
See seade vastab auru läbilaskvuse igapäevase 
katse nõudele, mis on esitatud järgmistes 
dokumentides:

•	 EN ISO 17665 Määrab kindlaks nõuded 
meditsiiniseadmete niiske kuumsteriliseerimise 
protsessi väljatöötamiseks, valideerimiseks ja 
tavapäraseks kontrollimiseks.

•	 HTM 01-05 Saasteainest puhastamine 
esmatasandi hambaravikabinettides.

Kirjeldus:
Seade koosneb torukujulisest plastseadmest, 
mille otsas on mahuti, mis on varustatud 
indikaatorribadega.  Pärast 250 indikaatori 
kasutamist tuleb seade välja vahetada.

Kasutamine:
Toodete ja seadmete auruga steriliseerimiseks peab 
aur olema võimeline tungima läbi kõigi pindade ja 
nendega kokku puutuma. Sellised esemed, nagu 
pakendid, kotid, kitsad või õõnsad instrumendid, 
pole auruga hõlpsasti läbistatavad. Sel põhjusel on 
aursterilisaatorid varustatud vaakumpumpadega, 
mis eemaldavad õhu ja lasevad aurul pakendi sees 
oleva aine sisse tungida. See seade on loodud 
sterilisaatori auru läbilaskvuse testimiseks ja selles 
kasutatakse eset, mis teadaolevalt on sterilisaatorile 
väljakutseks.

Kasutamissagedus
Eespool loetletud normdokumentide nõuete 
täitmiseks tuleb iga päeva alguses, mil sterilisaatorit 
kasutatakse, läbi viia läbilaskvuse test. Sellega 
kontrollitakse sterilisaatori õhueemaldusetapi 
sobivust eelolevaks päevaks.

OLULINE!
•	 Seade on välja töötatud ja valideeritud 

kasutamiseks ainult B-tüüpi auruterilisaatorites.
•	 Selle seadme kasutamine mis tahes muus 

sterilisaatoris või seadme kasutamine mis tahes 
muud tüüpi indikaatoritega võib anda ohtlikult 
eksitavaid tulemusi.

•	 Seadme asendamata jätmine pärast 250 
kasutuskorda võib põhjustada seadme rikke ja 
ohtlikult eksitavaid tulemusi.

Kasutusjuhised
1.	 Kontrollige seadet, eriti korgi tihendit, nähtava 

kahjustuse või purunemise tunnuste suhtes. 
Kahtluste korral vahetage seade välja.

2.	 Veenduge, et seade oleks kuiv ega sisaldaks 
nähtavat vett ega niiskust, ja et seade poleks 
katsudes soe.  Kahtluse korral laske seadmel 
pärast kasutamist 15 minutit eemaldatud korgiga 
jahtuda.

3.	 Voltige indikaatorriba pooleks, nii et kollane 
indikaator jääb sissepoole, ja paigutage see 
seadme kapslisse.  Volditud indikaatori avatud 
ots peab olema suunatud kapsli avatud otsale.

4.	 Kontrollige, ega indikaator ei ulatu kapslist välja.
5.	 Sulgege seade, veendudes, et kork oleks 

suletud.  Seadmel on kaks hoidikut, mis toimivad 
sulguritena.

6.	 Asetage seade sterilisaatori keskele.
7.	 Laske seadmel töötada muidu tühjas kambris, 

kasutades pakendatud instrumentide tsüklit, 
temperatuuril 134 °C kuni 3,5 minutit.

8.	 Tsükli lõpus eemaldage seade sterilisaatorist 10 
minuti jooksul.

Märkus.
Olge ettevaatlik, kuna seade võib olla kuum.

9.	 Eemaldage indikaator seadme kapslist ja 
kontrollige indikaatori tulemust.

Kollane = töötlemata

Kollane/pruun/roheline = mitte läbinud

Sinine/lilla = läbinud

10.	Märkige indikaatori tulemus sterilisaatori 
kasutuspäevikusse koos tsükli üksikasjadega ja 
vajadusel hoidke indikaator alles.  Indikaatori 
alumine külg on isekleepuv, et hõlbustada selle 
kinnitamist sterilisaatori andmete juurde.

11.	 Kui indikaatori tulemus on „läbitud“ (sinine), 
töötab sterilisaatori õhueemaldusetapp 
korralikult ja pakendatud meditsiiniseadmeid 
võib steriliseerida (vt sterilisaatori 
kasutusjuhendit).

12.	Toru kuivamise hõlbustamiseks hoidke seadet 
eemaldatud korgiga.

TÄHTIS!
Hoidke indikaatoreid enne ja pärast kasutamist 
jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

TST Helix Steam Penetration Test Device

This device satisfies the requirement to perform a 
daily steam penetration test given in:

•	 �EN ISO 17665 Specifies requirements for the 
development, validation and routine control of 
a moist heat sterilization process for medical 
devices

•	 �HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Description: 
The device consists of a plastic tubular device with 
an indicator receptacle at the end and is supplied 
with indicator strips. After 250 indicators have been 
used, the device must be replaced.

Use: 
In order to sterilize products and devices by 
steam, steam must be able to penetrate through 
and contact all surfaces. Items such as packaging, 
pouches, narrow or hollow instruments are not 
easy to penetrate with steam. For this reason, 
steam sterilizers are fitted with vacuum pumps to 
remove the air and thus allow steam to penetrate 
into the load. This device is designed to test the 
steam penetration ability of the sterilizer, by using 
a device known to represent a defined challenge to 
the sterilizer.

Frequency of use: 
To comply with the requirements of the regulatory 
documents listed above, a steam penetration test 
must be conducted at the commencement of each 
day that the sterilizer is to be used. This ‘verifies’ 
the suitability of the sterilizer’s air removal stage for 
the day ahead.

IMPORTANT:
•	 �The device has been developed and validated 

solely for use in Type B Steam Sterilizers
•	 �Use of this device in any other sterilizer, or use 

of this device with any other type of indicator, 
may give dangerously misleading results

•	 �Failure to replace the device after 250 
uses could lead to failure of the device and 
dangerously misleading results

Instructions for use:
1.	 �Inspect the device, particularly the cap seal, for 

visible damage or signs of deterioration. If in 
doubt, replace the device.

2.	 �Ensure that the device is dry and contains no 
visible wetness or moisture, and that the device 
is not warm to the touch. If in doubt, leave the 
device to cool with the cap removed for 15 
minutes after a prior use.

3.	 �Fold the indicator strip in half so that the yellow 
indicator faces inwards, then place it into the 
capsule of the device. The open end of the 
folded indicator should face the open end of the 
capsule. 
 
 

4.	 Check that the indicator does not protrude from 
the capsule.

5.	 �Close the device, ensuring that the cap is sealed. 
The device has two lugs to serve as a ‘stop’.

6.	 �Place it into the centre of the sterilizer.
7.	 �Process the device in an otherwise empty 

chamber using the wrapped instrument cycle at 
134˚C for up to 3.5 minutes.�

8.	 �At the end of the cycle, remove the device from 
the sterilizer within 10 minutes.

Note: 
Caution is required as the device may be hot.

9.	 �Remove the indicator from the capsule of the 
device and check the indicator result:

Yellow = Unprocessed 
 

Presence of Yellow/Brown/Green = Fail 
 

Blue/Purple = Pass 
 

10.	�Record the indicator result in the sterilizer log 
book, along with the cycle details, and retain the 
indicator if required. Each indicator is provided 
with a self adhesive backing to facilitate 
attachment to sterilizer records.

11.	 �If the result of the indicator is a PASS result 
i.e. blue indicator result, the air removal stage 
of the sterilizer is working properly, and 
wrapped medical devices may be processed in 
the sterilizer (see instructions for use for the 
sterilizer).

12.	 �Store the device with the cap removed to 
facilitate drying of the tubing.

IMPORTANT: 
The indicators must be stored in a cool, dark and 
dry place before and after use.

Dispositif de test de pénétration 
de vapeur TST Helix

fren de

Der Prüfkörper erfüllt die Anforderungen der 
folgenden Richtlinien in Bezug auf täglich 
durchzuführende Dampfdurchdringungstests:

•	 �EN ISO 17665 Sterilisation von Produkten für 
die Gesundheitsfürsorge – Anforderungen an 
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der 
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für 
Medizinprodukte.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Beschreibung: 
Der Prüfkörper besteht aus einem 
Kunststoffschlauch, dessen Ende mit einer 
Indikatorhülse verbunden ist. Die Indikatorstreifen 
sind im Lieferumfang enthalten. Nachdem 
250 Indikatoren verbraucht wurden, muss der 
Prüfkörper ersetzt werden.

Verwendung: 
Um Medizinprodukte und -instrumente mit 
Dampf sterilisieren zu können, muss der Dampf 
sie durchdringen und alle Flächen erreichen. 
Sterilisiergut wie Verpackungen, Taschen, enge 
und Hohlkörperinstrumente sind nicht leicht 
mit Dampf zu durchdringen. Aus diesem Grund 
sind Dampfsterilisatoren mit Vakuumpumpen 
ausgestattet, die die Luft entfernen und es 
dadurch ermöglichen, dass der Dampf die Charge 
durchdringt. Dieser Prüfkörper ist entwickelt 
worden, um die Dampfdurchdringungsleistung 
des Sterilisators zu testen, indem ein Instrument 
verwendet wird, das aufgrund seiner besonderen 
Beschaffenheit schwierig zu durchdringen ist.

Häufigkeit der Verwendung: 
Gemäß den Anforderungen der oben aufgeführten 
Richtlinien müssen Dampfdurchdringungstests zu 
Beginn eines jeden Tages durchgeführt werden, an 
dem der Sterilisator benutzt werden soll. Dadurch 
wird die Leistungsfähigkeit der Evakuierungsphase 
des Sterilisators für den Arbeitstag validiert.

WICHTIGER HINWEIS:
•	 �Der Prüfkörper wurde ausschließlich für die 

Verwendung mit Dampfsterilisatoren vom Typ B 
entwickelt und validiert

•	 Wenn dieser Prüfkörper in anderen Sterilisatoren 
oder in Verbindung mit anderen Indikatortypen 
verwendet wird, kann dies zu falschen 
Ergebnissen führen

•	 �Wird der Prüfkörper nicht nach 250 
Verwendungen ersetzt, kann dies zu einer 
Fehlfunktion des Prüfkörpers und zu falschen 
Ergebnissen führen

Gebrauchsanweisung:
1.	 �Kontrollieren Sie den Prüfkörper, insbesondere 

die Verschlussdichtung, auf Anzeichen von 
Beschädigung oder Abnutzung. Ersetzen Sie den 
Prüfkörper im Zweifelsfall.

2.	 �Vergewissern Sie sich, dass der Prüfkörper 
trocken ist und keinerlei Anzeichen von Nässe 
oder Feuchtigkeit zu sehen sind und dass er 
sich nicht warm anfühlt.  Wenn Sie Zweifel 
hegen, lassen Sie den Prüfkörper 15 Minuten 
ohne Kappe abkühlen, bevor Sie ihn erneut 
verwenden.

3.	 �Falten Sie den Indikatorstreifen mittig (die gelbe 
Indikatorseite muss innen liegen), und führen Sie 
ihn in den Prüfkörper ein.  Das offene Ende des 
gefalteten Indikatorstreifens muss zum offenen 
Ende des Prüfkörpers zeigen.

4.	 �Stellen Sie sicher, dass der Indikator nicht aus 
dem Prüfkörper ragt.

5.	 �Schließen Sie den Prüfkörper und achten Sie 
dabei darauf, dass die Verschlusskappe dicht ist.  
Der Prüfkörper verfügt über zwei Laschen, die 
als „Anschlag“ dienen.

6.	 �Positionieren Sie den Prüfkörper in der Mitte des 
Sterilisators.

7.	 �Sterilisieren Sie den Prüfkörper in der ansonsten 
leeren Kammer. Verwenden Sie hierzu das 
Programm für  verpacktes Sterilisiergut mit einer 
Temperatur von 134 ˚C und einer Dauer von 3,5 
Minuten.

8.	 �Entnehmen Sie den Prüfkörper nach Ende 
des Sterilisationsprogramms innerhalb von 10 
Minuten aus dem Sterilisator.

Anmerkung: 
Vorsicht! Der Prüfkörper könnte heiß sein. 

9.	 �Nehmen Sie den Indikator aus dem Prüfkörper 
und kontrollieren Sie das Ergebnis:

gelb = unbehandelt 
 

Teilverfärbungen in gelb/braun/grün = Fehler 
 

blau/violet  = bestanden

10.	�Notieren Sie das Indikatorergebnis und die 
Programmdaten im Gerätebuch, und bewahren 
Sie den Indikator ggf. auf.  Jeder Indikator 
verfügt über eine selbstklebende Rückseite, 
damit er auf das Prototollblatt im Gerätebuch 
geklebt werden kann.

11.	 �Wenn der Indikator ein positives Testergebnis 
anzeigt, d. h. sich blau gefärbt hat, funktioniert 
die Entlüftung des Sterilisators (Evakuierung 
von Kammer und Sterilisiergut) einwandfrei 
und es können verpackte Medizinprodukte 
sterilisiert werden (siehe Bedienungsanleitung 
des Sterilisators).

12.	 �Lagern Sie den Prüfkörper ohne Kappe, um das 
Trocknen der Schlauchleitung zu fördern.

WICHTIGER HINWEIS: 
Die Indikatorstreifen müssen vor und nach 
Gebrauch an einem kühlen, dunklen und trockenen 
Ort aufbewahrt werden.

TST Helix Dampfdurchdringungsprüfkörper
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TST Helix - Dispositivo para prueba de penetración 
de vapor

Este dispositivo satisface el requisito para realizar 
una prueba diaria de penetración de vapor:

•	 �EN ISO 17665 Especifica los requisitos para el 
desarrollo, validación y control de rutina de un 
proceso de esterilización de calor húmedo para 
dispositivos médicos

•	 �HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Descripción: 
El dispositivo consiste en un elemento tubular 
plástico con un receptáculo indicador en el extremo 
que se suministra con tiras indicadoras. Después de 
haber usado 250 indicadores deberá reemplazarse 
el dispositivo.

Uso: 
Para esterilizar productos y dispositivos por vapor 
es necesario que el vapor sea capaz de penetrar 
a través de las superficies y hacer contacto con 
éstas. Algunos objetos, tales como envases, 
bolsas, instrumentos estrechos o huecos no son 
fáciles de penetrar con vapor. Por consiguiente, 
los esterilizadores de vapor están equipados con 
bombas de vacío para eliminar el aire y, de esa 
manera, permitir que el vapor penetre en la carga. 
Este dispositivo está diseñado para probar la 
capacidad de penetración de vapor del esterilizador, 
utilizando un dispositivo que se sabe que 
representa un desafío seguro para el esterilizador.

Frecuencia de uso: 
Para cumplir los requisitos de los documentos 
regulatorios listados arriba, es necesario realizar 
una prueba de penetración de vapor al comienzo de 
cada día en que se vaya a usar el esterilizador. Esto 
“verifica” la conveniencia de la etapa de eliminación 
de aire del esterilizador para el resto del día.

IMPORTANTE:
•	 �Este dispositivo ha sido desarrollado y validado 

solamente para usar en esterilizadores de vapor 
de Tipo B

•	 El uso de este dispositivo en cualquier otro 
esterilizador o el uso de este dispositivo con 
cualquier otro tipo de indicador podría dar 
resultados peligrosamente engañosos

•	 �Si no se reemplaza el dispositivo después de 250 
usos, puede fallar el dispositivo y dar resultados 
peligrosamente engañosos

Instrucciones de uso:
1.	 �Inspeccione el dispositivo, en particular el sello 

de la tapa, para verificar si hay daños visibles o 
signos de deterioro. En caso de duda, reemplace 
el dispositivo.

2.	 �Asegúrese de que el dispositivo esté seco y que 
no contenga humedad o esté mojado y que el 
dispositivo no esté caliente al tacto. En caso de 
duda, una vez que lo haya usado quite la tapa 
del dispositivo durante 15 minutos para que se 
enfríe.

3.	 �Doble por la mitad la tira indicadora de manera 
que el indicador amarillo esté de frente dirigido 
hacia dentro, luego coloque éste en la cápsula 
del dispositivo. El extremo abierto del indicador 
doblado debe estar de frente al extremo abierto 
de la cápsula.

4.	 Verifique que el indicador no sobresalga de la 
cápsula.

5.	 �Cierre el dispositivo y asegúrese de que la tapa 
está sellada. El dispositivo tiene dos orejetas que 
sirven de ‘tope’.

6.	 �Coloque éste en el centro del esterilizador.
7.	 �Procese el dispositivo en una cámara, que 

de resto esté vacía, utilizando el ciclo del 
instrumento envuelto a 134˚C hasta 3,5 minutos.

8.	 �Al final del ciclo, espere 10 minutos y retire el 
dispositivo del esterilizador.

Nota: 
Tenga cuidado, puesto que el dispositivo puede 
estar caliente.

9.	 �Saque el indicador de la cápsula del dispositivo 
y verifique el resultado del indicador:

Amarillo = no procesado 
 

Presencia de amarillo/marrón/verde = fallo 
 

Azul/morado = aprobado

10.	�Registre el resultado del indicador en el libro de 
registro del esterilizador junto con los detalles 
del ciclo y guarde el indicador si así se requiere. 
Cada indicador tiene un reverso autoadhesivo 
que facilita su adhesión a los registros del 
esterilizador.

11.	 �Si el resultado del indicador es un resultado de 
APROBADO, p.ej. un resultado del indicador 
azul, la etapa de eliminación de aire está 
trabajando adecuadamente y se pueden 
procesar dispositivos médicos envueltos en el 
esterilizador (véanse las instrucciones para el 
uso del esterilizador).

12.	 �Almacene el dispositivo con la tapa quitada para 
facilitar el secado del tubo.

IMPORTANTE: 
Los indicadores deben conservarse en un lugar 
fresco, oscuro y seco.
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Este dispositivo atende a exigência de realizar um 
teste diário de penetração de vapor, definida em:

•	 �EN ISO 17665 Especifica exigências para o 
desenvolvimento, validação e controle de rotina 
de um processo de esterilização por calor 
húmido para dispositivos médicos

•	 �HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Descrição 
O dispositivo consiste num tubo de plástico com 
um receptáculo indicador na extremidade, e vem 
acompanhado de fitas indicadoras. Após o uso 
de 250 indicadores, o dispositivo precisa ser 
substituído.

Utilização: 
Para esterilizar produtos e aparelhos mediante 
vapor, o vapor precisa penetrar e entrar em 
contacto com todas as superfícies. Produtos como 
embalagens, bolsas ou instrumentos ocos não 
são fáceis de ser penetrados por vapor. Por esse 
motivo, os esterilizadores a vapor são equipados 
com bombas de vácuo, que removem o ar, 
permitindo, assim, que o vapor penetre na carga. 
Este dispositivo destina-se a testar a capacidade 
de penetração do esterilizador, usando um produto 
que reconhecidamente representa um desafio para            
o esterilizador.

Frequência de uso: 
Para atender às exigências determinadas nos 
regulamentos acima mencionados, o teste de 
penetração de vapor deve ser conduzido no 
início de cada dia em que o esterilizador será 
utilizado. Este teste ‘verifica’ a aptidão do estágio 
de remoção de ar do esterilizador para o dia 
começado.

IMPORTANTE:
•	 Este dispositivo foi desenvolvido e validado 

apenas para uso em esterilizadores a vapor do 
tipo B

•	 �A utilização deste dispositivo em qualquer 
outro esterilizador, ou uso do mesmo com 
qualquer outro tipo de indicador, pode produzir 
resultados perigosamente deturpados 

•	 �A falta de substituição do dispositivo após 
250 testes poderá levar a falhas do aparelho e 
produzir resultados perigosamente deturpados

Instruções de Uso:
1.	 �Verifique se há danos visíveis ou deterioração no 

dispositivo, especialmente no selo da tampa. Em 
caso de dúvidas, substitua o dispositivo.

2.	 �Certifique-se que o dispositivo está seco e livre 
de qualquer humidade, e não está quente ao 
contacto. Em caso de dúvida, deixe o dispositivo 
arrefecer com a tampa removida, durante 15 
minutos após uma    utilização anterior.

3.	 �Dobre a fita indicadora ao meio, de forma que 
o indicador amarelo esteja virado para dentro; 
em seguida, coloque-o dentro da cápsula do 
dispositivo. A extremidade aberta do indicador 
indicado deve estar virada contra a extremidade 
aberta da cápsula.

4.	 O indicador não deve sobressair da cápsula.
5.	 �Feche o dispositivo, certificando-se que a tampa 

esteja selada. O dispositivo tem dois entalhes 
que servem como ‘freio’.

6.	 �Posicione-o no centro da esterilizadora.
7.	 �Processe o dispositivo numa câmara vazia, 

usando o ciclo para instrumentos embalados a 
134˚C durante até 3,5 minutos.

8.	 �No final do ciclo, retire o dispositivo do 
esterilizador após 10 minutos.

Observação: 
Cuidado, o dispositivo pode estar quente.

9.	 �Remova o indicador da cápsula do dispositivo e 
verifique o resultado:

Amarelo = Não processado 
 

Presença de amarelo/castanho/verde = Falha 
 

Azul/púrpura = Aprovado

10.	�Registe o resultado do indicador no diário, 
juntamente com os detalhes do ciclo, e guarde 
o indicador, se for necessário. Os indicadores 
podem ser colados no registo de esterilização 
através do adesivo no verso 
dos mesmos.

11.	 �Se o resultado do indicador for APROVADO, 
ou seja, coloração azul, o estágio de remoção 
de ar do esterilizador está funcionando 
correctamente, e os instrumentos médicos 
embalados podem ser processados no 
esterilizador (veja as instruções de uso do 
esterilizador).

12.	 �Guarde o dispositivo com a tampa removida 
para facilitar a secagem do tubo.

IMPORTANTE: 
Os indicadores devem ser armazenados num local 
fresco, escuro e seco, antes e depois do uso.

Dispositivo de teste de penetração de 
vapor tipo hélix TST
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Questo dispositivo risponde ai requisiti richiesti 
per l’esecuzione giornaliera di una prova di 
penetrazione del vapore, indicati in: 

•	 �EN ISO 17665 specifica i requisiti per lo sviluppo, 
la convalida e il controllo di routine del processo 
di sterilizzazione a calore umido per dispositivi 
medici.

•	 �HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Descrizione:  
L’apparecchio è costituito da un dispositivo tubolare 
di plastica con un recipiente indicatore all’estremità, 
e viene fornito con gli appositi viratori. Dopo l’uso 
di 250 viratori, il dispositivo deve essere sostituito. 

Uso:  
Per sterilizzare prodotti e dispositivi con il vapore, 
quest’ultimo deve potere penetrare ed entrare in 
contatto con tutte le superfici. Gli oggetti come 
le confezioni, le buste, gli strumenti stretti o cavi 
non vengono penetrati facilmente dal vapore. Per 
questa ragione, gli sterilizzatori a vapore sono 
dotati di pompe a vuoto per rimuovere l’aria e 
quindi permettere la penetrazione del vapore nel 
carico. Questo dispositivo è stato progettato per 
provare la capacità di penetrazione del vapore dello 
sterilizzatore, utilizzando un dispositivo che può 
rappresentare una vera e propria sfida per questo 
sterilizzatore. 

Frequenza di uso:  
Per rispettare i requisiti stabiliti nei documenti 
di regolamentazione indicati sopra, un test di 
penetrazione del vapore deve essere eseguita 
all’inizio di ogni giorno in cui deve essere usato lo 
sterilizzatore. Questo test “verifica” l’adeguatezza 
della fase di rimozione dell’aria dallo sterilizzatore 
per la giornata di lavoro prevista. 

IMPORTANTE:
•	 �Il dispositivo è stato progettato e autorizzato 

solamente per essere usato con sterilizzatori a 
vapore di tipo B

•	 L’uso di questo dispositivo con qualsiasi altro 
sterilizzatore, o con un altro tipo di indicatore, 
può dare dei risultati pericolosamente equivoci

•	 �La mancata sostituzione del dispositivo 
dopo 250 usi può comportare errori e quindi 
l’ottenimento di risultati pericolosamente 
equivoci

Istruzioni per l’uso: 
1.	 Ispezionare il dispositivo, specialmente il tappo 

sigillante, per vedere se ci cono danni visibili 
o segni di deterioramento. In caso di dubbio, 
sostituire il dispositivo. 

2.	 �Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto e non 
contenga umidità visibile, e che, toccandolo, non 
sia caldo. In caso di dubbio, lasciare raffreddare 
il dispositivo senza il tappo per 15 minuti prima 
di usarlo nuovamente. 

3.	 �Piegare la striscia indicatrice a metà in modo 
che l’indicatore giallo si trovi all’interno, e 
quindi collocarla nella capsula del dispositivo.  
L’estremità aperta dell’indicatore piegato deve 
essere rivolta verso l’estremità aperta della 
capsula. 

4.	 Controllare che l’indicatore non fuoriesca dalla 
capsula. 

5.	 �Chiudere il dispositivo, assicurando che il tappo 
si sigilli.  Il dispositivo possiede due tacche di 
appoggio che servono da “fermo”. 

6.	 �Collocarlo al centro della sterilizzatrice. 
7.	 �Sottoporre il dispositivo a trattamento in 

una camera altrimenti vuota usando il ciclo 
di strumento avvolto a 134º C per un tempo 
massimo di 3.5 minuti. 

8.	 �Alla fine del ciclo, rimuovere il dispositivo dallo 
sterilizzatore entro 10 minuti. 

Nota:  
È necessario prestare attenzione, dato che il 
dispositivo potrebbe essere caldo. 

9.	 �Rimuovere l’indicatore dalla capsula del 
dispositivo e controllare il risultato riportato 
sull’indicatore: 

Giallo = non trattato

 
Presenza di giallo/marrone/verde = 
trattamento fallito

 
Blu/porpora = trattamento eseguito

10.	�Registrare il risultato dell’indicatore sul registro 
dello sterilizzatore, insieme ai dettagli del ciclo 
e, se necessario, conservare l’indicatore.  Ogni 
indicatore viene fornito con un retro autoadesivo 
per permettere di fissarlo facilmente sul registro 
dello sterilizzatore. 

11.	 �Se il risultato riportato sull’indicatore indica 
un trattamento ESEGUITO, per esempio 
indicatore blu, la fase di eliminazione 
dell’aria dello sterilizzatore sta funzionando 
adeguatamente, e i dispositivi medici avvolti 
possono essere sottoposti a trattamento nello 
sterilizzatore (vedere le istruzioni per l’uso dello 
sterilizzatore). 

12.	 �Riporre il dispositivo senza il tappo per facilitare 
l’asciugatura della tubazione.

IMPORTANTE:  
Gli indicatori devono essere riposti al buio in un 
luogo asciutto e fresco, prima e dopo l’uso. 

Dispositivo di prova di penetrazione del 
vapore Helix TST 

et
TST Helix auru läbivuskatse seade
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Устройство для тестирования проникновения пара TST Helix

Данное устройство удовлетворяет требованиям 
для ежедневного тестирования проникновения 
пара, приведенным в следующих документах:

•	 EN ISO 17665 Устанавливает требования к 
разработке, валидации и текущему контролю 
процесса стерилизации медицинских изделий 
влажным теплом.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices.

Описание:
Устройство состоит из пластикового трубчатого 
устройства с индикаторной емкостью на конце и 
поставляется с индикаторными полосками. После 
использования 250 индикаторов устройство 
должно быть заменено.

Применение:
Для стерилизации изделий и устройств паром 
он должен проникать через все поверхности и 
вступать с ними в контакт. Проникновение пара в 
упаковки, футляры, узкие или полые инструменты 
затруднено. В связи с этим паровые стерилизаторы 
оснащены вакуумными насосами для удаления 
воздуха и таким образом обеспечения 
проникновения пара в загрузку. Данное 
устройство предназначено для тестирования 
проникающей способности пара стерилизатора 
путем использования приспособления, заведомо 
представляющего определенную трудность для 
стерилизатора.

Частота применения:
Для соответствия требованиям перечисленных 
выше нормативных документов тест на 
проникновение пара должен проводиться в 
начале каждого дня, в течение которого планирует 
использовать стерилизатор. Это позволяет 
проверить соответствие этапа удаления воздуха 
стерилизатора на текущий день.

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ:
•	 Устройство изготовлено и утверждено 

исключительно для использования с паровыми 
стерилизаторами типа В.

•	 Использование данного устройства в любых 
других стерилизаторах или его использование 
с индикаторами других типов может привести к 
опасно недостоверным результатам. 

•	 Невыполнение требования о замене устройства 
после того, как оно было использовано 250 раз, 
может привести к выходу из строя устройства 
и опасному получению недостоверных 
результатов.

Инструкция по использованию:
1.	 Проверьте устройство, в частности, уплотнение 

крышки, на наличие видимых повреждений или 
признаков износа. В случае сомнений замените 
устройство.

2.	 Убедитесь, что устройство сухое и на нем не 
видна влага, а также в том, что устройство не 
является теплым на ощупь. В случае сомнений 
перед использованием оставьте устройство 
охлаждаться со снятой крышкой в течение 15 
минут.

3.	 Сложите индикаторную ленту пополам, так 
чтобы желтые индикаторные поверхности 
были на внутренней стороне, и поместите 
ее в капсулу устройства. Открытый конец 
сложенного индикатора должен быть 
направлен в сторону открытого конца капсулы.

4.	 Индикатор не должен выступать из капсулы.
5.	 Закройте устройство, убедившись в 

герметичности крышки. Устройство имеет 
два выступа, которые выполняют роль 
«фиксаторов».

6.	 И поместите его в центр стерилизатора.
7.	 Обработайте устройство в пустой камере с 

циклом для упакованного инструмента при 
температуре 134˚C продолжительностью до 3,5 
минуты.

8.	 По завершении цикла извлеките устройство из 
стерилизатора в течение 10 минут.

Примечание:
необходимо проявлять осторожность, 
поскольку устройство может быть горячим.

9.	 Извлеките индикатор из капсулы устройства и 
проверьте результат:

Желтый = не обработано

Присутствие желтого/коричневого/зеленого = 
отрицательный результат

Синий/пурпурный = положительный результат

10.	Запишите результат на индикаторе и данные 
цикла в журнал стерилизатора и сохраните 
индикатор в случае необходимости. Каждый 
индикатор имеет клейкую обратную сторону 
для облегчения его вклеивания в журнал 
стерилизатора.

11.	Если результат на индикаторе ПОЛОЖИТЕЛЕН, 
то есть индикатор имеет синий цвет, удаление 
воздуха из стерилизатора осуществляется 
должным образом и в нем можно обрабатывать 
упакованные медицинские изделия (см. 
инструкцию по использованию стерилизатора).

12.	Храните устройство со снятой крышкой для 
облегчения сушки труб.

ВАЖНАЯ ИНФОРМАЦИЯ:
До и после использования индикаторы должны 
храниться в прохладном, темном и сухом месте.

Ce dispositif satisfait ies exigences requises pour 
effectuer un test quotidien de pénétration de 
vapeur détaillée dans :

•	 EN ISO 17665 Spécifie les exigences pour le 
développement, la validation et le contrôle de 
routine d’un processus de stérilisation à vapeur 
humide pour instruments médicaux

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Description : 
Ce dispositif est constitué d’une partie tubulaire 
en plastique avec un réceptacle pour indicateur 
à son extrémité et il est fourni avec des bandes 
indicatrices. Lorsque 250 indicateurs ont été utilisés, 
le dispositif doit être remplacé.

Utilisation : 
Afin de stériliser des produits et des dispositifs à 
l’aide de la vapeur, celle-ci doit pouvoir les pénétrer 
et entrer en contact avec toutes les surfaces. La 
vapeur pénètre difficilement dans des objets tels 
que les emballages, les sacs et les instruments fins 
ou creux. C’est pourquoi les stérilisateurs à vapeur 
sont équipés d’une pompe à vide afin de supprimer 
l’air et ainsi permettre à la vapeur de pénétrer 
dans la charge. Ce dispositif est conçu pour tester 
la capacité de pénétration de la vapeur dans le 
stérilisateur en utilisant un dispositif reconnu pour 
représenter une difficulté déterminée pour le 
stérilisateur.

Fréquence d’utilisation : 
Afin de respecter les exigences requises par les 
documents réglementaires mentionnés plus haut, 
un test de pénétration de vapeur doit être effectué 
à chaque début de journée au cours de laquelle 
le stérilisateur doit être utilisé. Ceci permet de 
« contrôler les performances » de la phase de 
suppression de l’air du stérilisateur pour la journée.

IMPORTANT:
•	 �le dispositif a uniquement été développé et 

validé pour être utilisé dans des stérilisateurs à 
vapeur de type B

•	 �l’utilisation de ce dispositif dans tout autre 
stérilisateur, ou avec tout autre type d’indicateur, 
peut entraîner l’obtention de résultats erronés, 
pouvant ainsi représenter un danger

•	 �ne pas remplacer le dispositif après 
250 utilisations peut entraîner son 
dysfonctionnement et fournir des résultats 
erronés pouvant ainsi représenter un danger

Consignes d’utilisation:
1.	 Inspectez le dispositif, en particulier le joint du 

bouchon, afin de détecter tout dommage ou 
signe de détérioration visible. En cas de doute, 
remplacez le dispositif.

2.	 Assurez-vous que le dispositif est sec, qu’il ne 
présente aucune trace visible d’humidité, et qu’il 
n’est pas chaud lorsque vous le touchez. En cas 
de doute, après avoir utilisé le dispositif, laissez-
le refroidir pendant 15 minutes sans le bouchon.

3.	 �Pliez la bande indicatrice en deux de façon à ce 
que l’indicateur jaune soit tourné vers l’intérieur, 
puis placez-la dans la capsule du dispositif. 
L’extrémité ouverte de l’indicateur plié doit faire 
face à l’extrémité ouverte de la capsule.

4.	 �Vérifiez que l’indicateur ne dépasse pas de la 
capsule.

5.	 �Fermez le dispositif et assurez-vous que 
le bouchon est hermétiquement fermé. Le 
dispositif dispose de deux tenons en guise de 
« butée ».

6.	 �Placez-le au centre du stérilisateur.
7.	 �Traitez le dispositif dans une chambre vide       

en utilisant le cycle pour instrument emballé à 
134 °C pour une durée maximale de 

	 3 minutes 30.
8.	 �Retirez le dispositif du stérilisateur dans les 10 

minutes suivant la fin du cycle.

Remarque : 
Attention, le dispositif risque d’être chaud.

9.	 �Retirez l’indicateur de la capsule du dispositif et 
vérifiez le résultat fourni par l’indicateur :

Jaune = non traité 
 

Présence de jaune/marron/vert = non conforme 
 

Bleu/violet = conforme

10.	�Enregistrez le résultat fourni par l’indicateur 
dans le registre du stérilisateur avec les détails 
relatifs au cycle, et conservez l’indicateur si 
nécessaire. Chaque indicateur est fourni avec 
un support autocollant afin de faciliter sa 
conservation dans le registre du stérilisateur.

11.	 �Si le résultat est BON, c’est-à-dire si l’indicateur 
est bleu, la phase de suppression de l’air du 
stérilisateur fonctionne correctement et des 
instruments médicaux emballés peuvent être 
traités dans le stérilisateur (se reporter aux 
instructions pour l’utilisation du stérilisateur).

12.	 �Laissez le dispositif sans le bouchon afin de 
faciliter le séchage du tube.

IMPORTANT : 
les indicateurs doivent être conservés dans un 
endroit sec, frais et à l’abri de la lumière avant et 
après utilisation.
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Przyrząd testowy spełnia wymagania określone dla 
prowadzenia codziennych testów penetracji pary, 
podanych w normie:

•	 EN ISO 17665 Określa wymagania w zakresie 
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli 
procesu sterylizacji wyrobów medycznych 
gorącą parą.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Opis:
Przyrząd składa się z rurki z tworzywa sztucznego 
na końcu z kapsułą na wskaźnik w zestawie 
dostarczane są także paski wskaźnikowe. Po użyciu 
250 wskaźników urządzenie należy wymienić.( 
każdy zestaw składa się z przyrządu i 250 pasków 
wskaźnikowych)

Stosowanie:
Aby możliwa była sterylizacja parą, para musi 
mieć możliwość przenikania i stykania się ze 
wszystkimi powierzchniami. Takie elementy jak 
opakowania, torebki, narzędzia o wąskim przekroju  
lub wydrążone w środku z trudem umożliwiają 
penetrację pary. Dlatego też, sterylizatory 
parowe wyposażone są w pompy próżniowe, 
których zadaniem jest usuwanie powietrza w 
celu umożliwienia przedostania się pary do 
sterylizowanych narzędzi. Prezentowane zestaw 
testowy pozwala na przetestowanie możliwości 
penetracji pary w sterylizatorze poprzez symulację 
utrudnienia penetracji.

Częstotliwość użycia:
Ze względu na konieczność spełnienia wymogów 
dokumentów regulacyjnych wymienionych wyżej, 
test penetracji pary należy przeprowadzić na 
początku każdego dnia, w którym ma być użyty 
sterylizator. W ten sposób „weryfikuje” się zdatność 
etapu odprowadzania powietrza ze sterylizatora na 
potrzeby nadchodzącego dnia pracy.

WAŻNE:
•	 Urządzenie zostało opracowane i poddane 

walidacji wyłącznie do stosowania w 
sterylizatorach parowych typu B.

•	 Użycie tego urządzenia w jakimkolwiek innym 
sterylizatorze lub użycie tego urządzenia z 
jakimkolwiek innym rodzajem wskaźnika może 
doprowadzić do uzyskania niebezpiecznie 
mylnych wyników. 

•	 Brak wymiany urządzenia po 250-krotnym 
użyciu może doprowadzić do awarii urządzenia 
oraz uzyskiwania niebezpiecznie mylnych 
rezultatów.

Instrukcja stosowania:
1.	 Sprawdzić, czy na przyrządzie - w szczególności 

w obrębie uszczelnienia zamknięcia - nie 
występują widoczne uszkodzenia ani oznaki 
pogorszenia jakości. W razie wątpliwości 
urządzenie wymienić.

2.	 Przyrząd musi być suchy i nie może zawierać 
widocznych mokrych obszarów, a także powinno 
być ciepłe w dotyku. W razie wątpliwości 
pozostawić urządzenie do ostygnięcia ze zdjętą 
nasadką na 15 minut po wcześniejszym użyciu.

3.	 Złożyć pasek wskaźnika na pół w taki sposób, 
aby żółta powierzchnia wskaźnika skierowana 
była do wewnątrz, następnie umieścić wskaźnik 
w kapsule przyrządu. Otwarta krawędź 
złożonego wskaźnika powinna być skierowana 
ku otwartej części kapsuły.

4.	 Sprawdzić, czy wskaźnik nie wystaje z kapsuły
5.	 Zamknąć przyrząd, pilnując szczelnego 

zamknięcia nasadki. Przyrząd wyposażony jest w 
dwa „kołki zatrzymujące”.

6.	 Umieścić przyrząd ze wskaźnikiem w środku 
wsadu w komorze sterylizatora.

7.	 Nie wkładając nic innego do komory, włączyć 
sterylizator w trybie sterylizacji narzędzi 
opakowanych w temperaturze 134˚C na 
maksymalnie 3,5 minuty.

8.	 Po zakończeniu cyklu wyciągnąć przyrząd ze 
sterylizatora w ciągu 10 minut.

Uwaga:
Zachować ostrożność, ponieważ przyrząd może 
być gorący.

9.	 Wyjąć wskaźnik z kapsuły urządzenia i 
sprawdzić wynik:

Kolor żółty = Przed zastosowaniem

Obecność koloru żółtego / brązowego / 
zielonego = Wynik negatywny(zły)

Kolor granatowy/fioletowy = Wynik 
pozytywny(właściwy)

10.	Zapisać wynik wskaźnika w dokumentacji, wraz 
z parametrami cyklu. W razie potrzeby zachować 
wskaźnik. Każdy wskaźnik ma samoprzylepną 
powierzchnię, co pozwala z łatwością dołączyć 
go do dokumentacji.

11.	 Jeżeli wynik wskaźnika jest pozytywny, tj. 
wskaźnik ma kolor granatowy/fioletowy, 
usuwanie powietrza ze sterylizatora działa 
poprawnie i można dopuścić sterylizator do 
pracy- do sterylizowania w nim opakowanych 
narzędzi (zob. instrukcja stosowania 
sterylizatora).

12.	Przyrząd należy przechowywać ze zdjętą 
nasadką, aby przyspieszyć osuszanie elementu 
rurowego.

WAŻNE:
Wskaźniki należy przechowywać w chłodnym, 
ciemnym i suchym miejscu przed i po użyciu.

Test penetracji pary TST Helix

fi
TST Helix -höyrynläpäisevyystestilaite

Tämä laite täyttää seuraavat päivittäisiä 
höyrynläpäisevyystestejä koskevat vaatimukset:

•	 EN ISO 17665 Määrittää vaatimukset koskien 
lääkinnällisten laitteiden kuumalla höyryllä 
suoritettavan sterilointiprosessin kehittämis-, 
arviointi- ja valvontavaatimuksia.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Kuvaus:
Laite koostuu muoviputkesta, jonka päässä on 
ilmaisinsäiliö, ja se toimitetaan ilmaisinliuskojen 
kera. Kun 250 ilmaisinta on käytetty, laite on 
vaihdettava.

Käyttö:
Jotta tuotteet ja laitteet voidaan steriloida 
höyryllä, höyryn on päästävä tunkeutumaan 
sisään ja päästävä kosketuksiin kaikkien pintojen 
kanssa. Höyry ei pääse tunkeutumaan helposti 
kaikkiin tuotteisiin, kuten pakkauksiin, pusseihin 
tai kapeisiin tai onttoihin instrumentteihin. Tästä 
syystä höyrysterilointilaitteissa on tyhjiöpumput, 
joilla voidaan poistaa ilma ja päästää siten höyry 
tunkeutumaan lastattuihin tuotteisiin. Tämä laite 
on suunniteltu testaamaan sterilointilaitteen 
höyryn tunkeutumiskyky käyttämällä laitetta, jonka 
tiedetään olevan haasteellinen sterilointilaitteelle.

Käyttötiheys:
Jotta edellä esitettyjen vaatimusdokumenttien 
vaatimukset voitaisiin täyttää, höyrysterilointitesti 
on suoritettava jokaisen päivän alussa, jona 
sterilointilaitetta aiotaan käyttää. Tämä varmistaa 
sterilointilaitteen ilmanpoistovaiheen soveltuvuuden 
päivän käyttöön.

TÄRKEÄÄ:
•	 Laite on kehitetty ja validoitu yksinomaan tyypin 

B höyrysterilointilaitteita varten.
•	 Tämän laitteen käyttö mihin tahansa muihin 

sterilointilaitteisiin tai minkä tahansa 
muuntyyppisen ilmaisimen kanssa voi antaa 
vaarallisen harhaanjohtavia tuloksia. 

•	 Jos laitetta ei vaihdeta 250 käyttökerran jälkeen, 
seurauksena saattaa olla laitteen rikkoutuminen 
ja vaarallisen harhaanjohtavia tuloksia.

Käyttöohjeet:
1.	 Tarkista ettei laitteessa, erityisesti suojuksen 

tiivisteessä, ole näkyviä vaurioita tai kulumisen 
merkkejä. Jos et ole varma laitteen kunnosta, älä 
käytä sitä.

2.	 Varmista, että laite on kuiva ja ettei siinä ole 
mitään näkyviä merkkejä kosteudesta, ja että 
laite ei ole kosketettaessa lämmin. Jos et ole 
varma, jätä laite jäähtymään suojus irrotettuna 15 
minuutin ajaksi ennen käyttöä.

3.	 Taita ilmaisinliuska kahtia siten, että keltainen 
ilmaisin osoittaa sisäänpäin, ja aseta se laitteen 
koteloon. Taitetun ilmaisimen avoimen pään on 
osoitettava kotelon avointa päätä kohti.

4.	 Tarkista, ettei ilmaisin tule näkyviin kotelosta.
5.	 Sulje laite ja varmista, että suojus on kiinni. 

Laitteessa on kaksi korvaketta, jotka toimivat 
pysäyttiminä.

6.	 Aseta se sterilointilaitteen keskelle.
7.	 Käsittele laite muuten tyhjässä kammiossa 

käyttäen käärityille instrumenteille tarkoitettua 
jaksoa ja 134°C:n lämpötilaa enintään 3,5 
minuutin ajan.

8.	 Poista laite sterilointilaitteesta 10 minuutin 
kuluessa jakson päättymisestä.

Huomaa:
Ole varovainen, sillä laite saattaa olla kuuma.

9.	 Poista ilmaisin laitteen kotelosta ja tarkista 
ilmaisimen antama tulos:

Keltainen = Ei-prosessoitu

Keltainen/ruskea/vihreä = Hylätty

Sininen/purppura = Hyväksytty

10.	Merkitse ilmaisimen tulos muistiin 
sterilointilaitteen lokikirjaan ja kirjaa muistiin 
myös jakson tiedot. Säilytä ilmaisin tarvittaessa. 
Jokaisessa ilmaisimessa on kiinnitystarra, 
jonka avulla ilmaisin voidaan kiinnittää 
sterilointilaitteen tietoihin.

11.	 Jos ilmaisimen tulos on HYVÄKSYTTY eli 
ilmaisimen väri on sininen, sterilointilaitteen 
ilmanpoistovaihe toimii asianmukaisesti 
ja käärittyjä lääkinnällisiä laitteita voidaan    
käsitellä sterilointilaitteessa (katso tarkemmat 
tiedot sterilointilaitteen käyttöohjeista).

12.	Säilytä laite suojus irrotettuna, jotta putket 
pääsevät kuivumaan.

TÄRKEÄÄ:
Ilmaisimet on säilytettävä viileässä ja kuivassa 
paikassa valolta suojattuna ennen käyttöä ja sen 
jälkeen.
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Denne enhed imødekommer kravene 
vedrørende udførsel af daglig 
damppenetreringstest i:

•	 EN ISO 17665 Angiver krav til udvikling, 
validering og rutinemæssig kontrol af 
en fugtig varmesteriliseringsproces til     
medicinske anordninger.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Beskrivelse:
Enheden består af en plastik rørformet enhed 
med en indikatormodtager i den ene ende, og 
der medfølger indikatorstrimler. Enheden skal 
udskiftes, når der er foretaget 250 indikationer.

Anvendelse:
Damp skal kunne penetrere gennem og 
opnå kontakt med alle overflader for at 
produkter og enheder kan steriliseres ved 
hjælp af damp. Elementer som emballage, 
poser, smalle eller hule instrumenter er ikke 
nemme at penetrere med damp. Derfor er 
dampsteriliseringsapparater udstyret med 
vakuumpumper, der fjerner luft, hvorved 
dampen kan penetrere ind til mængden. 
Enheden er udviklet til afprøvning af 
steriliseringsapparatets damppenetreringsevne 
ved hjælp af en enhed, som normalt udgør en 
udfordring for steriliseringsapparatet.

Anvendelseshyppighed:
Der skal udføres en damppenetreringstest i 
staren af hver dag, som steriliseringsapparatet 
skal bruges for at overholde kravene i de 
reguleringsbestemte dokumenter, der 
er anført ovenfor. Det 'bekræfter', om 
steriliseringsapparatet er egnet til at kunne 
fjerne luft i løbet af den kommende dag.

VIGTIG:
•	 Enheden er udelukkende udviklet 

og godkendt til brug med Type B                        
dampsteriliseringsapparater.

•	 Hvis denne enhed anvendes til andre 
steriliseringsapparater, eller hvis enheden 
bruges med andre typer indikatorer, kan det 
føre til farlige misvisende resultater. 

•	 Hvis man undlader at udskifte enheden 
efter 250 anvendelser, kan det føre til fejl på 
enheden og farlige misvisende resultater.

Brugsanvisning:
1.	 Inspicér enheden, især hætteforseglingen, 

for synlig skade eller tegn på nedbrud. Hvis 
man er i tvivl, skal enheden udskiftes.

2.	 Sørg for, at enheden er tør og ikke 
indeholder nogen synlige tegn på vådhed 
eller fugt, og at enheden ikke varm at røre 
ved. Hvis man er i tvivl, skal enheden afkøles 
i 15 minutter efter brug, hvor hætten er 
fjernet.

3.	 Fold indikatorstrimlen på halv, så den gule 
indikator vender indad, og anbring den i 
kapslen i enheden. Den åbne ende af den 
foldede indikator skal vende mod kapslens 
åbne ende.

4.	 Undersøg, at indikatoren ikke stikker ud af 
kapslen.

5.	 Luk enheden, og sørg for, at hætten sidder 
godt fast. Enheden har to tapper, der 
fungerer som en 'stopper'.

6.	 Anbring den i midten af 
steriliseringsapparatet.

7.	 Behandl enheden i et tomt kammer, og brug 
en cyklus på 134˚ C til det 
ompakkede instrument i op til 3,5 minutter.

8.	 I slutningen af cyklussen fjernes enheden fra 
steriliseringsapparater inden for 10 minutter.

Bemærk:
Man skal være forsigtig, idet enheden kan 
være varm.

9.	 Fjern indikatoren fra kapslen i enheden, og 
kontrollér resultatet:

Gul = Ubehandlet

Forekomst af gul/brun/grøn = Ikke-bestået

Blå/lilla = Bestået

10.	Notér indikatorresultatet på 
steriliseringsapparatets logbog sammen 
med cyklusdetaljerne, og opbevar 
indikatoren efter behov. Hver indikator 
indeholder en klæbemærkat, der gør 
det nemmere at sætte den fast til 
steriliseringsfortegnelser.

11.	 Hvis indikatorresultatet er et BESTÅET 
resultat, dvs. blåt indikatorresultat, fungerer 
steriliseringsapparatets luftfjernelsestrin, 
og de indpakkede medicinske enheder 
kan behandles i steriliseringsapparatet (se 
steriliseringsapparatets brugsanvisning).

12.	Opbevar enheden med hætten fjernet for at 
gøre det nemmere for rørene at tørre.

VIGTIG:
Indikatorne skal opbevares et koldt, mørkt og 
tørt sted før og efter brug.

TST Helix testenhed til damppenetrering

sv nl hu no zh

Enheten uppfyller kravet på dagligt 
ångpenetrationstest enligt:

•	 EN ISO 17665 Anger krav på utveckling, 
validering och rutinkontroll av 
steriliseringsprocesser med fuktig värme för 
medicintekniska produkter.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary 
care dental practices

Beskrivning:
Enheten består av en plasttub med 
indikatorbehållare i ändan och den levereras 
med indikatorremsor. Enheten måste bytas ut 
när 250 indikatorer har använts.

Användning:
För att sterilisera produkter och utrustning 
måste ångan kunna tränga igenom och 
beröra all ytor. Det är inte enkelt att penetrera 
föremål som förpackningar, påsar, smala eller 
ihåliga instrument med ånga. Därför utrustas 
ångsterilisatorer med vakuumpumpar som 
avlägsnar luften och gör det möjligt för 
ångan att penetrera in i lasten. Enheten ska 
testa autoklavens ångpenetrationsförmåga 
genom att bevisligen utgöra en utmaning för 
autoklaver.

Användningsfrekvens:
För att svara mot kraven i de ovanstående 
myndighetsdokumenten ska ett 
ångpenetrationstest utföras varje dag som 
autoklaven används. Detta ”verifierar” 
funktionen av autoklavens avluftningssteg för 
inkommande dag.

VIKTIGT:
•	 Enheten har utvecklats och validerats för 

användning endast i ångsterilisatorer av 
typ B.

•	 Användning av enheten med andra 
autoklaver eller med andra typer av 
indikatorer kan ge missvisande resultat med 
farliga konsekvenser.

•	 Om enheten inte byts ut efter 250 
användningsgånger kan det leda till 
funktionsfel hos enheten och farligt 
missvisande resultat.

Bruksanvisning:
1.	 Undersök enheten, särskilt hattens tätning, 

med avseende på synliga skador eller 
tecken på försämring. Byt ut enheten om 
du är osäker.

2.	 Kontrollera att enheten är torr och inte 
innehåller någon synlig väta eller fukt och 
att den inte känns varm vid beröring. Om du 
är osäker ska du låta enheten svalna med 
hatten borttagen under 15 minuter efter 
användning.

3.	 Vik indikatorremsan på mitten så att den 
gula indikatorn är vänd inåt, och placera 
den sedan i enhetens kapsel. Den öppna 
ändan av den vikta indikatorn ska vara vänd 
mot kapselns öppna ända.

4.	 Kontrollera att indikatorn inte sticker ut från 
kapseln.

5.	 Stäng enheten och försäkra dig om att 
hatten är tät. Enheten har två öron som 
fungerar som ett ”stopp”.

6.	 Placera enheten i mitten av autoklaven.
7.	 Behandla enheten i en annars tom kammare 

med cykeln för inslagna instrument vid 134 
°C i upp till 3,5 minuter.

8.	 I slutet av cykeln ska du ta ut enheten från 
autoklaven inom 10 minuter.

Obs!
Var försiktig eftersom enheten kan vara het.

9.	 Ta bort indikatorn från enhetens kapsel och 
kontrollera indikatorns resultat:

Gult = Obehandlat

Förekomst av gult/brunt/grönt = Misslyckat

Blått/lila = Godkänt

10.	Anteckna indikatorns resultat i autoklavens 
loggbok tillsammans med cykeluppgifterna 
och bevara indikatorn om så behövs. Varje 
indikator är försedd med en självhäftande 
baksida för att underlätta anslutning till 
anteckningarna om autoklaven.

11.	 Om indikatorns resultat är GODKÄNT, 
det vill säga resultatet är blått, fungerar 
autoklavens avluftning korrekt och inslagna 
medicintekniska enheter kan behandlas i 
autoklaven (se autoklavens bruksanvisning).

12.	Förvara enheten med hatten borttagen för 
att rören ska torka snabbare.

VIKTIGT:
Indikatorerna ska förvaras på ett svalt, mörkt 
och torrt ställe före och efter användning.

TST Helix Enhet för ångpenetrationstest

Dit apparaat voldoet aan de vereiste 
voor het uitvoeren van een dagelijkse 
stoompenetratietest volgens:

•	 EN ISO 17665 Beschrijft de eisen voor de 
ontwikkeling, validatie en routinecontrole 
van een sterilisatieproces voor medische 
hulpmiddelen met behulp van vochtige 
warmte.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Beschrijving:
Het apparaat bestaat uit een plastic 
buisvormig hulpmiddel met aan het uiteinde 
een indicatorhouder en wordt geleverd met 
indicatorstrips. Wanneer er 250 indicatoren zijn 
gebruikt moet het apparaat vervangen worden.

Gebruik:
Voor stoomsterilisatie van producten en 
hulpmiddelen, moet de stoom kunnen 
doordringen en alle oppervlakken kunnen 
raken. Items zoals verpakkingen, zakken, smalle 
of holle instrumenten zijn moeilijk te penetreren 
met stoom. Daarom zijn stoomsterilisatoren 
uitgerust met vacuümpompen voor het 
verwijderen van lucht zodat de stoom de lading 
kan penetreren. Dit apparaat is ontworpen 
voor het testen van de stoompenetratie van de 
sterilisator, door middel van een apparaat dat 
een ware uitdaging vormt voor de sterilisator.

Gebruiksfrequentie:
Om te voldoen aan de vereisten van de 
bovenstaande documenten met voorschriften 
moet een stoompenetratietest worden 
uitgevoerd aan het begin van iedere dag 
waarop de sterilisator wordt gebruikt. Op deze 
manier wordt gecontroleerd of het sterilisator-
luchtafvoervermogen correct is voor die dag.

BELANGRIJK:
•	 Het apparaat is uitsluitend ontworpen 

en goedgekeurd voor gebruik in 
stoomsterilisatoren van het type B.

•	 Het gebruik van dit apparaat in andere 
sterilisatoren, of met een ander type 
indicator kan leiden tot gevaarlijk 
misleidende resultaten.

•	 Indien het apparaat niet na 250 
toepassingen wordt vervangen, kan dit 
leiden tot defecten van het apparaat en 
gevaarlijk misleidende resultaten.

Gebruiksaanwijzingen:
1.	 Inspecteer het apparaat, met name de 

afdichting van het deksel, op zichtbare 
schade of tekenen van slijtage. Vervang in 
geval van twijfel het apparaat.

2.	 Zorg dat het apparaat droog is en geen 
zichtbare vloeistof of vocht bevat en niet 
warm aanvoelt. In geval van twijfel, laat het 
apparaat na gebruik minstens 15 minuten 
afkoelen zonder deksel.

3.	 Vouw de indicatorstrip dubbel met de gele 
indicator naar binnen gekeerd en plaats 
deze in de capsule van het apparaat. De 
open zijde van de gevouwen indicator moet 
naar de open zijde van de capsule zijn 
gekeerd.

4.	 Controleer of de indicator niet uit de 
capsule steekt.

5.	 Sluit het apparaat en verzeker u ervan dat 
het deksel goed is gesloten. Het apparaat 
heeft twee lipjes die als ‘stopper’ dienen.

6.	 Plaats het apparaat in het midden van de 
sterilisator.

7.	 Bewerk het apparaat in een verder lege 
ruimte met een gewikkelde instrumentcyclus 
op 134 ˚C gedurende maximaal 3,5 minuten.

8.	 Aan het einde van de cyclus, het apparaat 
binnen 10 minuten uit de sterilisator 
verwijderen.

Opmerking:
Ga voorzichtig te werk: het apparaat kan 
heet zijn.

9.	 Verwijder de indicator uit de capsule 
van het apparaat en controleer het 
indicatorresultaat:

Geel = Niet behandeld

Aanwezigheid van geel/bruin/groen = Fout

Blauw/paars = Goed

10.	Registreer het resultaat van de indicator en 
de cyclusgegevens in het logboek van de 
sterilisator en behoud de indicator, indien 
nodig. Iedere indicator wordt geleverd 
met een zelfklevende onderlaag voor 
bevestiging op de sterilisator-verslagen.

11.	 Als het resultaat van de indicator GOED is, 
d.w.z. een blauw indicatorresultaat, werkt 
de luchtafvoerfase van de sterilisator naar 
behoren en kunnen gewikkelde medische 
hulpmiddelen in de sterilisator worden 
bewerkt (zie de gebruiksaanwijzingen van 
de sterilisator).

12.	Bewaar het apparaat met verwijderde 
deksel zodat de slang makkelijker kan 
drogen.

BELANGRIJK:
De indicatoren moeten voor en na gebruik op 
een koele, donkere en droge plaats worden 
bewaard.

TST Helix stoompenetratie-testapparaat

Ez az eszköz megfelel a napi gőzbehatolási 
teszt elvégzéséhez szükséges következő 
követelményeknek:

•	 EN ISO 17665 Meghatározza az 
orvostechnikai eszközök nedves hővel 
történő sterilizálási folyamatához szükséges 
fejlesztési, validálási és rutin ellenőrzési 
követelményeket.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices

Leírás:
Az műanyag csöves eszköz végén indikátor 
csatlakozóaljzattal rendelkező elem helyezkedik 
el, amely indikátorcsíkokkal van ellátva. 250 
indikátor felhasználását követően az eszközt ki 
kell cserélni.

Használat:
A műszerek és eszközök gőzzel történő 
sterilizálása érdekében a gőznek be kell tudnia 
hatolni  és érintkeznie kell az összes felülettel. 
A gőz nem tud könnyen behatolni az olyan 
elemekbe, mint a csomagolás, zsebek, keskeny 
vagy üreges műszerek. Ebből kifolyólag a 
gőzsterilizálók vákuumszivattyúkkal vannak 
felszerelve a levegő eltávolításához, így a 
gőz be tud hatolni a töltetbe. Ez az eszköz 
a sterilizáló gőzbehatolási képességének a 
vizsgálatára készült, és olyan eszközt használ, 
amely meghatározott mértékű kihívást jelent a 
sterilizáló számára.

Használati gyakoriság:
A fentiekben felsorolt szabályozói 
dokumentumok követelményeinek való 
megfelelés érdekében minden olyan nap 
kezdetén gőzbehatolási tesztet kell végezni, 
amikor a sterilizálót használni fogják. Ez 
„ellenőrzi”, hogy azon a napon a sterilizáló 
levegőeltávolítási fázisa megfelelően fog-e 
működni.

FONTOS:
•	 Az eszköz csak kizárólag a B típusú 

gőzsterilizálókkal való használatra 
fejlesztették ki és validálták.

•	 Ha az eszközt bármilyen egyéb 
sterilizálóban használja, vagy ha az eszközt 
bármilyen egyéb típusú indikátorral 
használja, az veszélyesen félrevezető 
eredményekhez vezethet.

•	 Ha 250 használatot követően elmulasztják 
kicserélni az eszközt, az az eszköz 
meghibásodásához és veszélyesen 
félrevezető eredményekhez vezethet.

Használati utasítás:
1.	 Ellenőrizze az eszközt, különösen ami a 

kupaktömítést illeti, és győződjön meg róla, 
hogy nincsenek-e rajta károsodásra utaló 
jelek. Ha kételyei vannak, cserélje ki az 
eszközt.

2.	 Győződjön meg róla, hogy a készülék 
száraz és nem látható-e rajta nedvesség, és 
hogy az eszköz érintésre nem meleg-e. Ha 
kételyei vannak, használat után eltávolított 
kupakkal 15 percig hagyja hűlni az eszközt.

3.	 Hajtsa félbe az indikátorcsíkot úgy, hogy a 
sárga indikátor befele nézzen, és helyezze 
be az eszköz kapszulájába. A félbehajtott 
indikátor nyitott végének a kapszula nyitott 
vége felé kell néznie.

4.	 Ellenőrizze, hogy az indikátor nem lóg-e ki a 
kapszulából.

5.	 Zárja be az eszközt, meggyőződve arról, 
hogy a kupak megfelelően tömít. Az 
eszközön két, „ütközőként” szolgáló fül 
található.

6.	 Helyezze be az eszközt a sterilizátor 
közepébe.

7.	 Üzemeltesse az eszközt egy egyébként üres 
kamrában csomagolt eszközökhöz való 
ciklust használva 134 ˚C hőmérsékleten 3,5 
percig.

8.	 A ciklus végén távolítsa el az eszközt a 
sterilizálóból 10 percen belül.

Megjegyzés:
Óvatosan kell eljárni, mert az eszköz forró 
lehet.

9.	 Vegye ki az indikátort az eszköz 
kapszulájából, és olvassa le az eredményt:

Sárga = nem sterilizált

Sárga/barna/zöld jelenléte =  nem felelt 
meg

Kék/bíbor = megfelelt

10.	A ciklus adataival együtt jegyezze fel 
az indikátorról leolvasható eredményt 
a sterilizátor naplójába, és őrizze meg 
az indikátort, ha szükséges. Minden 
egyes indikátor háta öntapadós, 
hogy beragaszthassa azt a sterilizátor 
nyilvántartási dokumentumába.

11.	 Ha az indikátor eredménye MEGFELELT, 
vagyis az indikátor kék színű, a sterilizátor 
levegőeltávolítási fázisa megfelelően 
működik, és az orvostechnikai eszköz 
csomagok behelyezhetők a sterilizálóba 
(tekintse meg a sterilizáló használati 
útmutatóját).

12.	A készüléket kupak nélkül tárolja a cső 
megszáradásának elősegítéséhez.

FONTOS:
Az indikátorokat a használat előtt és után 
hűvös, száraz helyen kell tárolni.

TST Helix gőzbehatolási teszt eszköz

Denne enheten tilfredsstiller kravet om å utføre 
en daglig dampinntrengningstest gitt i:

•	 EN ISO 17665 Angir krav til utvikling, 
validering og rutinekontroll av en 
steriliseringsprosess med fuktig varme for 
medisinsk utstyr.

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary care 
dental practices 

Beskrivelse:
Enheten består av en tubularenhet i plast med 
en indikatorbeholder på enden og leveres med 
indikatorstrimler. Etter at 250 indikatorer er 
brukt, må enheten skiftes ut.

Bruk:
For å sterilisere produkter og enheter med 
damp, så må damp trenge gjennom og være 
i kontakt med alle overflater. Elementer som 
emballasje, poser, smale eller hule instrumenter 
er ikke enkle å trenge inn i med damp. Av 
denne grunn er dampsterilisatorer utstyrt med 
vakuumpumper for å fjerne luften og dermed 
kunne la dampen trenge inn i innholdet. 
Denne enheten er konstruert for å teste 
dampinntrengningsevne, ved bruk av en enhet 
kjent for å representere en definert utfordring 
for sterilisatoren.

Bruksfrekvens:
For å oppfylle kravene i forskriftene som 
er nevnt ovenfor, må det gjennomføres en 
dampinntrengningstest ved begynnelsen av 
hver dag som sterilisatoren skal brukes. Dette 
«verifiserer» egnetheten til sterilisatorens 
luftfjerningsfase for dagen fremover.

VIKTIG:
•	 Enheten er utviklet og validert utelukkende 

for bruk i dampsterilisatorer av type B.
•	 Bruk av denne enheten i noen annen 

sterilisator, eller bruk av denne enheten 
med annen type indikator, kan gi farlig 
misvisende resultater.

•	 Hvis du ikke bytter ut enheten etter 250 
brukshandlinger, kan det føre til feil på 
enheten og farlig misvisende resultater.

Bruksanvisning:
1.	 Kontroller enheten, spesielt hetttetningen, 

for synlig skade eller tegn på forringelse. 
Hvis du er i tvil, bytt ut enheten.

2.	 Kontroller at enheten er tørr og ikke 
inneholder noen synlig fuktighet, og at 
enheten ikke er varm ved berøring. Hvis du 
er i tvil, la enheten kjøle seg ned uten hette i 
15 minutter når du har brukt den.

3.	 Fold indikatorstrimmelen halvveis slik at den 
gule indikatoren vender innover, og sett den 
inn i kapselen på enheten. Den åpne enden 
av den foldede indikatoren skal møte den 
åpne enden av kapselen.

4.	 Kontroller at indikatoren ikke stikker ut fra 
kapselen.

5.	 Lukk enheten, og kontroller at lokket er 
forseglet. Enheten har to ører som fungerer 
som en ‘stopp’.

6.	 Plasser enheten i midten av sterilisatoren.
7.	 Behandle enheten i et ellers tomt kammer 

ved hjelp av omviklet instrument-syklusen 
ved 134 °C i opptil 3,5 minutter.

8.	 På slutten av syklusen, fjern enheten fra 
sterilisatoren innen 10 minutter.

Merk:
Du må utvise forsiktighet da enheten kan 
være varm.

9.	 Ta ut indikatoren fra kapselen på enheten, 
og sjekk indikatorresultatet:

Gul = Ubehandlet

Tilstedeværelse av gul/brun/grønn = 
Ubestått

Blå/lilla = Bestått

10.	Før opp indikatorresultatet og detaljer 
om syklusen i sterilisatorens loggbok, og 
oppbevar indikatoren etter behov. Alle 
indikatorer leveres med selvklebende 
bakside for å gjøre det enkelt å feste til 
sterilisatorens skjemaer.

11.	 Hvis resultatet av indikatoren er et BESTÅTT-
resultat, dvs. blått indikatorresultat, 
virker luftfjerningsfasen av sterilisatoren 
riktig, og innpakket medisinsk utstyr kan 
behandles i sterilisatoren (se sterilisatorens 
bruksanvisning).

12.	Oppbevar enheten uten hetten påsatt for å 
legge til rette for tørking av slangene.

VIKTIG:
Indikatorene må oppbevares på et kjølig, mørkt 
og tørt sted før og etter bruk.

TST Helix dampinntrengning-testenhet

本设备符合以下规范性文件中列出的执行每日
蒸汽渗透测试的要求：

•	 EN ISO 17665 规定了医疗器械湿热灭菌流
程的开发、验证和常规控制要求。

•	 HTM 01-05 Decontamination in primary 
care dental practices

描述：

本设备由一个塑料管状装置组成，末端带有指
示剂插孔，并随附指示剂试条。使用 250 个指
示剂后，必须更换设备。

用途：

要通过蒸汽对产品和设备进行灭菌，蒸汽必须
能够渗透并接触所有表面。蒸汽不容易渗透包
装、产品袋、窄型或中空仪器等物品。因此，
蒸汽灭菌器配有真空泵用于除去空气，从而让
蒸汽能够渗透到负载中。本设备旨在通过已知
对灭菌器构成明确挑战的装置来测试灭菌器的
蒸汽渗透能力。

使用频率：

为了符合上述规范性文件的要求，必须在要使
用灭菌器的每一天首先执行蒸汽渗透测试。这
样可以为当天“验证”灭菌器空气排除阶段的
适用性。

重要信息：

•	 本设备已通过开发和验证，仅用于 B 型蒸
汽灭菌器。

•	 将本设备用于任何其他灭菌器或将本设备与
任何其他类型的指示剂配合使用时，可能会
产生危险的误导性结果。

•	 250 次使用后未更换设备可能会导致设备故
障和危险的误导性结果。

使用说明：

1.	 检查设备（尤其是盖密封件）是否存在明显
损坏或退化迹象。如有疑问，请更换设备。

2.	 确保设备干燥，没有可见的潮湿之处或水
分，且设备不烫手。如有疑问，使用设备之
后应取下盖子，冷却 15 分钟。

3.	 将指示剂试条对折，使黄色的指示剂朝内，
并将其放入设备的胶囊中。折叠指示剂的开
口端应朝向胶囊的开口端。

4.	 确认指示剂没有从胶囊伸出。

5.	 关闭设备，确保盖子密封。本设备有两个凸
耳作为“止动装置”。

6.	 将设备放入灭菌器的中央。
7.	 在 134˚C 下使用包裹仪器循环在空舱体中

处理设备，持续时间最长为 3.5 分钟。
8.	 循环结束后，在 10 分钟内将设备从灭菌器

中取出。
注：

请谨慎操作，因为设备可能会很烫。
9.	 从设备的胶囊中取出指示剂并检查指示剂

结果：

	 黄色 = 未处理

	 存在黄色/棕色/绿色 = 未通过

	 蓝色/紫色 = 通过

10.	将指示剂结果和循环详情记录在灭菌器记
录本中，必要时保留指示剂。每个指示剂
试条都有自粘性背衬，可以粘贴在灭菌器
记录上。

11.	 如果指示剂结果为通过（即蓝色指示剂结
果），则灭菌器的空气排除阶段正常工作，
且包裹的医疗器械可以在灭菌器中进行处理
（参阅灭菌器使用说明）。

12.	储存设备时应将盖帽取下，以促进管路的
干燥。

重要信息：

在使用前后，指示剂必须储存于阴凉、干燥、
避光处。

TST Helix 蒸汽渗透测试设备
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Tento prostředek splňuje požadavek na 
provedení denního testu průniku páry 
uvedeného v:

•	 ČSN EN ISO 17665. Specifikuje požadavky 
na vývoj, validaci a rutinní řízení procesu 
sterilizace vlhkým teplem pro zdravotnické 
prostředky.

•	 HTM 01-05 Dekontaminace v zubních 
ordinacích primární péče.

Popis:
Prostředek sestává z plastového trubicového 
zařízení s indikátorovou nádobkou na konci a 
dodává se s indikátorovými proužky.  Po použití 
250 indikátorů se prostředek musí vyměnit.

Použití:
Aby se produkty a prostředky sterilizovaly 
parou, musí být pára schopna pronikat a být v 
kontaktu se všemi povrchy.  U předmětů, jako 
jsou obaly, sáčky, úzké nebo duté nástroje, není 
průnik páry snadný.  Z tohoto důvodu jsou 
parní sterilizátory vybaveny vývěvami, které 
odstraní vzduch, a tím umožní průnik páry do 
náplně.  Tento prostředek je určen k testování 
schopnosti sterilizátoru proniknout parou 
prostřednictvím zařízení, o kterém je známo, že 
představuje definovanou zátěž sterilizátoru.

Četnost použití:
Aby se splnily požadavky výše uvedených 
regulačních dokumentů, musí být na začátku 
každého dne, kdy se má sterilizátor používat, 
provedena zkouška průniku páry.  Tím se „ověří“ 
vhodnost fáze odsávání vzduchu sterilizátoru 
pro následující den.

DŮLEŽITÉ:
•	 Prostředek byl vyvinut a validován výhradně 

pro použití v parních sterilizátorech typu B.
•	 Použití tohoto prostředku v jakémkoli jiném 

sterilizátoru nebo použití tohoto prostředku 
s jakýmkoli jiným typem ukazatele může 
vést k nebezpečně zavádějícím výsledkům.  

•	 Pokud po 250 použitích prostředek 
nevyměníte, mohlo by to vést k jeho selhání 
a nebezpečně zavádějícím výsledkům.

Návod k použití:
1.	 Zkontrolujte prostředek, zejména těsnění 

uzávěru, zda není viditelně poškozený 
nebo zda není opotřebený. Pokud máte 
pochybnosti, vyměňte jej.

2.	 Ujistěte se, že je prostředek suchý a není 
viditelně mokrý nebo vlhký, a že prostředek 
není na dotek teplý.  V případě pochybností 
nechte prostředek po předchozím použití 
chladnout po dobu 15 minut se sejmutým 
víčkem.

3.	 Přeložte indikační proužek na polovinu tak, 
aby žlutý indikátor směřoval dovnitř, pak 
jej vložte do kapsle prostředku.  Otevřený 
konec přeloženého indikátoru by měl 
směřovat k otevřenému konci kapsle.

4.	 Zkontrolujte, že indikátor nevyčnívá z kapsle.
5.	 Zavřete prostředek a ujistěte se, že víčko 

těsní.  Prostředek má dva výstupky sloužící 
jako „stop“.

6.	 Prostředek umístěte doprostřed sterilizátoru.
7.	 Zpracovávejte prostředek v jinak prázdné 

komoře pomocí cyklu pro zabalené nástroje 
při 134 °C až 3,5 minuty.

8.	 Na konci cyklu vyjměte prostředek ze 
sterilizátoru do 10 minut.

Poznámka:
Prostředek může být horký, proto buďte 
opatrní.

9.	 Vyjměte indikátor z kapsle prostředku a 
zkontrolujte výsledek indikátoru:

	 Žlutá = Nezpracováno

	 Přítomnost žluté/hnědé/zelené	 = 
neúspěšné

	 Modrá/fialová = úspěšné

10.	Výsledek indikátoru zaznamenejte do deníku 
sterilizátoru spolu s podrobnostmi o cyklu 
a v případě potřeby indikátor uchovejte.  
Každý indikátor je opatřen samolepicí 
podložkou pro usnadnění připojení k 
záznamům sterilizátoru.

11.	 Pokud je výsledkem indikátoru výsledek 
ÚSPĚŠNÉ, tj. modrý výsledek indikátoru, 
stupeň odstranění vzduchu sterilizátoru 
pracuje správně a zabalené zdravotnické 
prostředky mohou být ve sterilizátoru 
zpracovány (viz návod k použití 
sterilizátoru).

12.	Prostředek skladujte s sejmutým víčkem, 
aby se usnadnilo sušení hadičky.

DŮLEŽITÉ:
Indikátory musí být před použitím a po použití 
skladovány na temném a suchém místě.
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Šis prietaisas leidžia atlikti kasdienį garų 
prasiskverbimo bandymą, kuris nurodytas toliau 
išvardytuose standartuose.

•	 EN ISO 17665 nurodo medicinos prietaisų 
sterilizavimo karštais garais proceso 
vystymo, validavimo ir reguliarios kontrolės 
reikalavimus.

•	 HTM 01-05 Dezinfekavimas pirminės 
sveikatos priežiūros odontologijos 
praktikoje.

Aprašymas
Prietaisas susideda iš plastikinio vamzdinio 
įtaiso, kurio gale yra indikatoriaus laikiklis, 
ir tiekiamas su indikacinėmis juostelėmis.  
Panaudojus 250 indikatorių, prietaisą reikia 
pakeisti.

Naudojimas
Siekiant sterilizuoti gaminius ir prietaisus garais, 
jie turi prasiskverbti ir pasiekti visus paviršius.  
Į kai kuriuos daiktus, tokius kaip pakuotės, 
maišeliai, siauri ar tuščiaviduriai instrumentai, 
garai sunkiai prasiskverbia.  Dėl šios priežasties 
garo sterilizatoriai turi vakuuminius siurblius, 
kurie pašalina orą ir leidžia garui prasiskverbti į 
įdėtus objektus.  Šis prietaisas skirtas išbandyti 
sterilizatoriaus garo prasiskverbimo galimybes, 
naudojant įtaisą, kuris sterilizatoriui kelia 
žinomus sunkumus.

Naudojimo dažnumas
Siekiant užtikrinti atitiktį pirmiau išvardytiems 
reguliavimo dokumentams, garo prasiskverbimo 
bandymus būtina atlikti kiekvienos 
sterilizatoriaus naudojimo dienos pradžioje.  
Šitaip patikrinamas sterilizatoriaus oro šalinimo 
etapo efektyvumas tai dienai.

SVARBU
•	 Šis prietaisas sukurtas ir patvirtintas naudoti 

tik B tipo garo sterilizatoriuose.
•	 Naudojant šį prietaisą bet kokiame kitame 

sterilizatoriuje arba kartu su bet kokiu kitu 
indikatoriumi, gali būti gauti pavojingai 
klaidinantys rezultatai.  

•	 Nepakeitus šio prietaiso po 250 naudojimų 
jis gali veikti netinkamai ir gali būti gauti 
pavojingai klaidinantys rezultatai.

Naudojimo instrukcijos
1.	 Apžiūrėkite prietaisą, ypač dangtelio 

sandariklį, ar nėra matomų pažeidimų ar 
nusidėvėjimo požymių. Jei dvejojate – 
pakeiskite prietaisą.

2.	 Įsitikinkite, kad prietaisas yra sausas ir ant 
jo nėra matomos drėgmės ir kad prietaisas 
nėra šiltas.  Jei dvejojate, prieš naudodami 
nuimkite dangtelį ir leiskite prietaisui atvėsti 
15 minučių.

3.	 Perlenkite indikacinę juostelę per pusę, kad 
geltonas indikatorius būtų nukreiptas į vidų, 
tada įdėkite ją į prietaiso kapsulę.  Sulenkto 
indikatoriaus atvirasis galas turėtų būti 
nukreiptas į kapsulės atvirąjį galą.

4.	 Patikrinkite, ar indikatorius nėra išsikišęs iš 
kapsulės.

5.	 Uždarykite prietaisą ir įsitikinkite, kad 
dangtelis yra gerai uždarytas.  Prietaisas turi 
dvi ąseles, kurios veikia kaip stabdikliai.

6.	 Įdėkite prietaisą į sterilizatoriaus centrą.
7.	 Apdorokite prietaisą tuščioje kameroje 

naudodami įvyniotų instrumentų ciklą ir 
134˚C temperatūrą ne ilgiau nei 3,5 min.

8.	 Pasibaigus ciklui per 10 minučių išimkite 
prietaisą iš sterilizatoriaus.

Pastaba.
Būtina laikytis atsargumo priemonių, nes 
įtaisas gali būti įkaitęs.

9.	 Išimkite indikatorių iš prietaiso kapsulės ir 
patikrinkite indikatoriaus rezultatą:

	 geltonas = neapdorotas;

	 yra geltonos / rudos / žalios spalvos	
= netinkamas;

	 mėlynas / violetinis = tinkamas.

10.	Įrašykite indikatoriaus rezultatą 
sterilizatoriaus žurnale ir kartu nurodykite 
išsamią ciklo informaciją, o prireikus 
išsaugokite ir indikatorių.  Kiekvienas 
indikatorius turi lipnų pagrindą, kad jį būtų 
galima priklijuoti prie sterilizatoriaus įrašo.

11.	 Jei indikatoriaus rezultatas yra TINKAMAS 
(mėlynas) – sterilizatoriaus oro šalinimo 
etapas veikia tinkamai ir įvyniotus medicinos 
prietaisus galima apdoroti sterilizatoriuje (žr. 
sterilizatoriaus naudojimo instrukcijas).

12.	Laikykite prietaisą su nuimtu dangteliu, kad 
vamzdeliai džiūtų.

SVARBU
Indikatoriai prieš naudojimą ir po jo turi būti 
laikomi tamsioje ir sausoje vietoje.
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Táto pomôcka spĺňa požiadavky na vykonanie 
dennej skúšky penetrácie pary, ktoré uvádza:

•	 EN ISO 17665 Špecifické požiadavky na 
vývoj, validáciu a rutinnú kontrolu vlhkého 
sterilizačného procesu pre zdravotnícke 
pomôcky.

•	 HTM 01-05 Dekontaminácia v 
stomatologickej praxi v primárnej 
starostlivosti o zuby.

Opis:
Pomôcku tvorí plastový trubicový diel, na 
konci s oddielom na indikátor, a dodáva sa 
indikátorovými prúžkami.  Po 250 použitiach 
indikátora sa pomôcka musí vymeniť.

Použitie:
Aby bola zaručená správna sterilizácia pomôcok 
parou, musí para vniknúť do vnútra a dostať sa 
do kontaktu so všetkými povrchmi.  K položkám 
ako balenie, vrecká, úzke alebo duté nástroje 
preniká para ťažko.  Preto sú parné sterilizátory 
vybavené vývevami na odstránenie vzduchu, čo 
umožní penetráciu pary ku vloženému obsahu.  
Táto pomôcka je navrhnutá na testovanie 
schopnosti pary preniknúť do sterilizátora, a to 
pomocou zariadenia, o ktorom je známe, že je 
problematické pre sterilizátor.

Frekvencia použitia:
Aby sa splnili požiadavky vyššie uvedených 
regulačných dokumentov, musí sa na začiatku 
každého dňa, počas ktorého sa má sterilizátor 
používať, vykonať skúška prenikania pary.  Tým 
sa overuje vhodnosť doby na odstránenie 
vzduchu zo sterilizátora na nasledujúci deň.

DÔLEŽITÉ:
•	 Pomôcka bola vyvinutá a validovaná iba na 

použitie parných sterilizátorov typu B.
•	 Použitie tejto pomôcky v ktoromkoľvek inom 

sterilizátore, alebo použitie tejto pomôcky 
s akýmkoľvek iným typom indikátora, môže 
spôsobiť zavádzajúce výsledky.  

•	 Ak pomôcku po 250 použitiach nevymeníte, 
môže to spôsobiť poruchu pomôcky a 
nebezpečne zavádzajúce výsledky.

Návod na použitie:
1.	 Skontrolujte pomôcku, predovšetkým 

tesnenie uzáveru, či na nich nie sú viditeľné 
poškodenia alebo znaky opotrebovania. Ak 
by ste mali nejaké pochybnosti, pomôcku 
vymeňte.

2.	 Uistite sa, že pomôcka je suchá a 
neobsahuje žiadne viditeľné mokré 
škvrny ani znaky vlhkosti, a že pomôcka 
nie je teplá na dotyk.  Ak by ste mali 
nejaké pochybnosti, nechajte pomôcku 
po predchádzajúcom použití chladnúť s 
odobratým uzáverom 15 minút.

3.	 Zohnite prúžok indikátora na polovicu, aby 
žltý indikátor smeroval dopredu, potom 
ho vložte do kapsuly pomôcky.  Otvorený 
koniec zohnutého indikátora by mal 
smerovať ku otvorenému koncu kapsuly.

4.	 Skontrolujte, že indikátor netrčí z kapsuly.
5.	 Pomôcku zatvorte, uistite sa, že uzavretie je 

tesnené.  Na pomôcke sú dva laloky, ktoré 
slúžia ako „zarážky“.

6.	 Umiestnite pomôcku do stredu sterilizátora.
7.	 Spracujte pomôcku do ináč prázdnej 

komory, použite cyklus na zabalené nástroje 
pri 134 ˚C počas 3,5 minúty.

8.	 Po ukončení cyklu vyberte pomôcku zo 
sterilizátora do 10 minút.

	 Poznámka:
	 Dávajte pozor, pretože pomôcka môže byť 

horúca.

9.	 Vyberte indikátor z kapsuly pomôcky 
a skontrolujte výsledok indikátora:

	 Žltá farba = Nespracované

	 Prítomnosť žltej/hnedej/zelenej farby	
= Zlyhanie

	 Modrá/fialová farba = Úspešná skúška

10.	Poznačte si výsledok indikátora do knihy 
záznamov sterilizátora, ako aj detaily cyklu 
a podľa potreby si indikátor odložte.  Každý 
indikátor je vybavený samolepiacou zadnou 
stranou, ktorá uľahčuje jeho prilepenie ku 
záznamom o sterilizácii.

11.	 Ak výsledok indikátora potvrdí úspešnosť 
skúšky, t.j. indikátor má modrú farbu, stupeň 
odstránenia vzduchu zo sterilizátora funguje 
správne a balené zdravotnícke pomôcky sa 
môžu spracovať v sterilizátore (pozri návod 
na použitie sterilizátora).

12.	Uskladnite pomôcku s odstráneným 
uzáverom, aby sa uľahčilo osušenie trubice.

DÔLEŽITÉ:
Indikátory sa musia pred použitím a po použití 
skladovať na chladnom, tmavom a suchom 
mieste.

TST Helix Pomôcka na testovanie 
penetrácie pary

sk tr

Bu cihaz aşağıdaki belgelerde anlatılan günlük 
buhar penetrasyonu testi gereksinimlerini 
karşılar:

•	 EN ISO 17665 Tıbbi cihazlar için nemli ısı 
sterilizasyon prosesi geliştirme, doğrulama 
ve rutin kontrol gereksinimlerini belirler.

•	 HTM 01-05  Birincil bakım diş hekimliği 
uygulamalarında dekontaminasyon.

Açıklama:
Cihaz, ucunda gösterge haznesi bulunan bir 
plastik boru cihazından oluşur ve gösterge 
şeritleri ile birlikte verilir.  250 endikatör 
kullanıldıktan sonra cihaz değiştirilmelidir.

Kullanım:
Ürün ve cihazların buharla sterilize edilebilmesi 
için buhar tüm yüzeylerden geçebilmeli ve 
bunlarla temas edebilmelidir.  Ambalaj, torba 
ve dar veya sığ aletlere buhar kolayca penetre 
edemez.  Bu nedenle buharlı sterilizatörlere 
havayı boşaltmak ve buharın yüke penetre 
edebilmesini sağlamak için vakum pompaları 
takılır.  Bu cihaz, sterilizatör için belirli bir zorluk 
yaratan bir cihaz yardımıyla sterilizatörün 
penetre etme kapasitesini test etmek amacıyla 
tasarlanmıştır.

Kullanma sıklığı:
Yukarıda verilen idari belgelerdeki 
gereksinimlere uyulması için sterilizatör, 
kullanılacağı her günün başlangıcında bir 
buhar penetrasyon testine tabi tutulmalıdır.  
Bu, sterilizatörün hava boşaltma kademesinin 
sonraki gün için uygun olduğunu ‘doğrular’.

ÖNEMLİ:
•	 Cihaz, yalnızca Tip B Buhar Sterilizatörler 

ile birlikte kullanım için geliştirilmiş ve 
onaylanmıştır.

•	 Cihaz başka bir sterilizatör veya başka türde 
endikatörle kullanıldığında tehlikeli derecede 
yanlış sonuçlar elde edilebilir.  

•	 Cihaz, 250 kullanım sonunda 
değiştirilmemesi halinde arızalanabilir ve 
tehlikeli derecede yanlış sonuçlar elde 
edilebilir.

Kullanım talimatları:
1.	 Cihazda ve özellikle kapak sızdırmazlık 

öğesinde görülür hasar ve bozulma izi 
kontrolü yapın. Şüphe halinde cihazı 
değiştirin.

2.	 Cihazın kuru olduğundan, gözle görülür 
ıslaklık ve nem içermediğinden ve sıcak 
olmadığından emin olun.  Şüphe halinde 
cihazı, kullanım sonrasında kapağı çıkarılmış 
olarak 15 dakika soğumaya bırakın.

3.	 Endikatör şeridini sarı endikatörün içeriye 
bakacağı şekilde katlayın ve cihaz kapsülüne 
yerleştirin.  Katlı endikatörün açık ucu 
kapsülün açık ucuna bakmalıdır.

4.	 Endikatörün kapsülden dışarıya çıkıp 
çıkmadığını kontrol edin.

5.	 Kapağın sızdırmazlığından emin olarak 
cihazı kapatın.  Cihazda ‘durdurucu’ olarak 
işlev gören iki pabuç bulunur.

6.	 Cihazı sterilizatörün merkezine yerleştirin.
7.	 İlgili alet döngüsü ile cihazı boş bir haznede 

3,5 dakika boyunca 134˚C sıcaklıkta işleme 
tabi tutun.

8.	 Döngü sonunda cihazı 10 dakika içinde 
sterilizatörden çıkarın.

Not:
Cihaz sıcak olabileceğinden dikkat 
edilmelidir.

9.	 Endikatörü cihazın kapsülünden çıkarın ve 
sonuca bakın:

	 Sarı = İşlenmemiş

	 Sarı/Kahverengi/Yeşil Varlığı = Başarısız

	 Mavi/Mor = Başarılı

10.	Endikatör sonucunu döngü detayları ile 
birlikte sterilizatör kayıt defterine kaydedin 
ve gerekiyorsa endikatörü tutun.  Her 
endikatör, sterilizatör kayıtlarına daha kolay 
eklenebilmesi için kendinden yapışkanlı bir 
arkalık ile birlikte verilir.

11.	 Endikatör sonucu mavi, yani BAŞARILI ise 
sterilizatörün hava boşaltma kademesi 
gereken şekilde çalışmaktadır ve ambalajlı 
tıbbi cihazlar sterilizatörde işleme tabi 
tutulabilir (sterilizatör kullanma talimatlarına 
bakın).

12.	Borunun daha kolay kuruması için cihazı 
kapağı çıkarılmış halde saklayın.

ÖNEMLİ:
Endikatörler, kullanım öncesinde ve sonrasında 
serin, karanlık ve kuru bir yerde saklanmalıdır.

TST Helix Buhar Penetrasyonu Test Cihazı
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en 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.

fr Tout incident grave survenu en rapport avec ce 
dispositif médical doit être signalé au fabricant et aux 
autorités compétentes du pays dans lequel l’incident 
s’est produit.

de Schwerwiegende Vorfälle, die im Zusammenhang mit 
diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Landes, in 
dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

es Si se producen accidentes graves en relación con este 
dispositivo médico, deberán comunicarse al fabricante 
y a la autoridad competente del país en el que se hayan 
producido.

pt Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente 
a este dispositivo médico devem ser comunicados 
ao fabricante e autoridade competente no país onde 
ocorreu o incidente.

it Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a 
questo dispositivo medico devono essere segnalati al 
produttore e all’autorità competente nel Paese in cui si 
è verificato l’incidente.

et Selle meditsiiniseadmega seotud tõsistest intsiden-
tidest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi pädevat 
asutust, kus juhtum aset leidis.

ru О серьезных инцидентах, имевших место в связи с 
данным медицинским устройством, следует сообщать 
изготовителю и компетентному органу страны, в 
которой произошел инцидент.

pl Poważne incydenty, które miały miejsce w związku 
z tym wyrobem medycznym, należy zgłaszać 
producentowi i właściwemu organowi w kraju, w 
którym incydent miał miejsce.

fi Tähän lääkinnälliseen laitteeseen liittyvistä vakavista 
tapauksista olisi ilmoitettava valmistajalle ja sen maan 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaaratilanne tapahtui.

da Alvorlige hændelser, der er sket i forbindelse med 
denne medicinske anordning, skal rapporteres til 
producenten og den kompetente myndighed i det land, 
hvor hændelsen fandt sted.

sv Allvarliga incidenter som har inträffat i samband med denna 
medicinska utrustning ska rapporteras till tillverkaren och 
behörig myndighet i det land där händelsen inträffade.

nl Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit 
medische hulpmiddel voordoen, moeten worden 
gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie in het 
land waarin het incident zich heeft voorgedaan.

hu Az ezzel az orvostechnikai eszközzel kapcsolatban 
bekövetkezett súlyos eseteket jelenteni kell a gyártónak 
és annak az illetékes hatóság országának, ahol az adott 
eset bekövetkezett.

no Alvorlige hendelser som har oppstått i forbindelse 
med denne medisinske enheten, skal rapporteres til 
produsenten og den kompetente myndighet i landet 
der hendelsen skjedde.

zh 如发生与该医疗器械有关的严重事故，应向制造商及
事故发生地所在国家的主管部门报告。

cs Závažné incidenty, které se vyskytly v souvislosti s 
tímto zdravotnickým prostředkem, by měly být hlášeny 
výrobci a příslušnému orgánu v zemi, kde k nehodě 
došlo.

lt Apie rimtus incidentus, susijusius su šiuo medicinos 
prietaisu, reikia pranešti gamintojui ir šalies, kurioje 
įvyko incidentas, kompetentingai institucijai.

sk Závažné incidenty, ktoré sa vyskytli v súvislosti s touto 
zdravotníckou pomôckou, by sa mali nahlásiť výrobcovi 
a príslušnému orgánu v krajine, v ktorej k nehode došlo.

tr Bu tıbbi cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar, 
üreticiye ve olayın meydana geldiği ülkedeki yetkili 
makama bildirilmelidir.
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