MELAcontrol® Helix

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
NHCTpyKumMs 3a ynoTpeba
Brugsanvisning
Kasutusjuhend
Kayttoohjeet

Notice d'utilisation
Odnyieg xprong
Hasznalati utmutaté
Istruzioni per l'uso
Naudojimo instrukcija
Gebruiksaanwijzing
Instrukcja uzywania
Instrucdes de utilizacao
Instructiuni de utilizare
Bruksanvisning

Navod na pouzitie
Navodila za uporabo
Navodem k pouziti

ik I 9]

Interster International B.V.
“ Samsonweg 2

1521 RC Wormerveer

The Netherlands

www.interster.nl

MELAG

competence in hygiene

MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG
Geneststralte 6-10

10829 Berlin

Germany

BA_MELAcontrolHelix_multi.pdf | Rev. 15 - 25/0699 | Anderungsdatum / Date of modification: 2026-01-08



MELAG

competence in hygiene

MELAcontrol® Helix

Gebrauchsanweisung

6 MEO1082 @) @ PINK  MELAG |
121-124°C, 13-

E-Mail: info@melag.de
Web: www.melag.com

Originalbetriebsanleitung

Verantwortlich fir den Inhalt: MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG
Technische Anderungen vorbehalten



Geb h i
MELAG MELAcontrol® Helix
_DE |

BestimmungsgemaRer Gebrauch

MELAcontrol Helix ist ein Prufkorpersystem (Process Challenge Device = PCD) gemafR EN ISO 11140 fur Produkte mit engem
Lumen. Das Prifkorpersystem dient dem Nachweis fiir das schnelle und vollstéandige Eindringen von Dampf in
Medizinprodukte, welche in einem Autoklaven mit Zyklen von Typ ,B sterilisiert werden. Der chemische Indikator, der sich in
der Verschlusskappe befindet, ist gemal EN ISO 11140-1 ein Typ-2-Indikator. Wird der Indikator einer festgelegten
Kombination aus Zeit, Dampf und Temperatur ausgesetzt, zeigt er einen definierten Farbwechsel von blau nach rosa an: bei
134 °C mindestens 3:30 min und bei 121 °C mindestens 15 min. Wurde die gesamte Luft aus der Sterilisierkammer entfernt,
dringt Dampf in das Priifkdrpersystem ein und der Indikator zeigt einen einheitlichen Farbwechsel.

MELAcontrol Helix erganzt die physikalischen Messungen und ist ausschlieRlich zur Prifung folgender Autoklaven geeignet:
= Autoklaven mit Zyklen von Typ ,B“ gemafR EN 13060

= Autoklaven mit Zyklen von Typ ,S“ gemal EN 13060, deren ausgewiesener Leistungsumfang sich auf die Aufbereitung von
Produkten mit engem Lumen erstreckt

= GroR-Autoklaven bis 250 | Kammervolumen gemaf EN 285

Symbole auf dem Produkt

<
“ Hersteller des Produktes Herstellungsdatum des ’0 Vertreiber des Produktes
Produktes ﬂ

Benutzerhandbuch oder
STEAM| Verwendbar fur die i elektronisches Hohlkérperbeladung
Dampfsterilisation Benutzerhandbuch beachten v

g Verwendbar bis REF Artikelnummer des Produktes LOT Chargenbezeichnung

30°C
wcjﬂ/ Temperaturbereich Lagerung @ Nicht verwenden wenn ® Nicht zur Wiederverwendung

Verpackung beschadigt (Indikatorstreifen)

80%
‘ 4‘,’, \\I//
Vor Feuchtigkeit schiitzen Feuchtigkeitsbereich Lagerung //?\ Vor direktem Sonnenlicht
20% A\ .
a schitzen

Anwendung

Beachten Sie zur sicheren Handhabung Folgendes:
m  Lassen Sie MELAcontrol Helix vor der Verwendung auf die erforderliche Umgebungstemperatur (15-30 °C) akklimatisieren.

m  Verwenden Sie nur trockene, abgekuihlte und wenn moéglich mit Druckluft ausgeblasene Prifkorper. Im Prifkérper
verbleibendes Kondensat wirkt sich negativ auf dessen Entlliftung aus.

m  Legen Sie vor jeder Prifung einen unbenutzten Indikatorstreifen in den Kunststoffhalter der Verschlusskappe ein.

®  Achten Sie darauf, dass der Schlauch aus dem Gehduse herausragt.

m m m m

Schrauben Sie die Falten Sie den Indikatorstreifen Stecken Sie den Schrauben Sie die
Verschlusskappe von dem mittig. Indikatorstreifen, mit der Falz  Verschlusskappe handfest auf
Helixréhrchen. voran, so weit wie méglich in  das Helixréhrchen.

das Helixrohrchen.

;Lé — B
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Den Priifkorper flr die Sterilisation waagerecht positionieren, da sonst nach der Entnahme
heiRes Kondensat aus dem Priifkdrper auslaufen kann.

A VORSICHT Verbrennungsgefahr durch heiBes Kondensat!

B Lassen Sie den Prifkorper vor der Entnahme abkiihlen.

Anwendung zur taglichen Routinekontrolle

1. Versehen Sie den Priifkdrper mit einem neuen Indikatorstreifen.

Schieben Sie den Prifkorper, mit der flachen Seite nach unten, auf einem Tablett in die leere Sterilisierkammer.
Starten Sie ein beliebiges validiertes Sterilisierprogramm gemaf Zweckbestimmung.

Entnehmen Sie den Prifkérper nach Ende des Programmlaufes.

U S

Entfernen Sie den Indikatorstreifen aus der Verschlusskappe. Werten Sie den Indikatorstreifen aus.

Anwendung als Chargenkontrolle

1. Versehen Sie den Prifkorper mit einem neuen Indikatorstreifen.

2. Legen Sie den Prifkorper, mit der flachen Seite nach unten, oberhalb der Beladung in die Sterilisierkammer.
3. Starten Sie ein beliebiges validiertes Sterilisierprogramm gemafR Zweckbestimmung.

4. Entnehmen Sie den Prifkdrper nach Ende des Programmlaufes.

5. Entfernen Sie den Indikatorstreifen aus der Verschlusskappe. Werten Sie den Indikatorstreifen aus.
Auswertung

Sterilisation erfolgreich

Wenn der Indikatorstreifen vollstéandig in eine Farbe aus dem Verlauf
umgeschlagen ist, dann sind die Entluftung und Dampfdurchdringung
ausreichend.

Dokumentation

Die Auswertung der Ergebnisse muss durch eine verantwortliche, entsprechend ausgebildete Person durchgefiihrt werden. Der
Farbumschlag erfolgt durch eine irreversible chemische Reaktion. Bei fachgerechter Lagerung kénnen die Indikatorstreifen tGber
Jahre archiviert werden. GemaR EN ISO 15882 muss nur eine Beschreibung der Ergebnisse dokumentiert werden. Diese kann

handschriftlich oder digital erfolgen. Beachten Sie hierbei zusatzlich die nationalen und regionalen Bestimmungen.

Wichtige Informationen zum Routinebetrieb
Tauschen Sie den Priifkorper aus, nachdem 250 Indikatorstreifen verwendet wurden.

Beachten Sie hierfir die aktuellen Empfehlungen des Robert Koch-Instituts (RKI) und die Hinweise in der DIN 58946-7. Weitere
Informationen zum Routinebetrieb finden Sie in dem Benutzerhandbuch des Autoklaven.

Lagerung

Lagern Sie MELAcontrol Helix bei 15-30 °C und 20-80 % Luftfeuchtigkeit sowie geschutzt vor tbermaRigem Staub, Luftstrom,
Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht. Bewahren Sie unbenutzte Indikatorstreifen in dem verschlossenen PE-Beutel. Bei der
Einhaltung dieser Bedingungen haben unbenutzte Indikatorstreifen eine Haltbarkeitsdauer von 4 Jahren ab dem
Herstellungsdatum.

Bei nicht fachgerechter Lagerung kann es zu unerwiinschten Farbanderungen kommen. Entnehmen Sie der Verpackung
weitere Informationen zur Lagerung. Eine sichere Feststellung von Fehlern im Prozess wird nur bis zum angegebenen
Ablaufdatum gewahrleistet.

Entsorgung

Entsorgen Sie dieses Produkt und nicht mehr verwendete Ersatzteile, wie z. B. Dichtungen, fachgerecht. Beachten Sie auch die
glltigen Entsorgungsvorschriften hinsichtlich méglicher kontaminierter Abfalle.

Die Verpackung schiitzt das Produkt vor Transportschaden. Die Verpackungsmaterialien sind nach umweltvertraglichen und
entsorgungstechnischen Gesichtspunkten ausgewahit und deshalb recyclebar. Die Ruckfiihrung der Verpackung in den
Materialkreislauf verringert das Abfallaufkommen und spart Rohstoffe.
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Intended use

MELAcontrol Helix is a test body system (Process Challenge Device = PCD) in accordance with EN ISO 11140 for products with
narrow lumen. The test body system is used to demonstrate the rapid and complete penetration of steam into medical devices
that are sterilized in a steam sterilizer with type “B” cycles. The chemical indicator contained in the sealing cap is a type 2
indicator according to EN ISO 11140-1. If the indicator is exposed to a defined combination of time, steam and temperature, it
shows a defined colour change from blue to pink: at 134 °C for at least 3:30 min and at 121 °C for at least 15 min. If all the air
has been removed from the sterilization chamber, steam enters the test body system and the indicator shows a uniform colour
change.

MELAcontrol Helix supplements the physical measurements and is only suitable for testing the following steam sterilizers:
= steam sterilizers with type “B” cycles in accordance with EN 13060

= steam sterilizers with type “S” cycles in accordance with EN 13060, of which the scope of supply covers the reprocessing of
products with narrow lumen

= Large steam sterilizers with a chamber volume of up to 250 | in accordance with EN 285

Symbols on the product
52

“ Manufacturer of the product Date of manufacture of the <7~ Distributor of the product
product ﬂ
Observe user manual or
sTEAM| Can be used for steam i electronic user manual Hollow body load
sterilization v
g Usable until REF| Article number of the product LOT Batch designation
30°C
Wcjﬂ/ Temperature range storage Do not use if packaging is ® Not for reuse (indicator strip)
damaged
e , " e
T Keep dry o Humidity range storage /|\ Keep away from sunlight
Application

Comply with the following for safe handling:

m  Allow the MELAcontrol Helix to acclimatise to the required ambient temperature (15-30 °C) before the first use.

Only use dry, cooled test body systems and, if possible, those that have been blown out with compressed air. Residue
condensate in the test body has a negative effect on air removal.

® Insert an unused indicator strip in the plastic bracket of the sealing cap before every test.

m  Make sure that the hose protrudes from the housing.

[ o | |
Unscrew the cap from the helix Fold the indicator strip in half. Insert the indicator strip, fold  Screw the cap hand-tight onto
tube. first, as far as possible into the the helix tube.

helix tube.

I
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Position the test body for sterilization in a level position, otherwise hot condensate can run out
of the test body after removal.

A CAUTION Danger of burns from hot condensate!

B Let the test body cool before removal.

Use for daily routine check

1. Place a new indicator strip in the test body.

Slide the test body with the flat side facing downwards onto a tray in the empty sterilization chamber.
Start the steam sterilizer in a validated sterilization program according to the intended use.

Remove the test body from the steam sterilizer when the program run has ended.

o 0N

Remove the indicator strip from the sealing cap. Evaluate the indicator strip.

Use as batch control

1. Place a new indicator strip in the test body.

2. Place the test body in the sterilization chamber above the load, with the flat side facing down.
3. Start the steam sterilizer in a validated sterilization program according to the intended use.

4. Remove the test body from the steam sterilizer when the program run has ended.

5. Remove the indicator strip from the sealing cap. Evaluate the indicator strip.

Evaluation

Sterilization successful
If the indicator strip has completely changed to a colour from the gradient, air
removal and steam penetration are sufficient.

Documentation

The evaluation of the results must be performed by a sufficiently trained person holding responsibility for this task. The colour
change is caused by an irreversible chemical reaction. If stored correctly, the indicator strips can be archived for years.

EN ISO 15882 only requires a description of the results. This can be performed in written or digital form. Comply with the valid
national and regional regulations.

Important information regarding routine operation
Replace the test body after 250 indicator strips have been used.

Please comply with the current recommendations issued by the Robert Koch Institute (RKI) and the information contained in
DIN 58946-7. Further information regarding routine operation is to be found in user manual of the steam sterilizer.

Storage

Store MELAcontrol Helix at 15-30 °C and 20-80 % humidity and protected from excessive dust, air flow, humidity and direct
sunlight. Store unused indicator strips in the sealed PE bag. If these conditions are observed, unused indicator strips have a
shelf life of 4 years from the date of manufacture.

Incorrect storage of the indicator strips can cause unwanted colour changes. Further information regarding storage is provided
on the packaging. A secure determination of malfunctions in the process can only be guaranteed up to the specified date of

expiry.

Disposal

Dispose of this product and spare parts, e.g. seals, that are no longer used properly. Comply with all relevant disposal
specification in terms of possibly contaminated waste.

The packaging protects the product against transport damage. The packaging materials have been selected for their
environmentally-friendly and recycling properties and can be recycled. Returning the packaging to the material flow reduces the
amount of waste and saves raw materials.
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UHcTpyKuma 3a ynoTpeba
MEI-AG MELAcontrol® Helix

Ynotpeb6a no npegHasHauyeHue

MELAcontrol Helix e cuctema ¢ koHTpornHo npucnocobnenne (Process Challenge Device = PCD) 3a npogyKTu ¢ TeceH
BbTpeLleH kaHan cbrrnacHo EN ISO 11140. CuctemaTa ¢ KOHTPOSHO NPUCNOCOBEeHNE CNyXu 3a yA0CTOBepsiBaHE Ha 6bpP30TO
1 MbAHO MPOHUKBAHE Ha Napa B MEAULMHCKUTE U3OEenus, KOUTO ce CTepunuampar B aBTOKNaB € Luknm ot Tuna B
XUMUYECKMAT MHAMKATOP, KOMTO Ce Hamupa B 3aTBapsLlaTa Kanayka, e uHgmkatop tmn 2 cernacHo EN I1ISO 11140-1. Wom
nHankaTopbT 6bAe NoANoXeH Ha onpeadeneHa KOMoMHaLMs OT BpeMe, napa u TemnepaTtypa, To nokassa AeduHupaHa
NnpoMsiHa Ha LBeTa OT CUHLO B po30Bo: Npu 134 °C Hali-manko 3:30 min, a npu 121 °C Hai-manko 15 min. LLom Bcuykuat
BBb34yX 6bAde OTCTpaHeH OT CTepunu3aumoHHaTa Kamepa, B cuctemarta ¢ KOHTPOSTHO NMpUcnocobieHre NpoHyKea napa u
WHOMKaTOPBT NOKasBa LANoCTHa NpoOMsiHa Ha LBeTa.

MELAcontrol Helix gonbnea dusnyeckute namepeaHuis 1 € nogxodsiia 3a NpoBepka camo Ha CreaHUTE aBTOKMNaBu:
= ABTOKNaBu ¢ Luknu ot Tvna ,B“ cbrnacHo EN 13060

= ABToOknaBu ¢ uuknu ot Tmna ,S* cbrnacHo EN 13060, uninto nocoueH o6em Ha aencTBue obxealla obpaboTkaTa Ha NPOAYKTU
C TeCeH BbTpeLleH KaHan

= [onemu aBTOKNaBM ¢ 06em Ha kamepata 0o 250 | cernacHo EN 285

CuMBONM BBLPXY NpoaykKTa

‘
MpownsBoguTen Ha npoaykTa [ata Ha npon3BoAcCTBO Ha <> [OuctpubyTop Ha npoaykTa
npoaykra g
[la ce cnasea TEXHNMYECKOTO
STEAM| Moxxe na ce nsnonssa 3a i pPBKOBOACTBO 3a NoTpebutens 3apefeHn NpoayKTH € KyXo
v TANo
napHa ctepunmsauus WIN eNEKTPOHHOTO TEXHUYECKO
PBKOBOACTBO 3a NoTpebuTens
g Moxxe na ce nsnonsea oo REF ApTUKySieH Homep Ha LOT O603HayeHne Ha napTugarta
npoaykra
30°C
15°C TemnepaTypeH AvanasoH He nsnonseante, ako He moxe ga ce nsnonaea
CbXpaHeHue onakoBkaTa e noBpeneHa NOBTOPHO (MHAMKATOPHA
NeHTNYKa)
, ‘l"‘ 80% \\://
MaseTe oT Bnara o @ [vanasoH Ha BraraTa //|T Ma3eTe OT AMpPEKTHA CMbHYEBa
’ CbXpaHeHue a CBET/MHA

YnoTtpeba

3a curypHa paboTa cna3sBaiiTe crnegHoTo:

m  [lpeau ynotpeba octaBete MELAcontrol Helix aa ce aknumatuavpa go HeobxoaumaTa Temnepartypa Ha okonHaTta cpefa
(15-30 °C).

®  l3nonsBaiTe caMo CyXW, OXTadeHun 1 Mo Bb3MOXHOCT NPOAYXaHW CbC CrbCTEH Bb3AYX KOHTPOSHU NPUCMNoco6eHus.
OcTaBalusT B KOHTPONHOTO NpUcnocobrieHne KoHAEeH3aT oka3Ba OTpULATENHO BUSIHNE BbPXY HEFOBOTO
obe3Bb3ayLLaBaHe.

] I'Ipe;u/l BCsAKa npoBepka NnocTaBsAnTe B NiiacTMacoBus ObpXay Ha 3aTBapdllaTta Kanadka Hemsnon3esaHa NHAUKaTOpHa
NeHTn4Ka.

®  BHumaBante Mapky4bT fa CTbp4M N3BBH KOpnyca.
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UHcTpyKumMa 3a ynoTpeob
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[ | [
Passuinte 3aTBap4diwiarta CrbHeTe vHamkaTopHaTta Bkapawnte nHgukatopHaTa 3aBunTte 3aTBapswaTa
Kanayka ot TpbbuykaTa Ha neHTU4YKa B cpefaTa. NEHTMYKa CbC CrbBKaTa Kanavka Ha pbka Ha
Helix. Hanpepn, KONKoTo ce Moxe no- TpbbuykaTa Ha Helix.
HaBbTpe B TpbOUYKaTa Ha
Helix.

—
L =
L
A I'IA3ETE CE OnaCHOCT oT V|3|'ap9||‘|e nopanlﬂ ropeu.l, KOH.qu3aT!

3a cTepunmn3aunda nocrtaBeTe KOHTPOJTHOTO npmcnocoGneHme B XOPWU3OHTalIHO NonoXeHune,
TbI KaTo B NPOTUBEH cnyqaﬁ cnepn n3BaxaaHeTo OT KOHTPOJTHOTO ﬂpMCI’IOCO6J‘I€HI/Ie MOXe Oa
n3nese ropely KoHaeHsar.

B [Ipeon nssaxgaHeTo ocTaBeTe KOHTPOSHOTO npmcnoco6neHMe Aa ce oxnagu.

YnoTpe6a 3a exxeqHeBeH PYTUHEH KOHTPOT
1. [NocTaBeTe HoBa MHOWKATOPHA JNTeHTUYKa B KOHTPOJTHOTO I'Ipl/ICI'IOCOGJ'IeHVIe.

2. BkapaiiTe KOHTPOMHOTO npucrnocobreHre ¢ nrockaTta cTpaHa Hagony, BbpXy TaBuyka B Mpa3HaTa CTepunmaauoHHa
Kamepa.

CTamepaVlTe Nnpon3BOJIHa BanngupaHa rnporpama 3a ctepunusauna cnope npegHasHa4deHneTo.
Cnepg kpasi Ha U3NbIIHEHMETO Ha Nporpamara n3sageTte KOHTPOMHOTO npmcnoc06neHMe.

OTCTpaHeTe MHOWKaTOpHAaTa NIeHTU4YKa OT 3aTBapdLllaTa Kanadka. OueHeTe MHOMKaTopHaTa JNIeHTU4YKa.

Ynotpe6a 3a KOHTPON Ha NnapTuauTe

1. TlocTaBeTe HOBa MHAMKATOPHA NIEHTMYKA B KOHTPOSHOTO npmcnoco6neHme.

2. [MocTaBeTe KOHTPOJTHOTO npmcnoco6neH|/|e C NnockaTta CTpaHa Hagony Haj ToBapa B CTepunm3aunMoHHaTa kamepa.
3. CraptupanTe nponsBofiHa BanuaupaHa nporpama 3a crepunusaumnsa cnopepn npegHasHadeHueTo.

4, Cﬂeﬂ Kpad Ha n3NbJIHEHVWEeTO Ha nporpamata n3sagete KOHTPOJTIHOTO npmcn0006neHme.

5. OTCTpaHeTe MHOWKaATOpHAaTa NeHTU4YKa OT 3aTBap4dllaTta Kanadka. Ou,eHeTe MHOWKaTOpPHAaTa NeHTU4Ka.

OueHKa

CTepunusauus ycnewHa
AKO LIBETHT Ha MHAMKATOpHATA NEeHTUYKa Ce e NMPOMEHWUI U3USASO B LBAT OT
rpagueHTa, 06e3Bb3ayLLaBaHeTo M NPOHMKBAHETO Ha napa ca AOCTaTbyHU.

[JoKkymeHTHUpaHe

OueHkaTa Ha pesynTaTuTe TpsibBa Aa ce M3BbPLUM OT OTFOBOPHO NuLEe, NPEMMHAN0 CbOTBETHOTO 0byyeHue. NpomsaHaTa Ha
LBeTa e pesynTar oT HeobpaTnMa XxumMmudecka peakuusi. MNpu NpaBMNHO cknaaMpaHe UHONKATOPHUTE NEHTUYKKU MoraT Aa ce
CbXpaHsiBaT B NpoAbiikeHne Ha roguHun. CournacHo EN ISO 15882 onncaHneTto Ha pesyntaTuTe TpsbBa Aa ce AOKyMeHTupa.
[lokyMeHTUpaHeTo MOXe Aa Cce U3BbpPLUBA Ype3 3anucBaHe Ha pbka Unun guruTtanHo. MNpu ToBa cnassante JOMbIHUTENTHO
HaLUMOHanHWTe U permoHanHuTe pasnopenbu.

BaxHa nHdopMaumsa BbB Bpb3Ka C pyTMHHaTa eKkcnioarauus

CMeHeTe KOHTPOMHOTO NpucnocobneHue, crea kato ca bunu nsnonssaHy 250 NHAMKATOPHU NEHTUYKN.

Mpu ToBa cna3BanTe akTyanHute npenopbky Ha nHcTuTyTa “Robert Koch” (RKI) 1 ykaszaHusaTa B DIN 58946-7. [lonbnHutenHa
MHOPMaLMa OTHOCHO PyTUHHATa ekcrnoaTauus LWe HaMmepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a NOTPebuTens Ha aBToknasa.
CbxpaHeHue

CbxpaHsiBarite MELAcontrol Helix npu 15-30 °C n 20-80 % BnaxHOCT Ha Bb3dyxa M 3aluTeHa oT NPEKOMEpPHO 3anpallaBaHe,
Bb3YLUHO TeYeHMe, BNara n AUPEKTHa CiibHYeBa cBeTnvHa. CbxpaHaBanTe Hen3non3BaHUTE UHAMKATOPHN NEHTUYKN B
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UHcTpyKuma 3a ynoTpeba
MEI-AG MELAcontrol® Helix

3aTBOpeHa nonneTnneHoBa T0p6I/I‘-IKa. [Mpn cnasBaHe Ha Tean yCnoBuA HeM3Non3BaHNTE MHOUKATOPHU NEHTUYKN MMAT CPOK Ha
rogHOCT 4 rogvHM OT JaTaTa Ha NPOU3BOLCTBO.

Mpun HENPaBUMHO CbXpaHeHe MoraT [a Bb3HVUKHAT HeXenaHy NpoMeHy Ha useTa. JombiHuTenHa nHgopmawms OTHOCHO
CbXpaHeHMeTO Liie HamepuTe BbPXY onakoskaTa. CUrypHO KOHCTaTMpaHe Ha rpeLLky B npoLieca e rapaHTupaHo camo 40
MOCOYEHUNS CPOK Ha FOAHOCT.

U3xBBbpnsHe

M3xBbprieTe NpaBUHO NpoayKTa U HEM3MNON3BaeMUTE PE3EPBHU YaCTu, KaTo HanpumMep ynnbTHeHusl. CnasBaiiTe Cbllo
AelicTBalumTe pasnopenbu 3a U3XBbPIIsiHE Ha OTNaabLM C orfe Ha Bb3MOXHUTE KOHTAMUHUPaHN OTnagbLy.

OnakoBkaTa 3aluTaBa npoayKkTa OoT noBpeau npu TpaHcnopTa. OnakoBbYHUTE mMaTepuanu ca VI36paHVI npensng ekoriorn4yHuTe
N TEXHOJIOTMYHN aCneKkTn npu npepa60TKaTa Ha oTMaabuM 1 3aTOBa MoraT fa ce peuuknupart. BpbLliaHeTo Ha onakoBkaTa B
UMKbI1a Ha MmatepuannTe HamMmanaea 06pa3yBaHeTo Ha oTnagbvumn n cnecrtdaBa CypoOBUHN.
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Brug i overensstemmelse med formalet

MELAcontrol Helix er et prgvelegeme (Process Challenge Device = PCD) i henhold til EN ISO 11140 til produkter med taet
lumen. Prgvelegemesystemet skal dokumentere dampens hurtige og komplette indtreengen i medicinsk udstyr, som steriliseres i
en autoklave med cyklusser af type ,B“. Den kemiske indikator, som sidder i lasehzetten, er iht. EN ISO 11140-1 en type-2-
indikator. Hvis indikatoren udseettes for en bestemt kombination af tid, damp og temperatur, viser den et defineret farveskift fra
bla til lyserad: ved 134 °C i minimum 3:30 min og ved 121 °C i minimum 15 min. Hvis hele luften er fiernet fra
steriliseringskammeret, treenger der damp ind i prgvelegemet, og indikatoren viser et ensartet farveskift.

MELAcontrol Helix supplerer de fysiske malinger og er udelukkende egnet til at teste falgende autoklaver:
= Autoklaver med cyklusser af type B iht. EN 13060

= Autoklaver med cyklusser af type ,S* iht. EN 13060, hvis angivne ydelsesomfang omfatter behandlingen af produkter med taet
lumen

= Store autoklaver op til 250 | kammervolumen i henhold til EN 285

Symboler pa produktet

“ Produktets producent

Kan bruges til

dampsterilisering

52
Produktets fremstillingsdato %Og Produktets distributer

Se brugerhandbogen eller den
elektroniske brugerhandbog =N Fyldning af hule artikler

= [

Anvendes senest

)
T
n

Produktets artikelnummer LOT Batchbetegnelse

30°C
15,C/ﬂ/ Temperaturomrade opbevaring @ Ma ikke anvendes, hvis @ Ma ikke genbruges

emballagen er beskadiget (indikatorstrimler)

\://
|T Beskyttes mod direkte sollys

l)\\ /

80%
? Beskyttes mod fugt ZW Fugtomrade opbevaring

Anvendelse
Bemeerk falgende med henblik pa en sikker brug:
m  Lad MELAcontrol Helix akklimatisere til den ngdvendige omgivelsestemperatur (15-30 °C) for brug.

®  Brug kun tarre, afkglede prgvelegemer, der om muligt er blaest ud med trykluft. Kondensatrester i prgvelegemet pavirker
udluftningen negativt.

m Szt en ubrugt indikatorstrimmel ind i teetningsheettens plastholder far hver prgve.

m  Sgrg for, at slangen stikker ud af huset.

[ [ [ [
Skru teetningshaetten af Fold indikatorstrimlen pa For indikatorstrimlen med Skru teetningshaetten af
helixrgret. midten. folden farst sa langt ind i helixrgret med handen.

helixrgret som muligt.

= |

A FORSIGTIG Fare for forbraending pga. varmt kondensat!

Anbring prgvelegemet til steriliseringen vandret, da der ellers kan lgbe meget varmt
kondensat ud af prgvelegemet efter udtagningen.

B Lad prgvelegemet kgle af inden udtagningen.

13/62



e
MELAG MELAcontrol® Helix
DA |

Anvendelse til den daglige rutinekontrol

1. Forsyn prgvelegemet med en ny indikatorstrimmel.

Skub prevelegemet pa en bakke ind i det tomme steriliseringskammer med den flade nedad.
Start et hvilket som helst valideret steriliseringsprogram svarende til formalsbestemmelsen.

Tag prevelegemet ud, nar programkerslen er afsluttet.

U A

Fjern indikatorstrimlen fra haetten. Analyser indikatorstrimlen.

Brug som batchkontrol

1. Forsyn prgvelegemet med en ny indikatorstrimmel.

2. Anbring preveemnet med den flade side nedad over lasten i steriliseringskammeret.

3. Start et hvilket som helst valideret steriliseringsprogram svarende til formalsbestemmelsen.
4. Tag prevelegemet ud, nar programkearslen er afsluttet.

5. Fjern indikatorstrimlen fra haetten. Analyser indikatorstrimlen.

Analyse

Sterilisering udfort
Hvis hele indikatorstrimlen har skiftet til en farve fra forlgbet, er udluftning og
dampgennemtraengning tilstreekkelige.

Dokumentation

Analysen af resultaterne skal foretages af en ansvarlig person uddannet til formalet. Farveskiftet sker ved en irreversibel kemisk
reaktion. Ved korrekt opbevaring kan indikatorstrimlerne arkiveres i flere ar. Iht. EN ISO 15882 skal kun en beskrivelse af
resultaterne dokumenteres. Det kan ske handskrevet eller digitalt. Bemaerk i den forbindelse desuden de nationale og regionale
bestemmelser.

Vigtige informationer vedr. den rutinemassige drift
Udskift pravelegemet, nar der er blevet brugt 250 indikatorstrimler.

Bemeerk i den forbindelse de aktuelle anbefalinger fra Robert Koch-instituttet (RKI) og vejledningerne i DIN 58946-7. Yderligere
informationer om rutinemaessig drift finder du i autoklavens brugerhandbog.

Opbevaring

Opbevar MELAcontrol Helix ved 15-30 °C og 20-80 % luftfugtighed samt beskyttet mod meget stev, luftstrem, fugt og direkte
sollys. Opbevar ubrugte indikatorstrimler i den lukkede PE-pose. Ved overholdelse af disse betingelser har ubrugte
indikatorstrimler en holdbarhed pa 4 ar fra fremstillingsdatoen.

Ukorrekt opbevaring kan medfgre uanskede farvesendringer. Yderligere oplysninger om opbevaring fremgar af emballagen. Der
garanteres kun for en sikker konstatering af fejl i processen indtil den oplyste udlgbsdato.

Bortskaffelse

Bortskaf produktet og reservedele, som ikke leengere skal bruges, som f.eks. teetninger, korrekt. Veer ogsa opmaerksom pa de
geeldende bestemmelser vedr. bortskaffelse af affald, der eventuelt kan vaere kontamineret.

Emballagen beskytter produktet mod transportskader. Emballeringsmaterialerne er valgt ud fra miljgvenlige og
bortskaffelsestekniske hensyn og er derfor genanvendelige. Returneringen af emballagen til materialekredslgbet reducerer
meengden af affald og sparer rastoffer.
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Kasutusjuhend
MELAG MELAGontrol® Helix

Ettendhtud kasutusotstarve

MELAcontrol Helix on spiraalkaitsekehaslisteem (Process Challenge Device = PCD), mis vastab standardile EN ISO 11140, ja
see on kitsa valendikuga toodete jaoks. Spiraalkaitsekehaslsteemi kasutatakse auru kiire ja taieliku tungimise
demonstreerimiseks meditsiiniseadmetesse, mis steriliseeritakse autoklaavis B-tiitipi tstiklitega. Keemilised indikaatorid, mis on
korgis, vastavad standardi EN ISO 11140-1 kohaselt 2. tlilbi indikaatorile. Kui see puutub kokku aja, auru ja temperatuuri
kombinatsiooniga, kuvab indikaator kindlaksmaaratud varvimuutuse sinisest roosani: temperatuuril 134 °C véahemalt 3:30 min ja
temperatuuril 121 °C vahemalt 15 min. Kui kogu &hk on steriliseerimiskambrist eemaldatud, tungib aur
spiraalkaitsekehasusteemi ja indikaator néitab Uhtlast varvimuutust.

MELAcontrol Helix téaiendab fliusilisi md&tmisi ja sobib ainult jargmiste autoklaavide testimiseks:
= autoklaavid tiubi ,B“ tsiiklitega vastavalt standardile EN 13060

= autoklaavid tulbi ,S* tsliklitega vastavalt standardile EN 13060, mille deklareeritud rakendusala laieneb kitsa valendikuga
toodete taastodtlemisele

= suurautoklaavid kuni 250 | kambri maht vastavalt standardile EN 285

Siimbolid tootel
<

“ Toote tootja &I Toote tootmiskuupaev %0?‘ Toote turustaja
Jargida paberil voi
STEAM| Kasutatav auruga i elektroonilist kasutusjuhendit = Steriliseeritavad 66neskehad
steriliseerimiseks v
g Kasutatav kuni REF Tootenumber LOT Partii nimetus
30°C
Wcjﬂ/ Hoidmise temperatuurivahemik Arge kasutage, kui pakend on ® Mitte korduvkasutamiseks
kahjustatud (indikaatorribad)
) ’4‘4‘ @ 80% \\:,/
T Kaitsta niiskuse eest %) Hoidmise niiskusvahemik //|T Kaitsta paikesekiirguse eest
20% A

Kasutamine
Ohutu kasitsemise tagamiseks jargige jargmist:
m  Enne MELAcontrol Helixil enne kasutamist kohaneda vajaliku keskkonnatemperatuuriga (15-30 °C).

m  Kasutage ainult neid katsekehasid, mis on kuivad, jahutatud ja véimalusel surudhuga tihjaks puhutud. Katsekehasse
jaanud kondensaat mojutab negatiivselt selle Shutust.

®  Enne iga testi sisestage kasutamata indikaatorriba korgi plastist hoidikusse.

m  Jalgige, et voolik ulatuks korpusest valja.

[ [ [ [
Keerake heeliksitorukeste kork Voltige indikaatorribad keskelt Sisestage indikaatorribad Kruvige kork kasitsi
maha. kokku. heeliksitorukestes voimalikult  heeliksitorukestele.

kaugele, volt suunatud ette.

I
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Kasutusjuhend
MELAG MELAGontrol® Helix

Asetage katsekeha steriliseerimiseks horisontaalselt, vastasel juhul vdib parast eemaldamist
katsekehast valja lekkida kuum kondensaat.

A ETTEVAATUST Poletusoht kuuma kondensaadi tottu!

B | aske katsekeha enne eemaldamist maha jahtuda.

Kasutamine igapaevaseks rutiinseks kontrolliks

1. Varustage katsekeha uue indikaatorribaga.

Libistage katsekeha, lame pool allapoole suunatult kandikule, mis on tihjas steriliseerimiskambris.
Kaivitage mis tahes valideeritud steriliseerimisprogramm ettenahtud viisil.

Eemaldage kaitsekeha pérast programmi 16ppu.

o 0N

Eemaldage indikaatorribad korgist. Hinnake indikaatorribasid.

Partiikontrollina kasutamine

1. Varustage katsekeha uue indikaatorribaga.

2. Asetage katsekeha lameda kiiljega allapoole koormuse kohal steriliseerimiskambrisse.
3. Kaivitage mis tahes valideeritud steriliseerimisprogramm ettenahtud viisil.

4. Eemaldage kaitsekeha parast programmi I6ppu.

5. Eemaldage indikaatorribad korgist. Hinnake indikaatorribasid.

Hindamine

Steriliseerimine edukas
Kui indikaatorribad on taielikult muudetud gradiendi varviks, piisab
ventilatsioonist ja auru I&bilaskmisest.

Dokumenteerimine

Tulemusi peab hindama vastutav, asjakohase valjadppe saanud isik. Varvimuutus toimub péérdumatu keemilise reaktsiooni
kaudu. Nduetekohase sailitamise korral saab indikaatorribasid aastaid arhiveerida. Vastavalt standardile EN ISO 15882 tuleb
dokumenteerida ainult tulemuste kirjeldus. Seda saab teha kasitsi voi digitaalselt. Pange tahele ka riiklikke ja piirkondlikke
eeskirju.

Oluline teave rutiinse kasutamise kohta
Vahetage katsekeha parast 250 indikaatorriba kasutamist.

Jargige selleks Robert Kochi Instituudi (RKI) aktuaalseid soovitusi ja standardis DIN 58946-7 toodud juhiseid. Lisateavet rutiinse
t60 kohta leiate autoklaavi kasutusjuhendist.

Hoidmine

Sailitage MELAcontrol Helix temperatuurivahemikul 15-30 °C ja dhuniiskuse vahemikul 20-80% ning kaitstuna liigse tolmu,
tuuletdmbuse, niiskuse ja otsese paikesevalguse eest. Hoidke kasutamata indikaatorribasid suletud PE-kotis. Nende tingimuste
jargimise korral on kasutamata indikaatorribade sailivusaeg 4 aastat alates tootmiskuupaevast.

Ebadigel hoidmisel vdivad tekkida soovimatud varvimuutused. Téiendava hoiustamisteabe leiate pakendilt. Protsessi vigade
usaldusvaarne tuvastamine on garanteeritud ainult kuni maaratud aegumiskuupaevani.

Arastus

Toimetage see toode ja mittevajalikud varuosad, nt tihendid nduetekohaselt jadtmekaitlusse. Jargige ka saastunud jaatmete
kohta kehtivaid jaatmekaitluseeskirju.

Pakend kaitseb toodet transpordikahjustuste eest. Pakkematerjalid on valitud keskkonnasaastlikest ja jaatmekaitlustehnilistest
vaatepunktidest lahtuvalt ning seega ringlussevdetavad. Pakendite ringlussevotmine vahendab jaatmete hulka ning séastab
toorainet.
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Kayttoohjeet
MEI-AG MELAconat?'lol?@oneeI?x
| Fl_

Maaraysten mukainen kaytto

MELAcontrol Helix on EN ISO 11140 -standardin mukainen koekappalejarjestelma (Process Challenge Device = PCD)
ahdasonteloisille tuotteille. Koekappalejarjestelman tarkoituksena on todistaa hdyryn nopea ja taydellinen tunkeutuminen
laakinnallisiin laitteisiin, jotka sterilodaan autoklaavissa B-tyypin jaksoilla. Suojakorkissa oleva kemiallinen indikaattori on

EN ISO 11140-1 -standardin mukaisesti tyypin 2 indikaattori. Kun indikaattori altistetaan maaritetylle ajan, hdyryn ja lampdtilan
yhdistelmalle, se osoittaa maaritetyn varimuutoksen sinisesta vaaleanpunaiseen: 134 °C:n lampdtilassa vahintdan 3.30 min ja
121 °C:n lampétilassa vahintdan 15 min. Kun koko ilma on poistettu sterilointikammiosta, hdyrya tunkeutuu
koekappalejarjestelmaan ja indikaattori osoittaa yhtendisen varimuutoksen.

MELAcontrol Helix taydentaa fyysisia mittauksia ja soveltuu vain seuraavien autoklaavien testaamiseen:
= B-tyypin autoklaavit EN 13060 -standardin mukaisesti

= S-tyypin autoklaavit EN 13060 -standardin mukaisesti, joiden todistettu suorituskyky kasittda ahdasonteloisten tuotteiden
uudelleenkasittelyn

= |sot autoklaavit, kammion tilavuus on enintaan 250 |, EN 285 -standardin mukaisesti

Tuotteessa olevat merkit

<
Tuotteen valmistuspaiva %og Tuotteen myyja

Tuotteen valmistaja

Katso kayttajan kasikirja tai
sahkodinen kayttajan kasikirja = Pakattu ontto tuote

| E

TEAM| Kaytettavissa hoyrysterilointiin

= [

Viimeinen kayttopaiva

A
m
M

Tuotteen tuotenumero LOT Erakoodi

30°C
Lampédtilan raja-arvot
varastoinnissa

-~ I

15°C

@)

Kaytto kielletty, jos pakkaus on ® Kertakayttdinen
vaurioitunut (indikaattoriliuska)

, ‘4"‘ @ 80% \\://
Sailyta kuivassa o P Kosteuden raja-arvot //|Y Sailyta auringonvalolta
' varastoinnissa a suojattuna
Kaytto

Ota turvallisen kasittelyn osalta huomioon seuraava:
®  Anna MELAcontrol Helix -laitteen sopeutua vaadittuun ympariston [ampétilaan (15-30 °C) ennen kayttoa.

m  Kayta vain kuivia, jadhtyneita ja mahdollisuuksien mukaan paineilmalla puhdistettuja koekappaleita. Koekappaleeseen
jéaneelld lauhdevedella on negatiivinen vaikutus sen ilmanvaihtoon.

m  Aseta ennen jokaista testia kayttamatdn indikaattoriliuska korkin muovipidikkeeseen.

m  Varmista, etta letku tyontyy kotelon ulkopuolelle.

[ [ [ [
Kierra Helix-putken suojakorkki Taita indikaattoriliuska Aseta indikaattoriliuska Helix-  Kierra suojakorkki Helix-
irti. keskelta. putkeen taite edella niin putkeen sormitiukkaan.

pitkalle kuin mahdollista.
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Aseta koekappale vaakasuoraan sterilointia varten, muuten kuuma lauhdevesi voi vuotaa
koekappaleesta poiston jalkeen.

A HUOMIO Kuuman lauhdeveden aiheuttama palovammojen vaara!

B Anna koekappaleen jaahtya poiston jalkeen.

Paivittdinen rutiinitarkastus

1. Laita uusi indikaattoriliuska koekappaleeseen.

Tyonna koekappale tasainen sivu alaspain tarjottimella tyhjaan sterilointikammioon.
Kaynnista validoitu sterilointiohjelma kayttdtarkoituksen mukaisesti.

Ota koekappale pois ohjelman paattymisen jalkeen.

U S

Poista indikaattoriliuskat suojakorkista. Arvioi indikaattoriliuskat.

Kaytto eravalvontaan
1. Laita uusi indikaattoriliuska koekappaleeseen.

2. Aseta testikappale tasainen puoli alaspain kuorman ylapuolelle sterilointikammioon.
3. Kaynnista validoitu sterilointiohjelma kayttdtarkoituksen mukaisesti.

4. Ota koekappale pois ohjelman paattymisen jalkeen.

5. Poista indikaattoriliuskat suojakorkista. Arvioi indikaattoriliuskat.

Arviointi

Sterilointi onnistui
Jos indikaattoriliuskan vari on muuttunut kokonaan vastaavaksi variksi, niin
tuuletus ja hdyryn lapaisevyys ovat riittavia.

Dokumentointi

Tulokset arvioi vastuussa oleva, asianmukaisesti koulutettu henkilé. Varimuutos tapahtuu peruuttamattoman kemiallisen
reaktion kautta. Jos indikaattoriliuskat sailytetaan oikein, niitd voidaan sailyttda vuosien ajan. EN ISO 15882 -standardin
mukaan vain tulosten kuvaus on dokumentoitava. Tama voidaan tehda kasin tai digitaalisesti. Noudata téssa liséksi kansallisia
ja alueellisia maarayksia.

Tarkeaa rutiinikayttoon liittyvaa tietoa
Vaihda koekappale 250 indikaattoriliuskan kayton jalkeen.

Noudata nykyisia Robert Koch -instituutin (RKI) suosituksia ja DIN 58946-7 -standardin ohjeita. Lisatietoja rutiinikdytosta l16ydat
autoklaavin kayttdohjeesta.

Varastointi

Varastoi MELAcontrol Helix -tuotetta 15-30 °C:n lampétilassa ja 20—-80 %:n iimankosteudessa seka suojattuna liialliselta
polylta, ilmavirtaukselta, kosteudelta ja suoralta auringonvalolta. Sailytd kayttamattémia indikaattoriliuskoja suljetussa PE-
pussissa. Naita olosuhdemaarityksia noudatettaessa kayttdmattdmien indikaattoriliuskojen sailyvyysaika on 4 vuotta
valmistuspaivasta alkaen.

Vaara varastointi voi johtaa ei-toivottuihin varimuutoksiin. Katso pakkauksesta lisétietoja varastoinnista. Varma prosessin
virheiden toteaminen taataan vain maaritettyyn viimeiseen kayttdpaivaan saakka.

Havittaminen

Havita tama tuote ja kaytdsta poistetut varaosat, kuten tiivisteet, asianmukaisesti. Noudata myds voimassa olevia
jatteenkasittelymaarayksia mahdollisesti kontaminoituneiden jatteiden varalta.

Pakkaus suojaa tuotetta kuljetusvaurioilta. Pakkausmateriaalien valinnassa on huomioitu ymparistoystavallisyys ja havitys, joten
materiaalit ovat kierratettavia. Pakkausmateriaalien kierrattdminen vahentaa jatemaaraa ja saastaa raaka-aineita.
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Notice d’utilisati
MELAG MELAcontrol® Helix
L FR

Utilisation conforme a 'usage prévu

MELAcontrol Helix est un systéme de corps de contrdle (Process Challenge Device = PCD) selon la norme EN ISO 11140 pour
produits a lumen étroit. Le systéme de corps de contrble sert a prouver la pénétration rapide et compléte de la vapeur dans des
produits médicaux stérilisés dans un autoclave avec des cycles de type « B ». L'indicateur chimique qui se trouve dans le
capuchon de fermeture est un indicateur de type 2 selon la norme EN ISO 11140-1. Si I'indicateur est exposé a une
combinaison de temps, de vapeur et de température, il affiche un changement de couleur défini de bleu a rose : & 134 °C au
moins 3:30 min et a 121 °C au moins 15 min. Si la quantité totale d’air a été éliminée de la chambre de stérilisation, la vapeur
traverse le systeme de corps de controle et I'indicateur présente un changement de couleur régulier.

MELAcontrol Helix compléte les mesures physiques et convient exclusivement au contrdle des autoclaves suivants :
= Autoclaves avec cycles de type « B » selon la norme EN 13060

= Autoclaves avec cycles de type « S » selon la norme EN 13060, dont le degré de performances assigné s’étend au traitement
de produits a lumen étroit

= Grands autoclaves jusqu’a un volume de chambre de 250 | selon la norme EN 285

Symboles apposés sur le produit

Fabricant du produit Date de fabrication du produit %Oﬂ Distributeur du produit

Respecter le manuel

STEAM| Utilisable pour la stérilisation | i d’utilisation ou le manuel = Chargement d’instruments a

de la vapeur d’utilisation électronique Corps creux

Utilisable jusqu’a Numeéro d'article du produit Désignation du lot
L

30°C
Plage de température @ A ne pas utiliser si 'emballage ® A ne pas réutiliser (bandelette

stockage est endommagé indicatrice)

80%
PRV [
T A protéger de 'humidité 20% Plage d’humidité stockage //TT ﬁ\_prottéger d? |.? lumiere
“a° irecte du solei

Application
En vue d’assurer une manipulation slre, veuillez tenir compte des points suivants :

m  Avant I'utilisation, laissez le systtme MELAcontrol Helix s’acclimater a la température ambiante nécessaire (15-30 °C).

N'utilisez que des corps de contréle secs, refroidis et si possible soufflés a I'air comprimé. Du condensat se trouvant dans
le corps de contrble a des répercussions négatives sur sa purge.

m  Avant chaque essai, placez une bandelette indicatrice neuve dans le support en plastique du capuchon de fermeture.

m  Veillez a ce que le tuyau sorte du boitier.

Dévissez le capuchon de Pliez la bandelette indicatrice  Enfoncez la bandelette Vissez fermement le capuchon
fermeture du tube Helix. au centre. indicatrice, avec la rainure en de fermeture sur le tube Helix.

avant, le plus loin possible
dans le tube Helix.
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A ATTENTION Risque de bralures di a du condensat chaud !

Positionner le corps de contréle pour la stérilisation a I'horizontale, faute de quoi du
condensat chaud risque de s’écouler du corps de contréle apres le prélevement.

B Laisser le corps de contréle refroidir avant le prélévement.

Utilisation pour un controdle routinier quotidien

1. Munissez le corps de contrdle d’une nouvelle bandelette indicatrice.

Poussez le corps de contrlle, le coté plat vers le bas, sur une tablette dans la chambre de stérilisation vide.
Lancez un programme de stérilisation validé quelconque selon ['utilisation prévue.

Retirez le corps de contrdle a la fin du programme.

o 0N

Retirez la bandelette indicatrice du capuchon de fermeture. Evaluez la bande indicatrice.

Utilisation comme controle de lots

1. Munissez le corps de contrble d’'une nouvelle bandelette indicatrice.

2. Placez I'éprouvette, coté plat vers le bas, au-dessus de la charge dans la chambre de stérilisation.
3. Lancez un programme de stérilisation validé quelconque selon I'utilisation prévue.

4. Retirez le corps de controle a la fin du programme.

5. Retirez la bandelette indicatrice du capuchon de fermeture. Evaluez la bande indicatrice.
Evaluation

Stérilisation réussie
Si la bandelette indicatrice a complétement viré dans une couleur de I'évolution,
la purge et la pénétration de vapeur sont alors suffisantes.

Documentation

L’évaluation des résultats doit étre effectuée par une personne responsable et possédant la formation adéquate. Le
changement de couleur est di a une réaction chimique irréversible. Les bandelettes indicatrices peuvent étre archivées
pendant des années si elles sont stockées correctement. La description des résultats doit étre documentée selon la norme
EN ISO 15882. Cette documentation peut se faire par écrit ou de maniére digitale. Veuillez respecter en plus les
réglementations nationales et régionales.

Informations importantes sur le fonctionnement routinier
Changez le corps de controle dés que 250 bandelettes indicatrices ont été utilisées.

Veuillez pour cela tenir compte des recommandations actuelles de I'Institut Robert Koch (RKI) et des consignes contenues dans
la norme DIN 58946-7. Vous trouverez des informations plus détaillées au sujet du fonctionnement routinier dans le manuel
d’utilisation de I'autoclave.

Stockage

Conservez MELAcontrol Helix a 15-30 °C, a une humidité de 20-80 % et protégés de la poussiére excessive, de flux d’air, de
I’humidité et du rayonnement direct du soleil. Conservez les bandelettes indicatrices inutilisées dans le sachet en PE fermé. En
respectant les présentes conditions, les bandelettes indicatrices inutilisées sont conservables 4 ans a partir de leur date de
fabrication.

En cas de stockage incorrect, des changements de couleur indésirables peuvent se produire. L’emballage fournit d’autres
informations sur le stockage. Une constatation fiable de défauts dans le processus est uniquement garantie jusqu’a la date
d’expiration indiquée.

Elimination
Eliminez correctement ce produit et les piéces de rechange qui ne sont plus utilisées, par ex. les joints. Tenez également
compte des consignes d’élimination applicables aux déchets éventuellement contaminés.

L’emballage protége le produit contre des dommages dus au transport. Les matériaux d’emballage ont été sélectionnés selon
des criteres écologiques et de facilité d’élimination, et sont pour cette raison recyclables. La réintroduction de 'emballage dans
le cycle des matériaux permet de réduire la production de déchets et d’économiser des matiéres premieres.
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Odnyi )
MELAG MELAGontrol* Helix

Evdedeiypévn Xpion

To MELAcontrol Helix eivai éva ouotnua 10T (Process Challenge Device = PCD) katd EN ISO 11140 yia mrpoidvTa ye oTevo
auAd. To auoTnua TeOT XPNOIUEUEl OTNV aTTOBEIEN TNG YPHRYOPNGS KAl TTANPOUG EI0XWENCN ATPOU O€ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTA,
TO OTTOIO ATTOCTEIPWVOVTAI O€ VA AUTOKAUOTO PE KUKAOUG TUTTOU "B". O XNUIKOG SEIKTNG, O 0TT0I0G BPIOKETAI OTO KATTAKI
KAgioTpou, gival évag BeikTng TUTTOU 2 oUp@wva pe To TTPOTUTTo EN ISO 11140-1. Edv 0 deikTng ekTeBEl 0€ Evav KaBopiopévo
ouvduaouo Xpovou, atpou Kal BEpuokpaaciag epgavicel pia oagry aAhayr] xpwuatog atré utrAe o€ BloAeti: otoug 134 °C
TouAdyiaTov 3:30 min kai otoug 121 °C TouAdyiatov 15 min. Edv £xel atmropakpuvBei 6Aog o aépag atré Tov BGAauo
ATTOOTEIPWONG, O ATUOG BIEIcOUEI OTO OCUCTNUA TEOT Kal 0 OEIKTNG EPPAVICEl pia opoIdpop@n aAAayh XpWHATOG.

To MELAcontrol Helix cupTTAnpwvel TIg QUOIKEG METPROEIG Kal ival KATAAANAO ATTOKAEIOTIKA yia TOV EAeyx0 Twv akdAouBwv
QAUTOKAUOTWV:

= AutdékauoTa pe KUkAoug TUTToU "B" oUp@wva pe 1o rpéTtutto EN 13060

= AutékauoTa e KUkAoug TuTtTou "S" oupgwva pe 1o TpéTutto EN 13060, Twv oTroiwy To ava@epopevo Tedio epapuoyng
EKTEIVETAI OTNV ETTECEPYATIA TTPOIOVTWYV PE OTEVO AUAD

= MeydAa autékauaTa pe xwpnTikéTNTa BaAduou éwg 250 | olpewva pe 1o TTpdTuTio EN 285

ZUpBoAa oTO TTPOIdV

<l
“ KaTtaokeuaaoTrg Tou TTpoidvTog Huepopnvia Trapaywyng Tou ’0 Alavopéag Tou TTPoidvVTog
TTPOIOVTOG g

Tnpeite 10O gyxeIpidio xpAoTN N
KataAAnAo yia atmrooTeipwon i TO NAEKTPOVIKO £yXEIPidIO N DopTio KOIAWV CWHPETWY
HE OTHO Xpnom -

g AuvatdtnTta xprong YEXp! REF Ap1Bu6G €idoug Tou TTPOIOGVTOG LOT Ovopacia TrapTidag
30°C
wcjﬂ/ EUpog Beppokpaaiag @ Na pnv xpnoigoTtrolgital eav n ® Mn katdAAnAo yia
aTtrofrkeuong ouokeuaaoia £xel uTToaTEl CnUId €TTAVAYPENCIPOTTOINCN (TAIViEG
£VOEIENG)

, ‘4‘,‘ @ 80% \\://

MpooTarteleTe atmod TNV uypaacia o S EUpog uypaaiag Tng //|Y MpooTarelere ammod Tnv
aroBrikeuong ’.\ atreuBeiag €kBeon aTov Ao

Xpnon

Mo Tov ao@aif xeipiopd, AaRete uttown Ta €EAG:

®  [lpiv amé 1 xprion aenote 1o MELAcontrol Helix va eykAiyaTioTei oTnv attaitolpevn Beppokpaaia epiBAAAOVTOG
(15-30 °C).

m  XpnoIyoTroIEiTE HOVO DOKIUIa TTOU gival OTEYVA Kal Kpua Kal, eAv gival SuvaTov, KaBapIouEva Pe TIETTIECUEVO aépa. To
OUMTTUKVWUQ TTOU TTOPAUEVEI GTO DOKIipIO €TTIdPd apvnTiKA aTnV £§0€PWaN TOU.

m  [lpiv amd KGO €EAeyxo, TOTTOBETAOTE pIa ayxpnOoIPoTToiNTn Talvia EvEEIgng TNV TTAACTIK BriKn Tou KOTTOKIOU KAEIOTPOU.

B [1pooéxeTe va unVv TTPOEEEXEI O EAATTIKOG CWANVOG aTTO TO TTEPIBANUQ.

[ [ [ |

Z€PIBWOTE TO KATTAKI AimmAwoTe TNV Taivia €vdeiing  TotroBeTACTE TNV TaIvia BidwoTe OQIKTA TO KATTAKI
KAEIOTPOU aTTO TO EAIKOEIDEG aTn péan. €vOEIENG, YE TNV TITUXNA KAgioTpOU OTO SOKIUIO GTO
OWANVAKI. MTTPOOTd, 600 TO duvATOV €ANIKOEIOEG TWANVAKI.

TTEPIOCOTEPO PHECQ OTO
ENIKOEIBEG CWANVAKI.

= o

I
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TomroBeTAoTE TO OOKIUIO OPIJOVTIA YIa TNV OTTOOTEIPWON, BIOTI SIAPOPETIKA UTTOPET vV
dlappevoel Bepud oUUTTUKVWUO £Ew aTrd To SOKiIo PETA TNV 0Qaipean.

A NPOZOXH Kivduvog eykaUpaTOg a1ré KaQUTO CUUTTUKVWHA!

B ApnaoTe To SOKipIO VO KPUWAOE! TTPIV aTtrd TNV agaipeon.

XpAon yia Kadnuepivo €Aeyxo pouTivag

1. TomoBetAOTE GTO JOKIMIO pIa vEQ Talvia EVOEIENnG.

Q6noTe To GoKiyIo Pe TNV ETTITTESN TTAEUPA TTPOG Ta KATW O€ £vav dioko oTov adelo BAAaUO aTTooTEIPWONG.
ZEKIVIOTE £Va ETTIKUPWHEVO TTIPOYPOANMA OTTOOTEIPWONG CUPPWVA UE TOV TIPOBAETTONEVO OKOTTO.

A@aipéaTe TO OKipIO PETA TNV OAOKANPWAON TNG EKTEAEONG TOU TTPOYPGUHATOG.

U S

A@aipéoTe TNV Talvia EveiEng atrd To Katrdki KAeioTpou. A§loAoyraTe TNV Talvia EvOeEIENG.

XpAon yia éAeyxo TTapTidwyv

1. TomoBeTAOTE OTO BOKIMIO IO VEQ TaIvia EVOEIENG.

2. TotroBeTroTe To dOKipIo SOKIUAG, KE TNV ETTITTEDN TTAEUPA TTPOG TA KATW, TTAVW ATTé TO POPTIO GTO BAAONO ATTOOTEIPWONG.
3. ZeKIivAoTe éva ETTIKUPWUEVO TTPOYPANO OTTOOTEIPWONG CUPPWVA HE TOV TIPORAETTOPEVO OKOTTO.

4. Ag@aipéaTe To doKiulo PeTE TNV OAOKAAPWON TNG EKTEAECNG TOU TTPOYPANMATOG.

5. Aq@aipéoTe TNV Tavia évoeiEng atrd To KATTaKI KAEioTpou. AZIoAoynoTe TV Talvia £VOEIENG.

AgioAdéynon

Emituxng amooTeipwon
Otav n Tavia €voeigng éxel ahAGel TEAEIWG XPWHA OTO PNAKOG TNG, TOTE N
eCaépwon kai n digioduon aTpou gival ETTOPKEIG.

Tekunpiwon

H agioAdynon Twv atroTEAETUATWY TTPETTEI VA TTPAYHUATOTTOIEITAl AT éva appodio, KATAANAa ekTTaideupévo dTopo. H ahhayr
XPWHOTOG TTPAYUOTOTIOIEITAI HECW MIOG KN avaoTpEWIUNG XNMIKAG avTidpaong. Me Tnv KatdAAnAn atroBrikeuon ol Tavieg
£vdeIEng puTropolv va apxeloBeTnBouv yia xpovia. Zoppwva pe 1o TTPéTUTTo EN ISO 15882 TTpéTTel va TEKUNPIWVETAI Pia
TIEPIYPAPN TWV OTTOTEAETUATWY. AUTH PTTOPEI va TTPAyHATOTTIOINBEN YPaTITA 1] WN@IOKA. ZTNV TTEPITITWON auTr), AdBETE €TTioNg
uTTOWN TOUG £BVIKOUG KAl TTEPIPEPEIAKOUG KAVOVIOUOUG.

ZNMAVTIKEG TTANPOYOpiES yia Tn AsiToupyia pouTivag
AVTIKOTOOTAOTE TO JOKIiUIO agoU £xouv xpnaiyotroindei 250 Taivieg £vOeIgng.

MpooéETte OXETIKA TIG TPEXOUTEG OUCTACEIG Tou IvaTiTouTou Robert Koch (RKI) kai Tig utrodeigeig oto DIN 58946-7. EmittAéov
TTANPOQOPIEG OXETIKA WE TN AIToupyia pouTivag Ba BpeiTe 0TO £yXEIPIOIO XPriOTN TOU OGUTOKAUOTOU.

ATrofnikeuon

AmobnkeuoTe To MELAcontrol Helix g 15-30 °C ka1 20-80 % uypaaoia aépa, kaBwg Kal TTPOOTATEUPEVO OTTO TNV UTTEPBOAIKA
oKOvN, Ta évTova peUPOTA aépa, TNV Uypaacia Kal TNV atreudbeiag ékBean atov NAI0. PUAGCCETE TIG aXPNOIUOTIOINTES TAIVIES
évdeIEng ato oepayiopévo oakoUAdkl PE. TnpwvTtag TIg GUVONKEG AUTEG, Ol aXPNOIYOTIOINTES TaIvieg EvBEIENG £Xouv didpKela
C{wNg 4 xpovia atrd TNV NUEPOUNVia TTAPAYWYNS.

Y€ TEPITITWON AKATAAANANG aTroBrAKeUONG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV QVETTIBUMNTOI ATTOXPWHATIOOI. TN CUOKeuacoia Ba Bpeite
TTEPIOTOTEPES TIANPOPOPIEG OXETIKA WE TNV atTobrikeuon. H agiémaoTn avixveuon o@oApdtwy otn diadikaaoia gival eyyunuévn
poévo £wg TNV kaBopiouévn nuepopnvia AgnG.

Atroppiyn

ATToppiwTe CWOTA AUTO TO TTPOIGV Kal Ta AVTAAAAKTIKA TTOU dev XpnoipoTrololvTal TTAEOV, TT.X. TOINOUXEG. MNPooELTe €TTIONG TOUG
10XU0VTEG KAVOVIOUOUG dIABEaNG OXETIKA PE TIBavOV poAUCUEVa aTTopPipaTa.

H cuokeuaoia TrpoaTatelel To TTPOIOV atrd {nUIEG KaTd TN YeTagopd. Ta UNIKG CUOKEUATIOG €XOUV ETTIAEYEI HE YVWHOVA TNV

TrEPIBAANOVTIKE) cUPBATOTNTA Kal TN dUvaTOTNTA ETTEEEPYATIAg KATA TNV aTropPIYn KAl yia auTtov Tov Adyo eival avakukAwoiua. H
€TTAVAPOPA TNG CUOKEUATIOG OTOV KUKAO UAIKWV PEIWVEI TNV TTAPAYWYH ATTOPPIMPATWY KOl EEOIKOVOUET TIPWTEG UAEG.
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H alati utmutaté
MELAG MELAcontrol* Helix
| HU

Rendeltetésszeril hasznalat

A MELAcontrol Helix (Process Challenge Device = PCD) egy sziik lumen( termékekhez valo, az EN ISO 11140 szabvany
eléirasainak megfelel6 vizsgaldtestrendszer. A vizsgaldtestrendszer arra szolgal, hogy a gézok gyors és teljes bejutasat igazolja
orvostechnikai eszkozoknél, amelyeket ,B” tipusu ciklusos autoklavval sterilizélnak. A zarésapkaban talalhaté kémiai indikator
egy 2. tipusu indikator az EN I1ISO 11140-1 szabvanynak megfeleléen. Ha az indikator az id6, a g6z és a hémérséklet egy
bizonyos kombinacidjanak van kitéve, meghatarozott szinvaltozast mutat kékrdl rozsaszinre: 134 °C-on legalabb 3:30 percig és
121 °C-on legalabb 15 percig. Ha a sterilizalé kamrabdl az 6sszes leveg6t eltavolitottak, a gbz Iép be a vizsgalotestrendszerbe,
és az indikator egyenletes szinvaltozast mutat.

A MELAcontrol Helix a fizikai mérések kiegészitésére szolgal, és kizarélag az alabbi autoklavok vizsgalatara valo:
= EN 13060 szerinti ,B” tipusu ciklusos autoklavok
= EN 13060 szerinti ,S” tipusu ciklusos autoklavok, amelyek igazoltan alkalmasak szik lumen( termékek el6készitésére is

= Nagy autoklavok 250 I-ig, a kamra térfogata az EN 285 szabvanynak megfeleléen

Szimboélumok a terméken

“ A termék gyartoja

STEAM| Gozsterilizaciora alkalmas

A termék gyartasi idépontja %Oﬂ A termék forgalmazoja

Vegye figyelembe a
felhasznaloi kézikdnyvet, N, Ureges testek betoltése
illetve az elektronikus nd
felhasznaloi kézikdnyvet

= [

Felhasznalhatd eddig

30°C
15.70/ﬂ/ Hémérséklet-tartomany tarolas
4
.4 4‘4

A
m
al

A termék cikkszama LOT Gyartasi tétel jelolése

®)

Ne hasznalja, ha a @ Ne hasznalja fel Ujra
csomagolas megsérdl (indikatorcsikok)

) @ 80% \\://
T Ovja a nedvességtd| o Paratartomany tarolas “7IN" Védje a kozvetlen napfenytdl
20% ?\

Alkalmazas

A biztonsagos kezelés érdekében tartsa be a kdvetkezdket:
m  Hasznalat el6tt hagyja, hogy a MELAcontrol Helix akklimatizalédjon a kivant kérnyezeti hémérséklethez (15-30 °C).

B Lehet6ség szerint csak szaraz, lehlt, slritett levegével kifujt vizsgaldtesteket hasznaljon. A vizsgalétestben marado
kondenzatum kedvezétlendl hat a vizsgalotest szell6zésére.

®  Minden vizsgalat el6tt helyezzen be egy még nem haszndlt indikatorcsikot a zarésapka mlanyag tartojaba.

m  Ugyeljen arra, hogy a témlé kiemelkedjen a hazbal.

[ [ [ [
Csavarja le a kupakot a Helix- Haijtsa félbe az indikatorcsikot Helyezze be a indikatorcsikot, Csavarja ra a kupakot kézzel
csorél. kdzépen. a félbehaijtott résszel elbre, szorosan a Helix-csére.
amennyire csak lehetséges, a
Helix-cs6be.
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A vizsgaldtestet vizszintes helyzetben kell elhelyezni a sterilizalashoz, maskulénben a kivétel
utan forré kondenzatum folyhat ki a vizsgalotestbdl.

A FIGYELEM Egési sériilés veszélye a forré kondenzatum miatt!

B A Kkivétel el6tt hagyja lehlIni a vizsgalotestet.

Felhasznalas napi rutinellendrzésekhez

1. Lassa el a vizsgaldtestet Uj indikatorcsikkal.

Lapos felével lefelé tolja ra a vizsgaldtestet egy talcara az ures sterilizalé6 kamraban.
Inditsa el a kivant validalt sterilizal6 programot a célnak megfeleléen.

A program végeztével vegye ki a vizsgalotestet.

o 0N

Vegye ki az indikatorcsikot a zarésapkabdl. Ertékelje ki az indikatorcsikot.

Felhasznalas tételellendrzésre

1. Lassa el a vizsgalotestet Uj indikatorcsikkal.

Helyezze a probadarabot lapos oldalaval lefelé a sterilizalé kamraba a rakomany folé.
Inditsa el a kivant validalt sterilizal6 programot a célnak megfeleléen.

A program végeztével vegye ki a vizsgalotestet.

o v D

Vegye ki az indikatorcsikot a zarésapkabol. Ertékelje ki az indikatorcsikot.

Kiértékelés
A sterilizalas sikeres

Ha az indikatorcsik teljesen felveszi a szinatmenet egyik szinét, akkor a
szell6zés és a gbzpenetracio megfeleld.

Dokumentacio

Az eredmények kiértekelését egy felelds, megfeleld képesitéssel rendelkezé személynek kell végeznie. A szinvaltozas
visszafordithatatlan kémiai reakcio utjan jon létre. Szakszeri tarolas mellett az indikatorcsikok évekig is eltarthatok. Az

EN ISO 15882 szerint csak az eredmények leirasat kell dokumentalni. Megirhatd kézzel vagy digitalisan is. Ennek soran tartsa
be a nemzeti és regionalis rendelkezéseket is.

A rutiniizemmel kapcsolatos fontos informaciok
250 indikatorcsik felhasznalasat kovetéen cserélje ki a vizsgalotestet.

Vegye figyelembe a Robert Koch-Institut (RKI) intézet aktualis ajanlasait és a DIN 58946-7 szabvanyban szerepld
Utmutatasokat is. A rutinizemmel kapcsolatos tovabbi tudnivalok az autoklav felhasznaloi kézikdnyvében olvashatok.

Tarolas
A MELAcontrol Helixet 15-30 °C-on és 20-80 % paratartalom mellett, tulzott portdl, [égaramtdl, nedvességtdl és kozvetlen

napfénytdl védve tarolja. A fel nem hasznalt indikatorcsikokat a lezart PE-tasakban tarolja. Ha ezek a feltételek teljestilnek, a fel
nem hasznalt indikatorcsikok eltarthatosagi ideje a gyartas datumatdl szamitott 4 év.

Szakszer(tlen tarolas hatasara nem kivanatos elszinez6dések keletkezhetnek. A tarolassal kapcsolatos tovabbi tudnivalokat
lasd a csomagolason. A folyamathibak megbizhaté kimutatasa csak a feltlintetett lejarati datumig szavatolhato.

Artalmatlanitas

Szakszer(en artalmatlanitsa a terméket és a fel nem hasznalt potalkatrészeket, pl. tdomitéseket. Az esetleges szennyezett
hulladékok tekintetében az érvényes artalmatlanitéasi el6irasokat is vegye figyelembe.

A csomagolas megoévja a terméket a szallitas kozben keletkezé karoktdl. A csomagoldéanyagokat kdrnyezetbarat és
artalmatlanitastechnikai szempontok alapjan valasztottak ki, ezért Ujrahasznosithatéak. A csomagolas visszavezetése az
anyagkorforgasba csokkenti a hulladékok keletkezését, és nyersanyagokat takarit meg.
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Istruzioni r
MELAG MELAcontrol® Helix

Uso conforme

MELAcontrol Helix & un sistema di test con provino (Process Challenge Device = PCD) a norma EN ISO 11140 per prodotti a
collo stretto. Il PCD serve per attestare la penetrazione rapida e completa del vapore nei prodotti medicali che vengono
sterilizzati in un’autoclave con cicli di tipo "B". L’indicatore chimico che si trova nel tappo € un indicatore di tipo 2 a norma

EN ISO 11140-1. Se l'indicatore viene esposto a una particolare combinazione definita di tempo, vapore e temperatura, mostra
un viraggio di colore definito da blu a rosa: a 134 °C almeno 3:30 min e a 121 °C almeno 15 min. Se tutta I'aria & stata rimossa
dalla camera di sterilizzazione, il vapore penetra nel PCD e l'indicatore mostra un viraggio di colore uniforme.

MELAcontrol Helix integra le misurazioni fisiche ed & adatto solo per testare le seguenti autoclavi:
= Autoclavi con cicli di tipo "B" a norma EN 13060

= Autoclavi con cicli di tipo "S" a norma EN 13060 il cui ambito di prestazioni dichiarato include il trattamento di prodotti a collo
stretto

= Autoclavi grandi fino a 250 | di volume della camera a norma EN 285

Simboli sul prodotto

“ Fabbricante del prodotto

STEAM| Utilizzabile per la

sterilizzazione a vapore

5
Data di fabbricazione del <> Venditore del prodotto
prodotto g

istruzioni o al manuale di Carico di corpi cavi
istruzioni elettronico v

Attenersi al manuale di
[ ]
i

Utilizzabile fino al REF Numero di articolo del prodotto LOT Denominazione del lotto

15

Campo di temperatura per lo @ Non utilizzare se la confezione @ Non adatto per il riutilizzo
stoccaggio € danneggiata (strisce reattive)

30°C
°C
’l
‘S

@ 80% \\://
Proteggere dall’'umidita o S Campo di umidita per lo //|T Proteggere dalla luce solare
’ stoccaggio ‘8 \ diretta

Utilizzo
Per un utilizzo in sicurezza osservare quanto segue:
®  Prima dell'uso, lasciare MELAcontrol Helix a temperatura ambiente richiesta (15-30 °C) per I'acclimatazione.

m  Usare solo provini asciutti, raffreddati e possibilmente asciugati con aria compressa. Eventuali tracce di condensa rimaste
nel provino possono compromettere il sotto-vuoto.

®  Prima di ogni prova, inserire una striscia reattiva non utilizzata nel supporto di plastica del tappo.

m  Assicurarsi che il flessibile sporga dall’alloggiamento.

Svitare il tappo dalla provetta Piegare la striscia reattiva al Inserire la striscia reattiva il piu Applicare il tappo sul provino
Helix. centro. possibile all'interno provino Helix e serrare a mano.

Helix, iniziando dalla
scanalatura.

I

A ATTENZIONE Pericolo di ustioni per condensa molto calda!

Posizionare il provino per la sterilizzazione in posizione orizzontale, in modo da evitare che la
condensa calda fuoriesca dopo la rimozione.

B Lasciare raffreddare il provino prima di rimuoverlo.
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Utilizzo durante i controlli di routine giornalieri

1. Applicare sul provino una nuova striscia reattiva.

Inserire il provino con il lato piatto in basso su un vassoio nella camera di sterilizzazione vuota.
Avviare un qualsiasi programma di sterilizzazione convalidato adatto allo scopo.

Rimuovere il provino al termine dell’esecuzione del programma.

U A

Rimuovere la striscia reattiva dal tappo. Valutare la striscia reattiva.

Utilizzo come controllo del lotto

1. Applicare sul provino una nuova striscia reattiva.

Posizionare il provino, con il lato piatto verso il basso, sopra il carico nella camera di sterilizzazione.
Avviare un qualsiasi programma di sterilizzazione convalidato adatto allo scopo.

Rimuovere il provino al termine dell’esecuzione del programma.

o M ooDbN

Rimuovere la striscia reattiva dal tappo. Valutare la striscia reattiva.

Valutazione

Sterilizzazione riuscita
Se la striscia reattiva &€ completamente variata nel colore, significa che lo sfiato e
la penetrazione del vapore sono sufficienti.

Documentazione

La valutazione dei risultati deve essere effettuata da personale responsabile, adeguatamente formato. Il viraggio di colore &
causato da una reazione chimica irreversibile. Se conservate correttamente, le strisce reattive possono essere archiviate per
anni. Secondo la norma EN ISO 15882, & necessario documentare solo la descrizione dei risultati. Il documento puo essere
scritto a mano o in forma digitale. Rispettare anche le normative nazionali e regionali in materia.

Informazioni importanti per I’esercizio di routine
Sostituire il provino dopo avere utilizzato 250 strisce reattive.

Osservare in merito le piu recenti raccomandazioni dell'lstituto Robert Koch (RKI) e le indicazioni contenute nella norma
DIN 58946-7. Per maggiori dettagli sull’esercizio di routine, consultare il manuale di istruzioni dell’autoclave.

Stoccaggio

Conservare i MELAcontrol Helix a una temperatura di 15-30 °C e un’'umidita del 20-80 % in un luogo protetto da polvere,
correnti d’aria, umidita e luce solare diretta. Conservare le strisce reattive non utilizzate nella busta PE sigillata. Nel rispetto di
tali condizioni, le strisce reattive non utilizzate possono essere conservate per 4 anni dalla data di produzione.

La conservazione non corretta delle strisce pud causare cambiamenti di colore indesiderati. Per ulteriori informazioni sullo
stoccaggio, consultare le informazioni riportate sulla confezione. Il rilevamento affidabile degli errori nel processo é garantito
solo fino alla data di scadenza indicata.

Smaltimento

Smaltire a norma di legge il prodotto e i ricambi non utilizzati, come le guarnizioni. Osservare anche le disposizioni vigenti per lo
smaltimento di eventuali rifiuti contaminati.

La confezione protegge il prodotto da eventuali danni di trasporto. | materiali di imballaggio sono selezionati secondo i principi di
ecocompatibilita e smaltimento, pertanto sono riciclabili. Consegnare la confezione presso un centro di riciclaggio contribuisce a
ridurre la quantita di rifiuti e a risparmiare materie prime.
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Naudojimas pagal paskirtj

-,MELAcontrol Helix“ yra méginiy patikros sistema (angl. Process Challenge Device = PCD), pagal EN ISO 11140 skirta

gaminiams su siaura kiauryme. Méginiy patikros sistema skirta greitam ir visiSkam gary jsiskverbimui j medicinos produktus,

kurie autoklavuose sterilizuojami ,,B“ tipo ciklu, patvirtinti. Uzdarymo gaubtelyje esantis cheminis indikatorius pagal

EN ISO 11140-1 yra 2 tipo indikatorius. Kai indikatorius veikiamas nustatyto laiko, gary ir temperatiros derinio, jis rodo

nustatytg spalvos pasikeitimg i§ mélynos j roZine: kai 134 °C temperatira — maziausiai 3:30 min., o kai 121 °C temperatira —

maziausiai 15 min. Kai i$ sterilizavimo kameros i$leistas visas oras, garai jsiskverbia j méginiy patikros sistemg ir indikatorius

rodo vienodg spalvos pokyt.

-MELAcontrol Helix“ papildo fizikinius matavimus ir tinka tik Siems autoklavams tikrinti:

= Autoklavams su ,B* tipo ciklais pagal EN 13060

= Autoklavams su ,S* tipo ciklais pagal EN 13060, apdorojimas nurodyta veikimo apimtis apima gaminiy su siaura kiauryme
apdorojimg

= Dideli autoklavai iki 250 | kameros talpos pagal EN 285

Ant gaminio esantys simboliai

“ Gaminio gamintojas

STEAM| Naudojama sterilizavimui

garais

Gaminio pagaminimo data %Oﬂ Gaminio platintojas

arba elektroniniu naudotojo =N Tusciaviduriy gaminiy
vadovu i pakrovimas

j: Vadovautis naudotojo vadovu
[ ]
1

g Tinka naudoti iki REF Prietaiso prekés numeris LOT Partijos pavadinimas

30°C
15°G Laikymo temperataros @ Nenaudoti, jei pakuoté yra ® Nenaudoti pakartotinai
diapazonas pazeista (indikaciniy juosteliy)
80% 1
A, m o et
Saugoti nuo drégmés o Laikymo drégmés diapazonas //|T Saugoti nuo tiesioginés saulés
’ ‘8> \ Sviesos
Naudojimas

Kad naudojimas baty saugus, laikykités Siy punkty:

®m  Prie$ naudojimg leiskite ,MELAcontrol Helix“ pasiekti reikalingg aplinkos temperatirg (15-30 °C).

Naudokite tik sausus, atvésintus ir, jei jmanoma, suslégtu oru prapdstus meéginius. Méginyje likes kondensatas turi
neigiama poveik| oro ileidimui.

m  Prie$ kiekvieng patikrag jdékite j uzdaromojo gaubtelio plastikinj laikiklj nenaudotg indikacing juostele.

m  Atkreipkite démesj, kad i$ korpuso iSljsty zarna.

[ [ [ [
Atsukite ir nuimkite nuo ,Helix“ Indikacine juostele sulenkite  Sulenktu galu jstumkite Ranka prisukite uzdaromajj
Zarnelés uzdaromajj gaubtelj. per vidurj. indikacine juostele kuo giliau j gaubtelj ant ,Helix“ zarnelés.

LHelix“ Zarnele.

s IS
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Mégin;j sterilizuoti padékite horizontaliai, nes kitaip iSémus iS meginio gali iStekéti karStas
kondensatas.

A ATSARGIAI Pavojus nusideginti karstu kondensatu!

B Prie$ iSimdami juostele leiskite méginiui atveésti.

Naudojimas kasdienei jprastai patikrai

1. ]dékite | méginj nauja indikacine juostele.

Plok&c¢igja puse Zemyn jstumkite meéginj j tudcia sterilizavimo kamerg ant padéklo.
Paleiskite bet kurig patvirtintg sterilizavimo programa atsizvelgdami j paskirtj.

Pasibaigus programai iSimkite mégin;.

o 0N

IS uzdaromojo gaubtelio iSimkite indikacineg juostele. ISanalizuokite indikacinés juostelés pokycius.

Naudojimas partijos kontrolé

1. |dékite j méginj naujg indikacine juostele.

Padékite bandinj plokscigja puse Zemyn vir§ krovinio sterilizavimo kameroje.
Paleiskite bet kurig patvirtintg sterilizavimo programg atsizvelgdami j paskirtj.

Pasibaigus programai iSimkite mégin;.

o v D

IS uzdaromojo gaubtelio iSimkite indikacine juostele. ISanalizuokite indikacinés juostelés pokycius.

Analizavimas

Sterilizavimas sékmingas
Jei indikaciné juostelé visiSkai pasikeitusi j eigos spalva, oro iSleidimas ir gary
prasiskverbimas yra pakankamas.

Dokumentacija

ISanalizuoti rezultatus turi atitinkamai iSmokytas atsakingasis asmuo. Spalva pasikeicia dél negrjztamos cheminés reakcijos.
Tinkamai indikacinés juostelés gali bati laikomos daug mety. Pagal EN ISO 15882 dokumentuose turi bati tik pateiktas rezultaty
aprasymas. Jis gali bati raSytas ranka arba skaitmeniniu badu. Taip pat laikykités nacionaliniy ir regioniniy nuostaty.

Svarbi informacija apie jprastg veikimag
Pakeiskite méginj iShaudoje 250 indikaciniy juosteliy.

Siuo klausimu laikykités galiojangiy Roberto Kocho instituto (RKI) rekomendacijy ir DIN 58946-7 pateikty nurodymy.
ISsamesnés informacijos apie jprastg veikima rasite autoklavo naudotojo vadove.

Laikymas

Laikykite ,MELAcontrol Helix“ 15-30 °C temperatdroje esant 20-80 % oro drégniui, nuo pernelyg didelio dulkiy kiekio,
skersvéjo, drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy apsaugotoje vietoje. Nepanaudotas indikacines juosteles laikykite uzdarytame
PE maiselyje. Laikantis Siy salygy, nepanaudoty indikaciniy juosteliy galiojimo laikas yra 4 metai nuo pagaminimo datos.

Jei juostelés laikomos netinkamai, gali atsirasti nepageidaujamy spalvos pokyc¢iy. Dél iSsamesnés informacijos apie laikymg Zr.
pakuote. Patikimas klaidy procese aptikimas garantuojamas tik iki nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Salinimas
Tinkamai pa$alinkite §j gaminj ir pakartotinai nenaudojamas dalis, tokias kaip sandarikliai. Salindami uzterstas atliekas
vadovaukités galiojan€iomis utilizavimo taisyklémis.

PerveZzimo metu pakuoté saugo gaminj nuo apgadinimo. Pakavimo medZiagos parenkamos atsizvelgiant j aplinkosaugos ir
atlieky utilizavimo aspektus, todél yra perdirbamos. Grazinus pakuote perdirbti, mazinamos atliekos ir taupomos Zaliavos.
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Beoogd gebruik

MELAcontrol Helix is een testobjectsysteem (Process Challenge Device = PCD) overeenkomstig EN ISO 11140 voor producten
met nauwe doorgang. Het testobjectsysteem is bedoeld om een snelle en volledige penetratie van stoom in medische
hulpmiddelen aan te tonen, die in een autoclaaf met cycli van het type “B” worden gesteriliseerd. De chemische indicator in de
dop is een type 2-indicator overeenkomstig EN ISO 11140-1. Als de indicator aan een vastgestelde combinatie van tijd, stoom
en temperatuur wordt onderworpen, geeft hij een bepaalde kleurverandering van blauw naar roze aan: bij 134°C gedurende
tenminste 3:30 min. en bij 121°C tenminste 15 min. Zodra alle lucht uit de steriliseerkamer is verwijderd, dringt stoom het
testobjectsysteem binnen en geeft de indicator een uniforme kleurverandering aan.

MELAcontrol Helix is aanvulling op de natuurkundige metingen en is uitsluitend geschikt als test voor de onderstaande
autoclaven:

= Autoclaven met cycli van het type “B” overeenkomstig EN 13060

= Autoclaven met cycli van het type “S” overeenkomstig EN 13060, waarvan de behandeling van producten met een nauwe
doorgang aantoonbaar tot de mogelijkheden behoort

= Grote autoclaven met een kamervolume tot 250 | overeenkomstig EN 285

Symbolen op het product

<>

“ Fabrikant van het product Fabricagedatum van het ’0 Verkoper van het product
product g
Gebruikershandboek of

Geschikt voor stoomsterilisatie i elektronisch =, Holle objectlading
gebruikershandboek in acht v
nemen

Te gebruiken tot REF Artikelnummer van het product LOT Omeschrijving van de batch

-~ I

15°C

30°C
Temperatuurbereik bij opslag @ Niet gebruiken wanneer de ® Niet hergebruiken
verpakking beschadigd is (indicatorstrips)

, ‘4‘,‘ @ 80% \\://
Tegen vocht beschermen o Vochtigheidsbereik bij opslag //| X~ Tegen direct zonlicht
20% A\
a beschermen

Gebruik

Neem het onderstaande in acht om dit veilig te kunnen doen.
®  Laat de MELAcontrol Helix voor gebruik tot de vereiste omgevingstemperatuur (15 - 30°C) acclimatiseren.

m  Gebruik alleen droge, afgekoelde en indien mogelijk met perslucht uitgeblazen testobjecten. Condensaat dat in het
testobject achterblijft heeft een negatieve invioed op de ontluchting ervan.

m  Leg voor iedere test een ongebruikte indicatorstrip in de kunststof houder van de dop.

m  Zorg er daarbij voor dat de slang uit de behuizing naar buiten steekt.

[ | [ [
Schroef de dop van het jet Vouw de indicatorstrip in het ~ Steek de indicatorstrip, met de Draai de dop handvast op het
helixbuisje. midden. VOUW naar voren, zover helixbuisje.

mogelijk in het helixbuisje.

H? _>T}

37/62



R
MELAG MELAcontrol® Helix

Het testobject voor de sterilisatie horizontaal neerleggen, omdat anders bij het uitnemen heet
condensaat uit het testobject kan stromen.

A VOORZICHTIG Verbrandingsgevaar door heet condensaat!

B Het testobject eerst laten afkoelen voordat het wordt uitgenomen.

Gebruik voor de dagelijkse routinematige test

1. Plaats een nieuwe indicatorstrip in het testobject.

Schuif het testobject, met de vlakke kant naar beneden, op een tray in de lege steriliseerkamer.
Start een willekeurig goedgekeurd steriliseerprogramma dat past bij het doel.

Neem het testobject, nadat het programma is afgelopen, uit de steriliseerkamer.

U S

Verwijder de indicatorstrip uit de dop. Beoordeel de indicatorstrip.

Toepassing als batch-controle

1. Plaats een nieuwe indicatorstrip in het testobject.

Plaats het testmonster met de platte kant naar beneden boven de lading in de sterilisatiekamer.
Start een willekeurig goedgekeurd steriliseerprogramma dat past bij het doel.

Neem het testobject, nadat het programma is afgelopen, uit de steriliseerkamer.

o kv D

Verwijder de indicatorstrip uit de dop. Beoordeel de indicatorstrip.

Beoordeling

De sterilisatie is geslaagd
Als de indicatorstrip volledig is veranderd in een kleur uit het kleurverloop, dan
zijn de ontluchting en stoomdoordringing toereikend.

Documentatie

De beoordeling van de resultaten moet door een verantwoordelijke, dienovereenkomstig opgeleide persoon worden uitgevoerd.
De kleuromslag gebeurt door een onomkeerbare chemische reactie. Bij een juiste opslag kunnen de indicatorstrips meerdere
jaren worden bewaard. Conform EN ISO 15882 hoeft alleen een beschrijving van de resultaten te worden vastgelegd. Dit mag
zowel handgeschreven als digitaal. Neem hierbij tevens de nationale en regionale voorschriften in acht.

Belangrijke informatie over het routinematige gebruik
Vervang het testobject na gebruik van 250 indicatorstrips.

Neem hiervoor de huidige aanbevelingen van het Robert Koch-Institut (RKI) en de aanwijzingen van de norm DIN 58946-7 in
acht. Zie het gebruikershandboek van de autoclaafoor voor meer informatie over het routinematige gebruik.

Opslag

Bewaar de MELAcontrol Helix bij 15 - 30°C en een luchtvochtigheid van 20 - 80%, beschermd tegen overmatig stof, tocht, vocht
en direct zonlicht. Bewaar nog niet gebruikte indicatorstrips in het afgesloten PE-zakje. Als aan deze voorwaarden wordt
voldaan, hebben ongebruikte indicatorstrip een houdbaarheidstermijn van 4 jaar vanaf de productiedatum.

Bij een ondeskundige opslag kunnen ongewenste kleurveranderingen optreden. Zie de verpakking voor meer informatie over de
opslag. Een betrouwbare constatering van fouten tijdens het proces wordt slechts tot de aangegeven vervaldatum
gegarandeerd.

Afvalverwerking

Voer dit product en de niet meer gebruikte reserveonderdelen die werden vervangen, zoals bijvoorbeeld pakkingen,
overeenkomstig de voorschriften af. Neem ook de geldende verwijderingsvoorschriften met betrekking tot mogelijk besmet afval
in acht.

De verpakking beschermt het product tegen transportschade. De verpakkingsmaterialen zijn milieuvriendelijk en afvaltechnisch
geselecteerd en kunnen dus worden gerecycled. Door de verpakking terug in het materiaalcircuit te brengen, wordt de
hoeveelheid afval verkleind en worden grondstoffen bespaard.
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Uzywanie zgodne z przeznaczeniem

MELAcontrol Helix jest systemem przyrzadu testowego (Process Challenge Device = PCD) w rozumieniu normy EN ISO 11140
do produktéow z waskim kanatem wewnetrznym. System przyrzadu testowego stuzy do wykazania szybkosci i skutecznosci
penetracji pary wewnatrz wyrobéw medycznych sterylizowanych w autoklawie z cyklami typu ,B”. Wskaznik chemiczny
znajdujacy sie w zakretce jest wskaznikiem typu 2 w rozumieniu EN 1SO 11140-1. Jesli wskaznik wystawiony zostanie na
dziatanie pary i okreslonej temperatury przez okreslony czas, jego kolor bedzie ulegat zmianie z niebieskiego na ré6zowy: pod
dziataniem temperatury 134 °C przez co najmniej 3:30 min i 121 °C przez co najmniej 15 min. Gdy cate powietrze usuniete
zostanie z komory sterylizacyjnej, para wniknie w system przyrzadu testowego i wskaznik wskaze jednolitg zmiane koloru.

MELAcontrol Helix uzupetnia pomiary fizyczne i nadaje sie do testowania tylko nastepujgcych autoklawow:
= Autoklawy z cyklami typu ,B” w rozumieniu EN 13060

= Autoklawy z cyklami typu ,S” w rozumieniu EN 13060, ktorych udokumentowany zakres funkcji obejmuje oczyszczanie
produktow z waskim kanatem wewnetrznym

= Duzy autoklawy o objetosci komory do 250 | w rozumieniu EN 285

Symbole na produkcie

" <
Producent produktu Data produkcji produktu %Oﬂ Dystrybutor produktu

Przestrzegac instrukgji
STEAM| Nadaje sie do sterylizaciji | i zawartych w drukowanym lub = Wsad z instrumentow
80%

parowej elektronicznym podreczniku drgzonych
uzytkownika

Numer artykutu przypisany do LOT Oznaczenie partii
produktu

g Termin przydatnosci do uzytku REF
/ﬂfso °c

Zakres temperatur podczas

15°C .
przechowywania

Nie uzywac, jesli opakowanie ® Tylko do uzytku
jednorazowego (pasek
wskaznikowy)

jest uszkodzone

0 S
Chroni¢ przed wilgoci o Zakres wilgotnosci podczas =71\~ Chroni¢ przed bezposrednim
P gocig 20% 9 : P /l\ P L P
przechowywania > nastonecznieniem

Uzycie
W celu zapewnienia bezpiecznej obstugi nalezy przestrzegac nastepujgcych zasad:

®  Przed uzyciem MELAcontrol Helix poczeka¢, az urzadzenie zaaklimatyzuje sie do wymaganej temperatury otoczenia
(15-30 °C).
m  Przyrzad testowy musi by¢ suchy, wystudzony i w miarg mozliwosci przedmuchany sprezonym powietrzem. Ewentualny

kondensat pozostajgcy w przyrzadzie testowym ma negatywny wplyw na jego odpowietrzanie.
m  Przed kazdym testem wlozy¢ nieuzywany pasek wskaznikowy do plastikowego uchwytu zakretki.

m  Uwaza¢, aby wgz wystawat z obudowy.

o [ [ [
Odkreci¢ zakretke z rurki Helix. Zagig¢ pasek wskaznika na Wsung¢ pasek wskaznikowy  Recznie przykreci¢ zakretke na
Srodku. do oporu w rurke Helix, rurce Helix.

zgieciem do przodu.
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Podczas sterylizacji przyrzad testowy musi by¢ utozony poziomo, poniewaz w przeciwnym
razie po wyjeciu mogtby z niego wyptyng¢ goracy kondensat.

A UWAGA Niebezpieczenstwo poparzenia goracym kondensatem!

B Przed wyjeciem poczekac, az przyrzad testowy ostygnie.

Uzywanie do codziennego rutynowego testowania

1. Wyposazy¢ przyrzad testowy w nowy pasek wskaznikowy.

Nasunac przyrzad testowy ptaskg strong do dotu na tace w pustej komorze sterylizacyjne;j.
Uruchomi¢ dowolny walidowany program sterylizacji zgodnie z przeznaczeniem.

Po zakonhczeniu programu wyjg¢ przyrzad testowy.

o 0N

Wyja¢ pasek wskaznikowy z zakretki. Przeanalizowac stan paska wskaznikowego.

Uzywanie do kontroli partii

1. Wyposazy¢ przyrzad testowy w nowy pasek wskaznikowy.

Umiesci¢ prébke testowg ptaskg strong w dét nad fadunkiem w komorze sterylizacyjne;.
Uruchomi¢ dowolny walidowany program sterylizacji zgodnie z przeznaczeniem.

Po zakonczeniu programu wyjg¢ przyrzad testowy.

o v D

Wyjac pasek wskaznikowy z zakretki. Przeanalizowac stan paska wskaznikowego.

Analiza stanu

Sterylizacja udana
Catkowite przebarwienie paska wskaznikowego w kolorze z wzornika oznacza
wystarczajgce odpowietrzenie i penetracje para.

Dokumentacja

Analiza wynikdw musi zosta¢ przeprowadzona przez osobe kompetentng i odpowiednio wykwalifikowang. Zmiana koloru
nastepuje wskutek nieodwracalnej reakcji chemicznej. W odpowiednich warunkach przechowywania paski wskaznikowe mogg
by¢ archiwizowane przez wiele lat. Zgodnie z EN I1ISO 15882 dokumentowany musi by¢ tylko opis wynikéw. Moze by¢ on
sporzadzony odrecznie lub elektronicznie. Nalezy przestrzega¢ w tym zakresie rowniez krajowych i regionalnych przepisow.

Wazne informacje dotyczace rutynowego testowania
Przyrzad testowy musi zosta¢ wymieniony po zuzyciu 250 paskow wskaznikowych.

W tym zakresie nalezy przestrzegac¢ aktualnych zalecen Instytutu Roberta Kocha (RKI) oraz wskazéwek zawartych w normie
DIN 58946-7. Wiecej informacji na temat rutynowego testowania mozna znalez¢ w instrukcji obstugi autoklawu.

Przechowywanie

Przyrzgd MELAcontrol Helix nalezy sktadowa¢ w temperaturze 15-30 °C i wilgotnosci powietrza 20—80 % w miejscu
chronionym przed dziataniem silnego strumienia powietrza oraz nadmiaru pytu, wilgoci i bezposredniego $wiatta stonecznego.
Nieuzywane paski wskaznikowe przechowywac¢ w zamknietej torebce z PE. Okres przydatnosci paskow wskaznikowych
sktadowanych w takich warunkach wynosi 4 lata od daty produkc;ji.

Nieprawidtowe przechowywanie moze doprowadzi¢ do niepozgdanych zmian koloru. Wiecej informacji na temat
przechowywania mozna znalez¢ na opakowaniu. Niezawodne wykrywanie btedéw w procesie jest gwarantowane tylko do
okreslonej daty waznosci.

Utylizacja
Po zuzyciu ten produkt nalezy poprawnie zutylizowa¢ wraz z niepotrzebnymi juz cze$ciami zamiennymi, jak np. uszczelki.
Ponadto nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych przepiséw dotyczacych postepowania z odpadami potencjalnie zakaznymi.

Opakowanie chroni produkt przed uszkodzeniami podczas transportu. Materiaty opakowaniowe dobrano, biorgc pod uwage ich
przyjaznosc¢ dla srodowiska i mozliwos¢ utylizacji, dzieki czemu podlegajg recyklingowi. Ponowne wprowadzenie opakowania
do obiegu materiatu pozwala zmniejszy¢ ilo$¢ odpaddw, a takze oszczedzac surowce.
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Instrugoes de utilizaca
MELAG " MELAcontrol® Helix

Utilizagdo correta

O MELACcontrol Helix € um sistema de provetes (Process Challenge Device = PCD) conforme a norma EN ISO 11140 para
produto com dimenséo interior estreita. O sistema de provetes é utilizado para verificar a penetragédo rapida e completa do
vapor nos dispositivos médicos esterilizados num autoclave com ciclos de tipo “B”. O indicador quimico na tampa é um
indicador do tipo 2, em conformidade com a norma EN ISO 11140-1. Quando exposto a uma combinacao definida de tempo,
vapor e temperatura, o indicador apresenta uma mudanga de cor definida de azul para rosa: a 134 °C pelo menos 3:30 min e a
121 °C pelo menos 15 min. Se todo o ar tiver sido removido da cAmara de esterilizagdo, o vapor penetra no sistema do provete
e o indicador apresenta uma mudancga de cor uniforme.

O MELAcontrol Helix complementa as medigcdes fisicas e apenas € adequado para testar os seguintes autoclaves:
= Autoclaves com ciclos de tipo “B”, em conformidade com a norma EN 13060

= Autoclaves com ciclos de tipo “S”, em conformidade com a norma EN 13060, cujo ambito de desempenho designado se
estende ao processamento de produtos com dimensao interior estreita

= Autoclaves grandes até 250 | volume de camara conforme EN 285

Simbolos no produto

Fabricante do produto Data de fabrico do produto %og Distribuidor do produto

Seguir o manual do utilizador
ou o manual eletrénico do Carregamento de corpos ocos
utilizador v

| E

TEAM| Pode ser utilizado para
esterilizagéo a vapor

= [

A
m
M

Numero do artigo do produto LOT Designacgao do lote

30°C

g Utilizavel até

15°C Intervalo de temperaturas de @ N&o usar se a embalagem ® N&o para reutilizagao (tiras
armazenamento estiver danificada indicadoras)
, ‘4/‘ @ 80% \\://
Proteger da humidade o S Intervalo da humidade de //|Y Proteger da luz solar direta
' armazenamento a
Utilizagao

Para um manuseamento seguro, observe o seguinte:
®  Antes da utilizagéo, deixe o MELAcontrol Helix aclimatizar-se a temperatura ambiente necessaria (15-30°C).

m  Utilize apenas provetes secos, arrefecidos e, se possivel, provetes que tenham sido soprados com ar comprimido.
Qualquer condensagéo que permaneca no provete tem efeito negativo na sua ventilagao.

®  Antes de cada teste, insira uma tira indicadora nao utilizada no suporte de plastico da tampa de fecho.

m  Garanta que o tubo flexivel sobressai da carcaca.

| [ o [
Desenrosque a tampa de Dobre a tira indicadora ao Introduza a tira indicadorao  Enrosque manualmente a
fecho do tubo em espiral. centro. mais possivel no tubo em tampa de fecho no tubo em

espiral com a costura primeiro. espiral.
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Posicionar o provete horizontalmente para a esterilizagéo; caso contrario, pode sair
condensado quente do provete apds a remog¢ao.

A CUIDADO Perigo de queimadura devido a condensado quente!

B Deixe arrefecer o provete antes de o retirar.

Aplicacao para controlos diarios de rotina

1. Fornecga ao provete uma tira indicadora nova.

Introduza o provete, com a face plana para baixo, numa bandeja, na camara de esterilizagao vazia.
Inicie qualquer programa de esterilizagéo validado de acordo com o objetivo pretendido.

Retire o provete no final da execugéo do programa.

U S

Retire a tira indicadora da tampa de fecho. Avalie a tira indicadora.

Aplicacao como controlo de lotes

1. Fornega ao provete uma tira indicadora nova.

2. Colocar o provete de ensaio, com a face plana para baixo, acima da carga na cdmara de esterilizag&o.
3. Inicie qualquer programa de esterilizagéo validado de acordo com o objetivo pretendido.

4. Retire o provete no final da execugéo do programa.

5. Retire a tira indicadora da tampa de fecho. Avalie a tira indicadora.

Avaliacao

Esterilizagdao com éxito
Se a tira indicadora tiver mudado completamente para uma cor a partir do
gradiente, a ventilagéo e a penetracédo de vapor séo suficientes.

Documentacao

Os resultados devem ser analisados por uma pessoa responsavel e devidamente formada para o efeito. A mudanga de cor €
causada por uma reacéo quimica irreversivel. Se forem corretamente armazenadas, as tiras indicadoras podem ser
conservadas durante anos. Em conformidade com a norma EN ISO 15882, deve ser registada apenas uma descrigao dos
resultados. Pode ser manuscrita ou digitalmente. Respeite também os regulamentos nacionais e regionais.

Informagoes importantes sobre a operagao de rotina
Substitua o provete apés terem sido utilizadas 250 tiras indicadoras.

Tenha em atencgdo as recomendagdes atuais do Instituto Robert Koch (RKI) e as indicagdes na norma DIN 58946-7. Para mais
informagdes sobre o funcionamento de rotina, consulte o manual do utilizador do autoclave.

Armazenamento

Armazene o MELAcontrol Helix entre 15-30 °C e 20-80 % de humidade, protegido de poeira excessiva, correntes de ar,
humidade e luz solar direta. Armazene as tiras indicadoras ndo utilizadas no saco PE fechado. Se estas condigbes forem
cumpridas, as tiras indicadoras nao utilizadas tém uma vida util de 4 anos a partir da data de fabrico.

Podem ocorrer alteragdes de cor indesejadas se o produto ndo for armazenado corretamente. Para obter mais informagoes
sobre a armazenagem, consulte a embalagem. A detecgéo fiavel de erros no processo apenas é garantida até a data de
expiragao especificada.

Eliminacgao
Elimine devidamente este produto e as pegas sobresselentes que ja ndo estejam a ser utilizadas, por exemplo, as juntas de
vedacgdo. Observe também os regulamentos de eliminagéo validos no que diz respeito a possiveis residuos contaminados.

A embalagem protege o produto contra danos de transporte. Os materiais da embalagem s&o selecionados segundo aspetos
ecoldgicos e de eliminagao e, por isso, reciclaveis. O retorno da embalagem ao ciclo de materiais reduz o desperdicio e poupa
as matérias-primas.
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Instructiuni de utili
MELAG MELAcontrol® Helix
| RO

Utilizare conform destinatiei

MELAcontrol Helix este un sistem cu corp de control (Process Challenge Device = PCD) conform EN ISO 11140 pentru
produse cu lumen ingust. Sistemul cu corp de control foloseste ca dovada pentru patrunderea rapida si completa a aburului in
produsele medicale, care se sterilizeaza intr-o autoclava cu cicluri de tipul ,B”. Indicatorul chimic, care se afla in capacul de
inchidere, este conform EN ISO 11140-1 un indicator de tip 2. Daca indicatorul este expus unei combinatii stabilite formate din
timp, abur si temperatura, acesta indica o schimbare definitd a culorii de la galben la albastru la roz: la 134 °C cel putin 3:30 min
sila 121 °C cel putin 15 min. Daca intregul aer a fost indepartat din camera de sterilizare, aburul patrunde in sistemul cu corp
de control si indicatorul arata o schimbare unitara de culoare.

MELAcontrol Helix completeaza masurarile fizice si este adecvat exclusiv pentru verificarea urmatoarelor autoclave:
= autoclavele cu cicluri de tipul ,B” conform EN 13060

= autoclavele cu cicluri de tipul ,S” conform EN 13060, al caror volum de servicii indicat cuprinde procesarea produselor cu
lumen ingust

= autoclave mari pana la 250 | volum al camerei conform EN 285

Simbolurile de pe produs

“ Producatorul produsului

STEAM| Utilizabil pentru sterilizarea cu

abur

Data fabricarii produsului %Oﬂ Distribuitorul produsului

utilizare sau manualul de = Incarcare tubulara

-/
3

Respectati manualul de
[ ]
4]

utilizare in format electronic

g A se folosi pana in data de REF Numarul de articol al LOT Denumirea lotului
produsului
30°C
Wcjﬂ/ Interval de temperatura pentru @ A nu se utiliza cand ambalajul ® Nu este adecvat pentru
depozitare este deteriorat refolosire (benzi indicatoare)
L (%) oo e
A se proteja de umiditate o Interval de umiditate pentru //|T A se proteja de lumina solara
’ depozitare “a° \ directa
Utilizare

Pentru manipularea sigura respectati urmatoarele:

m Inainte de utilizare, l&sati MELAcontrol Helix s& se aclimatizeze la temperatura ambientald necesaréa (15-30 °C).

Utilizati numai corpuri de control uscate, racite si, daca este posibil, suflate cu aer comprimat. Condensul care raméane in
corpul de control actioneaza negativ asupra dezaerarii acestuia.

m Inainte de fiecare verificare inserati 0 banda indicatoare neutilizata in suportul din plastic al capacului de inchidere.

®m  Acordati atentie ca furtunul sa iasa afara din aparat.

[ [ [ [

Tnsurubati capacul de Pliati banda indicatoare Introduceti banda indicatoare  Insurubati capacul de

inchidere de la tubul Helix. central. pe cat de mult posibil in tubul  inchidere manual pe tubul
Helix, cu faltul spre Thainte. Helix.

s IS
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_RO |

Pozitionati corpul de control pentru sterilizare pe orizontald, deoarece in caz contrar se poate
evacua condens fierbinte din corpul de control dupa scoaterea acestuia.

A PRECAUTIE Pericol de arsuri cauzat de condensul fierbinte!

B L|3sati corpul de control s se raceasca inainte de a-l scoate.

Utilizare pentru verificarea zilnica de rutina

1. Prevedeti corpul de control cu o noua banda indicatoare.

Tmpinget,i corpul de control, cu partea plata indreptata in jos, pe o tava, in camera de sterilizare goala.
Tncepeti oricare program de sterilizare validat, conform scopului de utilizare.

Scoateti corpul de control dupa incheierea ciclului programului.

o 0N

Indepartati banda indicatoare din capacul de inchidere. Evaluati banda indicatoare.

Utilizare drept control al sarjei

1. Prevedeti corpul de control cu o noua banda indicatoare.

2. Asezati epruveta, cu partea plata in jos, deasupra incarcaturii din camera de sterilizare.
3. incepeti oricare program de sterilizare validat, conform scopului de utilizare.

4. Scoateti corpul de control dupa incheierea ciclului programului.

5. Indepértati banda indicatoare din capacul de inchidere. Evaluati banda indicatoare.
Evaluare

Sterilizare reusita
Daca banda indicatoare este complet invelita intr-o culoare din gradient, atunci
aerisirea si patrunderea aburului sunt suficiente.

Documentatie

Evaluarea rezultatelor trebuie realizata de catre o persoana calificata corespunzator, responsabila. Schimbarea culorii se face
printr-o reactie chimica ireversibila. In cazul unei depozitari corespunzatoare, benzile indicatoare pot fi arhivate pe parcursul mai
multor ani. Conform EN ISO 15882 trebuie sa fie documentata numai o descriere a rezultatelor. Aceasta se poate face cu scris
de méana sau digital. Respectati in acest sens, in plus, prevederile nationale si regionale.

Informatii importante privind functionarea de rutina
Tnlocuiti corpul de control dupa ce au fost utilizate 250 de benzi indicatoare.

Tn acest sens, respectati si recomandérile actuale ale institutului Robert Koch (RKI) si indicatiile din DIN 58946-7. Informatii
suplimentare despre functionarea de rutina gasiti in manualul utilizatorului autoclavei.

Depozitarea

Depozitati MELAcontrol Helix la o temperatura de 15-30 °C si 20-80 % umiditate a aerului, precum si protejate impotriva prafului
excesiv, curentului de aer, umiditatii si luminii directe a soarelui. Pastrati benzile indicatoare neutilizate ntr-o punga PE inchisa.
In cazul respectérii acestor conditii, benzile indicatoare au o durata de valabilitate de 4 ani de la data fabricatiei.

Tn cazul depozitérii necorespunzétoare se poate ajunge la modificari de culoare nedorite. Informatii suplimentare privind
depozitarea sunt specificate pe ambalaj. O constatare sigura a erorilor in proces este asigurata numai pana la data de expirare
specificata.

Eliminare

Eliminati corespunzator acest produs si piesele de schimb pe care nu le mai folositi, de exemplu, garnituri de etansare.
Respectati, de asemenea, prevederile valabile privind eliminarea referitoare la deseurile posibil contaminate.

Ambalajul protejeaza produsul impotriva daunelor cauzate in timpul transportului. Materialele de ambalare sunt alese din puncte
de vedere ecologice si tehnologice pentru eliminare, fiind astfel reciclabile. Reintroducerea ambalajului in circuitul de materiale
diminueaza aparitia deseurilor si economiseste materii prime.
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MELAG MELAcontrol® Helix

Avsedd anvandning

MELAcontrol Helix ar ett testkroppssystem (Process Challenge Device = PCD) enligt EN ISO 11140 for produkter med snav
lumen. Testkroppssystemet anvands for pavisande av snabb och komplett intrdngning av anga i medicinska produkter som
steriliseras i en autoklav med cykler av typ "B”. Den kemiska indikator, som befinner sig i locket, ar enligt EN ISO 11140-1 en
typ-2-indikator. Om indikatorn utsatts for en faststélld kombination av tid, anga och temperatur, uppvisar den en definierad
fargférandring fran blatt till rosa: vid 134 °C minst 3:30 min och vid 121 °C minst 15 min. Om all luft har avlagsnats ur
steriliseringskammaren tranger anga in i testkroppssystemet, och indikatorn uppvisar en enhetlig fargférandring.

MELAcontrol Helix kompletterar de fysikaliska matningarna och ar avsedd uteslutande for test av féljande autoklaver:
= Autoklaver med cykler av typ "B” enligt EN 13060

= Autoklaver med cykler av typ "S” enligt EN 13060, vilkas redovisade kapacitet tacker in behandling av produkter med snav
lumen

= Stora autoklaver upp till 250 | kammarvolym enligt EN 285

Symboler pa produkten

“ Tillverkare av produkten

STEAM| Kan anvandas for

angsterilisering

Tillverkningsdatum fér <> Distribut6r av produkten
produkten g

Folj anvandarhandboken eller
den elektroniska N Lastning med halkroppar
anvandarhandboken ¥

= [

Kan anvandas till

)
T
n

Produktens artikelnummer LOT Kdrningsbeteckning

15

Temperaturomrade forvaring @ Far ej anvandas om @ Far ej ateranvandas
férpackningen ar skadad (indikatorremsor)

/ﬂ/w"c
°C

‘4’ 80%
?“ Skyddas mot fukt ZW Fuktomrade forvaring

/,
o N

N\
Z5

Skyddas mot direkt solljus

Anvéandning
For ett sékert handhavande skall féljande beaktas:

m  Fore forsta inkoppling maste man lata MELAcontrol Helix acklimatisera sig till erforderlig omgivningstemperatur (15-30 °C).

®  Anvand endast torra, kalla testkroppar som om mdjligt har blasts ur med tryckluft. Kondens som ligger kvar i testkroppen
har en negativ inverkan pa dess avluftning.

m  Fore varje test maste man lagga in en oanvand indikatorremsa i lockets plasthallare.

m  Kontrollera att slangen sticker ut ur huset.

m . m .

Skruva av locket fran Vik indikatorremsan i mitten.  Séatt in indikatorremsan, med  Skruva fast locket med

helixréret. falsen framat, sa langt mojligti handkraft pa helixroret.
helixroret.

= |

A OBSERVERA Risk for brannskador p.g.a. hett kondensat!

Placera testkroppen for sterilisering vagratt, annars kan hett kondensat stromma ut ur
testkroppen efter urtagningen.

B Lat testkroppen kallna innan den tas ut.
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Anvandning for daglig rutinkontroll

1. Forse testkroppen med en ny indikatorremsa.

Skjut testkroppen, med den platta sidan nedat, pa en bricka in i den tomma steriliseringskammaren.
Starta valfritt validerat steriliseringsprogram enligt &ndamalet.

Ta ur testkroppen efter avslutat programforlopp.

U A

Ta bort indikatorremsan ur locket. Utvardera indikatorremsan.

Anvéandning som koérningskontroll

1. Forse testkroppen med en ny indikatorremsa.

Placera provkroppen med den plana sidan nedat ovanfér lasten i steriliseringskammaren.
Starta valfritt validerat steriliseringsprogram enligt andamalet.

Ta ur testkroppen efter avslutat programforlopp.

o M ooDbN

Ta bort indikatorremsan ur locket. Utvardera indikatorremsan.

Utvardering

Sterilisering OK
Om indikatorremsor har helt &ndrats till en farg under processen ar avluftningen
och anggenomtrangningen tillracklig.

Dokumentation

En ansvarig, korrekt utbildad person skall utvardera resultaten. Fargférandringen ager rum genom en irreversibel kemisk
reaktion. Vid korrekt forvaring kan indikatorremsorna arkiveras i flera ars tid. Enligt EN 1ISO 15882 behdver endast en
beskrivning av resultaten dokumenteras. Detta kan ske antingen digitalt eller med handskrivna noteringar. Beakta aven
nationella och regionala bestammelser.

Viktig information om rutindriften
Byt ut testkroppen efter att 250 indikatorremsor har anvants.

Beakta de aktuella rekommendationerna fran Robert Koch-institutet (RKI) och anvisningarna i DIN 58946-7. Mer information om
rutinarbetet aterfinns i autoklavens anvandarhandbok.

Forvaring

Forvara MELAcontrol Helix vid 15-30 °C och 20-80 % luftfuktighet samt skyddat mot alltfér mycket damm, luftfldde, fukt och
direkt solljus. Forvara oanvanda indikatorremsor i den tillslutna PE-pasen. Om dessa foreskrifter beaktas har oanvanda
indikatorremsor en hallbarhetstid pa 4 ar fr.o.m. tillverkningsdatum.

Vid felaktig forvaring kan odnskade fargférandringar uppsta. Av férpackningen framgar mer information om férvaringen. En
saker bestamning av fel i processen garanteras endast fram till det angivna utgangsdatumet.

Bortskaffning

Bortskaffa denna produkt samt reservdelar som inte langre anvands, t.ex. tétningar, pa korrekt satt. Beakta aven gallande
avfallsforeskrifter for eventuellt fororenat avfall.

Forpackningen skyddar produkten mot transportskador. Forpackningsmaterialen har valts utifran miljévanliga och
avfallsrelaterade aspekter och &r darfor atervinningsbara. Aterféringen av férpackningen till materialcykeln minskar avfallet och
sparar ravaror.
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Navod na pouzitie
MELAcontrol® Helix

MELAG

Zamyslané pouzitie

MELAcontrol Helix je systém skiSobnych telies (Process Challenge Device = PCD) podfa normy EN ISO 11140 pre vyrobky s
Gzkym limenom. Systém skusobnych telies sa pouZiva na preukazanie rychleho a Uplného prenikania pary do zdravotnickych
pomacok, ktoré sa sterilizuju v autoklave s cyklami typu "B". Chemicky indikator, ktory sa nachadza v tesniacom uzavere, je
indikator typu 2 podla normy EN ISO 11140-1. Ak je indikator vystaveny pevne stanovenej kombin&cii ¢asu, pary a teploty,
vykazuje definovanu zmenu farby z modrej na ruzovu: pri teplote 134 °C na minimalne 3:30 min. a pri teplote 121 °C minimalne
na 15 min. Ked sa zo steriliza¢nej komory odstrani v8etok vzduch, do systému skusobnych telies sa dostane para a indikator
vykazuje jednotnud zmenu farby.

MELAcontrol Helix dopiiia fyzikalne merania a je vhodny vyluéne pre testovanie nasledujucich autoklavov:
= Autoklavy s cyklami typu "B" podla normy EN 13060

= Autoklavy s cyklami typu "S" podla normy EN 13060, ktorych ustanoveny rozsah vykonu sa vztahuje na Upravu vyrobkov s
uzkym limenom

= Velké autoklavy do objemu komory 250 | podlfa normy EN 285

Symboly na vyrobku

“ Vyrobca vyrobku

Datum vyroby vyrobku Distributor vyrobku

Postupujte podla

STEAM| Mozno pouzit na sterilizaciu i pouzivatel'skej priru¢ky alebo = Napln dutych telies
parou elektronickej pouzivatelskej v
priruc¢ky

15

Pouzitelny do

Teplotny rozsah pre
skladovanie

Py,
n

E

l
®

Cislo polozky vyrobku

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Oznacenie Sarze

Nepouzivajte opakovane
(pruzky indikatora)

30°C
°C
!4
iy

m 80% \\://
Chrante pred vihkostou o Rozsah vlhkosti pri skladovani //|T Chrante pred priamym
) “a° \ slneénym ziarenim

Pouzitie
Pre bezpeénu manipulaciu dbajte na nasledovné:

®m  Pred pouzitim zariadenia MELAcontrol Helix nechajte zariadenie aklimatizovat sa na poZzadovanu teplotu prostredia
(15-130 °C).

Pouzivajte len suché, vychladnuté, ak je to mozné, stlatenym vzduchom vyfukané skuSobné telesd. Kondenzat, ktory
zostal v skiSobnom telese, méa negativny vplyv na jeho odvzduSnenie.

m  Pred kazdym testom vloZte nepouzity indikacny pruzok do plastového drziaka uzéveru.

m  Dbajte na to, aby hadica vy&nievala zo zariadenia.

[ | [ [
Odskrutkuijte tesniaci uzaver  Indikaény prazok prehnite na  Vlozte indikatorovy pruzok Tesniaci uzaver naskrutkujte
zo Spiralovej rarky. polovicu. vpredu s ohybom ¢o najdalej pevne rukou na Spiralovu

do Spiralovej rarky. rarku.
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Skusobné teleso umiestnite na sterilizaciu do vodorovnej polohy, lebo inak méze po vybrati
zo skusobného telesa vytekat hortci kondenzat.

A UPOZORNENIE Nebezpecéenstvo popalenia horicim kondenzatom!

B Pred vybratim skuSobného telesa ho nechajte vychladnut.

Pouzitie na dennu rutinnt kontrolu

1. Opatrite skuSobné teleso novym indikaénym pruzkom.

Zasunte skusobné teleso plochou stranou nadol na podnose do prazdnej sterilizatnej komory.
Spustite akykolvek validovany sterilizany program podla uréeného ucelu.

Na konci programu vyberte skuSobné teleso.

o 0N

Odstrante indikacny pruzok z tesniaceho uzaveru. Vyhodnotte indikany pruzok.

Pouzitie na kontrolu Sarze

1. Opatrite skiSobné teleso novym indikaénym prazkom.

Umiestnite skiSobnu vzorku plochou stranou nad zatazenie do sterilizacnej komory.
Spustite akykolvek validovany sterilizaény program podla ur€eného ucelu.

Na konci programu vyberte skiSobné teleso.

o v D

Odstrarite indikacny pruzok z tesniaceho uzaveru. Vyhodnotte indikany pruzok.

Vyhodnotenie

Sterilizacia uspesna

AK je indikatorovy pruzok uplne prelozeny do farby z prechodu, potom je
odvzdu$nenie a preniknutie pary dostato¢né.

Dokumentacia

Vyhodnotenie vysledkov musi vykonat zodpovedna, primerane vySkolena osoba. K zmene farby dochadza prostrednictvom
nevratnej chemickej reakcie. Ak sa indikatorové pruzky spravne skladuju, mézu sa archivovat roky. Podla normy EN ISO 15882
sa musi zdokumentovat len opis vysledkov. To sa méze vykonat ru¢ne alebo digitalne. Dodrziavajte tiez narodné a regionalne
predpisy.

Dolezité informacie k beznej prevadzke

Po pouziti 250 indikaénych pruzkov skusobné teleso vymerite.

Postupujte pritom podla aktualnych odporucani Institutu Roberta Kocha (RKI) a pokynov uvedenych v norme DIN 58946-7.
Dalsie informacie o beZnej prevadzke najdete v ndvode na pouZitie autoklavu.

Skladovanie

Zariadenie MELAcontrol Helix skladujte pri max. teplote 15 — 30 °C a vlhkosti vzduchu 20 — 80 % na mieste chranenom pred
nadmernym prudenim vzduchu, vihkostou a priamym sine¢nym svetlom. Nepouzité indikatorové pruzky skladujte v
uzatvorenom PE vrecku. Pri dodrzani tychto podmienok maju nepouzité indikatorové pruzky dobu spotreby 4 rokov od datumu
vyroby.

Pri nespravnom skladovani méze déjst k neZiaducim farebnym zmenam. Dalsie informacie o skladovani najdete na obale.
Spolahlivé zistenie chyb v procese je zaru€ené len do uvedeného datumu spotreby.

Likvidacia
Tento vyrobok a nepouzité nahradné diely, napriklad tesnenia, riadne zlikvidujte. Dodrziavajte aj platné predpisy o likvidacii
pripadného kontaminovaného odpadu.

Obal chrani vyrobok pred poskodenim pocas prepravy. Obalové materialy su zvolené na zaklade ekologickych hladisk a hladisk
odpadového hospodarstva, a preto su recyklovatelné. Vratenie obalu do cyklu materialov znizuje produkciu odpadov a Setri
suroviny.
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Namenska uporaba

MELAcontrol Helix je sistem testnih teles preskusnih predmetov (Process Challenge Device = PCD) v skladu z EN ISO 11140 je
za izdelke z ozkim lumnom. Sistem testnih teles preskusnih predmetov je namenjen dokazilu za hitro in popolno prodiranje pare
v medicinske pripomocke, ki se sterilizirajo v avtoklavu s cikli tipa »B«. Kemicni indikator, ki je namesS¢en v zapornem
pokrovéku, je v skladu z EN ISO 11140-1 indikator tipa 2. Ce je indikator izpostavljen dologeni kombinaciji iz ¢asa, pare in
temperature, prikazuje dolo€eno spremembo barve iz modre v roznato: pri 134 °C najmanj 3:30 min in pri 121 °C najman;

15 min. Ce je bil ves zrak odstranjen iz sterilizacijske komore, para prodre v sistem testnih teles preizkus parne prepustnosti in
indikator prikazuje enotno spremembo barve.

MELAcontrol Helix dopolnjuje fizikalne meritve in je izklju¢no primeren za preverjanje naslednjih avtoklavov:
= avtoklavi s cikli tipa »B« skladno s standardom EN 13060

= avtoklavi s cikli tipa »S« skladno s standardom EN 13060, pri katerih se oznaceni obseg zmogljivosti razteza na pripravo
izdelkov z ozkim lumnom

= veliki avtoklavi do 250 | prostornine komore v skladu z EN 285

Simboli na izdelku
<

“ Proizvajalec izdelka &I Datum izdelave izdelka %og Prodajalec izdelka
Upostevajte uporabniski

Uporabno za parno sterilizacijo i prirognik ali elektronski =, | | Polnjenje votlega telesa
uporabniski priro¢nik v

g Uporabno do REF Stevilka artikla izdelka LOT Oznaka serije
30°C
wc/ﬂ/ Temperaturno obmocje @ Ne uporabljajte, Ce je ® Ni primerno za ponovno
shranjevanja embalaza poSkodovana uporabo (indikacijski trakovi)

®
N
iz

ZaScitite pred vlago Obmocje vlage pri

shranjevanju

Zascitite pred neposredno

20% e
soncéno svetlobo

)

Uporaba

Za varno rokovanje upostevajte naslednje:
m  Pustite MELAcontrol Helix, da se pred uporabo aklimatizira na zahtevano temperaturo okolice (15-30 °C).

m  Uporabljajte samo suhe, ohlajene preskusne predmete, in, e je mogoce, preskusne predmete, izpihane s stisnjenim
zrakom. Preostali kondenzat v preskusnem predmetu negativno vpliva na prezracevanje.

m  Pred vsakim preverjanjem vstavite neuporabljen indikacijski trak v drzalo iz umetne mase za zaporni pokrov&ek.

m  Pazite, da cev moli iz ohisja.

[ | [ |
Odvijte zaporni pokrovcek s Na sredini prepognite Premaknite indikacijski trak, z Zaporni pokrovéek ro¢no
cevi Helix. indikacijski trak. zarezo naprej, kolikor je privijte na cev Helix.

mogoce v cev Helix.
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A POZOR Nevarnost opeklin zaradi vro¢ega kondenzata!

Preskusni predmet za sterilizacijo poloZite vodoravno, sicer lahko po odvzemu iz
preskusnega predmeta izteka vro¢ kondenzat.

B Preskusni predmet se mora pred odvzemom ohladiti.

Uporaba za dnevno rutinsko preverjanje

1. Preskusni predmet opremite z novim indikacijskim trakom.

Potisnite preskusni predmet, s plosko stranjo navzdol, na pladenj v prazno sterilizacijsko komoro.
Zazenite poljuben sterilizacijski program skladno z namenom.

Po koncu programa odstranite preskusni predmet.

U S

Iz zapornega pokrovcéka odstranite tudi indikacijski trak. Ovrednotite indikacijski trak.

Uporaba kot preverjanje serije

1. Preskusni predmet opremite z novim indikacijskim trakom.

2. Preskusni primerek z ravno stranjo navzdol postavite nad breme v sterilizacijsko komoro.
3. ZazZenite poljuben sterilizacijski program skladno z namenom.

4. Po koncu programa odstranite preskusni predmet.

5. |z zapornega pokrovcka odstranite tudi indikacijski trak. Ovrednotite indikacijski trak.
Ovrednotenje

Sterilizacija uspesna
Ko se indikacijski trak popolnoma spremeni v barvo iz poteka, potem sta
odzracevanije in prodiranje pare zadostna.

Dokumentacija

Ovrednotenje rezultatov mora izvesti odgovorna, ustrezno usposobljena oseba. Do spremembe barve pride zaradi nepovratne
kemicne reakcije. Pri strokovnem skladis¢enju se lahko indikacijski trakovi arhivirajo ve€ let. Skladno z EN ISO 15882 je treba
opis rezultatov dokumentirati. Dokumentiranje je lahko ro¢no ali digitalno. Pri tem dodatno upostevajte nacionalne in regionalne
dolocbe.

Pomembne informacije za rutinsko delovanje
Zamenijajte preskusni predmet potem, ko ste uporabili 250 indikacijskih trakov.

Upostevaijte trenutna priporocila Instituta Robert Koch (RKI) in navodila v DIN 58946-7. Dodatne informacije glede rutinske
uporabe najdete v uporabniSkem priro€niku avtoklava.

Shranjevanje

MELAcontrol Helix hranite pri 15-30 °C in 20-80 % zrac¢ni vlagi ter zas¢itene pred ¢ezmernim prahom, pretokom zraka, vlago in
neposredno son¢no svetlobo. Neuporabljene indikacijske trakove hranite v zaprti PE vrecki. Ob upoStevanju teh pogojev rok
uporabnosti neuporabljenih indikacijskih trakov znasa Stiri leta od datuma izdelave.

Pri nestrokovni hrambi lahko pride do neZelenih sprememb barve. Na embalazi so navedene dodatne informacije glede
skladi$¢enja. Zanesljivo dolo¢anje napak v procesu je zagotovljeno samo do navedenega roka uporabnosti.

Odstranjevanje med odpadke

Pravilno odstranite ta izdelek in rezervne dele, ki jih ne uporabljate ve¢, kot npr. tesnila. UpoStevajte tudi veljavne predpise za
odstranjevanje glede morebitnih onesnazenih odpadkov.

EmbalaZza izdelek $¢iti pred transportnimi poSkodbami. Embalazni materiali so izbrani skladno z okolju zdruzljivimi in tehnicnimi
vidiki za odstranjevanije in jih zato mogoce reciklirati. Vrnitev embalaZze v materialni cikel zmanjSa koli¢ino odpadkov in prihrani
surovine.
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Pouziti v souladu s uréenym ucelem

MELAcontrol Helix je systém zku$ebniho télesa (Process Challenge Device = PCD) podle normy EN ISO 11140 pro vyrobky

s Uzkym prusvitem. Systém zku$ebniho télesa je uréen k prokazani rychlého a plného priniku pary zdravotnickymi prostfedky
sterilizovanymi v autoklavech s cykly typu ,B“. Chemicky indikator umistény v uzaviraci krytce je podle EN ISO 11140-1
indikator typu 2. Je-li indikator vystaven stanovené kombinaci ¢asu, pary a teploty, vykazuje definovanou zménu barvy z modré
na rGzovou: pfi 134 °C nejméné 3:30 min a pfi 121 °C nejméné 15 min. Pokud je ze sterilizacni komory odstranén veskery
vzduch, pronikne para do systému zkusebniho télesa a indikator vykaze standardni zménu barvy.

MELAcontrol Helix doplriuje fyzikalni méfeni a je vhodny vyhradné ke zkouskam téchto autoklavu:
= Autoklavy s cykly typu ,B“ podle normy EN 13060

= Autoklavy s cykly typu ,S“ podle normy EN 13060 s uvadénym rozsahem vykonu vhodnym pro Upravu vyrobkd s tizkym
prasvitem

= Velké autoklavy s objemem komory do 250 | podle normy EN 285

Symboly na vyrobku

“ Vyrobce produktu

STEAM| Pouzitelné pro parni sterilizaci

, o .. .
Datum vyroby produktu %Oﬂ Distributor vyrobku

Dodrzujte uZivatelskou
pfiruc¢ku v tiSténé nebo =N Vsazka s dutymi télesy
elektronické formé

= [

Doba pouzitelnosti Cislo sortimentni polozky LOT Oznacdeni Sarze

vyrobku

A
m
-

-
e

s Rozsah teplot pfi skladovani

T Chraiite pred vihkosti .

Pouziti

Nepouzivejte, pokud je ® Neni ur€eno k opakovanému
poskozen obal pouziti (indika¢ni prouzky)

[
Rozsah vlhkosti pfi skladovani //.\ Chrarite pred pfimym
A\ v sy s
) slunecnim zafenim

© @

PFi bezpe¢né manipulaci dodrzujte nasledujici pokyny:
m  Pred pouzitim nechte aklimatizovat pfistroj MELAcontrol Helix na poZzadovanou teplotu okolniho prostredi (15-30 °C).

B Pouzivejte jen suchd, ochlazena zku$ebni télesa, pokud mozno vyfoukana stlaéenym vzduchem. Jestlize ve zkuSebnim
télese zUstane kondenzat, bude to mit nepfiznivy vliv na jeho odvzdusnéni.

m  Pred kazdou zkouskou vlozte nepouzity indikacni prouzek do plastového drzaku v uzaviraci krytce.

m  Dbejte na to, aby hadice vy¢nivala ze skfiné.

[ | [ [
Odsroubujte uzaviraci krytku  PreloZte uprostfed indikaéni  Zasunte indikacni prouzek Ruéné nasroubujte uzaviraci
ze spiralové trubky. prouzek. prehybem napfed do spiralové krytku na spiralovou trubku.

trubky tak daleko, jak to pujde.

A UPOZORNENI Nebezpeéi popaleni horkym kondenzatem!

Pti sterilizaci polozte zkusebni téleso vodorovné, protoZe jinak muze pfi odebirani ze
zkuSebniho télesa vytéct horky kondenzat.

B Pred vyjmutim nechte zkuSebni téleso vychladnout.
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Pouziti ke kazdodenni rutinni kontrole

1. Vlozte do zkuSebniho télesa novy indikacni prouzek.

Zasurite zkuSebni téleso, plochou stranou doll, na tacu do prazdné sterilizaéni komory.
Spustte libovolny ovéreny sterilizacni program podle ucelu.

Po dokon&eni programu vyjméte zkuSebni téleso.

o~ oeN

Vyjméte z uzaviraci krytky indikacni prouzek. Vyhodnotte podle indika¢niho prouzku vysledek zkousky.

Pouziti ke kontrole Sarze

1. Vlozte do zkuSebniho télesa novy indikaéni prouzek.

2. Umistéte zkuSebni vzorek plochou stranou doll nad zatéz ve sterilizaéni komore.
3. Spustte libovolny ovéfeny sterilizacni program podle ucelu.

4. Po dokon&eni programu vyjméte zkuSebni téleso.
5

Vyjméte z uzaviraci krytky indikacni prouzek. Vyhodnotte podle indikacniho prouzku vysledek zkousky.

Vyhodnoceni

Sterilizace probéhla uspésné
Pokud indika¢ni prouzek béhem procesu Uplné zmeénil barvu, pak je
odvzdusnéni a pranik pary dostacuijici.

Dokumentace

Vyhodnoceni vysledku musi provést odpovédna osoba, ktera ma k tomu pozadovanou kvalifikaci. Barevny pfechod probiha
vlivem nevratné chemické reakce. Pfi spravném skladovani je mozné indikacni prouzky archivovat zhruba jeden rok. Podle
pozadavkd normy EN ISO 15882 se musi popis vysledkud zalozit mezi dokumentaci. Popis je mozné provést ruéné, nebo v
digitalni podobé. Postupujte pfitom podle narodnich a regionalnich ustanoveni.

Dulezité informace k béznému provozu
Po pouziti 250 indika¢nich prouzkd vyménte zkusebni téleso.

Dodrzujte pfitom také aktualni doporuc€eni Institutu Roberta Kocha (RKI) a pokyny v normé DIN 58946-7. DalSi informace k
béznému pouziti naleznete v uzivatelské pfirucce k autoklavu.

Skladovani

PFistroj MELAcontrol Helix skladujte pfi teploté 15-30 °C a pfi vihkosti vzduchu 20-80 % a chrarite ho pfed nadmérnou
prasnosti, silnym proudénim vzduchu, vihkosti a pfimym slune¢nim svétlem. Nepouzité indikacni prouzky uchovavejte v
uzavieném PE sacku. PFi dodrzovani téchto podminek maji nepouzité indikaéni prouzky zivotnost 4 roky od data vyroby.

V pfipadé nespravného skladovani maze dojit k nezadoucim zménam barvy. Pokyny ke skladovani jsou pfiloZzeny k obalu.
Chybu v procesu je mozné spolehlivé urcit pouze podle uvedeného data expirace.

Likvidaci
Odborné zlikvidujte tento vyrobek a jiz nepouzivané nahradni dily, napf. t€snéni. Rovnéz dodrzujte predpisy pro likvidaci platné
pro pfipadné kontaminované odpady.

Baleni chrani vyrobek pfed poSkozenim pfi pfepravé. Obalové materidly jsou vybirany s ohledem na ochranu zivotniho
prostfedi a likvidaci, a jsou tedy recyklovatelné. Recyklace oball do obéhu materialu omezuje produkci odpadu a Setfi suroviny.
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