Naveod k pouziti
MELAG MELAcontrol® Helix

Pouziti v souladu s uréenym uéelem

ME LA control Helix je systém zkuiebniho télesa (Process Challenge Device = PCD) podle normy EN 1SO 11140 pro vyrobky

s (zkym prisvitem. Systém zkuSebniho télesa je uréen k prokazani rychlého a piného priniku pary zdravotnickymi prostfedky
sterilizovanymi v autoklavech s cykly typu _B*. Chemicky indikator umist&ny v uzaviraci krytce je podie EM 150 11140-1
indikatar typu 2. Je-i indikatar vystaven stanovené kombinaci £asu, pary a teploty, vykazuje definovanou zménu barvy z modré
na riZovou: pfi 134 °C nejméné 3:30 min a pfi 121 °C nejméné 15 min. Pokud je ze sterilizaéni komory odstranén veskery
vzduch, pronikne para do systému zkudebniho télesa a indikator vykaZe standardni zménu barvy.

MELAcontrol Helix doplfiuje fyzikalni méfeni a je vhodny vihradné ke zkouskam téchto autoklavi:
« Autoklavy s cykly typu _B* podle normy EN 13060

« Autoklavy s cykly typu _S° podle normy EN 13060 s uvadénym rozsahem vykonu vhodnym pro Gpravu vyrobki s izkym
prisvitem

« Velké autoklavy s objemem komory do 250 | podie normy EM 285
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Pouziti
Pfi bezpetné manipulaci dodrzujte nasledujici pokyny:
m  Pfed pouZitim nechte aklimatizovat pfistroj MELAcontrol Helix na poZadovanou teplotu okolniho prostredi (15-30 °C).

m  Poufivejte jen suchd, ochlazena zkusebni tilesa, pokud moZno vyfoukana stlatenym vzduchem. JestliZe ve zkuSebnim
télese zlstane kondenzat, bude ta mit nepfiznivy viiv na jeho advzdusnéni.

®  Pfed kaZdou zkousSkou vioZte nepouZity indikaéni prouZek do plastového drzaku v uzaviraci krytoe.

m  Dbejte na to, aby hadice vyénivala ze skiiné.

| [ | |
Odaroubujte uzaviraci krytku  PreloZte uprostied indikaéni  Zasufte indikaéni prouZek Ruéné nasroubujte uzaviraci
ze spiralove trubky. prouzek. prehybem napfed do spirdlové krytku na spirdlovou trubku.

trubky tak daleko, jak to phjde.

A UPOZORMNENI Nebezpedi popaleni horkym kondenzatem!

Pfi sterilizaci poloZte zkudsbni t3leso vodorovné, protoZe jinak miZe pfi odebirani ze
zkuSebniho télesa vytéct horky kondenzat.

B Pred vyjmutim nechte zkudebni t&leso vychladnout.
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Navod k pouziti
MELAG MELAcontrol® Helix

Pouziti ke kazdodenni rutinni kontrole

1.  VioZte do zkuSebniho t€lesa novy indikacni prouzek.

2. Zasufite zkuSebni tleso, plochou stranou doll, na tacu do prazdné sterilizaéni komory.

3. Spustte libovolny ovéfeny sterilizaéni program podle Géelu.

4, Po dokonéeni programu vyjméte zkudebni téleso.

5. Wyiméte z uzaviraci krytky indikaéni prouZek. Vyhodnotte podle indikaéniho prouzku visledek zkousky.

Pouziti ke kontrole Sarze

1. VWloZte do zkudebniho tlesa novy indikacni prouzek.

2.  Umistéte zkuSebni vzorek plochou stranou doll nad zaté? ve sterilizacni komafe.

3. Spustte libovolny ovéfeny sterilizaéni program podle Géelu.

4.  Po dokonéeni programu vyjméte zkusebni téleso.

5. Vyiméte z uzaviraci Krytky indikacni prouzek. Vyhodnotte podle indikagniho prouzku visledek zkousky.

Vyhodnoceni
Sterilizace probéhla Gspésné

Pokud indikaéni plrouiek b&hem procesu Oping zménil barvu, pak je
odvzdudnéni a prunik pary dostacujici.

Dokumentace

Vyhodnoceni vysledku musi provést cdpovédna osoba, ktera ma k tornu poZadovanou kvalifikaci. Barevny pfechod probiha
ylivern nevratné chemicke reakce. PTi spravném skladovani je moZné indikacni prouZky archivovat zhruba jeden rok. Podle
poZadavki normy EN IS0 15882 se musi popis vysledkl zaloZit mezi dokumentaci. Popis je moZné provést ruéné, nebo v
digitalni podobé&. Postupujte pfitorn podle narodnich a regionalnich ustanoveni.

Dalezité informace k béZnému provozu
Po pouZiti 250 indikacnich prouZkd vyméfte zkusebni téleso.

DodrZujte pfitom také aktuaini doporuéeni Institutu Roberta Kocha (RKI) a pokyny v normé DIN 58946-7. Daldi informace k
béZnému pouiiti naleznete v uZivatelské pfirucce k autoklavu.

Skladovani

Pfistroj MELAcontrol Helix skladujte pfi teploté 15-30 °C a pfi vihkosti vzduchu 20-80 % a chrafte ho pfed nadmérmou
pragnosti, silnym proudénim vzduchu, vinkosti a pfimym slunecnim svétlem. MepouZité indikaéni prouZky uchovavejte v
uzavieném PE sacku. Pfi dodrZovani téchto podminek maji nepouZité indikagni prouzky Zivotnost 4 roky od data vyroby.
V pfipadé nespravného skladovani miZe dojit k neZadoucim zménam barvy. Pokyny ke skladovani jsou pfiloZeny k obalu.
Chybu v procesu je moZné spolehlivé uréit pouze podle uvedeného data expirace.

Likvidaci

Odborné zlikvidujte tento vyrobek a jiZ nepouZivané nahradni dily, napf. tésnéni. Rovnéz dodriujte piedpisy pro likvidaci platné
pro pfipadné kentaminované odpady.

Baleni chrani vyrobek pfed poskozenim pfi pfepravé. Obalové materialy jsou vybirany s ohledem na ochranu Zivotnino
prostiedi a likvidaci, a jsou tedy recyklovatelné. Recyklace obald do ob&hu materialu omezuje produkci odpadu a Seffi suroviny.
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