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Produktname
MELAcontrol Helix - Priifkérpersystem gemafR EN 867-5 und EN I1SO 11140-1

BestimmungsgemaRer Gebrauch

MELAcontrol Helix ist ein Prufkdrpersystem (Process Challenge Device = PCD) fur Produkte mit engen Lumen. Das
Prifkoérpersystem dient dem Nachweis fur das schnelle und vollstédndige 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 gemaR EN ISO 11140-1 ein Typ-2-Indikator. Wird der Indikator einer festgelegten Kombination aus Zeit (min. 3:30 min),
Dampf und Temperatur (min. 134 °C) ausgesetzt, zeigt er einen definierten Farbwechsel von gelb nach dunkelblau/violett an.
Wurde die gesamte Luft aus der Sterilisierkammer entfernt, dringt Dampf in das Prifkérpersystem ein und der Indikator zeigt
einen einheitlichen Farbwechsel. Wenn Luft oder nicht kondensierbare Gase vorhanden sind, zeigt der Indikator deutliche gelbe
Verfarbungen.

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

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

= GrofR-Autoklaven gemal EN 285

= , STEAM - - . .
7 Hohlkérperbeladung 134137 G Verwendbar fur die Dampfsterilisation bei 134-137 °C
MD Kennzeichnung als Medizinprodukt c € CE-Kennzeichnung

Allgemeine Hinweise

Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

Anwendung

m-> HINWEIS

Verwenden Sie nur trockene und wenn moglich mit Druckluft ausgeblasene Priifkorper. Im Priufkorper
verbleibendes Kondensat wirkt sich negativ auf dessen Entliiftung aus.

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

® Die Indikatorstreifen sind nur fir den einmaligen Gebrauch zugelassen.

| [ . [

Schrauben Sie die Falten Sie den Indikatorstreifen Stecken Sie den Schrauben Sie die
Verschlusskappe des mittig. Indikatorstreifen, mit der Falz  Verschlusskappe handfest auf
Prufkorpers ab. voran, so weit wie méglich in  den Prifkérper.

die Verschlusskappe.

@
For
control 50 n smal steam striizers 134.137°c.
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Verbrennungsgefahr durch heifes Kondensat!

Den Priifkorper fiir die Sterilisation waagerecht positionieren, da sonst nach der Entnahme heiRes
Kondensat aus dem Priifkérper auslaufen kann.

B Lassen Sie den Prifkorper vor der Entnahme abkiihlen.

Anwendung zur tiaglichen Routinekontrolle

1. Versehen Sie den Prifkérper 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 gemal Zweckbestimmung.

Entnehmen Sie den Prifkérper nach Ende des Programmlaufes.

U A

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

Anwendung als Chargenkontrolle

1. Versehen Sie den Prifkérper 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 gemaf Zweckbestimmung.
4. Entnehmen Sie den Prifkdrper nach Ende des Programmlaufes.
5. Entfernen Sie den Indikatorstreifen aus der Verschlusskappe. Werten Sie den Indikatorstreifen aus.
Auswertung
I  \ollstandig umgeschlagener Sterilisation erfolgreich

Indikatorstreifen ausreichende Entliftung und Dampfdurchdringung
I | mgeschlagener Indikatorstreifen mit Sterilisation nicht erfolgreich

leichtem Verlauf zur Mitte nur Temperatureinwirkung, keine Dampfdurchdringung
> S— - unvollstandig umgeschlagener Sterilisation nicht erfolgreich

Indikatorstreifen unzureichende Haltezeit und Dampfdurchdringung

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 Gber
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 Prifkorper aus, nachdem 250 Indikatorstreifen verwendet wurden.

Beachten Sie hierfiir 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 die Indikatorstreifen vor und nach dem Gebrauch an einem kuhlen, dunklen und trockenen Ort.

Lagern Sie die Indikatorstreifen nicht zusammen mit chemischen Substanzen und Gasen (z. B. Ethylenoxid [EO]),
Wasserstoffperoxid [H,0,] oder mit H,O, sterilisierten Instrumenten. Bei nicht fachgerechter Lagerung kann es zu
unerwilinschten 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 ausgewahlt und deshalb recyclebar. Die Rickfiihrung der Verpackung in den
Materialkreislauf verringert das Abfallaufkommen und spart Rohstoffe.
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Product name
MELAcontrol Helix - Test body system in accordance with EN 867-5 and EN ISO 11140-1

Intended use

MELAcontrol Helix is a test body system (Process Challenge Device = PCD) 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 sterilised 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 (min. 3:30 min), steam and temperature (min.
134 °C), it shows a defined colour change from yellow to dark blue/violet. When all air has been removed from the sterilization
chamber, steam penetrates the test body system and the indicator shows a uniform colour change. If air or non-condensable
gases are present the indicator shows distinct yellow markings.

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 in accordance with EN 285

N STEAM . i .
- Hollow body load .. Suitable for steam sterilization at 134-137 °C
134-137 °C
MD Label as medical device c € CE marking

General guidelines

Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the manufacturer and competent
authority in the country where the incident occurred.

Application

m<> PLEASE NOTE

Only use dry 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.

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

® The indicator strips are approved for single use only.

| | [ |

Unscrew the test body sealing Fold the indicator strip in half. Insert the indicator strip, fold ~ Screw the sealing cap hand-

cap. first, as far as possible into the tight onto the test body.
sealing cap.

N X
B @ S
N '/’
.
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Danger of burns from hot condensate!

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

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.

A

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
I | completely changed indicator strip Sterilisation successful
sufficient air removal and steam penetration
I | changed indicator strip with slight gradient | Sterilisation not successful
to the middle only temperature impact, no steam penetration
[ — -3 incompletely changed indicator strip Sterilisation not successful
insufficient holding time and steam penetration
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 the indicator strips in a cool, dark and dry place before and after use.

Do not store the indicator strips together with chemical substances and gases (e.g. ethylene oxide [EO]), hydrogen peroxide
[H,0,] or instruments sterilised with H,O,. 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

HanmeHoBaHue Ha npoaykKTa

MELAcontrol Helix - cucrema ¢ koHTponHo npucnocobnexve cbrnacHo EN 867-5 n EN ISO 11140-1

YnoTtpeba no npegHa3Ha4vyeHue

MELAcontrol Helix e cuctema ¢ koHTponHo npucnocobnenne (Process Challenge Device = PCD) 3a npoaykTu ¢ TeceH
BbTpeLLeH kaHan. Cuctemarta ¢ KOHTPOSHO NPUCNOCOBIEHNE CMyXKM 3a YyOOCTOBEPsIBAHE Ha GbP30TO 1 MbITHO NPOHWKBaHE Ha
napa B MeAVUUHCKUTE U3LENNs, KOUTO Ce CTepUnM3npaT B aBTOKMNaB C LMKNK OT Tuna ,B“. XumMnyeckusit nHoukaTop, KOMTo ce
Hamupa B 3aTBapsiLLiaTa kanayka, € uHankaTop tmn 2 cbrnacHo EN ISO 11140-1. Ako nHamkaTtopbT ObAe U3NOXEH Ha
onpegeneHa kombuHauusa ot Bpeme (MuH. 3:30 min), napa n Temnepatypa (MvH. 134 °C), Toln nokasea onpegenieHa npomsiHa
Ha LBeTa OT XXbJITO Ha TbMHOCKHBO/BMONETOBO. AKO 6bJe OTCTPaHEH BCUYKUAT Bb3ayX OT CTEpUIIM3aLMOHHaTa kamepa,
naparta NnpoHWKBa B cUCTeMaTa C KOHTPOJSTHO NpUCrocobneHne n MHAMKaTOPBLT Nokasea eAnHHA NpoMsiHa Ha uBeTa. Mpu
Hanuume Ha Bb3A4yX UM HEKOHAEH3MPALLM ra30Be MHAMKATOPBLT MNOKa3Ba SICHU NPOMEHW Ha LIBETA B XKbIITO.

MELAcontrol Helix gonbnsa usnyeckute namepsaHns 1 € NogxoasLl 3a NpoBepka camo Ha CrieHUTE aBTOKNaBu:
= ABTOKNaBwW ¢ uuknu ot Tuna ,B“ cbrnacHo EN 13060

= ABTOKNaBu ¢ uMknu ot Tuna ,S* cbrnacHo EN 13060, uuiiTo nocoyeH obem Ha AencTBue obxsalla obpaboTkata Ha MPOAYKTH
C TeCeH BbTpeLUEH KaHar

= [onemu aBTOKNaBM cbrnacHo EN 285

I3
-3\

STEAM  Moxe ga ce usnonsea 3a napHa cTepunmsaums npm

3apefeHn NPoAYKTU C KyXO TS0 134437 °C 134-137 °C

_‘/,

MD MapknpoBka KaTo MeQULMHCKO usgenve c € Mapkuposka CE

O6wm ykasaHus

3a TeXKn MHUMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C TOBA MEAULMHCKO nsgenue, TpﬂﬁBa na 6baar yBe4AOMEHUN Npon3BOOAUTENAT U
KOMNETEHTHOTO BEAOMCTBO B CTpaHaTa, B KOATO € Bb3HUKHall MHUNOEHTbT.

Ynotpeba

== YKA3AHUE
U3nonsBanTte camo CYXU U NO Bb3MOXHOCT NpoAyXaHU CbC CrbCTeH Bb3AYX KOHTPOJTHU I'IpVICI'IOCOGI'IeHVIﬂ.
ocTaBal.l.WlﬂT B KOHTPOJIHOTO ancnOCOGneHMe KOHOEeH3aT OKa3Ba oTpuuaTtesiHo BJliuUsiHMe BbpXy HeroBoto
06e3Bb3aylLaBaHe.

B [Ipeau BCcsAka NpoBepka NocTaBaAnTe B NiacTMacoBUA AbpXKay Ha 3aTBapsiaTa Kanayka HemsnornasaHa
MHOWKaTOPHA NeHTU4Ka.

@ MHOukaTopHWTE NEHTMYKMU Ca paspeLLeHN caMo 3a egHoKpaTHa ynoTpeba.
| | | [
Passunte 3atBapsdwata CrbHeTe vHoMKaTopHaTta Bkapante nHgukatopHata 3aBuinTe 3aTBapdwaTa
Kanadka Ha KOHTPOJTHOTO neHTMYKa B cpegaTa. NEHTMNYKA CbC CrbBKaTa Kanayka Ha KOHTPOJTHOTO
npucnocobrnexve. Hanpea, KOrKoTO ce MOXe No- npucnocobnexHve Ha pbka.
HaBbTPE B 3aTBapsiLlaTa
Kanaudka.

@
For use in smallsteam strizers 134,
MELAControl use in small ste lizers 134.137°C
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UHcTpyKumMAa 3a ynoTpeob
MEI-AG MELAcontrol® I-rI):Ii)a(

OnacHOCT OT U3rapsiHe nopaau ropeiy KOHAeH3aT!

3a cTepununsauua nocraBetTe KOHTPOJNTHOTO npucnoc06neHMe B XOPU3OHTAJIHO NOJI0XKeHue, TbW KaTo B
npoTuBeH cnyllaﬁ crnea n3BaxKaaHeTo OT KOHTPOJTHOTO npucnocoGneHMe MOXe Aa ninese ropeiy KoHaeH3art.

B [lpegun nsBaxgaHeTo OCTaBeTE KOHTPOSTHOTO npmcnoco6neHme Aa ce oxnagu.

YnoTpe6a 3a exxegHeBeH PYTUHEH KOHTPOS
1. [NocTaBeTe HoBa WHOWKATOPHA NEeHTUYKa B KOHTPOJTHOTO I'IpVICI'IOCO6J'IeHVIe.

2. BkapaiiTe KOHTPOIHOTO NpUcnocobneHre ¢ NockaTa cTpaHa HaZJory, BbpXy TaBuyka B Mpa3HaTa CTepunmusaLmoHHa
kamepa.

3. CrapTtupaiTe npov3BonHa BanuaupaHa nporpaMa sa ctepunmsaums cnopes npegHasHauyeHneTo.
Crieq Kpast Ha U3MbIIHEHMETO Ha NporpamaTa U3BageTe KOHTPOMHOTO NpucrnocobneHue.

OTCTpaHeTe MHOWKaATOpPHAaTa NeHTUYKa OT 3aTBapsdllaTta Kanadka. OueHeTe MHOWKaTopHaTa NeHTUYKa.

YnoTtpe6a 3a KOHTpoN Ha napTuauTe
1. [NocTaBeTe HoBa MHOWKaATOPHA NNEHTUYKa B KOHTPOJTHOTO npmcnoco6neHv|e.

2. [locTaBeTe KOHTPOMHOTO MPMCMOCcoBeHNe ¢ NiockaTta cTpaHa Hafosly Haj ToBapa B CTepunu3alyoHHaTa
Kamepa.

d

CTamepaVlTe Npoun3BoOSiHa BannanpaHa nporpama 3a ctepunusauma cnopen npegHasHa4eHmeTo.

4. Cnepn Kpada Ha U3NbJIHEHNETO Ha nporpamMaTta n3sagete KOHTPOJTHOTO npmcnocoGneHme.

5. OrtcTpaHeTe MHAMKaTOpHAaTa NEHTUYKa OT 3aTBapsilaTa kanayka. OueHeTe nHaMkaTopHaTa neHTuYKa.
OueHka
I | Hanb/HO NPOMEHEHa MHAMKATOpHA CTepunusauus ycnewHa
NeHTUYKa JoCTaTbyHO 06e3Bb3ayLlaBaHe v NPOHKUKBaHe Ha napa
I | 1poMeHeHa MHAMKATOpHA NEeHTUYKa ¢ neka | CTepunusaumns HeycneluHa
nocoka KbM cpeaata camo TemnepaTtypHo BbaaencTamne, 6e3 NnpoHUKBaHe Ha napa
[ — -3 HeHanbJHO NPOMEHEHA MHAMKATOPHA CTepunusaums HeycnewHa
neHTHYKa HEAOCTaTbYHO BpeMe Ha 3agbpikaHe 1 NPOHUKBaHe Ha napa
HoKkymeHTUpaHe

OueHkaTa Ha pesynTaTuTe TpsbBa Aa ce M3BBbPLUN OT OTFOBOPHO NMLE, NMPEMMHANO CbOTBETHOTO 0ByyeHue. MNpomsiHaTa Ha
LBeTa e pesynrtart oT HeobpaTuma xuMuyecka peakuusi. lNpu NpaBUMHO cknagmMpaHe UHAUKATOPHUTE NEHTUYKU MoraT Aa ce
CbXpaHsaBaT B NpoabiikeHne Ha roguHn. CornacHo EN ISO 15882 onucaHneTto Ha pesynTtatuTte Tpsabsa Aa ce AOKyMeHTupa.
[lokyMeHTUpaHeTo MOXe Aa ce M3BbPLUBA PBKONUCHO unu gurntanHo. Mpu ToBa cnassarnTe JONbIHWUTENHO HaLMOHANHUTE 1
pervoHanHuTe pasnopeaou.

BaxHa I/IHCbOpMaLI,VIﬂ BBbB BPb3Ka C pPyTUHHATA eKcnnoaTtauus
CmeHeTe KOHTPOJTHOTO I'IpVICFIOCOGJ'IEHMe, cnepn kaTto ca 6unm nanonseaxu 250 WHONKATOPHU NEHTUYKN.

Mpy ToBa cnasBaiTe akTyanHuTe npenopbky Ha nHcTMTyTa “Robert Koch” (RKI) n ykasanuata B DIN 58946-7. [lonbnHutenHa
MHOPMaLMs OTHOCHO PyTUHHATa ekcrnoaTaums Wwe HaMepuTe B PbKOBOACTBOTO 3a NOTPebutens Ha aBToknasa.

CbxpaHeHue
I'Ipep,m ncnen yn0Tpe6a c1=xpaH$|Ba|7|Te WHOWUKATOPHUTE NEHTUYKN Ha XNnaaHoO, TbMHO N CyX0 MACTO.

He cbxpaHsiBaiiTe UHAUKATOPHWUTE NEHTUYKN 3aeQHO C XMMMYECKM cybcTaHumm 1 raszose (HanpumMep etuned okeug [EO]),
BoaopozaeH nepokeug, [H,0,] nnu ¢ MHcTpymeHTu, ctepunuampanu ¢ H,0,. MNMpy HenpaBunHo CbxpaHeHne MoraTt Aa Bb3HUKHAT
HexXenaHu NpoMeHKn Ha ueeTa. JlonbnHuTenHa nHdopmaLuusi OTHOCHO CbXPaHEHUETO Liie HaMepuUTe BbPXY onakosKaTta.
Cu1rypHo KOHCTaTMpaHe Ha rpeLLky B npoLeca e rapaHTMpaHo caMo A0 MOCOYEHMS CPOK Ha rOJHOCT.

U3xBbpnsiHe

|/|3XBpr'IeTe npaBUITHO NpPOAYKTa U HEN3MNON3BaHUTE pe3epBHU YaCTu, KaTo HanpumMmep ynibTHEHUSA. CnasBavite CbLL0
pencreawmte pa3nope/:l6V| 3a N3XBbpJisiHE Ha oTNaabuW C orneq Ha Bb3MOXHUTE KOHTaMUHUPaHW oTnagbLUu.

10/63



UHcTpyKuma 3a ynoTpeba
MEI-AG MELAcontrol® Helix

OnakoBkaTa 3aluTaBa npoAyKTa OT TPaHCNOPTHU LWEeTH. OnakoBbYHUTE maTtepuanm ca M36paHM npeasng eKoriorm4yHnuTe 1
TEXHOJIOTMYHU acneKkTn npu npepa60TKaTa Ha oTNagbLM 1 3aTOBa MoraT fa ce peunknmpar. BpblyaHeTo Ha OnakoBKUTE B
UMKbI1a Ha MmatepuannTe HamMmansaea 06pa3yBaHeTo Ha oTnagbvumn n cnecrtdaBa CypOBUHN.
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Produktnavn
MELAcontrol Helix - pravelegemesystem iht. EN 867-5 og EN ISO 11140-1

Brug i overensstemmelse med formalet

MELAcontrol Helix er et pravelegemesystem (Process Challenge Device = PCD) til produkter med teet lumen.
Provelegemesystemet 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 lasehaetten, er iht. EN ISO 11140-1 en type-2-
indikator. Hvis indikatoren udseettes for en bestemt kombination af tid (min. 3:30 min), damp og temperatur (min. 134 °C), viser
den et defineret farveskift fra gul til merkebla/violet. Nar al luften er fiernet fra steriliseringskammeret, treenger damp ind i
provelegemesystemet, og indikatoren viser et ensartet farveskift. Hvis der findes Iuft eller ikke kondenserbare gasser, angiver
indikatoren tydeligt gule misfarvninger.

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 paviste ydelsesomfang omfatter behandlingen af produkter med taet
lumen

= Store autoklaver iht. EN 285

T ) STEAM . . R
- Hulemnebelastning 134137 G Kan anvendes til dampsterilisering ved 134-137 °C
MD Meerket som medicinsk udstyr c € CE-meerkning

Generel information

Alvorlige heendelser, som er opstaet i forbindelse med dette medicinske produkt, bar meddeles producenten og den ansvarlige
myndighed i det land, hvor heendelsen er sket.

Anvendelse

m~= BEMARK
Brug kun terre prevelegemer, der om muligt er bleest op med trykluft. Kondensatrester i provelegemet
pavirker udluftningen negativt.

B For hver prgve skal en ubrugt indikatorstrimmel laegges i haettens plastholder.

@ Indikatorstrimlerne er kun godkendt til engangsbrug.

| [ | [

Skru pravelegemets lasehaette Fold indikatorstrimlen pa Skub indikatorstrimlen med Skru lasehaetten fast pa

af. midten. falsen sa langt som muligt ind i prgvelegemet.
lasehaetten.

®
F
MELAGOID! ™ Foruso n small steam steiczory 134-137°C
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Fare for forbraanding pga. varmt kondensat!

Anbring prevelegemet til steriliseringen vandret, da der ellers kan lebe meget varmt kondensat ud af
provelegemet efter udtagningen.

B |ad prevelegemet kgle af inden udtagningen.

Anvendelse til den daglige rutinekontrol

1. Forsyn pragvelegemet med en ny indikatorstrimmel.

Skub prgvelegemet 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 pragvelegemet 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 programkerslen er afsluttet.
5. Fjern indikatorstrimlen fra haetten. Analyser indikatorstrimlen.
Analyse
I | <omplet farveskift pa indikatorstrimmel Sterilisering vellykket
tilstreekkelig udluftning og dampgennemtreengning
I | farveskift | indikatorstrimmel med let Sterilisering mislykket
udflydning mod midten kun temperaturpavirkning, ingen dampgennemtraengning
> S— - ikke komplet farveskift pa indikatorstrimmel | Sterilisering mislykket
utilstreekkelig holdetid og dampgennemtraengning

Dokumentation

Analysen af resultaterne skal foretages af en ansvarlig person uddannet til formélet. 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. Bemeerk i den forbindelse desuden de nationale og regionale
bestemmelser.

Vigtige informationer vedr. den rutinemassige drift
Udskift produktet efter brug af 250 indikatorstrimler.

Bemaerk 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
Indikatorstrimlerne skal opbevares et kgligt, markt og tert sted fgr og efter brugen.

Opbevar ikke indikatorstrimlerne sammen med kemiske substanser og gasser (fx ethylenoxid [EO]), brintoverilte [H,0,] eller
med H,O,-steriliserede instrumenter. Ukorrekt opbevaring kan medfgre ugnskede 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. taetninger, korrekt. Vaer ogsa opmaerksom pa de
geeldende bestemmelser vedr. bortskaffelse af affald, der eventuelt kan veere 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

Toote nimetus
MELAcontrol Helix - spiraalkaitsekehaslisteem vastavalt standarditele EN 867-5 ja EN ISO 11140-1

Ettendahtud kasutusotstarve

MELAcontrol Helix on spiraalkaitsekehaslisteem (Process Challenge Device = PCD) kitsa valendikuga toodete jaoks.
Spiraalkaitsekehaslisteemi kasutatakse auru kiire ja taieliku tungimise demonstreerimiseks meditsiiniseadmetesse, mis
steriliseeritakse autoklaavis ,B“-tlilipi tstklitega. Keemilised indikaatorid, mis on korgis, vastavad standardi EN ISO 11140-1
kohaselt 2. tlilibi indikaatorile. Kui see puutub kokku aja (min 3:30 min), auru ja temperatuuri (min 134 °C) kombinatsiooniga,
kuvab indikaator kindlaksmaaratud varvimuutuse kollasest tumesinise/lillani. Kui kogu 8hk on steriliseerimiskambrist
eemaldatud, tungib aur spiraalkaitsekehastisteemi ja indikaator naitab Ghtlast varvimuutust. Kui esineb éhku véi
mittekondenseeruvaid gaase, naitab indikaator selget kollast varvimuutust.

MELAcontrol Helix tédiendab fliusilisi md&tmisi ja sobib ainult jargmiste autoklaavide testimiseks:
= autoklaavid koos tulibi ,B* tsiiklitega vastavalt standardile EN 13060

= autoklaavid tulbi ,S* tsliklitega vastavalt standardile EN 13060, mille deklareeritud rakendusala laieneb kitsa valendikuga too-
dete tootlemisele

= Suurautoklaavid vastavalt EN 285

Steriliseeritavad 63neskehad STEAM|  Kasutatav auruga steriliseerimiseks
v 134-137°C  temperatuurivahemikul 134-137 °C

M D Meditsiiniseadme tahis c € CE-margis

Uldised juhised

Selle meditsiiniseadmega seoses toimunud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle riigi padevale asutusele, kus
juhtum aset leidis.

Kasutamine

W= MARKUS

Kasutage ainult neid katsekehasid, mis on kuivad ja véimalusel suruéhuga tiihjaks puhutud. Katsekehasse
jadnud kondensaat mojutab negatiivselt selle 6hutust.

B Enne iga testi sisestage kasutamata indikaatorriba korgi plastist hoidikusse.

® Indikaatorribad on lubatud ainult ihekordseks kasutamiseks.

| [ [ |

Keerake katsekeha kork maha. Voltige indikaatorribad keskelt Sisestage indikaatortibad Kruvige kork kasitsi
kokku. korgis voimalikult kaugele, volt katsekehale.

suunatud ette.

Foruse In smal steam steriizers 134137°C 3 A (\
pr— ‘ E \/E
. S
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Poletusoht kuuma kondensaadi tottu!

Asetage katsekeha steriliseerimiseks horisontaalselt, vastasel juhul voib parast eemaldamist katsekehast
vilja lekkida kuum kondensaat.

B Laske katsekeha enne eemaldamist maha jahtuda.

Kasutamine igapaevaseks rutiinseks kontrolliks

1. Varustage katsekeha uue indikaatorribaga.

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

Eemaldage kaitsekeha parast programmi 16ppu.

A

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 16ppu.
5. Eemaldage indikaatorribad korgist. Hinnake indikaatorribasid.
Hindamine
I | taielikult kokkuvolditud indikaatorribade Steriliseerimine edukas
puhul piisav dhutus ja auru labilaskvus
I | <okkuvolditud indikaatorriba, mille keskosa | Steriliseerimine polnud edukas
on kerge kaldega ainult temperatuuri méju, aur ei tungi labi
|5 —_— osaliselt kokkuvolditud indikaatorribade Steriliseerimine polnud edukas
puhul ebapiisav ooteaeg ja auru labitungimine

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
t00 kohta leiate autoklaavi kasutusjuhendist.

Hoidmine
Hoidke indikaatorribasid enne ja parast kasutamist jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Arge hoidke indikaatorribasid keemiliste ainete ja gaasidega (nt etiileenoksiid [EQ]), vesinikperoksiidiga [H,0,] ega H,0,-ga
steriliseeritud instrumentidega. Ebadigel hoidmisel vdivad tekkida soovimatud varvimuutused. Taiendava hoiustamisteabe leiate
pakendilt. Protsessi vigade usaldusvaarne tuvastamine on garanteeritud ainult kuni maaratud aegumiskuupaevani.

Arastus

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

Pakend kaitseb toodet transpordikahjustuste eest. Pakkematerjalid on valitud keskkonnasaastlikest ja jadtmekaitlustehnilistest
vaatepunktidest lahtuvalt ning seega ringlussevdetavad. Pakendite ringlussevétmine vahendab jaatmete hulka ning sadastab
toorainet.
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Odnyi )
MELAG MELAGontrol* Helix

‘Ovopa mpoidvtog
MELAcontrol Helix - Z0oTnua 1€0T gUpgwva pe 1a péTutta EN 867-5 kai EN ISO 11140-1

Evdedeiypévn Xpion

To MELAcontrol Helix eivai éva cuotnua teoT (Process Challenge Device = PCD) yia TpoidvTta pe otevo auld. To ouotnua teoT
XPNOIYEUEl aTNV aTTOdEIEN TNG YPIyoPNG Kal TTARPOUG £10XWPENON aTHOU O€ 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTaA, T OTToia
QATTOOTEIPWVOVTAI O€ £€va AUTOKAUOTO Pe KUKAoug TUTTou "B". O XnuIkdG BeiKTNG, 0 0TToiog BpioKeTal OTO KOTTAKI KAEIGTPOU, gival
évag OeikTng TUTTOU 2 oUP@wva pe 1o TTPoTUTTo EN I1ISO 11140-1. Edv 0 deikTng ekTeBei O0€ Evav kaBopiopévo ouvduaopod Xpovou
(TouA. 3:30 min), uypaaciag kai Beppokpaaciag (TouA. 134 °C) epgavilel pia cagr aAAayr XPWHATOS aTrd KiTPIVO 0€ GKOUPO UTTAE/
BioAeTi. EAv £xel ammopakpuvBei 0Aog 0 aépag atd Tov BAAaPo atrooTeipwaong, o atuédg dieiIodusl 0To cUCTNUA TECT Kail 0 OEIKTNG
ePaviCel pia opgoidpop®n aAAayr) Xxpwuarog. Edv utrdpyel aépag i un CUUTTUKVOUUEVA aépia, 0 OEiKTNG EuPavilel Evav aagn
KITPIVO aTTOXPWHATICHO.

To MELAcontrol Helix cuptrAnpwvel TIG QUOIKEG JETPROEIG Kal ival KATAAANAO aTTOKAEIOTIKA yia TOV £Aeyx0 Twv akOAouBwv
QUTOKAUOTWV:

= AutokauoTa pe KUKAoug TUTTou "B" oUpgwva pe 1o rpéTutto EN 13060

= AuTOKauoTa PE KUKAOUG TUTTOU "S" oUpewva Je 1o TpdTutro EN 13060, Twv 0TToiwy T avapepdevo TTedio EQAPUOYNG EKTEI-
VETQI OTNV ETTECEPYATIa TTPOIOVTWYV PE OTEVO QUAO

= MeydAa autékauoTa cUP@wva Pe To TTpoTuTTo EN 285

F STEAM Auvarémra xpn i 5
. . . XProngG yia ammooTeipwaon Pe aTud OToug
o dopTio KOIAWY CWUATWY 134137°C  134-137 °C
M D 2AUavon wg IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV C € >Auavon CE

Mevikég utrodeideig

ZoBapd TTePIOTATIKA TTOU £XOUV TTPOKUWEI O€ OUVAPTNON WE auTd TO 1ATPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV Ba TTPETTEI va ava@EéPovTal OTOV
KOTAOKEUAQOTH KAl OTNV appodia apxn TNG Xwpeag 6TTou GUVERN TO TTEPICTATIKO.

Xpnon

<> YMOAEIZH

XpnoipoTroigite povo Sokipia TTou gival oTeyvA Kal, £av gival duvaTtov, Kabapiouéva e TTETIEOHEVO aépa. To
OUUTTUKVWHUO TTOU TTOPAMEVEI OTO SOKIMIO ETTISPA aAPVNTIKA OTNV £§0EPWON TOU.

B [lpiv ammd K&Be €AeyX0, TOTTOBETAOTE PIQ aXPNCIYOTIOINTN Talvia £vOeIENG TNV TTAACTIKA BrKn TOu KATTaKIoU

KAgioTPOU.
@ O1 Taivieg £vOEIENG €ival EYKEKPIYEVES YIa Uia JOVO XpAoN.

| | | [

=eBIOWOTE TO KATTAKI AimmAwoTe TNV Taivia €vdeiEng  TotroBeTAOTE TNV TaIvia BidwaoTe OQIKTA TO KATTAKI

KAgioTpOU TOU doKIpiou. oTn péon. €vOEIgNG, YE TNV TITUXNA KAgioTpou oTO SOKiUIO PE TO
MTTPOCTd, 6G0 TO dUVATOV XEpL.
TTEPIOCOTEPO PECTQ GTO KATTAKI
KAgioTpOU.

1 \Qg; '
® b‘
MELACON(D! ™ For use insmal steam serizory 134-137°C " @ (\
3 d
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Kiviuvog eykaUpaTog a1réd KauTé oupuTrUKvwa!

ToTroBeTAOTE TO SOKiUIO OPIJOVTIA VIO TNV ATTOOTEIPWON, S10TI S10QOPETIKA PTTOpPEi va Siappeloel Bepuod
OUMTTUKVWHA £€w a1rd To SoKigio META TNV A@aipeon.

B A@AoTE TO DOKIUIO VO KPUWOEI TIPIV aTTO TNV agaipeon.

XpAon yia Kadnuepivo €Aeyxo pouTivag

1. TomoBetAoTe GTO BOKIMIO PIa VEQ TaIvia EvEEIENG.

QBnRoTe To SOKiyIo Pe TNV ETTITTESN TTAEUPA TTPOG TA KATW O€ £vav dioko oTov delo BAAAUO aTToOTEIPWONG.
ZEKIVIOTE £Va ETTIKUPWHEVO TTIPOYPONMA OTTOOTEIPWONG CUPPWVA UE TOV TIPOBAETTOPEVO OKOTTO.

A@aipéaTe TO OKipIo PETA TNV OAOKANPWAON TNG EKTEAECNG TOU TTPOYPGUHATOG.

U A

AgaipéaTe TNV Talvia £vOeIgng atd 1o KaTrdki KAgioTpou. AEIOAOYACTE TNV Talvia €vOEeIgnG.

XpnRon via éAeyxo TrapTidwv

1. TomoBetoTE GTO SOKIiUIO MIa VEQ TaIvia EVOEIENG.

2. TomoBeToTE TO DOKIKIO SOKIUAG, ME TNV ETTITTEDN TTAEUPA TTPOG T KATW, TTAVW OTTO TO YOPTIO TO BAAANO aTTOOTEIPWONG.
3. ZekivAoTe éva ETTIKUPWUEVO TTPOYPAUUA OTTOOTEIPWONG CUPPWVA PE TOV TIPOBAETTOPEVO OKOTTO.
4. Ag@aipéaTe To OOKipIo PETA TNV OAOKANPWON TNG EKTEAEONG TOU TTPOYPAUHATOG.
5. AqaipéoTe TNV Talvia €vOeIENG aTTd TO KATTAKI KAEIoTpoU. AgiIoAoynaTe TNV Taivia EVOEIEng.
AgloAdéynon
I | ) Toivia EvOEIENG £XEl OAAGEEN EVTEAWG EmiTuXig atmrooTeipwon
eTTapkAG e¢aépwon kai digioduan aTuou
I | Taivia £vOeIEnG £xel aANGEEl Pe eEAa@pPU Mn emiTUXAg atrooTeipwon
OBAOCIYO TTPOG TO KEVTPO Jovo emidpaon Bepuokpaaciag, kapia diioduon aTyou
B T n Taivia évoeigng dev éxel aAGEel evieAws | M €mMITUXNAG aTTooTEipwon
QVETTOPKNG XPOVOG avapovig Kail digioduon atuou
Tekunpiwon

H agioAdynon Twv atroTeAEOUATWY TIPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI AT éva appodIo, KATAAANAa ekTTaideupévo dtopo. H ahhayn
XPWHATOG TTPAYUATOTTOIEITAI HETW HIOG PN AvaoTPEWIMNG XNMIKAG avTidpaong. Me Tnv KatdAANAn atroBrikeuon ol Taivieg
€vdeIgng uTTopouV va apxeloBeTnBolv yia xpovia. Zopewva pe 1o TPoTuTTo EN ISO 15882 TTpétrel va TEKUNPIWVETAI HId
TIEQIYPAQPN TWV ATTOTEAECUATWY. AUTH UTTOPET VO TTPAYUOTOTIOINBE! YPOTITA A WN@IOKAE. TNV TTEPITITWON auTh, AGBETE €TTioNG
uTTOWN TOUG €BVIKOUG KAl TTEPIPEPEIOKOUG KAVOVITHOUG.

ZnUavTIKEG TTANPOYOPIES Yia TN AEIToupyia pouTivag
AVTIKATOOTAOTE TO DOKIMIO agoU €xouv xpnolpoTtroinbei 250 Taivieg Evoeigng.

MpoaégTte oxeTIKA TIG TPEXOUOEG OUGTATEIG Tou IvoTITouTou Robert Koch (RKI) kai Tig utrodeigeig oto DIN 58946-7. EmitTAéov
TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN AsIToupyia pouTivag Ba BpeiTe 0TO £yXeEIPI®IO XPriOTN TOU OUTOKAUCTOU.

ATtrofnikeuon

ATTOBNKEVETE TIG TAIVIEG EVOEIENG TTPIV KOI META TN XPrON o€ 8pocePd, OKOTEIVO Kal ENPO PEPOG.

Mnv atroBnkeUeTe TIG TaIVieg EvOEIENG Padi Je XNHIKEG ouaieg Kal aépia (TT.X. alBuAevogeidio [EO]), uttepoteidio Tou udpoydvou
[H,0,] i pe 6pyava amooTelpwpéva ye H,0,. Ze TepimTwan akatdAANANG atroBAKeuong eVOEXETAl VA TTPOKUYWOUV AVETTIBUUNTOI
QTTOXPWHATIOWOI. ZTN cuokeuaoia Ba BpeiTe TTEPICTOTEPEG TIANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV atrobrikeuon. H a&iémoTn avixveuon
OQOAUATWY TN dladikaaoia gival eyyunuévn HOvo £wg TNV kaBopiopévn nuepounvia Angng.

Atroppiyn

ATToppiwTe oWOTd AUTS TO TTPOIGV Kal Ta AVTAAAAKTIKE TTOU dev XpnaolpoTrololvTal TTAEoV, TT.X. TOIMOUXEG. MNPOooELTE €TTIONG TOUG
10XU0VTEG KaVOVIOUOUG 3IABeanGg OXETIKA PE TMIBavVOV poAuopéva atroppiyyaTa.

H ouokeuacia TrpoaTatelel To TTPOIGV atréd {nuIEG KaTd Tn YeTagopd. Ta UAIKG cuokeuaaiag eTTIAEXONKav ye oeBacpod TTPOG TO

TePIBAAOV Kail atrd dtroywn dIaBeaIudTNTAG TOUG Kal yIa auTdv Tov AOYO gival avaKukKAWOIPa. H eTavagopd Tng uoKeuaaoiag
OTOV KUKAO UAIKWV PEIWVEI TNV TTOPAYWYT ATTOPPINPATWY Kal EE0IKOVOUET TIPWTEG UAEG.
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Kayttoohjeet
MEI-AG MELAconatroI%oneelrx
| Fl_

Tuotteen nimi
MELAcontrol Helix - koekappalejarjestelma EN 867-5- ja EN ISO 11140-1 -standardien mukaisesti

Maaraysten mukainen kaytto

MELAcontrol Helix on koekappalejarjestelméa (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 (vah. 3.30 min), héyryn ja lampdtilan (vah. 134 °C)
yhdistelmalle, se osoittaa maaritetyn varmuunnoksen keltaisesta tummansiniseen/violettiin. Kun koko ilma on poistettu
sterilointikammiosta, hdyrya tunkeutuu koekappalejarjestelmaan ja indikaattori osoittaa yhtenaisen varimuunnoksen. Kun ilmaa
ja kondensoitumattomia kaasuja havaitaan, indikaattori osoittaa selkeat keltaiset varimuutokset.

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 ka-
sittelyn

= Isot autoklaavit EN 285 -standardin mukaisesti

N STEAM . . . I .
- Pakattu ontto tuote 132137 °C Kaytettavissa hoyrysterilointin 134-137 °C:ssa
MD | Merkints laakinnallisena laitteena CE cemerina

Yleiset huomautukset

Vakavat tapahtumat, jotka ovat esiintyneet taman laakinnallisen laitteen yhteydessa, tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen maan
vastuulliselle viranomaiselle, jossa tapahtuma on esiintynyt.

Kaytto

m<= HUOMAUTUS

Kayta vain kuivia ja mahdollisuuksien mukaan paineilmalla puhdistettuja koekappaleita. Koekappaleeseen
jadneelld lauhdevedella on negatiivinen vaikutus sen ilmanvaihtoon.

B Aseta ennen jokaista testia kayttdmaton indikaattoriliuska korkin muovipidikkeeseen.

® Indikaattoriliuskat ovat vain kertakayttoisia.

| | [ |

Kierra koekappaleen Taita indikaattoriliuska Aseta indikaattoriliuska Ruuvaa suojakorkki

suojakorkki irti. keskelta. suojakorkkiin taite edella niin  koekappaleeseen
pitkalle kuin mahdollista. sormitiukkaan.

ueuwml@ Foruse In smal steam steriizers 134-137°C =
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Kayttoohjeet
MEI-AG MELAconat?'loI?@oneeI?x
_Fl_

Kuuman lauhdeveden aiheuttama palovammojen vaara!

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

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.

A

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
I | kokonaan taitettu indikaattoriliuska Sterilointi onnistui
riittdva ilmanvaihto ja hdyryn lapéaisevyys
I | taitettu indikaattoriliuska, jonka keskella on | Sterilointi ei onnistunut
kevyt yhteensulautuminen vain lampédtilavaikutus, ei hoyryn lapaisevyytta
[ — -3 epataydellisesti taitettu indikaattoriliuska Sterilointi ei onnistunut
rittdmaton pitoaika ja hdyryn lapaisevyys

Dokumentointi

Tulokset arvioi vastuussa oleva, asianmukaisesti koulutettu henkild. Varinmuutos tapahtuu peruuttamattoman kemiallisen
reaktion kautta. Jos indikaattoriliuskat sailytetdan oikein, niita 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 tuote, kun on kaytetad 250 indikaattoriliuskaa.

Noudata nykyisia Robert Koch -instituutin (RKI) suosituksia ja DIN 58946-7 -standardin ohjeita. Lisatietoja rutiinikaytosta lI6ydat
autoklaavin kayttoohjeesta.

Varastointi
Sailyta indikaattoriliuskoja ennen kayttda ja sen jéalkeen viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

Ala sailyta indikaattoriliuskoja kemiallisten aineiden ja kaasujen (esim. etyleenioksidin [EQ]), vetyperoksidin [H,0,] tai H,O,:lla
steriloitujen instrumenttien kanssa. Vaara varastointi voi johtaa ei-toivottuihin varimuutoksiin. Katso pakkauksesta lisatietoja
varastoinnista. Varma prosessin virheiden toteaminen taataan vain maaritettyyn viimeiseen kayttépaivaan 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

Nom du produit
MELAcontrol Helix - Systéme de corps de contrble selon les normes EN 867-5 et EN ISO 11140-1

Utilisation conforme a l'usage prévu

MELAcontrol Helix est un systéme de corps de contréle (Process Challenge Device = PCD) a lumen étroit. Le systéme de corps
de contréle 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 l'indicateur est exposé a une combinaison déterminée de temps (min. 3:30 min),
de vapeur et de température (min. 134 °C), il présente un changement de couleur défini allant du jaune au bleu foncé / violet. Si
la quantité totale d’air a été éliminée de la chambre de stérilisation, la vapeur traverse le systeme de corps de contrble et
l'indicateur présente un changement de couleur régulier. En présence d’air ou de gaz non condensables, I'indicateur montre de
nettes décolorations jaunes.

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 selon la norme EN 285

134-137 °C

I3
-3\

Utilisables pour la stérilisation a la vapeur a 134-137 °C

Chargement d’instruments a corps creux

_‘/,

MD Etiquetage comme produit médical c € Marquage CE

Remarques générales

Les incidents graves en lien avec ce produit médical doivent étre signalés au fabricant et a I'autorité responsable dans le pays
ou l'incident est survenu.

Application

m~> REMARQUE

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

B Avant chaque essai, placer une bandelette indicatrice neuve dans le support en plastique du capuchon de

fermeture.
@ Les bandelettes indicatrices ne sont autorisées que pour un usage unique.
Dévissez le capuchon de Pliez la bandelette indicatrice  Enfoncez la bandelette Vissez fermement la lance
fermeture du corps de au centre. indicatrice, avec la rainure en  d’aspiration sur le corps de
contrble. avant, le plus loin possible controle.

dans le capuchon de
fermeture.

;“\ ‘ ?

f\ MELAGONU ™ Foruse n sma stoam sterizers 134.137°c
\‘ ’/
-

X
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Notice d’utilisati
MELAG MELAcontrol® Helix
| FR_

Risque de bralures dii a du condensat chaud !

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

B Laisser le corps de contrdle refroidir avant le prélévement.

Utilisation pour un contréle routinier quotidien

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

Poussez le corps de contrdle, 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.

U A

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

Utilisation comme controle de lots

1. Munissez le corps de contrdle 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 contréle a la fin du programme.
5. Retirez la bandelette indicatrice du capuchon de fermeture. Evaluez la bande indicatrice.
Evaluation
I | Bandelette indicatrice a changement de Stérilisation réussie
couleur intégral purge et pénétration de la vapeur suffisantes
I | Bandelette indicatrice a changement de Stérilisation non réussie
couleur avec légérement évolution vers le | exposition a la température seulement, pas de pénétration de
centre la vapeur
> S_—-_ Bandelette indicatrice a changement de Stérilisation non réussie
couleur non intégral temps de maintien et pénétration de la vapeur insuffisants

Documentation

L’évaluation des résultats doit étre effectuée par une personne responsable et possédant la formation adéquate. Le
changement de couleur est di @ 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 produit 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 'autoclave.

Stockage
Avant et aprés I'utilisation, stockez les bandelettes indicatrices dans un endroit frais, sec et dans 'obscurité.

Ne stockez pas les bandelettes indicatrices avec des substances chimiques et des gaz (par ex. oxyde d’éthyléne [EQ]),
peroxyde d’hydrogene [H,O,] ou avec des instruments stérilisés a I'H,0,. 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. des joints. Tenez également
compte des prescriptions d’élimination applicables aux déchets éventuellement contaminés.
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Notice d’utilisation

MEI-AG MELAcontrol® Helix
| FR |

L’emballage protége le produit contre des dommages dus au transport. Les matériaux d’emballage ont été sélectionnés d’aprés
des criteres écologiques et de facilité d’élimination, et sont pour cette raison recyclables. Le recyclage de 'emballage
économise des matieéres premiéres et réduit le volume des déchets.
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Istruzioni r
MELAG MELAcontrol® Helix

Nome del prodotto
MELAcontrol Helix - Sistema provino a norma EN 867-5 e EN ISO 11140-1

Uso conforme

MELAcontrol Helix & un sistema provino (Process Challenge Device = PCD) per prodotti a collo stretto. Il sistema provino 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 I'indicatore viene
esposto a una particolare combinazione di tempo (min 3:30 minuti), vapore e temperatura (min 134 °C), mostra una variazione
cromatica definita da giallo a blu scuro/violetto. Se tutta I'aria & stata rimossa dalla camera di sterilizzazione, il vapore penetra
nel sistema provino e l'indicatore mostra una variazione cromatica uniforme. In presenza di aria o di gas non condensabili,
I'indicatore mostra evidenti colorazioni gialle.

MELACcontrol 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 di grandi dimensioni a norma EN 285

. Carico di corpi cavi
134-137 °C

Per la sterilizzazione a 134-137 °C

M D r(}:qzr&tigaaslzegnato come dispositivo c € Marcatura CE

Note generali

Tutti gli incidenti gravi che dovessero verificarsi con I'uso di questo prodotto devono essere segnalati al costruttore e all’ente
responsabile del Paese in cui si verifica I'incidente.

Utilizzo

m-= NOTA

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

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

@ Le strisce reattive sono solo monouso.

| [ | [
Svitare il tappo del provino. Piegare la striscia reattiva al  Inserire la striscia reattiva il piu Applicare il tappo sul provino e
centro. possibile all'interno del tappo  serrare a mano.

iniziando dalla scanalatura.

O XV
®
MELAContro! Foruse n smallsteam steriizers 134-137°C N !
3
/ \
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Istruzioni r
MELAG MELAcontrol® Helix

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.

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.

2. Posizionare il provino, con il lato piatto verso il basso, sopra il carico nella camera di sterilizzazione.

3. Awviare un qualsiasi programma di sterilizzazione convalidato adatto allo scopo.

4. Rimuovere il provino al termine dell’esecuzione del programma.

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

Valutazione

I | \utamento completo della striscia reattiva | Sterilizzazione riuscita
Sfiato e penetrazione del vapore sufficienti.

I | \utamento della striscia reattiva con Sterilizzazione non riuscita

leggera sfumatura al centro Solo effetto della temperatura, nessuna penetrazione del

vapore.

[ — -3 Mutamento parziale della striscia reattiva | Sterilizzazione non riuscita
Tempo di mantenimento e penetrazione del vapore
insufficienti.

Documentazione

La valutazione dei risultati deve essere effettuata da personale responsabile, adeguatamente formato. Il cambiamento 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 pud 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 prodotto 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 le strisce reattive in un luogo asciutto, fresco e protetto dalla luce, prima e dopo l'uso.

Non conservare le strisce reattive insieme a sostanze chimiche e gas (ad es. etilene [EQ]), perossido di idrogeno [H,0,]) o
strumenti sterilizzati con H,0,. 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 & 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.

30/63



MELAG

competence in hygiene

MELAcontrol® Helix

Naudojimo instrukcija

El. pastas: info@melag.de
Interneto puslapis: www.melag.com

Originali instrukcija

Uz turinj atsakingas: MELAG Medizintechnik GmbH & Co. KG
Galimi techniniai pakeitimai



i
MELAG MELAcontrol* Helix

Gaminio pavadinimas
»,MELAcontrol Helix“ méginiy patikros sistema pagal EN 867-5 ir EN ISO 11140-1

Naudojimas pagal paskirtj

»,MELAcontrol Helix“ yra méginiy patikros sistema (Process Challenge Device = PCD), skirta gaminiai 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 yra veikiamas nustatyto laiko (bent 3:30 min), gary ir temperatiiros (min. 134 °C) derinio, rodomas apibréztas
spalvos pasikeitimas nuo geltonos iki tamsiai mélynos / violetinés. Kai i$ sterilizavimo kameros iSleistas visas oras, garas
jsiskverbia | méginiy patikros sistemg ir indikatorius rodo vienodg spalvos pokytj. Kai yra oro arba nesikondensuojanciy dujuy,
indikatorius rodo aiskius geltonus atspalvius.

-,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, kai jy nurodyta veikimo apimtis apima gaminiy su siaura kiauryme apdoroji-
ma

= Dideliems autoklavams pagal EN 285

B STEAM ; Ay ; _ o

-, Tugdiaviduriy gaminiy pakrovimas - NaudOJartla §terlllzaV|mU| garais 134—137 °C
I 134-137°C  temperatiroje

MD Zenklinama kaip medicinos prietaisas c € CE Zenklinimas

Bendrieji nurodymai

Apie rimtus incidentus, jvykusius su $iuo medicinos prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir Salies, kurioje jvyko incidentas,
kompetentingai institucijai.

Naudojimas

W= PASTABA

Naudokite tik sausus ir, jei jmanoma, suslégtu oru prapistus méginius. Méginyje likes kondensatas turi
neigiama poveikj oro iSleidimui.

B Kaskart pries$ tikrindami, j uzdaromojo gaubtelio plastikinj laikiklj jdékite nenaudotg indikacing juostele.

® Indikacinés juostelés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

| | [ |

Atsukite ir nuimkite meéginio Indikacine juostele sulenkite ~ Sulenktu galu jstumkite Ranka prisukite uzdaromajj
uzdaromajj gaubtelj. per vidurj. indikacine juostele kuo giliau j gaubtelj ant méginio.

uzdaromajj gaubtelj.

Foruse In smal steam steriizers 134137°C 3 A (\
pr— ‘ E \/E
. S
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Naudojimo instrukcija
MEI-AG MELAcontrol® Helix
A DEMESIO

Pavojus nusideginti karStu kondensatu!

Méginj sterilizuoti padékite horizontaliai, nes kitaip iSémus i méginio gali iStekéti karStas kondensatas.

B Prie§ iSimdami juostele leiskite méginiui atvesti.

Naudojimas kasdienei jprastai patikrai

1. |deékite j méginj naujg indikacine juostele.

2. Plok&cigja puse zemyn jstumkite méginj j tuscia sterilizavimo kamerg ant padéklo.

3. Paleiskite bet kurig patvirtintg sterilizavimo programa atsizvelgdami j paskirtj.

4. Pasibaigus programai iSimkite mégin;.

5. 18 uzdaromojo gaubtelio iSimkite indikacing juostele. ISanalizuokite indikacinés juostelés pokycius.

Naudojimas partijos kontrolé

1. |dékite j méginj naujg indikacine juostele.

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

Pasibaigus programai iSimkite mégin;.

o DN

IS5 uzdaromojo gaubtelio iSimkite indikacine juostele. 1Sanalizuokite indikacinés juostelés pokycius.

Analizavimas

I | indikacinés juostelés spalva yra visiSkai Sterilizavimas sékmingas

pasikeitusi pakankamas oro iSleidimas ir gary jsiskverbimas
I | indikacinés juostelés spalva pasikeitusi, Sterilizavimas nesékmingas

nedidelis atspalvis link vidurio tik temperatiros poveikis, jokio gary jsiskverbimo
[ — -3 indikacinés juostelés spalva nevisiskai Sterilizavimas nesékmingas

pasikeitusi nepakankamas laikymo laikas ir gary jsiskverbimas
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 radytas ranka arba skaitmeniniu buadu. Taip pat laikykités nacionaliniy ir regioniniy nuostaty.

Svarbi informacija apie jprastg veikimag
Pakeiskite gaminj iSnaudoje 250 indikaciniy juosteliy.

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

Laikymas
Prie$ ir po naudojimo indikacinés juostelés turi bati laikomos vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Nelaikykite indikaciniy juosteliy kartu su cheminémis medziagomis ir dujomis (pvz., etileno oksidu (EO)), vandenilio peroksidu
(H,0,) arba H,0, sterilizuotais instrumentais. Jei juostelés laikomos netinkamai, gali atsirasti nepageidaujamy spalvos poky¢iy.
Dél iSsamesnés informacijos apie laikymg zr. pakuote. Patikimas klaidy procese aptikimas garantuojamas tik iki nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

Salinimas
Tinkamai pasalinkite & gaminj ir pakartotinai nenaudojamas dalis, tokias kaip sandarikliai. Salindami uzterstas atliekas
vadovaukités galiojan€iomis Salinimo taisyklémis.

Pervezimo metu pakuoté saugo gaminj nuo apgadinimo. Parinktos pakavimo medziagos yra nekenksmingos tiek aplinkai, tiek
utilizavimo prasme. Grazinus pakuote perdirbti, mazinamos atliekos ir taupomos zaliavos.
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Productnaam
MELAcontrol Helix - testobjectsysteem overeenkomstig EN 867-5 en EN ISO 11140-1

Beoogd gebruik

MELACcontrol Helix is een testobjectsysteem (Process Challenge Device = PCD) voor product met nauwe, holle ruimten. 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 wordt blootgesteld aan een vaste combinatie van tijd (min. 3:30 min), stoom
en temperatuur (min. 134°C), toont hij een gedefinieerde kleurverandering van geel naar donkerblauw/paars. Zodra alle lucht uit
de steriliseerkamer is verwijderd, dringt stoom het testobjectsysteem binnen en geeft de indicator een uniforme
kleurverandering aan. Als er lucht of niet condenseerbare gassen aanwezig zijn, vertoont de indicator duidelijk gele
verkleuringen.

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 nauwe, holle
ruimten aantoonbaar tot de mogelijkheden behoort

= Grote autoclaven overeenkomstig EN 285

] _ , STEAM , o
7 Holle objectlading 134137 C Geschikt voor de stoomsterilisatie bij 134 - 137°C
MD Markering als medisch hulpmiddel C € CE-markering
Algemeen

Ernstige incidenten, die in combinatie met het product zijn opgetreden, moeten aan de fabrikant en de bevoegde instantie in het
land waarin het incident is opgetreden, worden gemeld.

Gebruik

m~s TIP

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

B Let voor iedere test een ongebruikte indicatorstrip in de kunststof houder van de dop.

@ De indicatorstrips zijn slechts goedgekeurd voor eenmalig gebruik.

| [ | [

Schroef de dop van het Vouw de indicatorstrip in het  Steek de indicatorstrip, met de Schroef de dop met de hand
testobject. midden. VOUW naar voren, zover opnieuw op het testobject.

mogelijk in de dop.

@
For
control 50 n smal steam striizers 134.137°c.

a8

(
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Verbrandingsgevaar door heet condensaat!

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

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 viakke 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 A

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 0N

Verwijder de indicatorstrip uit de dop. Beoordeel de indicatorstrip.

Beoordeling

I | \/olledige kleuromslag van de indicatorstrip | De sterilisatie geslaagd
voldoende ontluchting en stoomdoordringing
I | <leuromslag van de indicatorstrip met licht | De sterilisatie is niet gelukt
verloop naar het midden alleen temperatuurinwerking, geen stoomdoordringing
B T Onvolledige kleuromslag van de De sterilisatie is niet gelukt
indicatorstrip onvoldoende aanhoudtijd en stoomdoordringing

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 product 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 indicatorstrips voor en na gebruik op een koele, donkere en droge plaats.

Bewaar de indicatorstrips niet samen met chemische substanties en gassen (bijv. ethyleenoxide [EO]), waterstofperoxide [H,0,]
of met H,0, gesteriliseerde instrumenten. 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 onderdelen 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 te brengen in de materiaalcyclus, wordt de
hoeveelheid afval verminderd en worden grondstoffen bespaard.
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Nazwa produktu
MELAcontrol Helix — system przyrzadu testowego wg EN 867-5 i EN ISO 11140-1

Uzywanie zgodne z przeznaczeniem

MELAcontrol Helix jest systemem przyrzadu testowego (Process Challenge Device = PCD) do produktéw z waskim kanatem
wewnetrznym. System przyrzgdu testowego stuzy do wykazania szybkosci i skutecznosci penetraciji pary wewngtrz wyrobéw
medycznych sterylizowanych w autoklawie z cyklami typu ,B”. Wskaznik chemiczny znajdujacy sie w zakretce jest wskaznikiem
typu 2 w rozumieniu EN 1ISO 11140-1. Jesli wskaznik wystawiony zostanie na dziatanie pary i okreslonej temperatury

(min. 134°C) przez okreslony czas (min. 3:30 min), jego kolor bedzie ulegat zmianie z zéttego na ciemnoniebieski lub fioletowy
w okreslonym rytmie. Gdy cate powietrze usuniete zostanie z komory sterylizacyjnej, para wniknie w system przyrzadu
testowego i wskaznik wskaze jednolita zmiane koloru. W przypadku obecnosci powietrza lub gazéw nieskraplajgcych sie
wskaznik wskaze wyrazne zotte przebarwienia.

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 sterylizacje produk-
téw z waskim kanatem wewnetrznym

= Duze autoklawy w rozumieniu EN 285

STEAM Nadaje sie do sterylizacji parowej w temperaturze 134—
134-137°Cc  137°C

I3
-3\

- Wsad z instrumentow drgzonych

MD Oznakowanie jako wyrobu medycznego c € Oznakowanie CE

Informacje ogodlne

Wszystkie powazne w skutkach zdarzenia, ktore wystapity w zwigzku z tym wyrobem medycznym, muszg zosta¢ zgtoszone
producentowi oraz wtasciwemu organowi nadzorczemu panstwa cztonkowskiego, w ktérym wystgpito zdarzenie.

Uzycie

<> INFORMACJA

Przyrzad testowy musi by¢ suchy i w miare mozliwosci przedmuchany sprezonym powietrzem. Ewentualny
kondensat pozostajacy w przyrzadzie testowym ma negatywny wptyw na jego odpowietrzanie.

B Przed kazdym testem wiozy¢ nieuzywany pasek wskaznikowy do plastikowego uchwytu zakretki.

@ Paski wskaznikowe dopuszczone sg tylko do jednorazowego uzytku.
| | | |
Odkreci¢ zakretke przyrzgdu  Zagig¢ pasek wskaznika na Wsung¢ pasek wskaznikowy  Recznie przykreci¢ zakretke na
testowego. Srodku. do oporu w zakretke, zgieciem przyrzadzie testowym.
do przodu.

MELAGORtI® Foruse st stgam sterizers 134.137°C
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Niebezpieczenstwo poparzenia goracym kondensatem!

Podczas sterylizacji przyrzad testowy musi by¢ utlozony poziomo, poniewaz w przeciwnym razie po wyjeciu
mogtby z niego wyptyna¢ goracy kondensat.

B Przed wyjeciem poczekac, az przyrzad testowy ostygnie.

Uzywanie do codziennego rutynowego testowania

1. Wyposazy¢ przyrzad testowy w nowy pasek wskaznikowy.

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

Po zakonczeniu programu wyjg¢ przyrzad testowy.

A

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

Uzywanie do kontroli partii

1. Wyposazy¢ przyrzad testowy w nowy pasek wskaznikowy.

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

Po zakonczeniu programu wyjgé przyrzad testowy.

o 0N

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

Analiza stanu

I | Jednolita zmiana koloru paska Sterylizacja skuteczna
wskaznikowego na catej dtugosci Wystarczajgce odpowietrzenie i penetracja pary
I | Zmiana koloru paska wskaznikowego Sterylizacja nieskuteczna
z lekko jasniejszym odcieniem w srodkowej | Tylko dziatanie temperatury, brak penetracji pary
czesci
|5 —_— Zmiana koloru czesci paska Sterylizacja nieskuteczna
wskaznikowego Niewystarczajgcy czas utrzymania i niewystarczajgca
penetracja pary
Dokumentacja

Analiza wynikéw 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 ISO 15882 dokumentowany musi by¢ tylko opis wynikow. Moze by¢ on
sporzadzony odrecznie lub elektronicznie. Nalezy przestrzega¢ w tym zakresie rowniez krajowych i regionalnych przepisow.

Wazne informacje dotyczace rutynowego testowania
Produkt 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
Paski wskaznikowe nalezy przechowywac przed i po uzyciu w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

Nie przechowywac paskéw wskaznikowych razem z substancjami chemicznymi ani gazami (np. tlenek etylenu [EO]), nadtlenek
wodoru [H,0,] ani narzedziami sterylizowanymi za pomocg H,0O,. Nieprawidtowe przechowywanie moze doprowadzi¢ do
niepozgdanych zmian koloru. Wiecej informacji na temat przechowywania mozna znalez¢ na opakowaniu. Niezawodne
wykrywanie bteddéw 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 dotyczgcych 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¢ ilos¢ odpaddw, a takze oszczedzac surowce.
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Instrucoes de utilizaca
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Nome do produto
MELAcontrol Helix - Sistema de provetes conforme as normas EN 867-5 e EN ISO 11140-1

Utilizagao correta

O MELAcontrol Helix € um sistema de provetes (Process Challenge Device = PCD) para produto com dimensao interior
estreita. O sistema de provetes é utilizado para verificar a penetragdo 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. Se o indicador for exposto a uma combinagao definida de tempo (min. 3:30 min), vapor e
temperatura (min. 134 °C), apresenta uma mudanga de cor definida de amarelo para azul escuro/violeta. Uma vez retirado todo
o ar da camara de esterilizagédo, o vapor entra no sistema de provetes e o indicador apresenta uma mudanga de cor uniforme.
Se estiver presente ar ou gases ndo condensaveis, o indicador apresenta uma descoloragdo amarela clara.

O MELACcontrol Helix complementa as medigdes 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 &mbito de desempenho designado se es-
tende ao processamento de produtos com dimensao interior estreita

= Autoclaves grandes em conformidade com a norma EN 285

N Carga de corpo oco
v 9 P 134-137 °C

Adequado para esterilizagdo a vapor a 134-137 °C

MD Etiquetagem como dispositivo médico c E Identificagédo CE

Indicagoes gerais

Os incidentes graves relacionados com este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do pais em que o incidente ocorreu.

Utilizacao

m-> NOTA

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

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

@ As tiras indicadoras séo autorizadas para uma Unica utilizagéo.

| [ | [

Desaperte a tampa de Dobre a tira indicadora ao Introduza a tira indicadora o Enrosque a tampa de fecho
vedacao do provete. centro. mais possivel na tampa de manualmente no provete.

fecho com a costura primeiro.

®
F
MELAGONU ™ Foruse n smal stoam sterizers 134.137

9/\ -

{
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Perigo de queimadura devido a condensado quente!

Posicionar o provete horizontalmente para a esterilizagdo; caso contrario, pode sair condensado quente do
provete apds a remogao.

B Deixe arrefecer o provete antes de o retirar.

Aplicacao para controlos diarios de rotina

1. Fornega ao provete uma tira indicadora nova.

Introduza o provete, com a face plana para baixo, numa bandeja, na cdmara 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 A

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

Aplicagcao 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 camara de esterilizagéo.
3. Inicie qualquer programa de esterilizagédo 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
I | Tira indicadora totalmente envolvida Esterilizagdo bem sucedida
Ventilagdo e penetragédo de vapor suficientes

I | Tira indicadora dobrada com uma ligeira Esterilizagdo sem sucesso

inclinagao para o centro Apenas efeito da temperatura, sem penetragdo de vapor
> S— - Tira indicadora nao completamente Esterilizagdo sem sucesso

envolvida Tempo de retencéo e penetragéo de vapor insuficientes
Documentagao

Os resultados devem ser analisados por uma pessoa responsavel e devidamente formada para o efeito. A mudanca de cor é
causada por uma reagdo 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 descrigado dos
resultados. Pode ser manuscrita ou digitalmente. Respeite também os regulamentos nacionais e regionais.

Informagodes importantes sobre a operagao de rotina
Substitua o provete apos 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
Conserve as tiras indicadoras num local fresco, escuro e seco antes e depois da utilizagéo.

N&o armazene as tiras indicadoras juntamente com substancias quimicas e gases (por exemplo, 6xido de etileno [EQ]),
peréxido de hidrogénio [H,O,] nem com instrumentos esterilizados com H,O,. Podem ocorrer alteragbes de cor indesejadas se
o produto n&o for armazenado corretamente. Para obter mais informagdes sobre a armazenagem, consulte a embalagem. A
detecao fiavel de erros no processo apenas € garantida até a data de expiragdo especificada.

Eliminacao
Elimine devidamente este produto e as pegas sobresselentes que ja ndo estejam a ser utilizadas, por exemplo, as juntas de
vedacdo. 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

Denumire produs
MELAcontrol Helix - Sistem cu corp de control in conformitate cu EN 867-5 si EN ISO 11140-1

Utilizare conform destinatiei

MELAcontrol Helix este un sistem cu corp de control (Process Challenge Device = PCD) pentru produsul cu lumen ingust.
Sistemul cu corp de control foloseste ca dovada pentru patrunderea rapida si completa a aburului Tn 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 (min. 3:30 min),
abur si temperatura (min. 134 °C), acesta indica o schimbare definita a culorii de la galben la albastru inchis/violet. 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. Daca exista aer sau gaze necondensabile, indicatorul arata decolorari galbene evidente.

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 tratarea produselor cu lumen
Tngust

= autoclavele mari in conformitate cu EN 285

~ - . STEAM - . .
- Incércare tubulara " Utilizabil pentru sterilizarea cu abur la 134-137 °C
134-137 °C
MD Marcaj ca produs medical c € Marcaj CE

Instructiuni generale

Incidentele grave, care au aparut in legatura cu acest dispozitiv medical, trebuie sa fie comunicate producatorului si autoritatii
competente a tarii, in care a aparut incidentul.

Utilizare

== INDICATIE

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

m Tnainte de fiecare verificare inserati o banda indicatoare neutilizata in suportul din plastic al capacului de

inchidere.
@ Benzile indicatoare sunt aprobate numai pentru utilizare unica.
[ | | [
Tnsurubati capacul de Pliati banda indicatoare Introduceti banda indicatoare  Tnsurubati capacul de
inchidere al corpului de central. pe cat de mult posibil Tn inchidere manual pe corpul de
control. capacul de inchidere, cu faltul control.
spre Tnainte.
\

,\ ; ' P Foruse i smal stoam strikzers 134.137°¢
=

| v

[~ . |
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_RO |

Pericol de arsuri cauzat de condensul fierbinte!

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

B | sati corpul de control sa se raceasca inainte de a-l scoate.

Utilizare pentru verificarea zilnica de rutina

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

Tmpingeti corpul de control, cu partea platd indreptata in jos, pe o tavd, in camera de sterilizare goala.
incepeti oricare program de sterilizare validat, conform scopului de utilizare.

Scoateti corpul de control dupa incheierea ciclului programului.

A

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. incepe’;i 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
I | Banda indicatoare modificatd complet Sterilizare realizata cu succes
dezaerare si patrundere a aburului suficiente
I | Banda indicatoare modificatd cu usoara Sterilizare nereusita
deplasare spre centru numai actiunea temperaturii, fara patrunderea aburului
- Banda indicatoare modificata incomplet Sterilizare nereusita
timp de mentinere si patrundere a aburului insuficiente
Documentatie

Evaluarea rezultatelor trebuie realizata de catre o persoana calificata corespunzator, responsabila. Schimbarea culorii se face
printr-o reactie chimica ireversibila. Tn cazul unei depozitari corespunzétoare, benzile indicatoare pot fi arhivate pe parcursul mai
multor ani. Conform EN ISO 15882 trebuie sa fie documentatd 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 produsul dupé 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 benzile indicatoare inainte si dupa utilizare intr-un loc racoros, intunecat si uscat.

Nu depozitati benzile indicatoare Tmpreuna cu substante chimice si gaze (de exemplu oxid de etilena [EQ]), peroxid de hidrogen
[H,0,] sau cu instrumente sterilizate H,0,. In cazul depozitarii necorespunzatoare 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.

Eliminarea

Eliminati corespunzator acest produs si piesele de schimb pe care nu le mai folositi, de ex. 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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Produktnamn
MELAcontrol Helix - testkroppssystem enligt EN 867-5 och EN ISO 11140-1

Avsedd anvandning

MELAcontrol Helix ar ett testkropssystem (Process Challenge Device = PCD) for produkter med snav lumen.
Testkroppssystemet anvands for pavisande av snabb och komplett intradngning 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 faststalld kombination av tid (min. 3:30 min), anga och temperatur (min. 134 °C) uppvisar den en
definierad fargforandring fran gult till morkblatt/violett. Nar all luft har avlagsnats ur steriliseringskammaren tranger anga in i
testkroppssystemet, och indikatorn uppvisar en enhetlig fargférandring. Om det finns luft eller icke-kondenserbara gaser, visar
indikatorn tydliga gula missfargningar.

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

= Autoklaver med cykler av typ "S” enligt EN 13060, vilkas redovisade kapacitet tdcker in behandling av produkter med snav lu-
men

= Stora autoklaver enligt EN 285

> Lastning med héalkroppar 134137 °C

Kan anvandas for angsterilisering vid 134-137 °C

-7

MD Méarkning som medicinsk produkt c € CE-markning

Allmanna hanvisningar

Allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med denna medicinska produkt, skall rapporteras till tillverkaren och den
ansvariga myndigheten i det land dar incidenten intraffade.

Anvandning

m~> HANVISNING

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

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

@ Indikatorremsorna ar godkanda endast for engangsbruk.

N o o o

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

testkroppen. falsen framat, sa langt maojligt i handkraft pa testkroppen.
locket.

9? 3
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Risk for brannskador p.g.a. hett kondensat!

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

B L3t testkroppen kallna innan den tas ut.

Anvéandning 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 programforiopp.

U A

Ta bort indikatorremsan ur locket. Utvardera indikatorremsan.

Anvandning som koérningskontroll

1. Forse testkroppen med en ny indikatorremsa.

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

Ta ur testkroppen efter avslutat programforlopp.

o 0N

Ta bort indikatorremsan ur locket. Utvardera indikatorremsan.

Utvardering

I | fullstandigt forandrad indikatorremsa Sterilisering OK
tillracklig avluftning och angpenetration
I | 5rgforandrad indikatorremsa med Iatt Sterilisering ej OK
férlopp mot mitten endast temperaturinverkan, ingen &ngpenetration
> S— - ofullstandigt férandrad indikatorremsa Sterilisering ej OK
otillracklig halltid och &ngpenetration

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 ISO 15882 behéver endast en
beskrivning av resultaten dokumenteras. Detta kan ske antingen digitalt eller med handskrivna noteringar. Beakta &ven
nationella och regionala bestdmmelser.

Viktig information om rutindriften
Byt ut produkten nar 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
Indikatorremsorna maste forvaras pa en sval, mork och torr plats fére och efter anvandning.

Forvara inte indikatorremsorna tillsammans med kemiska substanser och gaser (t.ex. etylenoxid [EQ]), vateperoxid [H,0,]) eller
med H,0, steriliserade instrument. Vid felaktig forvaring kan o6nskade fargférandringar uppsta. Av forpackningen framgéar mer
information om férvaringen. En séker bestdmning av fel i processen garanteras endast fram till det angivna utgangsdatumet.

Avfallshantering

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

Forpackningen skyddar produkten mot transportskador. Forpackningsmaterialen har valts utifrdn miljévanliga och
avfallsrelaterade aspekter och ar darfor atervinningsbara. Aterféringen av férpackningen till materialcykeln minskar avfallet och
sparar ravaror.
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Navod ziti
MELAG MELAGontrol® Helix
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Nazov vyrobku

MELAcontrol Helix - systém skusobnych telies podla EN 867-5 a EN ISO 11140-1

Zamyslané pouzitie

MELAcontrol Helix je systém sku$obnych telies (Process Challenge Device = PCD) pre vyrobky s Uzkym priesvitom. Systém
skisobnych telies sa pouziva na preukazanie rychleho a Uplného prenikania pary do zdravotnickych pomocok, ktoré sa
sterilizuju v autoklave s cyklami typu "B". Chemicky indikator, ktory sa nachadza v tesniacom uzavere, je indikator typu 2 podfa
normy EN ISO 11140-1. Ak je indikator vystaveny definovanej kombinacii ¢asu (min. 3:30 min), pary a teploty (min. 134 °C),
vykazuje definovanu zmenu farby zo Zltej na tmavomodru/fialovd. Ked sa zo sterilizacnej komory odstrani vdetok vzduch, do

systému skusobnych telies sa dostane para a indikator vykazuje jednotni zmenu farby. Ak je pritomny vzduch alebo
nekondenzovatelné plyny, indikator vykazuje jasné zlté sfarbenie.

MELAcontrol Helix doplifia 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 oSetrenie vyrobkov s
Uzkym priesvitom

= velké autoklavy podla EN 285

= e g , STEAM e o , .

7 Napli dutych telies 5 Pouzitelna na sterilizaciu parou pri 134-137 °C
134-137 °C

MD Oznacenie ako zdravotnicka pomdcka c € Oznacenie CE

VSeobecné upozornenia

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v suvislosti s touto zdravotnickou pomdckou, by sa mali nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej sa udalost stala.

Pouzitie

m~> POZNAMKA

Pouzivajte len suché a, ak je to mozné, stlacenym vzduchom vyfiikané skisobné telesa. Kondenzat, ktory
zostal v skiSobnom telese, ma negativny vplyv na jeho odvzdusnenie.

B Pred kazdym testom vloZte nepouZity indikacny prizok do plastového drziaka uzaveru.

® Indika¢né pruzky su schvalené len na jednorazové pouzitie.

| | | |

Odskrutkuijte tesniaci uzaver  Indikaény prazok prehnite na  Vlozte indikatorovy pruzok Tesniaci uzaver naskrutkujte

skusobného telesa. polovicu. vpredu s ohybom ¢o najdalej pevne rukou na skusSobné
do tesniaceho uzaveru. teleso.

ueuwml@ Foruse In smal steam steriizers 134-137°C =
‘ \/ (\
/ =

1 R
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Nebezpecenstvo popalenia horiucim kondenzatom!

Skusobné teleso umiestnite na sterilizaciu do vodorovnej polohy, lebo inak méze po vybrati zo skiuSobného
telesa vytekat’ horuci kondenzat.

B Pred vybratim skuSobného telesa ho nechajte vychladnut.

Pouzitie na dennu rutinnu kontrolu

1. Opatrite skiSobné teleso novym indikaénym prazkom.

Zasurite skusobné teleso plochou stranou nadol na podnose do prazdne;j sterilizacnej komory.
Spustite akykolvek validovany sterilizaény program podla uréeného ucelu.

Na konci programu vyberte skiSobné teleso.

A

Odstrarite indikacny pruzok z tesniaceho uzaveru. Vyhodnotte indikany pruzok.

Pouzitie na kontrolu Sarze

1. Opatrite skiSobné teleso novym indikaénym prazkom.

2. Umiestnite skuSobnu vzorku plochou stranou nad zatazenie do sterilizacnej komory.
3. Spustite akykolvek validovany sterilizaény program podla uréeného tGcelu.
4. Na konci programu vyberte skiSobné teleso.
5. Odstrante indikacny pruzok z tesniaceho uzaveru. Vyhodnotte indikacny pruzok.
Vyhodnotenie
I (ipIne prehnuty indikaény pruzok Uspesna sterilizacia
s dostato¢nym odvzdudnenim a prienikom pary
I | prehnuty indikaény prazok s miernym Sterilizacia netispesna
prechodom do stredu len ucinok teploty, bez prieniku pary
|5 —_— neuplne prehnuty indikaény prazok Sterilizacia netispes$na
nedostatocny ¢as drzania a prienik pary

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 mézZe vykonat ru¢ne alebo digitalne. Dodrziavajte tieZ narodné a regionalne
predpisy.

Dolezité informacie k beznej prevadzke

Po pouziti 250 indikacnych pruzkov vyrobok vymerite.

Postupujte pritom podla aktualnych odportdc¢ani Instititu Roberta Kocha (RKI) a pokynov uvedenych v norme DIN 58946-7.
Dalsie informacie o beZnej prevadzke néajdete v ndvode na pouzitie autoklavu.

Skladovanie
Indika&né pruzky pred pouZitim a po pouziti skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Indika¢né pruzky neskladujte spolu s chemickymi latkami a plynmi (napr. etylénoxidom [EQ]), peroxidom vodika [H,0,] alebo
nastrojmi sterilizovanymi pomocou H,0,. 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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Ime izdelka
MELAcontrol Helix — sistem testnih teles preskusnih predmetov skladno z EN 867-5 in EN ISO 11140-1

Namenska uporaba

MELAcontrol Helix je sistem testnih teles preskusnih predmetov (Process Challenge Device = PCD) 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«. Kemiéni indikator, ki je namescen v zapornem pokroveku, je v skladu z

EN ISO 11140-1 indikator tipa 2. Ce je indikator izpostavljen dologeni kombinaciji iz &asa (najm. 3:30 min), pari in temperaturi
(najm. 134 °C), prikazuje doloéeno spremembo barve iz rumene v temno modro/vijoliéno. Ce je bil ves zrak odstranjen iz
sterilizacijske komore, para prodre v sistem testnih teles preizkus parne prepustnosti in indikator prikazuje enotno spremembo
barve. Ce so prisotni zrak ali nekondenzirajogi plini, prikazuje indikator jasno rumeno barvo.

MELAcontrol Helix dopolnjuje fizikalne meritve in je izkljuéno 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 obdelavo iz-
delkov z ozkim lumnom

= veliki avtoklavi skladno s standardom EN 285

. STEAM
> Polnjenje votlega telesa

- 132137 °C Uporabno za parno sterilizacijo pri 134-137 °C

MD Oznaka medicinskega pripomocka c € CE-oznacevanje

Splosni napotki

O resnih incidentih, do katerih je priSlo v zvezi s tem medicinskim pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave, v kateri se je incident zgodil.

Uporaba

W= OPAZITI

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

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

@ Indikacijski trakovi so dovoljeni samo za enkratno uporabo.

[ [ [ [

Odvijte zaporni pokrovéek Na sredini prepognite Premaknite indikacijski trak, z Zaporni pokrov€ek roéno
preskusnega predmeta. indikacijski trak. zarezo naprej, kolikor je privijte na preskusni predmet.

mogoce v zaporni pokrovéek.

Oy ‘#
/\ ; ‘ MELAContol® Forus st s stz 130157 / - @ (.\ ; e '

\‘ '/’
.

(
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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 A

Iz zapornega pokrovcka 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. Zazenite 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
I | povsem spremenjena barva indikacijskega | Sterilizacija uspesna
traku zadostno prezracevanje in prepustnost za paro
I | sprememba barve indikacijskega traku z | Sterilizacija neuspesna
rahlim potekom proti sredini samo ucinkovanje temperature, brez prepustnosti za paro
> S— - nepopolno spremenjena barva Sterilizacija neuspes$na
indikacijskega traku nezadostni zadrzevalni ¢as in nezadostna prepustnost za paro

Dokumentacija

Ovrednotenje rezultatov mora izvesti odgovorna, ustrezno usposobljena oseba. Do spremembe barve pride zaradi nepovratne
kemicne reakcije. Pri strokovnem skladi§¢enju se lahko indikacijski trakovi arhivirajo vec¢ 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
Zamenjajte izdelek 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
Indikacijske trakove pred uporabo in po njej hranite na hladnem, temnem in suhem mestu.

Indikacijskih trakov ne hranite skupaj s kemi¢nimi snovmi in plini (npr. z etilen oksidom [EO]), vodikovim peroksidom [H,0,] ali z
instrumenti, steriliziranimi s H,O,. Pri nestrokovni hrambi lahko pride do nezZelenih sprememb barve. Na embalazi so navedene
dodatne informacije glede skladis$¢enja. Zanesljivo dolo€anje napak v procesu je zagotovljeno samo do navedenega roka
uporabnosti.

Odlaganje med odpadke

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

Embalaza izdelek $citi pred transportnimi poskodbami. Embalazni materiali so izbrani skladno z okolju zdruzljivimi in tehni¢nimi
vidiki za odstranjevanije in jih zato mogoce reciklirati. Vrnitev embalaze v materialni cikel zmanjsa koli¢ino odpadkov in prihrani
surovine.
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MELAG MELAGontrol* Helix
=

Nombre del producto
MELAcontrol Helix - sistema de probetas de acuerdo con EN 867-5y EN ISO 11140-1

Uso previsto

MELAcontrol Helix es un sistema de probetas (Process Challenge Device = PCD) para productos con lumen estrecho. El
sistema de probetas se utiliza para demostrar la rapida y completa penetracion del vapor en los dispositivos médicos que se
esterilizan en un autoclave con ciclos tipo “B”. El indicador quimico ubicado en la tapa es un indicador de tipo 2 segun

EN ISO 11140-1. Cuando se expone a una combinacion establecida de tiempo (min. 3:30 min), vapor y temperatura (min.
134 °C), el indicador muestra un cambio de color definido de amarillo a azul oscuro/purpura. Cuando se ha eliminado todo el
aire de la camara de esterilizacion, el vapor penetra en el sistema de probetas y el indicador muestra un cambio de color
uniforme. Si hay aire o gases no condensables, el indicador mostrara una decoloracion en amarillo claro.

MELAcontrol Helix complementa las mediciones fisicas y solo es adecuado para probar los siguientes autoclaves:
= Autoclaves con ciclos tipo “B” segun EN 13060

= Autoclaves con ciclos tipo “S” segun EN 13060 cuyo ambito de aplicacién declarado incluya el tratamiento de productos con
limen estrecho

= Autoclaves grandes segun EN 285

3 STEAM  pyede usarse para esterilizacion
por vapor a
o Carga de cuerpos huecos 134137 °C  134-137 °C

MD Etiquetado como dispositivo médico c € Marcado CE

Indicaciones generales

Si ocurre un incidente grave en relacion con este dispositivo médico debe informar tanto al fabricante como a la autoridad
competente del pais donde ocurrié dicho incidente.

Utilizacion

m<> IMPORTANTE

Utilice inicamente probetas que estén secas y, si es posible, que se hayan limpiado con aire comprimido. El
condensado que queda en la probeta tiene un efecto negativo sobre su ventilacion.

B Antes de cada prueba, introduzca una tira indicadora nueva en el soporte de plastico de la tapa.

® Las tiras indicadoras solo estan autorizadas para un solo uso.
Desenrosque la tapa de la Doble la tira indicadora por la  Introduzca la tira indicadora en Enrosque manualmente la
probeta. mitad. la tapa, con el doblez primero, tapa en la probeta.

lo mas que pueda.

Oy X
o g 4 o g
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iRiesgo de quemaduras por condensado caliente!

Para la esterilizacién, coloque la probeta horizontalmente. De lo contrario, podria expulsar condensado
caliente después de retirarla.

B Deje que la probeta se enfrie antes de retirarla.

Uso para el control de rutina diario

1. Inserte una nueva tira indicadora en la probeta.

Deslice la probeta en una bandeja, con el lado plano hacia abajo, dentro de la camara de esterilizacién vacia.
Inicie cualquier programa de esterilizacion validado segun lo previsto.

Retire la probeta al final de la ejecucion del programa.

A

Retire la tira indicadora de la tapa. Evalue la tira indicadora.

Uso para el control de lotes

1. Inserte una nueva tira indicadora en la probeta.

2. Coloque la muestra de ensayo, con la parte plana hacia abajo, sobre la carga en la camara de esterilizacion.
3. Inicie cualquier programa de esterilizacién validado segun lo previsto.
4. Retire la probeta al final de la ejecucion del programa.
5. Retire la tira indicadora de la tapa. Evalue la tira indicadora.
Evaluacion
I | Tira indicadora completamente plegada Esterilizacion exitosa
con una ventilacién y una penetracion de vapor adecuadas
I | Tira indicadora plegada con un ligero Esterilizacion fallida
degradado hacia el centro solo hubo exposicién a la temperatura, sin penetracion de
vapor
|5 —_— Tira indicadora algo desplegada Esterilizacion fallida
tiempo de retencion y penetracion de vapor insuficientes

Documentacion

La evaluacion de los resultados debe realizarla una persona responsable y debidamente formada. El cambio de color se
produce mediante una reaccion quimica irreversible. Si se almacenan correctamente, las tiras indicadoras se pueden archivar
durante afos. Segun EN ISO 15882, solo es necesario documentar una descripcion de los resultados. Esto se puede hacer a
mano o digitalmente. Tenga en cuenta también las normativas nacionales y regionales.

Informacion importante sobre el funcionamiento rutinario
Reemplace la probeta después de haber utilizado con ella 250 tiras indicadoras.

Tenga en cuenta las recomendaciones actuales del Instituto Robert Koch (RKI) y las indicaciones en DIN 58946-7. Para
obtener mas informacion sobre el funcionamiento rutinario consulte el manual de uso del autoclave.

Almacenamiento
Guarde las tiras indicadoras en un lugar fresco, seco y oscuro antes y después de su uso.

No almacene las tiras indicadoras con sustancias quimicas y gases (p. €j., 0xido de etileno [EO]), perdxido de hidrégeno [H,0,]
ni instrumentos esterilizados con H,0,. Si no se almacenan correctamente, podrian producirse cambios de color no deseados.
Consulte el embalaje para obtener mas informacion sobre el almacenamiento. Solo se garantiza una deteccion de errores en el
proceso fiable hasta la fecha de caducidad especificada.

Eliminacién
Deseche este producto y las piezas de repuesto que ya no se utilicen, como juntas, correctamente. Tenga en cuenta también
las normas de eliminacion vigentes con respecto a posibles residuos contaminados.

El embalaje protege el producto contra dafios durante el transporte. Los materiales de embalaje han sido seleccionados en
funciéon de su compatibilidad con el medio ambiente y de su eliminacion, por lo que son reciclables. El retorno del envase al
ciclo de material reduce la cantidad de residuos y ahorra materias primas.
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Navod k pouziti
MELAG MELAGontrol* Helix

Nazev vyrobku
MELAcontrol Helix - systém zkuSebniho télesa podle norem EN 867-5 a EN ISO 11140-1

Pouziti v souladu s uréenym ucelem

MELAcontrol Helix je systém zkusebniho télesa (Process Challenge Device = PCD) pro vyrobky s Uzkym prlsvitem. Systém
zku$ebniho télesa je ur€en k prokazani rychlého a pIného 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
vystaveny stanovené kombinaci ¢asu (min. 3:30 min), pary a teploty (min. 134 °C), zbarvi se definovanym zplsobem od Zluté
po tmavé modrou / fialovou. Jestlize bude ze sterilizaéni komory odstranén veskery vzduch, pronikne para do systému
zkusebniho télesa a indikator projde standardni zménou barvy. Jestlize v komofe zUstane vzduch anebo nekondenzovatelné
plyny, zbarvi se indikator jasné Zlutou barvou.

MELAcontrol Helix doplfiuje 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 ke zpracovani vyrobkud s izkym
prusvitem

= Velké autoklavy podle normy EN 285

> Napli s dutymi télesy 134137 °C

Lze pouzit pro parni sterilizaci pfi teploté 134-137 °C

-7

M D Oznaceni jako zdravotnicky prostfedek c € Oznaceni CE

Obecné pokyny

Zavazné incidenty v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem hlaste vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které
k incidentu doSlo.

Pouziti

W~ NAZNAK

Pouzivejte pouze sucha zkusebni télesa pokud mozno vyfoukana stlacenym vzduchem. Jestlize ve
zkuSebnim télese ziistane kondenzat, bude to mit nepfiznivy vliv na jeho odvzdusnéni.

B Pred kazdou zkou$kou vlozZte do plastového drzaku v uzaviraci krytce nepouzity indikacni prouzek.

@ Indika¢ni prouzky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

[ [ [ [

Odsroubujte uzaviraci krytku  Pfelozte uprostfed indikaéni  Zasunite indikacni prouzek do  NaSroubujte na zkuSebni

na zkusebnim télese. prouzek. uzaviraci krytky stranou téleso ru¢né uzaviraci krytku.
s ryhou tak daleko, jak to jen
pujde.

MELACONTO! ™ For use in small steam sterizers 134-137°C g @
\ \/

4
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Navod k pouziti
MELAG MELAGontrol® Helix

Nebezpeci popaleni horkym kondenzatem!

P¥i sterilizaci poloZte zkusebni téleso vodorovné, protoze jinak mize pfi odebirani ze zkusebniho télesa
vytéct horky kondenzat.

B Pred vyjmutim nechte zkuSebni téleso vychladnout.

Pouziti ke kazdodenni rutinni kontrole

1. Vlozte do zkuSebniho télesa novy indikacni prouzek.

Zasunte zkusebni téleso, plochou stranou dol(, na tacu do prazdné sterilizacni komory.
Spustte libovolny ovéreny sterilizacni program podle ucelu.

Po dokonceni programu vyjméte zkuSebni téleso.

U A

Vyjméte z uzaviraci krytky indika¢ni prouzek. Vyhodnotte podle indikaéniho prouzku vysledek zkousky.

Pouziti ke kontrole Sarze

1. Vlozte do zkuSebniho télesa novy indika¢ni prouzek.

2.  Umistéte zkusebni vzorek plochou stranou dolli nad zatéz ve sterilizacni komofre.
3. Spustte libovolny ovéreny sterilizacni program podle ucelu.
4. Po dokon&eni programu vyjméte zkuSebni téleso.
5. Vyjméte z uzaviraci krytky indika¢ni prouzek. Vyhodnotte podle indikacniho prouzku vysledek zkousky.
Vyhodnoceni
I | <ompletni zména barvy indikacniho Sterilizace probéhla uspésné
prouzku dostate¢né odvétrani a prinik pary
I | 7 ména barvy indikacniho prouzku s lehéi | Sterilizace neprobéhla tispésné
odchylkou smérem doprostfed pouze pusobeni teploty, zadny prinik pary
B T NeUplna zména barvy indika¢niho prouzku | Sterilizace neprobéhla ispésné
nedostate¢na doba setrvani a praniku pary
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 vysledku zalozit mezi dokumentaci. Popis je mozné provést ru¢né, nebo v
digitalni podobé. Postupujte pfitom podle narodnich a regionalnich ustanoveni.

Dulezité informace k béznému provozu
Po pouziti 250 indika¢nich prouzk( vyrobek vyménte.

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

Skladovani
Indikatory se musi po pouziti uskladnit na chladném, tmavém a suchém misté.

Neskladuijte indikacéni prouzky spole¢né s chemickymi latkami a plyny (napf. ethylenoxidem [EO]), peroxidem vodiku [H,0,], ani
s pristroji sterilizovanymi pomoci H,0,. V pfipadé nespravného skladovani mize dojit k nezadoucim zménam barvy. Pokyny ke
skladovani jsou pfiloZzeny k obalu. Chybu v procesu je mozné spolehlivé urcit pouze podle uvedeného data expirace.

Likvidace
Odborné zlikvidujte tento vyrobek a jiZ nepouzivané nahradni dily, napf. tésnéni. Rovnéz dodrzujte predpisy pro likvidaci platné
pro pfipadné kontaminované odpady.

Baleni chrani vyrobek pred poskozenim pfi pfepravé. Obalové materialy jsou vybirany s ohledem na ochranu zivotniho
prostiedi a likvidaci, a jsou tedy recyklovatelné. Recyklace obald do obéhu materialu omezuje produkci odpadu a Setfi suroviny.
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H alati utmutaté
MELAG MELAcontrol* Helix
| HU

Terméknév
MELAcontrol Helix - vizsgaldtest rendszer az EN 867-5 és az EN ISO 11140-1 szabvany szerint

Rendeltetésszeri(i hasznalat

A MELAcontrol Helix egy vizsgalotest rendszer (Process Challenge Device = PCD) szik lumen( termékekhez. A vizsgélotest
rendszer arra szolgal, hogy g6zok gyors és teljes bejutasat igazolja orvostechnikai eszkdzoknél, amelyeket ,B” tipusu ciklusos
autoklavval sterilizalnak. A zarésapkaban talalhaté kémiai indikator egy 2. tipusu indikator az EN ISO 11140-1 szerint. Ha az
indikatort az id6 (min. 3:30 perc), g6z és hémérséklet (min. 134 °C) meghatarozott kombinacidja éri, sargarol sotétkékre/lilara
valtozik. Amikor az 6sszes levegd tavozik a sterilizalé kamrabdl, g6z jut a vizsgaldtest rendszerbe, és az indikator
kovetkezetesen szint valt. Ha levegé vagy nem kondenzalddé gazok vannak jelen, az indikatoron egyértelm( sarga szinfoltok
lathatok.

A MELAcontrol Helix a fizikai mérések kiegészitésére szolgal, és kizarolag 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

= EN 285 szerinti nagy autoklavok

N . . STEAM o . .
7 Ureges testek betdltése 134137 °C Gozsterilizalashoz hasznalatos 134-137 °C-on
MD Megjeldlés orvostechnikai eszkdzkeént C € CE-jeldlés

Altalanos tudnivalok

Az ezen orvostechnikai eszktzzel 6sszefliggésben bekdvetkez6 sulyosabb eseményeket jelezni kell a gyarténak és a teriletileg
illetékes hatésagnak is.

Alkalmazas

W~ TANACS

Kizarolag szaraz vizsgalotestet szabad hasznalni, és lehetéség szerint siiritett levegdvel ki kell favatni. A
vizsgalotestben maradé kondenzatum kedvezétleniil hat a vizsgalotest levegétlenitésére.

B Minden vizsgalat el6tt helyezzen be egy még nem hasznalt indikatorcsikot a zarésapka mianyag tartojaba.

® Az indikatorcsikok csak egyszer hasznalatosak.

| | | |

Csavarozza le a vizsgélotest  Hajtsa félbe az indikatorcsikot Dugja be az indikatorcsikot Kézzel csavarja fel a
zarosapkajat. koézépen. hajtasvonallal elére, amennyire zarésapkat a vizsgalotestre.

csak lehet, a zarésapkaba.

<
\ “
f\ Wﬂo Forusen smal steam seritzers 134137°C @
; ‘ \ d
y

-1
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Hasznalati utmutato

MEI-AG MELAcontrol® Helix
| HU |

Egési sériilés veszélye a forré kondenzatum miatt!

A vizsgalotestet vizszintes helyzetben kell elhelyezni a sterilizalashoz, maskiilonben a kivétel utan forré
kondenzatum folyhat ki a vizsgalétestbol.

B A kivétel el6tt hagyja lehiini a vizsgalotestet.

Felhasznalas napi rutinellenérzésekhez

1. Lassa el a vizsgalotestet Uj indikatorcsikkal.

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

A program végeztével vegye ki a vizsgalotestet.

A

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

Felhasznalas tételellendrzésre

1. Lassa el a vizsgalotestet Uj indikatorcsikkal.

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

A program végeztével vegye ki a vizsgalotestet.

o 0N

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

Kiértékelés

. | Tcljesen megvaltozott szin(i indikatorcsik | Sikeres sterilizacio
kelld levegétlenités és gézbejutas
I | Megvaltozott szin(i indikatorcsik enyhe Sikertelen sterilizacio
szinfolyassal k6zépen csak hémérsékleti hatas, nincsen gézbejutas
[ — -3 Nem teljesen megvaltozott szinii Sikertelen sterilizacié
indikatorcsik elégtelen varakozasi idd és gbézbejutas

Dokumentacio

Az eredmények kiértékelését egy felelds, kell§ képesitéssel rendelkezd személynek kell végeznie. A szinvaltozas
visszafordithatatlan kémiai reakcio Utjan jon létre. Szakszeri tarolas mellett az indikatorcsikok évekig is eltarthaték. 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 rutinlizemmel kapcsolatos fontos informaciok
250 indikatorcsik felhasznalasat kdvetéen cserélje ki a vizsgalotestet.

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

Tarolas

Hasznalat el6tt és utan térolja az indikatorcsikokat szaraz, sétét és hiivds helyen.

Ne tarolja egyutt az indikatorcsikokat vegyi anyagokkal és gazokkal (példaul etilén-oxiddal [EO]), hidrogén-peroxiddal [H,0,]
vagy H,O, segitségével sterilizalt miszerekkel. Szakszerdtlen tarolas hatasara nem kivanatos elszinez6dések keletkezhetnek.

A tarolassal kapcsolatos tovabbi tudnivaldkat lasd a csomagolason. A folyamathibak megbizhaté kimutatasa csak a feltlintetett
lejarati datumig szavatolhato.

Artalmatlanitas

Szakszer(en artalmatlanitsa a terméket és a fel nem hasznalt pétalkatrészeket, pl. tomitéseket. Az esetleges szennyezett
hulladékok tekintetében az érvényes artalmatlanitasi eléirasokat is vegye figyelembe.

A csomagolas megovja a terméket a szallitas kdzben keletkezé karoktol. A csomagoléanyagokat kérnyezetbarat 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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