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Azteca AC-450 Premium Specifikace p Fistroje

Popis p Fistroje

Azteca AC-450 Premium je plné automaticky parni sterilizator s
rychlymi frakénimi vakuovymi cykly na za€atku i konci steriliza¢niho
procesu.

Tento pristroj je vybaven vykonnym elektrickym vyvijeCem syté
vodni pary jako zdroje sterilizaéniho media, ktery pracuje az do
oblasti 137C (279F) a tlaku do 2.3 bar U (34 psi).

Sterilizator je zafazen do tfidy Il b dle MDD 93/42/EEC. Sterilizator
je navrzen jako Velky parni sterilizator ve smyslu CSN EN 285 a
tfidy | ve smyslu normy CSN EN 60601-1, urden k trvalému
provozu. Pfistroj je sestaven ze standardné dostupnych dild.

Vlastnosti

» Velka kapacita sterilizacni komory

» Vestavény vyvije¢ pary

* Vyvéva pro evakuaci komory

* PIné automaticky dverni systém s automatickou blokadou

» Zéasobnik vody pro napéajeni vyvijece a pouZzitou vodu

« Cerpadlo pro cirkulaci vody

» Kondenzator a vymeénik pro kondenzaci a chlazeni vody a pary

» Teplotni a tlakové senzory pro regulacni a registracni procesy
ve smyslu CSN EN 285

Pouziti

PFistroj je uréen pro pouziti v nemocnicich, zdravotnickych
centrech, pro ambulantni jednotky, jakoZz i pro pouZiti jako
substerilizator na oddélenich operacnich sald.

Rozmeéry

400 x 660 mm
75 LitrG. (1STJ)
750 x 630 x 970 mm

Komora: vnitf.primér x Hloubka:
Objem komory netto.:
Vnéjsi rozmeéry S x V x HI:

Konfigurace a p FisluSenstvi

Model
o Azteca AC-450 Premium

Dve fe
o jedny

Topeni
o Elektrické, 400V, AC

Prislusenstvi
Standard:

o Vestavéna tiskarna
o RS 232 Komunikaéni port

Volitelné:

o HMI PC Software

o Cte¢ka SD karet

o SES 285 Sterilizer Evaluation Systém

o Upravna vody na principu reverzni osmézy
o Skfifika pod sterilizator

o Vnitfni rdm

0l1STJ

o Nerezovy ko$

0 2 nerezové misky
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Jazykové verze

PFistroj je standardné vybaven nasledujicimi jazyky:

o Angli¢tina
o Francouzstina o Rumunstina

o Rustina o Cestina
o Madarstina o Polstina

o Némdina

o Turedtina

Soulad s hormami

Azteca AC-450 Premium splfiuje pozadavky nasledujicich norem

a direktiv:

CE 0473 CE certifikace Britskou autorizovanou osobou
- British Notified body Intertek — AMTAC.

€SN EN 285:2006 — Velké parni sterilizatory.

Direktiva zdravotnickych prostfedk( (MDD) 93/42/EEC.
CSN EN 61010-1:01 — Bezpeénost elektrickych
zafizeni — zakladni pozadavky.

CSN EN 61010-2-040:05 Bezpeénostni pozadavky na
elektricka zafizeni pro méreni, regulaci a laboratorni
pouZziti.

€SN EN 61326 (Smérnice 89/336/EE) — (EMC)
Emission compatibility.

CSN EN 61000-6-2; EN 61000-6-4 Elektromagnetické
kompatibilita (EMC)-Obecné standardy.

Direktiva tlakovych zafizeni (PED) 97/23/EC Z&akladni
bezpecnostni pozadavky.

€SN EN ISO 17665 -1:2006 — Sterilizace zdravot-
nickych prostfedk(i vihkym teplem. Céast: Pozadavky
na vyvoj, validaci a rutinni kontrolu sterilizacnich
procesU pro zdravotnické prostredky.

Systém fizeni kvality:

ISO 9001: 2008 — Systém managementu kvality -
Pozadavky.

ISO 13485:2003 - systém kvality — Zdravotnické
prostiedky — Zakl. pozadavky na aplikaci ISO 9001.

EN ISO 14971 —Risk Management pro zdr.prostfedky.
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Standardni funkce

Mikroprocesorem Fizeny steriliza éni proces - Pouziva syté
vodni pary jako sterilizacni médium pro baleny nebo nebaleny
material jako textilie, chirurgické néastroje a jiny termostabilni
material pfi teplotach od 121 °C aZ do 134 °C. Sterilizator
Azteca AC-450 Premium je uréen k pokryti sterilizace velkého
spektra aplikaci pro nemocnice, laboratofe, zdravotnicka
centra, privatni kliniky i jako substerilizator na oddélenich
operacnich sall. V ramci sluZzeb zdravotni péce je sterilizace
|ékarského materialu zakladnim pozadavkem v boji proti
vzniku mnoha infekénich chorob. S cilem zlepSit kvalitu
sterilizacni Uc¢innosti byly vyvinuty mezinarodni normy, které
stanovi pozadavky na vybaveni a postupy na oddélenich
sterilizace ve zdravotnickych zafizenich.

Konstrukce — Sterilizator Azteca AC 450 Premium splfiuje
nejvyssi pozadavky norem na kvalitu, bezpe€nost a provozni
spolehlivost. Ram sterilizatoru, trubkové propojeni a oplasténi
je vyrobeno z nerezové oceli. Vysoké Gcinnosti je dosazeno
také pouzitim vysoce kvalitniho materiélu, ktery neuvolriuje
Zadné castice. Sterilizator Azteca AC 450 Premium tak maze
byt pouzit i do prostor s poZzadavky na vysokou gistotu.

Komora- Nadoba s prstencovym plastém je vyrobena z
elektrolyticky leSténé nerezové oceli 316 L, coZz zarucuje
vysokou Zivotnost | snadné &isténi.

VnéjSi kryty — Kombinace nerezové oceli a z plastu
vyrobeného predniho panelu.

Vyvije ¢ pary — Vestavén externi vyvije¢ pary s vykonem 5,8
kW. Vyvije€ pary je vyroben stejné jako komora z materialu
316 L. Velka kapacita vyvije¢e umozni mit vzdy dostate¢nou
zasobu pary pro jednotlivé faze cyklu a tak napomaha ke
zrychleni celého procesu.

Vakuovy systétm - je tvofen vodokruznou vyvévou
kombinovanou s vyménikem tepla. Vyvéva je aktivni ve dvou
fazich sterilizacniho cyklu:
- Ve fazi frakénich vakuovych predcyklt k odstranéni vzduchu
z materialu pfed sterilizaci.
- Ve fazi suSeni po sterilizacni expozici k odsati vihkosti z
vysterilizovaného materialu. Chlazeni média vstupujiciho do
vyvévy je realizovano predfazenym vyménikem tepla.
Vyhoda frakénich vakuovych cykla:
- Odstranéni vzduchu z dutych prostor v balicich z porézniho
materidlu a mnoha druhG hadic, hadi¢ek, gumovych
predmétu a plastu.
- LepSi penetrace pary do materidlu s efektem 0cinnéjsi a
- Lepsi rozlozeni teploty v komofe (rovnomérnost).
- Uginn&jsi suseni materialu diky dosaZeni vysokého vakua v
komore na konci steriliza¢niho cyklu.

Bezpe énost

Rada bezpeé&nostnich prvk(i véetng: Pojistovacich ventild,
termostat, teplotni ¢idla, snima¢ hladiny vody ve vyvijeci,
tlakové snimace, blokada dvefi sterilizatoru a bezpecnostni
smycky v software.

Fistroje
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Alarmy — V zavislosti na stavech vstupl a instalovaném
pfisluSenstvi je Fidici systém schopen zareagovat
akustickym signalem, zobrazenim na obrazovce a vytiskem
chybového hlaSeni na tiskarné zejména pfi vzniku chyby:

o Dverfe odblokovany o Teplota/Tlak Error o Nizka/Vysoka
teplota o Nizky/Vysoky tlak o Nizké Vakuum
a dalsi.

Mechanizmus blokaddy dve Fi — Dvefni systém je pIné
automaticky. Je zaloZzen na prstencovém blokovacim
mechanizmu, ktery je pohanén prevodovym elektrickym
motorem. Bezpecnostni pin zabranuje otevieni dvefi, je-li v
komore pretlak. Prstencovy blokovaci mechanizmus dvefe
sevie a bezpecné zajisti. Pro usnadnéni procesu uzaméeni
se pfi zavirani dvefi vytvofi podtlak, ktery dvefe podrzi,
dokud je blokovaci mechanizmus nezajisti. Blokovaci
mechanizmus zabraruje nahodnému otevieni dvefi. Zamek
dvefi se odemkne pouze tehdy, pokud dojde k vyrovnani
teploty a tlaku na poZzadovanou Uroven.

Vodni systém - Sterilizator je vybaven dvéma zasobnimi
nadrzemi: Jedna slouzi pro napéajeni a chlazeni vodokruzné
vyvévy, v druhé je shromazdovana odpadni voda.

Sterilizatory jsou dodavany jako samostatné. Systém
Reversni osmézy je mozné objednat, aby se predeSlo
nutnosti dopliiovani vodnich zasobnich nadrzek. Tento
systém zvySuje kvalitu vody, pouzivané na vyrobu pary
Pouzivani DEMI vody pfispivd k lepSimu vykonu
sterilizatoru a delSi Zivotnosti sterilizaéni komory.

Energeticky Gsporny rezim —  Sterilizator je vybaven
energeticky Uspornym moédem, do kterého se pristroj
pfepina po uplynuti urcitého ¢asu bez aktivace programu.
Tento rezim sniZzuje spotiebu o0 12% az 30% a je pfiznivy
pro Zivotni prostredi.
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Ovladaci systém / Touch screen — Mikroprocesorova fidici
jednotka se zdvojenym systémem regulace a registrace
automaticky  kontroluje ~ v8echny  programy  véetné
sterilizac¢niho cyklu. Systém sestava z dotykové obrazovky

5.7" (v pfipadé dvoudvefového pfistroje ze dvou obrazovek)
komunika¢niho portu, autodiagnostiky, dalkové diagnostiky a .
externi PC pripojky pro externi dokumentaci Sarzi a vytisk
protokolu. Pripojka je kompatibilni se systémem ECOVAP

firmy Scherex. Zobrazené informace jsou uZivateli k dispozici

v nékolika jazycich. V prubéhu cyklu kontrolni systém méfi,
kontroluje a zobrazuje na displeji ¢as, tlak a fazi steriliza¢niho

cyklu. V pfipadé vypadku proudu jsou data v pristroji .
zachovana diky zalohovani vestavénou baterii.

SELECT CYCLE

™ 1-Flash

W 2-Unwrapped

M 3-Wrapped
4-Prion
6-Porous

Ovladani — Ovladani je velice jednoduché, intuitivni. Zavfit .
dvere, zvolit program na obrazovce a stisknout tladitko Start.

Cyklus se spusti a bé&zi automaticky. Po skonéeni cyklu
stisknout tla¢itko na obrazovce ,Otevfit dvefe“ a dvefe se
automaticky otevrou.

Tiskarna — Vestavéna tiskarna slouzi
k vytisku protokolu o uskute¢néném cyklu.
Na vytisku jsou obsaZeny tyto Udaje:
Nazev programu, parametry, datum, cas,
teplota, tlak, chybova hlaSeni a kédy atd.
V pameéti pristroje je uloZzeno poslednich
60 sterilizacnich cykl, které mohou byt
opakované vytistény.

PrisluSenstvi a dopl fky

UloZeni dat — Steriliza¢ni cykly — data — mohou byt ukladana
online pres standardni RS 232 rozhrani, umoZzniujici pfipojeni
PC s uzivatelskym PC softwarem (volitelné pfislusenstvi).

Data ze steriliza¢nich cykli mohou byt

také on-line ukladana na SD kartu <& -
prostfednictvim vestavéného slotu pro
SD kartu. UloZena data mohou byt
pfehrdna do PC patentovanym PC
Software. Na 2 Gigabyte SD kartu je
mozZno ulozit mnozstvi cykli
odpovidajici délce 40 rokd. Tato data obsahuji nasledujici
Gdaje: Zvoleny program, ¢as startu, faze sterilizacniho cyklu,
teplotu/tlak, ukonéeni  cyklu, vysledek  cyklu -
Uspésny/nelspésny, atd..
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Dodate¢né Ethernet pfipojeni umoziuje ovlddani a
monitoring parametrd. Prostfednictvim programu ECOVAP
umoznuje sterilizator zobrazovat a archivovat data na server
nemochnice, pfimo na CS tisknout uzivatelské protokoly atd.

IT monitorovaci a archiva éni SW ECOVAP — Vykonny
program pracujici na platformé Windows je standardni
souc¢asti vSech nové instalovanych pfistroju a usnadruje
servis v zaruéni i pozaruéni dobé a Sefi tak ¢as a finan¢ni
prostfedky uZivateli..

Reverzni osméza -slouzi k pfipravé DEMI vody, ktera se
pouziva pro vyrobu pary v elektrickém parnim vyvijeci.
Pouziti DEMI vody prispéje k lepsi vykonnosti sterilizatoru a
delSi zivotnosti sterilizaéni komory. Systém c¢isténi vody
pouziva vysoce kvalitni tlacné cCerpadlo, které muze
poskytnout tlak vody 6.8 bar pfes membranu i pfi nizké
hladiné tlaku vody. Tla¢né c&erpadlo brani poskozeni,
prodluzuje Zivot membrany a zlepSuje pevnost +99 % vSech
organickych +99 % vSech bakterii.

Kabinet — kabinet s Gloznym prostorem je k dispozici v
ramci pfisluSenstvi. Velikost: 760 x 800 x 780mm

Vnitni police — police pro 1 STU ( 1 kontejner ). Velikost
236x10x550 mm.

1 STU kontejner
580x280x260 mm

— vyroben z nerezové oceli. Velikost
Ram do komory — nerezovy rdm pro 4 nerezové police (2
velké a 2 malé).

Nerezové police — nerezové police ve 2 velikostech. Velka
police: 316 x 20 x 580mm, mala police: 220 x 20 x 580mm
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Steriliza éni programy

Azteca AC-450 Premium ma ve svém programovém vybaveni 7
rdznych sterilizanich programu: 5 steriliza¢nich cykl a 2 testovaci
cykly. Dodate¢né je mozno pfidat dalSi programy.

Prvnim testovacim programem je Vakuum test pro kontrolu
integrity komory a trubkového systému, druhym testovacim
programem je Bowie Dick test pro kontrolu G¢innosti sterilizacniho
procesu.

Pressure
Temperature ——

t1 = piipravné faze
t2 = Sterilizaéni expozice
13 = Sestup tlaku a suseni

» Time

Pl -

&

SRS

-

SR IS

»

d

79

1 - Flash 134°C/4 min (Zah fFivaci program).

Sterilizace nebaleného materialu.
Hmotnost <10 kg/1STJ. Bez suSeni.

Steriliza¢ni teplota: 134° C, —0°C +3°C.
Sterilizaéni expozice: 4 minuty.

Pocet vakuovych pulsu: 4.

Délka cyklu cca: 20 minut.

2 — Nebaleny material 134°C/4 min, 2 min suSeni
(Dynamicky tlak ve steriliza ¢éni komo fe).

Sterilizace nebaleného materialu.
Hmotnost <10 kg/1STJ. VcEetné faze suSeni.

Steriliza¢ni teplota: 134° C, —0°C +3°C.
Steriliza¢ni expozice: 4 minuty.
Su$eni: 2 minuty.

Pocet vakuovych pulsa: 4.

Délka cyklu cca: 21 minut.

3 — Baleny material 134°C /10 min, 15 min suSeni

Sterilizace baleného materialu.
Hmotnost <10 kg/1STJ. Vcetné faze suseni.

Steriliza¢ni teplota: 134° C, —0°C +3°C.
Sterilizaéni expozice: 4 minuty.
SuSeni: 15 minuty.

Pocet vakuovych pulsa: 4.

Délka cyklu cca: 42 minut.

®
®

®
®
®
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4 - Priony 134°C /60 min, 20 min su$eni

Sterilizace baleného materialu.
Hmotnost <10 kg/1STU. Vcetné faze suSeni.

Steriliza¢ni teplota: 134° C, —0°C +3C.
Steriliza¢ni expozice: 60 minut.
Suseni: 20 minut.

Pocet vakuovych pulsa: 4.

Délka cyklu cca 97 minut.

6— Porézni 121°C /20 min, 20 min suSeni

Sterilizace teplotné citlivého materialu, gumy,
textilu.
Hmotnost <7.5 kg/1STJ. Vcetné faze suseni.

Steriliza¢ni teplota: 121° C, -0°C +3C.
Steriliza¢ni expozice: 20 minut.
Su$eni: 20 minut.

Pocet vakuovych pulsu: 4.

Délka cyklu cca: 55 minut.

8 — Bowie Dick Test 134°C /3.5 min, 1 min
suSeni (Dutina typu A)

Testovaci program s fixnimi parametry 134°C a
3.5 min., délka su$eni 1 min., které nelze
modifikovat uzivatelem.

Steriliza¢ni teplota: 134° C, -0°C +3C.
Sterilizaéni expozice: 3.5 minut.
Su$eni: 1 minuta.

Pocet vakuovych pulsu: 4.

Délka cyklu cca: 21 minut.

9 — Vakuum test

Vyvéva je aktivni az do dosaZeni hodnoty méné
nez 15 kPa, poté jsou uzavieny vSechny ventily
a vyvéva se zastavi. Nasleduje stabiliza¢ni faze
5 minut pro vyrovnani tlakovych a teplotnich
pomérd v komofe, poté nasleduje vlastni
testovaci faze o délce 10 minut. Béhem této
faze nesmi dojit k poklesu vakua o vice nez
0.13 kPa / min. (nebo 1.3 kPa za 10 min.)
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Azteca AC-450 Premium Specifikace p Fistroje

Technicka Data Azteca AC-450 Premium

Typ cyklt (dle CSN EN 285)

B

Vnéjsi rozméry S x V x HI

750 x 630 x 970 mm (29.5 x 24.8 x 38.2 inch)

Maximalni hloubka (oteviené dvere)

1475 mm (58.1")

Objem komory

75 Litrd. (19.8 gal)

Tvar komory, typ

Cylindrovy 316L, svafovany, povrch otryskan

Vnitfni rozméry komory S x HI

400 x 660 mm (15.7 x 26.0 inch)

Hmotnost cca

162 kg (357.2 Ib)

Transportni hmotnost cca

175 kg (385.8 Ib)

Transportni rozméry S x V x Hl

820 x 880 x 1120 mm (32.3 x 34.6 x 44.1 inch)

Objem nadrzky na DEMI vodu

6 Litrd (1.32 gal)

Min. poZadované mnozstvi na cyklus

1 Litr

Prameérna spotieba chladici vody na cyklus

12 Litra (3.2 gal)

Max. teplota vody v zasobniku

65°C (149°F)

Max. pracovni tlak

2.7 bar (39 psi)

Min. pracovni tlak

-0.9 bar (-13.5 psi)

Vykon ohfevu topného plasté

5800W

Plast Parou vyhfivany topny plast
Max.hlu€énost <70dB

Max elektricky pfikon ( 230 V) 6.1 kw, 3 faze, 400V - 16A, 50/60 Hz
Povolené kolisani napéti +10%

Ovladani Elektronické fizené mikroprocesorem
Rizeni Digitalni

Displej 5.7” LCD barevny dotykovy displej
Vestavéna tiskarna Ano -(Standard)

Rozhrani pro PC

Standard RS232, USB pfipojeni pro servisni techniky a Ethernet pfipojka jako
volitelné prislusenstvi

Pocet polic

2 (Standardni — 1 velka a 1 mald)

Rozméry nerezového ramu W x H x D

363 x 230 x 430 mm (14.3 x 9.1 x 16.9 inch)

Prislusenstvi ( nerezové police )

Velka nerezova police (celkem 2) (316 x 20 x 580mm) nebo mala nerezova
police (celkem 2) (220 x 20 x 580mm) nebo 1 vnitfni police (236 x 10 x 550mm)

Max. doporu¢ena hmotnost na police 4.5kg (9.9 Ib)
Max. doporu¢ena hmotnost pevné vsazky 18 kg (39.6 Ib)
Max. doporu¢ena hmotnost textilu 6 kg (13.2 Ib)

Pocet program

7 programd - 5 steriliza¢nich program( a 2 testovaci programy

Typy program

Balené nebo nebalené, pevné, dutinova vsazka pro material obsahujici dutinu
typu A a porézni material.

Steriliza¢ni teploty

134°-121°C

Specialni / Testovaci programy

Bowie & Dick test a Vakuum test
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Technicka Data Azteca AC-450 Premium

Odstranéni vzduchu Frakéni vakuum

Suseni Vakuum

Flash134-(20 min) nebalené + dutiny134 (21 min) , priony, porézni material 134

Nastavena délka programu (minuty) (55 min), balené 134-(35 min)

Pohotovostni rezim Ano

Material pouzity pro vzhled pfistroje Nerezova ocel a plast

Automatické plnéni vody Standard

Automatické vypousténi vody Standard

Blokovaci systém dveri PIné automaticky, prstencovy blokovaci mechanizmus.
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