De PEN ISO 11607-2 vereist dat het sealproces bewaakt en gedocumenteerd moet worden. Daarom hebt u de
mogelijkheid om de protocollen van de sealprocessen te registreren, naar de volgende uitvoermedia door te geven en
ook daar te archiveren:

« USB-stick
» Computer met documentatiesoftware, bijv. MELAtrace (vanaf softwareversie 3.6)

Als er geen USB-stick of computer is aangesloten, kunnen de belangrijke sealparameters handmatig worden
gedocumenteerd. De sealparameters worden tot vier keer afwisselend op het display weergegeven.

USB-stick als uitgangsmedium

LET OP Gevaar voor gegevensverlies door beschadiging van de USB-stick bij onjuist
gebruik.

B Gebruik geen kracht bij het plaatsen van de USB-stick.

Als u automatisch protocolbestanden van een sealbewerking op de USB-stick wilt opslaan, sluit deze dan als volgt aan:

1. Schakel het sealapparaat uit.

2. Steek de USB-stick in de USB-poort aan de linkerkant van apparaat.
e

»
=/

3. Schakel het sealapparaat in.

= Zodra de USB-stick wordt herkend en klaar is voor gebruik,
verschijnt Mem_Conn (= Memory connected) op het display.

Neem de onderstaande aanwijzingen voor het opstellen van protocollen met de USB-stick in acht:
B Schakel het sealapparaat altijd uit voordat u de USB-stick aansluit of loskoppelt.

m  Als de USB-stick opnieuw wordt geformatteerd, moet de USB-stick een naam krijgen.

m  Kopieer de protocolbestanden regelmatig naar de USB-stick of de computer.

B Selecteer een slechts één soort protocol, d.w.z. ofwel op een USB-stick of via de documentatiesoftware
MELAtrace. Anders kan het verlies van de verbinding met het uitvoermedium onopgemerkt blijven en kunnen de
protocolgegevens verloren gaan.

m  Bewaar geen andere bestanden dan de op het apparaat betrekking hebbende bestanden op de USB-stick.
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Computer als uitvoermedium

v" De computer heeft een USB-interface.

v" Het MELAG USB-stuurprogramma is op de computer geinstalleerd.

v Het sealapparaat wordt met de computer verbonden via een USB-kabel (beschikbaar als optie).
v Bij firmware 1.12 is MELAtrace versie 3.0.15.1 nodig.

v Vanaf firmware 2.10 is MELAtrace vanaf versie 3.6.2.1 nodig.

1. Installeer het MELAseal 200 PC-stuurprogramma op uw computer.

Download het stuurprogramma van de MELAG-website (Service/

Downloadcenter). e

2. Sluit de USB-kabel (type B) aan op de achterkant van het
sealapparaat en sluit deze aan op de computer.

3. Maak een verbinding tussen de documentatiesoftware en het
sealapparaat en bepaal een bestandsmap voor het archiveren
van de protocollen. Meer informatie over het gebruik van het
sealapparaat met de documentatiesoftware vindt u in het
bijpehorende gebruikershandboek.

OTIP Het dagelijkse protocolboek wordt ook na het uitschakelen en opnieuw
inschakelen van het sealapparaat voortgezet, d.w.z. er wordt geen nieuw
protocolboek aangemaakt.

Opbouw van de protocolbestanden

Het protocol wordt in HTML-formaat in het Engels opgeslagen. De bestandsnaam bestaat uit de actuele datum, het
serienummer van het sealapparaat en de totale teller. Een protocol bevat alle sealprocessen van een dag. Voor elke
sealproces wordt een regel in het protocol geschreven.

Datum Serienummer Totaalteller

20130723 132000907 0000095, htm

Een succesvol sealproces wordt in de betreffende protocolregel met een "OK" gemarkeerd. Als er tijdens een sealproces
een storing optreedt, wordt dit in het protocol aangegeven met vermelding van het fouthummer, bijv. F4. De betreffende
foutieve waarde (bijv. sealtemperatuur, sealkracht) wordt afhankelijk van de soort storing tussen vierkante haakjes
weergegeven of er worden geen waarden weergegeven.
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Voorbeeld van een protocol met meerdere sealprocessen:

10 MELAG MELAseal 200

15 Date: 15-09-2015
20 S/N: 152001111
25 Ver: v02.10
30 Op.Hrs: 0000108

35 Svc.Date: 14-08-2017
|Stat |Time | Dur |Temp |Forcel|Limits - Dur, Temp, Force|Usr|SCnt|SvceCnt|TtlCnt |CS

| | 200 |03.0-08.0 175-185 170-230/U06|0008|049985|0000016|016
| OK [11:59:13] 03.9 | 179 | 201 |03.0-08.0 175-185 170-230|U06|0009|049984]0000017]025
| |

|OK [11:59:19] 03.5 179 201 |03.0-08.0 175-185 170-230]U06|0010/04998310000018]116
[===m e next line SEALcheck-————————————————mmm oo
|OK [11:59:29| 03.9 179 | 201 [03.0-08.0 175-185 170-230|U06|00111049982|0000019]119

|
| OK [11:59:37] 03.5 | 179 | 202 |03.0-08.0 175-185 170-230|U06|0012]049981]0000020|067
| 179 | 203 [03.0-08.0 175-185 170-230|U06[0013]1049980]0000021(010

Legenda:

Regel 10 Naam van het sealapparaat

Regel 15 Datum van het sealproces

Regel 20 Serienummer van het sealapparaat
Regel 25 Geinstalleerde softwareversie

Regel 30 Totale bedrijfsuren

Regel 35 Datum voor het volgende onderhoud

Stat OK: Sealproces is geslaagd

FO03: Probleemnummer/sealduur te kort
Time Tijdstip van het sealproces
Duur Sealduur

Temp Sealtemperatuur (in °C)

Force Sealkracht (in N) waarmee de verpakking wordt geseald

Limits Grensbereiken van de sealduur (Dur), sealtemperatuur (Temp) en sealkracht (Force)
Usr Gebruiker

SCnt Dagteller voor sealprocessen

SvcCnt  Sealprocessen tot het volgende onderhoud

TtICnt Totaal aantal sealprocessen

CS Gecodeerd bewijs van authenticiteit van het protocol

S/IN Serienummer van het sealapparaat

Op. Hrs. Aantal huidige bedrijfsuren

2o|
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7 Functiecontroles

Functiecontrole met MELAcontrol Seal Check

De MELAcontrol Seal Check wordt gebruikt voor het functioneel testen van de sealnaad die uw sealapparaat maakt.
MELAG adviseert om de functietest eenmaal per dag tijdens het gebruik uit te voeren.

Het apparaat heeft daarvoor een herinneringsfunctie die u bijvoorbeeld dagelijks herinnert aan de Seal Check.

Zie de gebruiksaanwijzing van MELAcontrol Seal check voor meer informatie.

Instellen van de herinneringsfunctie

Als u regelmatig, bijvoorbeeld dagelijks of wekelijks op een bepaalde weekdag, een functionele controle van de sealnaad
wilt uitvoeren, kunt u een automatische herinneringsfunctie instellen.

1. drukken om naar het menu Seal chk te navigeren.
2, drukken om in het menu Seal chk te komen.

= Het display verandert naar approve?

3. drukken om naar de optie reminder (herinnering) te navigeren.

4. drukken om te bevestigen.

= De weergave Off knippert, d.w.z. de herinneringsfunctie is niet actief.

5. drukken om naar daily (dagelijks) of weekly (wekelijks) te navigeren.

6. drukken om te bevestigen.

= Als u de herinneringsfunctie op dagelijks hebt ingesteld, is de instelling voltooid en kunt u het menu door op de

toets @ te drukken verlaten.

™= Als u de herinneringsfunctie op wekelijks hebt ingesteld, springt de weergave naar de weekdagen. De weergave
knippert.

7. drukken om naar de gewenste weekdag te navigeren.

8. drukken om te bevestigen.

9. @ herhaaldelijk drukken om het menu te verlaten.

MELAcontrol Seal Check met herinneringsfunctie

Als u een herinneringsfunctie hebt ingesteld voor een regelmatige Seal Check, verschijnen de volgende meldingen op
het juiste moment afwisselend op het display:
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Als u nu een Seal Check wilt uitvoeren, gaat u als volgt te werk:
v" MELAcontrol Seal Check (afzonderlijk verkrijgbaar)

v Transparante sterilisatieverpakking (min. 10 cm breed en min. 18 cm lang)

1. Bevestig de weergave met de toets .

= Op het display verschijnt nu seal chk en wordt knipperend weergegeven.

2. Bereid de teststrip van de MELAcontrol Seal Check met de transparante sterilisatieverpakking volgens de
gebruiksaanwijzing voor en voer een testsealproces uit.

= In het protocol wordt in de regel boven het testsealproces een overeenkomstige melding ,seal chk*
weergegeven.

Als u nu een Seal Check wilt uitvoeren, gaat u als volgt te werk:

» Druk op de toets .

= De herinnering verschijnt elke keer dat het sealapparaat opnieuw wordt ingeschakeld, tot er een Seal Check is
uitgevoerd.

MELAcontrol Seal Check zonder herinneringsfunctie

Als u geen herinneringsfunctie hebt ingesteld, gaat u als volgt te werk om een Seal Check uit te voeren:
v" MELAcontrol Seal Check (afzonderlijk verkrijgbaar)

v Transparante sterilisatieverpakking (min. 10 cm breed en min. 18 cm lang)

1. Schakel het sealapparaat in en wacht tot de temperatuur zichtbaar is.

2. Druk herhaaldelijk op om naar het menu seal chk te navigeren.

3. Drukop omin het menu seal chk te komen.

= Het display wisselt naar approve?

Druk op om te bevestigen. De weergave knippert.

Bereid de teststrip van de MELAcontrol Seal Check met de transparante sterilisatieverpakking volgens de
gebruiksaanwijzing voor en voer een testsealproces uit.

= |n het protocol wordt in de regel boven het testsealproces een overeenkomstige melding “seal chk” weergegeven.

Om eventueel een herinneringsfunctie in te stellen, zie Instellen van de herinneringsfunctie [» pagina 21].

MELAcontrol Ink Test uitvoeren

De MELAcontrol Ink Test is een betrouwbaar controlemiddel voor het routinematige controleren van sealnaden op
lekkage. De MELAcontrol Ink Test kan ook bij zakken met zijvouw worden gebruikt.
»  Voer wekelijks met MELAcontrol Ink Test controles van de sealnaad uit.

Zie de gebruiksaanwijzing van MELAcontrol Ink Test voor meer informatie.
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8 Instellingen

Instellingenmenu oproepen

Ga als volgt te werk om het instellingenmenu en het gewenste submenu te openen:

1. Schakel het sealapparaat in en wacht tot de temperatuur zichtbaar is.

2. Druk herhaaldelijk op om naar Settings te navigeren.

3. Drukop om in het menu Settings te komen.

= De melding op het display wisselt naar Temp .

4. Drukop of om naar het gewenste submenu te navigeren.
5. Drukop om te bevestigen.

Uur

Videotutorial

Zie ook “Date and Time” [Datum en tijd]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

De datum en tijd moeten correct worden ingesteld, zodat het tijdstip van het sealproces correct wordt vastgelegd en een
duidelijke toewijzing aan het sealtijdstip kan worden gedaan.

Ga als volgt te werk om actuele tijd in te stellen:
v/ U staat in het menu Settings> Time.

1. Druk op om te bevestigen.

= Het display verandert naar adjust.

2. Drukop om te bevestigen.

= De weergave van de uren knippert.

3. Druk op of om de uren terug of vooruit te zetten.
4. indrukken om de instelling op te slaan.

= De weergave van de minuten knippert.

5. Drukop of om de minuten terug of vooruit te zetten.
6. Druk op om de instelling op te slaan.

= Het display stopt met knipperen.

7. Druk herhaaldelijk op @ om het menu te verlaten (3 keer drukken > beginpositie).
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Automatische omschakeling van zomer-/wintertijd (MET)

Ga als volgt te werk om de automatische omschakeling in te stellen:
v/ U bentin het menu Settings > Time > adjust.

1. Drukop om naar de optie Auto DST te navigeren.
2. Drukop om te bevestigen.

= Het display verandert naar on en knippert.

3. Drukop of ‘ om tussen On en Off te schakelen.

= On = De tijd wordt automatisch gewijzigd in zomer- of wintertijd (MET).

= Off = De tijJd moet handmatig worden gewijzigd bij het wisselen tussen zomer- en wintertijd.

4. Drukop om de gewenste instelling op te slaan.

5. Druk herhaaldelijk op @ om het menu te verlaten.

Datum

Videotutorial

Zie ook “Date and Time” [Datum en tijd]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

De datum en tijd moeten correct worden ingesteld, zodat het tijdstip van het sealproces correct wordt vastgelegd en een
duidelijke toewijzing aan het sealtijdstip kan worden gedaan.

De datum wordt weergegeven in het formaat DD-MM-JJ (Engelse displayweergave: DD-MM-YY) weergegeven.
Ga als volgt te werk om de huidige datum in te stellen:
v U bevindt zich in het menu Settings > Date.

1. Druk op om te bevestigen.

= De eerste waarde (jaar) knippert.

2.  Om het jaar, maand of dag te wijzigen, gaat u op dezelfde manier te werk als u de tijd instelt.

Sealtemperatuur

Videotutorial

Zie ook “Sealing Temperature and Eco Mode” [Sealtemperatuur en ecomodus]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

De sealtemperatuur richt zich naar de soort sterilisatieverpakking. De sealtemperatuur voor MELAfol-rollen en zakken
bedraagt 170-190 °C. MELAG adviseert een sealtemperatuur van 180 °C. Behoud bij het gebruik van transparante
sterilisatieverpakkingen MELAfol de af fabriek ingestelde temperatuur van 180 °C. Neem bij gebruik van
sterilisatieverpakkingen van andere fabrikanten de aanwijzingen van de desbetreffende fabrikant in acht. Stel de
sealtemperatuur op het sealapparaat opnieuw in als de aanbevolen sealtemperatuur van het gebruikte materiaal geen
180 °C bedraagt.

Ga als volgt te werk om de sealtemperatuur te wijzigen:

v" U bevindt zich in het menu Settings > Temp.

1. Druk op om te bevestigen.

= De displayweergave knippert.

2. Drukop of om de sealtemperatuur te verlagen of te verhogen.
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3. Drukop om de waarde op te slaan.

4. Druk herhaaldelijk op @ om het menu te verlaten.

OTIP Bij temperatuurschommelingen verandert de thermische uitzetting van de
afzonderlijke componenten in het sealapparaat. Dit heeft ook invioed op de
sealkracht. Daarom worden de tolerantiegrenzen van de sealkracht automatisch in
het protocol aangepast wanneer de sealtemperatuur verandert.

Waarschuwingstonen

Ga als volgt te werk om de signaaltonen in of uit te schakelen:
v/ U bent in het menu Settings > Tone.

1. Drukop om te bevestigen.

= De displayweergave knippert.

2. Drukop of om de signaaltonen in- of uit te schakelen.
3. Drukop om de instelling op te slaan.

4. Druk herhaaldelijk op @ om het menu te verlaten.

Gebruikersmanagement

Videotutorial

Zie ook “Documentation and User Administration” [Documentatie en gebruikersbeheer]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

Om een nauwkeurige traceerbaarheid van elk sealproces te garanderen, kunt u voor het sealproces de juiste gebruiker
als volgt selecteren:

1. Schakel het sealapparaat met de netschakelaar in en wacht tot de temperatuur op het display verschijnt.

2, indrukken om naar User te navigeren.
3. Drukop om te bevestigen.

= De displayweergave knippert.

4. Drukop of om te kiezen tussen maximaal tien gebruikers.
5. Drukop om de instelling op te slaan.

= De displayweergave gaat terug naar de uitgangspositie.

OTIP MELAG adviseert om een overzicht in uw QM-documenten te maken waaruit de
toewijzing van de gebruikers van het sealapparaat blijkt.

Voorbeeld van een gebruikersoverzicht

Naam van de geinstrueerde Gebruikersnaam in het Handtekening
medewerker/medewerkster sealapparaat

Mevrouw/de heer User 01

Mevrouw/de heer User 02
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Eco Mode en stand-by

Videotutorial

Zie ook “Sealing Temperature and Eco Mode” [Sealtemperatuur en ecomodus]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

Het sealapparaat heeft een tweetraps energiebesparende functie.

1. Wachttijd: Eco Mode

Als de sealhendel of de toetsen bij een bedrijfsklaar sealapparaat niet binnen een bepaalde tijd worden ingedrukt (Ready
Mode), wordt de Eco Mode geactiveerd. De temperatuur wordt verlaagd tot 40 °C. Om terug te keren naar de Ready
Mode, drukt u gewoon op een van de knoppen. Het sealapparaat is dan na korte tijd opnieuw bedrijfsklaar.

Ga als volgt te werk om de wachttijd in te stellen tot de Eco Mode wordt ingeschakeld:

v" U bentin het menu Settings > Eco Mode.

1. Druk op om te bevestigen.

= Het display verandert naar on/0O£f.

2. Op drukken om naar de optie Wait Eco te navigeren.

3. Drukop om te bevestigen.

= Het display verandert nu 05 min. De waarde voor de minuten knippert.

4. Op of drukken om de wachttijd (in min) tot het inschakelen van de Eco Mode in te stellen.

5. Drukop om te bevestigen.

= De instelling is afgesloten.

6. Het menu verlaten door herhaaldelijk op de toets @ te drukken.

2. Wachttijd: Stand-by

Als het sealapparaat in de Eco Mode staat en de sealhendel of de toetsen niet binnen een bepaalde tijd worden
ingedrukt, wisselt het sealapparaat naar stand-by. De verwarming en het display worden uitgeschakeld. Het
sealapparaat blijft wel ingeschakeld en het controlelampje brandt. Om terug te keren naar de Ready Mode, drukt u
gewoon op een van de knoppen. Het sealapparaat is na ca. 2 min opnieuw bedrijfsklaar.

Ga als volgt te werk om de wachttijd in te stellen tot de stand-by wordt ingeschakeld:

v" U bentin het menu Settings > Eco Mode.

1. Druk op om naar de optie WaitStby te navigeren.

2. Ga op dezelfde manier te werk als voor het instellen van de 1e wachttijd voor Eco Mode.

Eco Mode en stand-by uitschakelen

OTIP De Eco Mode en stand-by worden altijd tegelijk uitgeschakeld. Het is niet mogelijk
om enkel de Eco Mode of stand-by uit te schakelen.

Ga als volgt te werk om de Eco Mode en stand-by uit te schakelen:

v" U bent in het menu Settings > Eco Mode.

1. Drukop om te bevestigen.

= De displayweergave knippert.
2. Drukop of ‘ om de Eco Mode in- en uit te schakelen.
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3. Drukop om de instelling op te slaan.

4. Druk herhaaldelijk op @ om het menu te verlaten.

= De displayweergave gaat terug naar de uitgangspositie.

Krachtkalibratie

Probeer, voordat u bij het ontstaan van de storingsmeldingen Exrr_05/Force_Lo of Err_06/Force_Hi contact
opneemt met de onderhoudstechnicus, het probleem door een krachtkalibratie op te lossen. Het apparaat kalibreert zich
dan automatisch opnieuw door zich in te stellen op een gedefinieerd tolerantiebereik. Pas als dit tolerantiebereik
overschreden wordt, is een reparatie door de geautoriseerde technicus noodzakelijk.

Ga als volgt te werk om een krachtkalibratie uit te voeren:
v/ U bentin het menu Settings > Adj Frc.

1. Druk op om te bevestigen.

= Het display verandert naar Lever down then OK.

2. Druk de sealhendel naar beneden tot die vastklikt.

3. Drupop om de kalibratie te starten. Het display toont de afwijking van de nominale waarde (in N), bijv. + 10 N.
Zet de sealhendel naar boven in de uitgangspositie.

5. Drukop om te bevestigen.

= Als de gemeten waarde binnen het opgegeven tolerantiebereik van + 40 N ligt, verschijnt op het display Force OK.
In dit geval kunt u de bediening voortzetten.

= Als het tolerantiebereik wordt overschreden, verschijnt op het display de melding Err_15. Neem contact op met de
geautoriseerde technicus.
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9 Onderhoud

Schoonmaken en regelmatige controle

Neem het onderstaande in acht om dit veilig te kunnen doen.

m  Schakel het sealapparaat voor elke keer schoonmaker met de netschakelaar uit en trek de stekker uit het

stopcontact.

®  Om te vermijden, dat water in het interieur van het sealapparaat komt, mag de reinigingsdoek nooit helemaal nat
zijn.

®  Er mag geen vioeistof in de binnenkant van het apparaat komen. Een elektrische schok of kortsluiting kan het gevolg
hiervan zijn.

Interval Maatregel

Indien nodig en om | Reinig de buitenkant van het sealapparaat met een pluisvrije, droge of vochtige doek en indien
de 6 maanden nodig met neutrale vloeibare reinigingsmiddelen of spiritus. Gebruik enkel bij hardnekkig vuil een
zachte, niet schurende rvs-reiniger waarvan de pH-waarde tussen 5 en 8 ligt.
Onderhoud

Neem het onderstaande in acht om dit veilig te kunnen doen.

m  Respecteer de voorgeschreven onderhoudsintervallen. Als de bediening na de onderhoudsinterval wordt voortgezet,
kunnen storingen aan het apparaat optreden.

m  Laat het onderhoud alleen uitvoeren met de originele onderhoudsset van MELAG en alleen daarvoor opgeleide en
geautoriseerde technici.

m  Als de onderdelen die niet in de onderhoudsset zijn opgenomen, in verband met het onderhoud vervangen moeten
worden, dan mogen voor de vervanging uitsluitend originele reserveonderdelen van MELAG worden gebruikt.

Met het oog op waardebehoud en op een betrouwbare werking van het apparaat is regelmatig onderhoud noodzakelijk.
Bij een onderhoud worden alle bedrijfs- en veiligheidsrelevante onderdelen en elektrische inrichtingen gecontroleerd en,
indien nodig, vervangen.

Het onderhoud moet regelmatig aan de hand van 50.000 sealprocessen (cycli), echter uiterlijk na 4 jaar worden
uitgevoerd. Op het aangegeven tijdstip verschijnt een dienovereenkomstig onderhoudsmelding op het display.

Validering

Uw sealapparaat voldoet aan de eisen voor de validatie van het sealproces overeenkomstig »EN ISO 11607-2. De
conformiteit wordt bevestigd met de bijgevoegde conformiteitsverklaring.

Software-update
Een software-update wordt meestal door de geautoriseerde technicus tijdens het onderhoud uitgevoerd. Indien nodig,
kunt u zelf als volgt een update uitvoeren:

1. Download hier de meest actuele softwareversie. Het bestand is opgenomen in het downloadcenter op onze website
onder www.melag.com/en/service/downloadcenter.

2. Kopieer de update-bestanden naar de hoofdmap van de USB-stick (bij de levering inbegrepen). Bestaande
protocolmappen en protocolbestanden kunnen op de USB-stick blijven staan.

3. Sluit de USB-stick aan op het uitgeschakelde sealapparaat.
Schakel het sealapparaat in.

= Na enkele seconden verschijnt de weergave Update?
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5. Als u een update wilt uitvoeren, bevestig dan met .

= De update wordt vervolgens gestart, de displayweergave gaat uit en het controlelampje knippert geel.

= Als de update met succes is voltooid, wordt op het display Update OK weergegeven en het controlelampje
brandt groen.

6. Als u geen update wilt uitvoeren, annuleert u de procedure door op de toets @ te drukken.

7. Om het proces volledig te voltooien, drukt u op .

= Het display verandert naar MELAseal.
Schakel het sealapparaat uit en verwijder de USB-stick.

Verwijder het updatebestand van de USB-stick, anders wordt u elke keer dat u het opnieuw inschakelt om een
update gevraagd.

= De instrumentinstellingen, bijv. datum/tijd, blijven tijdens een software-update behouden. Na de software-update is er
geen noodzaak voor een nieuwe prestatiebeoordeling (validatie).
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Pauzetijden

Het sealapparaat kan ook gedurende langere pauzes van enkele uren gewoon ingeschakeld blijven. Het sealapparaat
schakelt na een door de gebruiker gedefinieerde tijd automatisch over naar de Eco Mode (=energiebesparende modus)
en na een volgende wachttijd naar stand-by, zie Eco Mode en stand-by [P pagina 26].

Transport en opslag

LET OP Beschadigingen aan de behuizing en aan de binnenkant van het apparaat bij
gebruik van een niet geschikte transportverpakking.

B Transporteer het apparaat alleen in de originele verpakking of in een geschikte
verpakking.

Neem daarvoor het onderstaande in acht:
m  Bewaar en transporteer het apparaat vorstvrij.
m  Vermijd sterke trillingen.

m  Bewaar het apparaat beschermd tegen vocht.
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Rolhouder Standard

De rolhouder Standaard wordt direct achter het sealapparaat geplaatst.
De rollen met folie worden in de verlaging geplaatst en door extra
scheidingschijven links en recht van de rol op hun plek gehouden, zodat
wegglijden wordt voorkomen.

P Haak de rolhouder in de buitenste houders om deze aan de
achterzijde van het sealapparaat te bevestigen.

-

Rolhouder Comfort

De rolhouder Comfort maakt een ruimtebesparende opslag van de rollen

met folie met behulp van het sealapparaat mogelijk. De rollen worden aan

de kanten op de stang geschoven en door extra scheidingsschijven links

en recht van de rol op hun plek gehouden zodat wegglijden op de stang 1
voorkomen wordt.

P Haak de rolhouder in de buitenste houders om deze aan de
achterzijde van het sealapparaat te bevestigen.
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Rolhouder Deluxe

Bij de rolhouder Deluxe worden de folierollen boven het sealapparaat
opgeslagen om ruimte te besparen. Het geintegreerde invoertoestel met
een handwiel zorgt voor een zeer comfortabele toevoer van de folie.

Meer tips over de installatie en bediening vindt u in het bijbehorende

gebruikershandboek.

Wandrolhouder

De wandrolhouder maakt plaatsbesparend bewaren van de rollen met
folie mogelijk omdat deze direct boven het sealapparaat aan de wand

gemonteerd wordt.

(&
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Troubleshooting online

Alle meldingen met hun huidige beschrijvingen vindt u in het probleemoplossings-portaal op de
MELAG-website (https://www.melag.com/en/service/troubleshooting).

B

iy

A WAARSCHUWING!

veroorzaken.

Een verkeerde opening van het behuizingsdeksel kan elektrische schokken

B Open het behuizingsdeksel van het sealapparaat nooit zelf.

B Laat het sealapparaat uitsluitend door een geautoriseerde technicus repareren.

Waarschuwings- en storingsmeldingen met bevestigen.

Storingsmeldingen

Probleem |Mogelijke oorzaken Wat kunt u doen?

FO1 De sealtemperatuur is nog niet bereikt. Controleer of het display van het sealapparaat Ready toont.
Zo ja, leg de bediening van het apparaat dan aan het
personeel uit.

Het sealapparaat staat op de tocht of in | Controleer of een of meer ramen open staan en/of het
een te koude omgeving. sealapparaat in de luchtstroom van een ingeschakeld
airconditioningsysteem staat. Plaats het sealapparaat op een
gelijkmatig geklimatiseerde plaats.
Na het starten van het sealen is de Wacht na het starten van het sealapparaat iets langer (ca. 20
drukbalk nog te koud en onttrekt deze sec.) tussen de sealprocessen.
tijdens het sealen warmte aan de
sealbalk.
F02 De sealtemperatuur werd onjuist Controleer de instelling voor de sealtemperatuur in het menu
ingesteld in het menu Settings/Temp. | Settings/Temp en pas deze indien nodig aan, zie
Sealtemperatuur [P pagina 24].
FO03 De sealhendel werd tijdens het Laat de sealhendel naar beneden zolang de voortgangsbalk
sealproces te vroeg geopend. De op het display loopt en het controlelampje met korte
vereiste sealduur werd niet bereikt tussenpozen groen knippert. Wanneer de melding op het
(minder dan 3 s). display verandert naar Open en het controlelampje groen blijft
branden, moet de sealhendel in de uitgangspositie worden
gezet.
FO4 De sealhendel is tijdens het sealen te Beweeg de sealhendel onmiddellijk omhoog wanneer op het
lang ingedrukt gehouden. De sealduur display de melding Open wordt weergegeven en het
werd overschreden (langer dan 8 s). indicatielampje continu groen blijft branden.

FO05 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.

technicus worden verholpen.

F06 Een of meerdere instrumenten zitten vast| Controleer het sealgebied en verwijder indien nodig zorgvuldig

in het sealgebied of blokkeren het blokkerende instrumenten.

sealproces.

Het verpakkingsmateriaal is te dik, Zorg ervoor dat u alleen geschikte folie gebruikt. De folie mag

gevouwen of gebogen. niet in meerdere lagen worden gekreukt, gevouwen of
geseald.

FO7 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.

technicus worden verholpen.

FO8 De omgevingstemperatuur is te hoog om | De omgevingstemperatuur mag niet hoger zijn dan 40 °C.

het sealapparaat te laten werken. Plaats het sealapparaat op een geschikte plaats (< 40 °C).

F09 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.

technicus worden verholpen.
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Probleem |Mogelijke oorzaken Wat kunt u doen?

F10 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.
technicus worden verholpen.

F11 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.
technicus worden verholpen.

F12 Er kunnen geen protocollen op de USB- Controleer of de USB-stick tegen schrijven is beveiligd.
stick worden opgeslagen. 2. Sluit de USB-stick aan op een computer en controleer de

werking ervan.

3. Formatteer indien nodig de USB-stick (FAT32-formaat,

geen snelle formattering).
De USB-stick op de computer een andere naam geven.
Vervang indien nodig de USB-stick. MELAG raadt het
gebruik van de MELAG USB-stick aan.
Er is geen verbinding tussen het 1. Controleer in de apparaatmanager van uw computer of
sealapparaat en de computer. het sealapparaat op de computer is aangesloten.

2. Controleer de kabels op beschadigingen en vervang ze
indien nodig.

3. Controleer of het sealapparaat in de
documentatiesoftware is geintegreerd. Start indien nodig
het documentatieprogramma opnieuw op.

F13 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.
technicus worden verholpen.

F14 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.
technicus worden verholpen.

F15 Deze storing kan alleen door een Neem contact op met de geautoriseerde technicus.
technicus worden verholpen.

Waarschuwingsmeldingen

Probleem |Mogelijke oorzaken Wat kunt u doen?
W01 De USB-stick werd niet herkend of niet | 1. Controleer of de USB-stick correct in de USB-poort van
correct aangesloten. Het logboek kan het sealapparaat is gestoken.
niet worden opgeslagen. 2. Sluit de USB-stick aan op een computer en controleer de
werking ervan.

3. Formatteer indien nodig de USB-stick (FAT32-formaat,
geen snelle formattering).

De USB-stick op de computer een andere naam geven.
Vervang indien nodig de USB-stick. MELAG raadt het
gebruik van de MELAG USB-stick aan.

De USB-kabel wordt niet herkend of is 1. Controleer of de USB-kabel correct is aangesloten op de

niet correct aangesloten. Het logboek USB-poort van het sealapparaat.

kan niet worden opgeslagen. 2. Controleer in de apparaatmanager van uw computer of
het sealapparaat op de computer is aangesloten.

3. Controleer of het sealapparaat in de
documentatiesoftware is geintegreerd. Start indien nodig
het documentatieprogramma opnieuw op.

W02 De geheugenruimte op de USB-stick is | Schrijf de protocollen van de USB-stick naar de computer.
bijna vol. Er kunnen slechts minder dan | Verwijder vervolgens de gegevens op de USB-stick.
tien logs worden opgeslagen.

w04 De maximale tijd of het aantal Controleer de datum in de protocolkop. Als de datum juist is,

sealprocessen is bereikt. Het
sealapparaat moet worden onderhouden.

kunt u een onderhoudsafspraak maken met een
geautoriseerde technicus.
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Videotutorial

Zie daarvoor ook “Manufacturer's Recommendation for Routine Operation” [Aanbeveling fabrikant voor
routinewerk] (https://www.melag.com/en/service/tutorial).

Meer informatie vindt u in het aparte document “Manufacturer's recommendation for routine operation of MELAG sealing
devices [Advies van de fabrikant voor routinematig gebruik van MELAG-sealapparaten]”.

De peel-test uitvoeren

1. Seal een transparante sterilisatieverpakking in het sealapparaat.

2. Controleer visueel of de sealnaad zich doorlopend over de gehele breedte en lengte uitstrekt. Op het papier mag
niet meer dan 10 mm van de sealnaden uitvezelen.

Voer de gesealde transparante sterilisatieverpakking in een sterilisatiecyclus in.

Trek de sealnaden langzaam met de hand langs de peelrichting uit elkaar:
= De door uw sealapparaat gemaakte sealnaad moet bij het openen merkbaar weerstand bieden.

= Het papier mag bij het openen niet scheuren.

5. Documenteer de resultaten.

MELAG-sealnaadsterktetest

Videotutorial

Zie daarvoor ook “Test for seal seam stability” [Sealnaadsterktetest voor de MELAseal]
(https://www.melag.com/en/service/tutorial/sealing-unit/melaseal200).

ledere wissel van een transparante sterilisatieverpakking heeft invioed op het resultaat van het sealproces. De optimale
sealtemperatuur, -snelheid en -kracht verschilt bij de verschillende transparante sterilisatieverpakkingen. Het apparaat is
op het sealen van MELAfol transparante sterilisatieverpakkingen afgestemd. Neem bij het gebruik van andere
transparante sterilisatieverpakkingen de informatie van de fabrikant in acht en stel het apparaat dienovereenkomstig in.

Om er zeker van te zijn dat het sealproces aan alle normatieve richtlijnen voldoet, adviseert MELAG om jaarlijks, evenals
bij een wissel van de transparante sterilisatieverpakkingen een sealnaadsterktetest uit te voeren.

MELAG biedt voor de validatie van uw sealprocessen een sealnaadsterktetest aan. Na controle van de folieteststroken
ontvangt u van MELAG een certificaat, waaruit blijkt dat de sealnaden aan de norm PEN 868-5, bijlage D voldoen als de
sealnaadsterktetest succesvol is verlopen. Gebruik het bestelformulier voor de MELAG-sealnaadsterktetest. Download
het bestelformulier van de MELAG-website (Service/Downloadcenter).

35|



MEI.AG 14 Normatieve richtlijnen

14 Normatieve richtlijnen

Begripsverklaring

Benaming Beschrijving

Steriel barrieresysteem In de »EN ISO 11607-2 vervangt het begrip “Steriel barrieresysteem” de begrippen
“verpakking”, “eindverpakking” en “primaire verpakking”. Een steriel barriéresysteem is de
minimumverpakking, waarbij het binnendringen van micro-organismen wordt verhinderd en
de aseptische levering van het product op de plaats van gebruik mogelijk is, bv.

transparante steriliseerverpakkingen, sterilisatiezakken, herbruikbare verpakkingen, enz.

Beschermingsverpakking | De beschermingsverpakking dient het steriele barriére systeem tot zijn definitieve gebruik te
beschermen.

Verpakkingssysteem Het steriel barrieresysteem en de beschermingsverpakking vormen samen het
verpakkingssysteem.

Peeltest Methode voor de bepaling van de peelkenmerken van papier-/
kunststofcomposietmaterialen overeenkomstig PEN 868-5, bijlage E.

Algemene informatie met betrekking tot het verpakkings- en sealproces
Neem tijdens het verpakken en sealen de onderstaande aanwijzingen in acht:
m  Kies een voldoende grote verpakking.

m  Verpakkingen van poreuze materialen en kunststof composietfolie moeten maximaal tot % qua volume gevuld
worden (PDIN 58953-7).

m  Bij verpakkingen van poreuze materialen en kunststof composietfolie moet minstens 30 mm tussen het
steriliseergoed en de te sealen naad vrij blijven (DIN 58953-7).

m  Bij doorzichtige steriliseerverpakkingen van de rol moet aan de kant waar men de folie wegneemt een overstand zijn
van ten minste 10 mm tussen de snijkant en sealnaad, zodat men de folie aseptische weg kan nemen
(DIN 58953-7).

m  Door samendrukken dient de lucht voor het sealen verwijderd te worden.

De breedte van de sealnaad

®  De aanbevolen nominale maat voor de breedte van de sealnaad in de DIN 58953-7 bedraagt 6 mm. EN 868-5
vereist volgens hoofdstuk 4.3.2 een totale breedte van de sealnaad (naden) van tenminste 6 mm, d.w.z. bij
gegroefde sealnaden moet de som van de afzonderlijke gegroefde naden tenminste 6 mm bedragen.

Het sealapparaat creéert bij elke sealproces homogene sealnaden van 10 mm breedte.

Afstand tussen sealnaad en snijrand

®  Houd de afstand tussen de sealnaad en de snijkant zoals in de standaard aangegeven:
De norm DIN 58953-7 vereist, dat bij foliezakken op de uitheemkant een voldoende overstand tussen de sealnaad
en de snijkant van de verpakking voor het aseptisch uithnemen moet zijn gegeven. Daarom wordt aanbevolen dat de
folie ten minste 10 mm overtrokken wordt.

Vastheid van de sealnaad

Het sealapparaat garandeert bij gebruik van MELAfol doorzichtige steriliseerverpakkingen de vastheid van de sealnaad
volgens EN 868-5.

Opslagduur voor steriele medische producten

De maximale bewaarduur is afhankelijk van verpakking en opslagvoorwaarden. Neem de regeltechnische voorwaarden
voor de opslagduur van »sterielgoed (in Duitsland bijv. »DIN 58953, deel 8 of de »DGSV-richtlijnen) evenals de
onderstaand vermelde criteria in acht:

m  Bewaar het sterielgoed afgeschermd tegen stof, bijv. in een gesloten instrumentenkast.
m  Bewaar het sterielgoed beschermd tegen vocht.

m  Bewaar het sterielgoed beschermd tegen al te grote temperatuurschommelingen.
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Apparaattype

Afmetingen van het apparaat (B x D x H)
Gewicht

Elektrische aansluiting
Stroomvoorziening

Max. spanningsbereik

Elektrisch vermogen
Overspanningscategorie

Luchtvervuilingsgraad (volgens EN 61010-1)
Apparaatzekering

Bescherming tegen oververhitting

Lengte van het netsnoer
Omgevingscondities

Plaats van opstelling

Max. hoogte

Omgevingstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid
Beschermingsklasse (volgens IEC 60529)
Sealeigenschappen

Bereik sealtemperatuur

Afdichtingskracht

Verwarmingsduur (van 25 °C tot 180 °C)
Afdichtingsduur

De breedte van de sealnaad

Lengte sealnaad

MELAseal 200
415x24 x15cm
5,4 kg

220 - 240V, 50/60 Hz
198 - 264 V
max. 300 W, gemiddeld 100 W

Tijdelijke overspanningen tot en met de waarden van de
overspanningscategorie Il

Categorie 2
1x2 A

> 240 °C
2m

binnenkant van een gebouw

2000 m

5-40 °C (ideaal bereik 16-26 °C)

max. 80 % bij 31 °C, max. 50 % bij 40 °C (daartussen lineair afnemend)
IP20

100-210 °C

200 N + 15 % (fabrieksinstelling, vast)
ca.90s

min. 3 s (fabrieksinstelling)

10 mm

max. 27,5 cm
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reserveonderdelen

Alle vermelde artikels alsook een overzicht van andere accessoires kan worden verkregen via de vakhandel.

Toebehoren
Categorie Artikel Art.-nr.
Folies MELAfol 501 (zakje, 5 x 25 cm, 1.000 st.) ME00501
MELAfol 502 (rol, 5 cm x 200 m) ME00502
MELAfol 751 (zakje, 7,5 x 25 cm, 1.000 st.) MEO00751
MELAfol 752 (rol, 7,5 cm x 200 m) ME00752
MELAfol 1001 (zakje, 10 x 25 cm, 1.000 st.) ME01001
MELAfol 1002 (rol, 10 cm x 200 m) ME01002
MELAfol 1502 (rol, 15 cm x 200 m) ME01502
MELAfol 2002 (rol, 20 cm x 200 m) ME02002
MELAfol 2051 (zakje, 20 x 50 cm, 100 st.) ME02051
MELAfol 2502 (rol, 25 cm x 200 m) ME02502
Overige uitrusting
Categorie Artikel Art.-nr.
Optionele uitrusting Rolhouder Standard ME10117
Rolhouder Comfort ME10111
Rolhouder Deluxe ME10108
Rolhouder voor aan de want MEO00106
Afstandsschijf voor wandrolhouder ME13330
Afstandsschijf voor rolhouder Deluxe/Comfort (wit) ME89740
Scheidingsplaat voor rolhouder Standard (2 stuks) ME72335
Kalibratiebox voor MELAseal 200 (zonder thermometer en weegschaal) ME10121
Hangweegschaal met kalibratiecertificaat ME87500
Thermometer met sensor en kalibratiecertificaat ME87580
Controlemiddel MELAcontrol Seal Check ME01079
MELAcontrol Ink Test ME01089
Voor de documentatie USB-stick ME 19901
USB-kabel, 1,8 m ME19902
MELAtrace-documentatiesoftware ME21138
Reserveonderdelen
Artikel Art.-nr.
Sealhendel (zwart) voor MELAseal 100+/200 ME77000
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DGSV
DGSV is de afkorting voor “Deutsche Gesellschaft fiir
Sterilgutversorgung” [Duitse vereniging voor steriele
goederenvoorziening]. De opleidingsrichtlijnen van de
DGSV staan in norm DIN 58946, deel 6 onder Vereisten
voor het personeel.

DIN 58953
Norm voor “Sterilisatie — Steriele goederenvoorziening”

DIN 58953-7
Norm voor “Sterilisatie — Steriele goederenvoorziening -
Deel 7: Toepassingstechniek van sterilisatiepapier,
vliesmateriaal, papieren zakken en sealbare transparante
zakken en -slangen”

EN 868-5
Norm voor “Verpakkingen voor in de eindverpakking te
steriliseren medische hulpmiddelen — Deel 5: Sealbare
transparante zakken en -slangen van poreuze materialen
en kunststof composietfolie - Eisen en testprocedures”

EN ISO 11607-2
Norm voor “Verpakkingen voor in de eindverpakking te
steriliseren medische hulpmiddelen — Deel 2: Validatie-
eisen aan processen ten aanzien van de vormgeving, het
sealen en het samenstellen*

Sterielgoed
Sterielgoed is materiaal dat met succes is gesteriliseerd en
dus steriel is. Sterielgoed wordt als batch aangeduid.
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