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TST Helix Steam Penetration Test Device

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

* ENISO 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
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Dispositif de test de pénétration

de vapeur TST Helix

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

* ENISO 17665 Spécifie les exigences pour le
développement, la validation et le contréle de
routine d’un processus de stérilisation a 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

a son extrémité et il est fourni avec des bandes
indicatrices. Lorsque 250 indicateurs ont été utilisés,
le dispositif doit étre remplacé.

Utilisation :

Afin de stériliser des produits et des dispositifs a
I'aide de la vapeur, celle-ci doit pouvoir les pénétrer
et entrer en contact avec toutes les surfaces. La
vapeur pénétre difficilement dans des objets tels
que les emballages, les sacs et les instruments fins
ou creux. C’est pourguoi les stérilisateurs a vapeur
sont équipés d’une pompe a vide afin de supprimer
I'air et ainsi permettre a la vapeur de pénétrer

dans la charge. Ce dispositif est congu 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 étre effectué
a chaque début de journée au cours de laquelle

le stérilisateur doit étre utilisé. Ceci permet de

« controler les performances » de la phase de
suppression de lair du stérilisateur pour la journée.

IMPORTANT:

* le dispositif a uniguement été développé et
validé pour étre utilisé dans des stérilisateurs a
vapeur de type B

« [utilisation de ce dispositif dans tout autre
stérilisateur, ou avec tout autre type d’indicateur,
peut entrainer I'obtention de résultats erronés,
pouvant ainsi représenter un danger

* ne pas remplacer le dispositif aprés
250 utilisations peut entrainer son
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TST Helix Dampfdurchdringungspriifkérper

Der Prufkorper erfullt die Anforderungen der
folgenden Richtlinien in Bezug auf taglich
durchzuftihrende Dampfdurchdringungstests:

+ ENISO 17665 Sterilisation von Produkten fir
die Gesundheitsfursorge - Anforderungen an
die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir
Medizinprodukte.

*  HTM 01-05 Decontamination in primary care
dental practices

Beschreibung:

Der Prufkorper besteht aus einem
Kunststoffschlauch, dessen Ende mit einer
Indikatorhulse verbunden ist. Die Indikatorstreifen
sind im Lieferumfang enthalten. Nachdem

250 Indikatoren verbraucht wurden, muss der
Prufkorper ersetzt werden.

Verwendung:

Um Medizinprodukte und -instrumente mit
Dampf sterilisieren zu kénnen, muss der Dampf
sie durchdringen und alle Flachen erreichen.
Sterilisiergut wie Verpackungen, Taschen, enge
und Hohlkdrperinstrumente sind nicht leicht

mit Dampf zu durchdringen. Aus diesem Grund
sind Dampfsterilisatoren mit Vakuumpumpen
ausgestattet, die die Luft entfernen und es
dadurch ermdglichen, dass der Dampf die Charge
durchdringt. Dieser Prifkérper ist entwickelt
worden, um die Dampfdurchdringungsleistung
des Sterilisators zu testen, indem ein Instrument
verwendet wird, das aufgrund seiner besonderen
Beschaffenheit schwierig zu durchdringen ist.

Haufigkeit der Verwendung:

GemaB den Anforderungen der oben aufgefiihrten
Richtlinien mussen Dampfdurchdringungstests zu
Beginn eines jeden Tages durchgefiihrt werden, an
dem der Sterilisator benutzt werden soll. Dadurch
wird die Leistungsfahigkeit der Evakuierungsphase
des Sterilisators flr den Arbeitstag validiert.

WICHTIGER HINWEIS:
+ Der Prifkérper wurde ausschlieBlich fir die

Verwendung mit Dampfsterilisatoren vom Typ B

entwickelt und validiert

* Wenn dieser Prifkorper in anderen Sterilisatoren

oder in Verbindung mit anderen Indikatortypen
verwendet wird, kann dies zu falschen
Ergebnissen flihren

*  Wird der Prufkdrper nicht nach 250
Verwendungen ersetzt, kann dies zu einer
Fehlfunktion des Prufkorpers und zu falschen
Ergebnissen flihren

es

TST Helix - Dispositivo para prueba de penetracion
de vapor

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

* ENISO 17665 Especifica los requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un
proceso de esterilizaciéon de calor himedo para
dispositivos médicos

« HTM 01-05 Decontamination in primary care
dental practices

Descripcion:

El dispositivo consiste en un elemento tubular
pldstico con un receptdculo indicador en el extremo
que se suministra con tiras indicadoras. Después de
haber usado 250 indicadores debera 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
faciles de penetrar con vapor. Por consiguiente,
los esterilizadores de vapor estdn equipados con
bombas de vacio para eliminar el aire y, de esa
manera, permitir que el vapor penetre en la carga.
Este dispositivo esta disefiado para probar la
capacidad de penetracion de vapor del esterilizador,
utilizando un dispositivo que se sabe que
representa un desafio seguro para el esterilizador.

Frecuencia de uso:

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

IMPORTANTE:

« Este dispositivo ha sido desarrollado y validado
solamente para usar en esterilizadores de vapor
de Tipo B

* Eluso de este dispositivo en cualquier otro
esterilizador o el uso de este dispositivo con
cualquier otro tipo de indicador podria dar
resultados peligrosamente engafiosos

* Sino se reemplaza el dispositivo después de 250
usos, puede fallar el dispositivo y dar resultados
peligrosamente engafiosos

Instrucciones de uso:

pt
Dispositivo de teste de penetragdo de
vapor tipo hélix TST

Este dispositivo atende a exigéncia de realizar um
teste didrio de penetracdo de vapor, definida em:

* ENISO 17665 Especifica exigéncias para o
desenvolvimento, validacdo e controle de rotina
de um processo de esterilizagdo por calor
humido para dispositivos médicos

* HTM 01-05 Decontamination in primary care
dental practices

Descri¢do

O dispositivo consiste num tubo de plastico com
um receptdculo indicador na extremidade, e vem
acompanhado de fitas indicadoras. Apds o uso
de 250 indicadores, o dispositivo precisa ser
substituido.

Utilizagao:

Para esterilizar produtos e aparelhos mediante
vapor, 0 vapor precisa penetrar e entrar em
contacto com todas as superficies. Produtos como
embalagens, bolsas ou instrumentos ocos ndo

sdo faceis de ser penetrados por vapor. Por esse
motivo, os esterilizadores a vapor sdo equipados
com bombas de vacuo, que removem o ar,
permitindo, assim, que o vapor penetre na carga.
Este dispositivo destina-se a testar a capacidade
de penetracdo do esterilizador, usando um produto
que reconhecidamente representa um desafio para
o esterilizador.

Frequéncia de uso:

Para atender as exigéncias determinadas nos
regulamentos acima mencionados, o teste de
penetracdo de vapor deve ser conduzido no
inicio de cada dia em que o esterilizador sera
utilizado. Este teste ‘verifica’ a aptiddo do estdgio
de remocdo de ar do esterilizador para o dia
comecado.

IMPORTANTE:

« Este dispositivo foi desenvolvido e validado
apenas para uso em esterilizadores a vapor do
tipo B

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

* A falta de substituicdo do dispositivo apds
250 testes podera levar a falhas do aparelho e
produzir resultados perigosamente deturpados

Instrugdes de Uso:

Dispositivo di prova di penetrazione del
vapore Helix TST

Questo dispositivo risponde ai requisiti richiesti
per I'esecuzione giornaliera di una prova di
penetrazione del vapore, indicati in:

+ ENISO 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 & costituito da un dispositivo tubolare
di plastica con un recipiente indicatore all’estremita,
e viene fornito con gli appositi viratori. Dopo I'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 'aria e
quindi permettere la penetrazione del vapore nel
carico. Questo dispositivo € stato progettato per
provare la capacita di penetrazione del vapore dello
sterilizzatore, utilizzando un dispositivo che pud
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” 'adeguatezza
della fase di rimozione dell’aria dallo sterilizzatore
per la giornata di lavoro prevista.

IMPORTANTE:

« |l dispositivo e stato progettato e autorizzato
solamente per essere usato con sterilizzatori a
vapore di tipo B

* ['uso di questo dispositivo con qualsiasi altro
sterilizzatore, o con un altro tipo di indicatore,
puo dare dei risultati pericolosamente equivoci

* La mancata sostituzione del dispositivo
dopo 250 usi pud comportare errori e quindi
I'ottenimento di risultati pericolosamente
equivoci

Istruzioni per Puso:
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TST Helix auru ldbivuskatse seade

See seade vastab auru labilaskvuse igapaevase
katse ndudele, mis on esitatud jargmistes
dokumentides:

+ ENISO 17665 Maarab kindlaks néuded
meditsiiniseadmete niiske kuumsteriliseerimise
protsessi valjatddtamiseks, valideerimiseks ja
tavapdaraseks kontrollimiseks.

* HTM 01-05 Saasteainest puhastamine
esmatasandi hambaravikabinettides.

Kirjeldus:

Seade koosneb torukujulisest plastseadmest,
mille otsas on mahuti, mis on varustatud
indikaatorribadega. Parast 250 indikaatori
kasutamist tuleb seade valja vahetada.

Kasutamine:

Toodete ja seadmete auruga steriliseerimiseks peab
aur olema voimeline tungima labi kdigi pindade ja
nendega kokku puutuma. Sellised esemed, nagu
pakendid, kotid, kitsad véi 66nsad instrumendid,
pole auruga holpsasti labistatavad. Sel péhjusel on
aursterilisaatorid varustatud vaakumpumpadega,
mis eemaldavad 6hu ja lasevad aurul pakendi sees
oleva aine sisse tungida. See seade on loodud
sterilisaatori auru labilaskvuse testimiseks ja selles
kasutatakse eset, mis teadaolevalt on sterilisaatorile
valjakutseks.

Kasutamissagedus

Eespool loetletud normdokumentide nduete
taitmiseks tuleb iga paeva alguses, mil sterilisaatorit
kasutatakse, labi viia labilaskvuse test. Sellega
kontrollitakse sterilisaatori 6hueemaldusetapi
sobivust eelolevaks paevaks.

OLULINE!

* Seade on valja tootatud ja valideeritud
kasutamiseks ainult B-tlUpi auruterilisaatorites.

* Selle seadme kasutamine mis tahes muus
sterilisaatoris voi seadme kasutamine mis tahes
muud tlUpi indikaatoritega vdib anda ohtlikult
eksitavaid tulemusi.

* Seadme asendamata jatmine parast 250
kasutuskorda voib pdhjustada seadme rikke ja
ohtlikult eksitavaid tulemusi.

Kasutusjuhised

1. Kontrollige seadet, eriti korgi tihendit, ndhtava
kahjustuse voi purunemise tunnuste suhtes.
Kahtluste korral vahetage seade vilja.

2. Veenduge, et seade oleks kuiv ega sisaldaks

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.

. 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.

. Check that the indicator does not protrude from

the capsule.

. Close the device, ensuring that the cap is sealed.

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.

. 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, apres avoir utilisé le dispositif, laissez-
le refroidir pendant 15 minutes sans le bouchon.

. Pliez la bande indicatrice en deux de facon a ce

que l'indicateur jaune soit tourné vers I'intérieur,
puis placez-la dans la capsule du dispositif.

Gebrauchsanweisung:

1.

Kontrollieren Sie den Prifkérper, insbesondere
die Verschlussdichtung, auf Anzeichen von
Beschadigung oder Abnutzung. Ersetzen Sie den
Prafkorper im Zweifelsfall.

. Vergewissern Sie sich, dass der Prifkorper

trocken ist und keinerlei Anzeichen von Nasse
oder Feuchtigkeit zu sehen sind und dass er
sich nicht warm anfuhlt. Wenn Sie Zweifel
hegen, lassen Sie den Prifkdérper 15 Minuten
ohne Kappe abkuhlen, bevor Sie ihn erneut
verwenden.

. Falten Sie den Indikatorstreifen mittig (die gelbe

Indikatorseite muss innen liegen), und flhren Sie
ihn in den Priifkorper ein. Das offene Ende des

1.

Inspeccione el dispositivo, en particular el sello
de la tapa, para verificar si hay dafos visibles o
signos de deterioro. En caso de duda, reemplace
el dispositivo.

2. Asegurese 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
enfrie.

. Doble por la mitad la tira indicadora de manera

que el indicador amarillo esté de frente dirigido
hacia dentro, luego coloque éste en la capsula

del dispositivo. El extremo abierto del indicador
doblado debe estar de frente al extremo abierto

1.

Verifique se ha danos visiveis ou deterioracdo no
dispositivo, especialmente no selo da tampa. Em
caso de duvidas, substitua o dispositivo.

. Certifique-se que o dispositivo estd seco e livre

de qualquer humidade, e ndo estad quente ao
contacto. Em caso de duvida, deixe o dispositivo
arrefecer com a tampa removida, durante 15
minutos apds uma utilizacdo anterior.

. Dobre a fita indicadora ao meio, de forma que

o indicador amarelo esteja virado para dentro;
em seguida, coloque-o dentro da capsula do
dispositivo. A extremidade aberta do indicador
indicado deve estar virada contra a extremidade
aberta da capsula.

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.

. Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto e non

contenga umidita 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.

. Piegare la striscia indicatrice a meta in modo

che l'indicatore giallo si trovi all'interno, e
quindi collocarla nella capsula del dispositivo.
L'estremita aperta dell'indicatore piegato deve
essere rivolta verso I'estremita aperta della
capsula.

o

nahtavat vett ega niiskust, ja et seade poleks
katsudes soe. Kahtluse korral laske seadmel
parast kasutamist 15 minutit eemaldatud korgiga
jahtuda.

. Voltige indikaatorriba pooleks, nii et kollane

indikaator jaab sissepoole, ja paigutage see
seadme kapslisse. Volditud indikaatori avatud
ots peab olema suunatud kapsli avatud otsale.

. Kontrollige, ega indikaator ei ulatu kapslist vélja.
. Sulgege seade, veendudes, et kork oleks

ru

YcTpoiicTBO ANA TeCTUPOBaHMA NPoHNKHOBeHUA napa TST Helix

[laHHOe YCTPOICTBO yAOBNETBOPAET TPe6OBaHNAM
[INA eXXeAHeBHOr0 TeCTUPOBAHNA NMPOHNKHOBEHUA
napa, NPUBEAEHHbIM B CIIEAlyIOLLMX JOKYMEHTaX:

* ENISO 17665 YcTtaHaBnmBaeT TpeboBaHuA K
pa3paboTKe, BanuaaLnu 1 TeKyLemy KOHTPOSIO
npoLecca CTepuAN3aLmmn MeANLIMHCKUX U3AENNii
BJTaXKHbIM TEMIOM.

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

OnucaHune:

YCTPOWCTBO COCTOUT U3 NNACTUKOBOIO TpybuaToro
YCTPONCTBA C MHANKATOPHOW EMKOCTbIO Ha KOHLIE 1
NocTaBnAETCA C MHANKATOPHbIMK Nonockamu. MNocne
ncnonb3oBaHnA 250 MHANKATOPOB YCTPONCTBO
[O/MKHO BbITb 3aMeHeHO.

MpumeHeHne:

[ina ctepunusaummn n3aenunin n ycTpomncTs napom

OH JJO/IKEH MPOHMKaTb Yepe3 BCe MOBEPXHOCTY 1
BCTYNaTb C HUMU B KOHTAKT. IPOHNKHOBEHVE Napa B
ynakoBKu, GyTnApbI, y3K1e Uim nosible MHCTPYMEHTbI
3aTpyAHeHo. B CBA3M C 3TWM NapoBble CTepuan3aTopsl
OCHaLLeHbl BaKyyMHbIMW HacOCaMU 1A yaaneHms
BO3/yXa 1 Taknm obpazom obecrneyeHus
NPOHNKHOBEHUA Mapa B 3arpy3Ky. [laHHoe
YCTPOWCTBO NpeAHa3HauYeHo AJiA TeCTUPOBaHNA
NPOHMKaloLLen CnocobHOCTU Napa cTepunmsaTopa
nyTem UCNosb30BaHUA NPUCNOCO6IeHNs, 3aBEAOMO
NpeACTaBALLEro onpegeneHHyo TPYAHOCTb And
cTepunmsaTopa.

YacTtoTa npumeHeHmns:

[inA cooTBeTCTBMA TPe6OBAHNAM NepeUnNCieHHbIX
Bblllle HOPMATMBHbIX [JOKYMEHTOB TECT Ha
NPOHVKHOBEHMWE Napa [JOKeH NPOBOANTLCA B
Hauane Ka[oro iHs, B TeYeHne KOTOPOro NnaHvpyet
1Cnonb3oBaThb CTepunmsaTtop. 7o nossonser
NpOoBEpPUTb COOTBETCTBME STama yfaeHUs BO3ayxa
cTepunn3aTopa Ha TeKyLLMWii AeHb.

BAXXHAA UHOOPMALMNA:

«  YCTPOWCTBO U3roTOBNEHO 1 YTBEPXKAEHO
NCKNIOUMTENbHO LA NCMONb30BaHWsA C MapoBbIMU
cTepunusaTtopamu Tvna B.

+  Mcnonb3oBaHue fJaHHOTO YCTPOMCTBA B NO6bIX
LOpYrux CTepunm3aTopax Uim ero Ucrnosib3oBaHme
C MHAMKATOPaMU BPYTUX TUMOB MOXET NPUBECTU K
OMacHO HeJOCTOBEPHbIM pe3ysnbTaTam.

+ HeBbinonHeHue TpebOBaHMA O 3aMeHe YCTPONCTBa

noce Toro, Kak OHo 6b110 MCNonb3oBaHo 250 pas,

MOXeT NMPUBECTM K BbIXOAY 13 CTPOA YCTPONCTBa

1 ONacHOMY NOJTyYeHNI0 HeAOCTOBEPHbBIX

pe3synbTaToB.

NHCTpYKLMA NO NCNoNnb3oBaHMIo:

1.

lMpoBepbTe yCTPONCTBO, B YaCTHOCTH, YNIOTHEHNE
KPbILKY, Ha Hanuuue BUAUMbIX MOBPEXAEHN Unu
NpW3HaKOB N3HOCa. B ciyyae coMHeHNit 3ameHnTe
YCTPOWCTBO.

. Y6eanTtech, 4To YCTPOMCTBO CyXO€e 1 Ha HEM He

BU/HA B/ara, a Takxe B TOM, YTO YCTPOWCTBO He
ABNAETCA TENNbIM Ha OLynNb. B cnyyae coMmHeHui
nepe VCrnonb3oBaHeM OCTaBbTe YCTPOWCTBO
OXNaXAATbCA CO CHATON KPbILWKOW B TeyeHne 15
MUHYT.

. Cnoxwure WHONKATOPHYIO NEeHTY Nononam, Tak

YTOObI KeNTble HANKATOPHblE MOBEPXHOCTU
6bIn1 Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE, 1 MoMecTUTe
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Test penetracji pary TST Helix

Przyrzad testowy spetnia wymagania okreslone dla
prowadzenia codziennych testow penetracji pary,
podanych w normie:

* ENISO 17665 Okresla wymagania w zakresie
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych
goraca para.

* HTM 01-05 Decontamination in primary care
dental practices

Opis:

Przyrzad sktada sie z rurki z tworzywa sztucznego
na koncu z kapsuta na wskaznik w zestawie
dostarczane sg takze paski wskaznikowe. Po uzyciu
250 wskaznikéw urzadzenie nalezy wymienic.(
kazdy zestaw sktada sie z przyrzadu i 250 paskow
wskaznikowych)

Stosowanie:

Aby mozliwa byta sterylizacja para, para musi
mie¢ mozliwos¢ przenikania i stykania sig ze
wszystkimi powierzchniami. Takie elementy jak
opakowania, torebki, narzedzia o waskim przekroju
lub wydrazone w $rodku z trudem umozliwiaja
penetracje pary. Dlatego tez, sterylizatory

parowe wyposazone sg w pompy prézniowe,
ktérych zadaniem jest usuwanie powietrza w

celu umozliwienia przedostania sie pary do
sterylizowanych narzedzi. Prezentowane zestaw
testowy pozwala na przetestowanie mozliwosci
penetracji pary w sterylizatorze poprzez symulacje
utrudnienia penetracji.

Czestotliwos¢ uzycia:

Ze wzgledu na koniecznos¢ spetnienia wymogéw
dokumentéw regulacyjnych wymienionych wyzej,
test penetracji pary nalezy przeprowadzi¢ na
poczatku kazdego dnia, w ktérym ma byc¢ uzyty
sterylizator. W ten sposéb ,weryfikuje” sie zdatnos¢
etapu odprowadzania powietrza ze sterylizatora na
potrzeby nadchodzacego dnia pracy.

WAZNE:

« Urzadzenie zostato opracowane i poddane
walidacji wytacznie do stosowania w
sterylizatorach parowych typu B.

« Uzycie tego urzadzenia w jakimkolwiek innym
sterylizatorze lub uzycie tego urzadzenia z
jakimkolwiek innym rodzajem wskaznika moze
doprowadzi¢ do uzyskania niebezpiecznie
mylnych wynikéw.

*  Brak wymiany urzadzenia po 250-krotnym
uzyciu moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia
oraz uzyskiwania niebezpiecznie mylnych
rezultatow.

Instrukcja stosowania:

1.

Sprawdzi¢, czy na przyrzadzie - w szczegdlnosci
w obrebie uszczelnienia zamkniecia - nie
wystepuja widoczne uszkodzenia ani oznaki
pogorszenia jakosci. W razie watpliwosci
urzadzenie wymienic.

. Przyrzad musi by¢ suchy i nie moze zawiera¢

widocznych mokrych obszaréw, a takze powinno
by¢ ciepte w dotyku. W razie watpliwosci
pozostawic urzadzenie do ostygniecia ze zdjeta
nasadka na 15 minut po wczesniejszym uzyciu.

. Ztozyc¢ pasek wskaznika na pot w taki sposdb,

aby z6tta powierzchnia wskaznika skierowana
byta do wewnatrz, nastepnie umiesci¢ wskaznik
w kapsule przyrzadu. Otwarta krawedz

fi
TST Helix -hdyrynlapdisevyystestilaite

Tama laite tayttaa seuraavat paivittaisia
hoyrynldpaisevyystesteja koskevat vaatimukset:

+ ENISO 17665 Maarittaa vaatimukset koskien
ladkinnallisten laitteiden kuumalla hoyrylla
suoritettavan sterilointiprosessin kehittamis-,
arviointi- ja valvontavaatimuksia.

+ HTM 01-05 Decontamination in primary care
dental practices

Kuvaus:

Laite koostuu muoviputkesta, jonka padssa on
ilmaisinsailio, ja se toimitetaan ilmaisinliuskojen
kera. Kun 250 ilmaisinta on kaytetty, laite on
vaihdettava.

Kaytto:

Jotta tuotteet ja laitteet voidaan steriloida
hoyrylld, hdyryn on paastava tunkeutumaan
sisaan ja paastava kosketuksiin kaikkien pintojen
kanssa. Hoyry ei paase tunkeutumaan helposti
kaikkiin tuotteisiin, kuten pakkauksiin, pusseihin
tai kapeisiin tai onttoihin instrumentteihin. Tasta
syysta hoyrysterilointilaitteissa on tyhjidpumput,
joilla voidaan poistaa ilma ja paastaa siten hoéyry
tunkeutumaan lastattuihin tuotteisiin. Tama laite
on suunniteltu testaamaan sterilointilaitteen
héyryn tunkeutumiskyky kayttamalla laitetta, jonka
tiedetaan olevan haasteellinen sterilointilaitteelle.

Kayttotiheys:

Jotta edelld esitettyjen vaatimusdokumenttien
vaatimukset voitaisiin tayttaa, hoyrysterilointitesti
on suoritettava jokaisen paivan alussa, jona
sterilointilaitetta aiotaan kayttaa. Tama varmistaa

sterilointilaitteen ilmanpoistovaiheen soveltuvuuden

paivan kayttoon.

TARKEAA:

» Laite on kehitetty ja validoitu yksinomaan tyypin

B hoyrysterilointilaitteita varten.

*  Taman laitteen kaytté mihin tahansa muihin
sterilointilaitteisiin tai minka tahansa
muuntyyppisen ilmaisimen kanssa voi antaa
vaarallisen harhaanjohtavia tuloksia.

« Jos laitetta ei vaihdeta 250 kayttokerran jalkeen,

seurauksena saattaa olla laitteen rikkoutuminen
ja vaarallisen harhaanjohtavia tuloksia.

Kdyttéohjeet:

1. Tarkista ettei laitteessa, erityisesti suojuksen
tiivisteessa, ole nakyvia vaurioita tai kulumisen
merkkeja. Jos et ole varma laitteen kunnosta, ala
kayta sita.

. Varmista, etta laite on kuiva ja ettei siing ole

mitaan nakyvia merkkeja kosteudesta, ja etta
laite ei ole kosketettaessa lammin. Jos et ole
varma, jata laite jaahtymaan suojus irrotettuna 15
minuutin ajaksi ennen kayttoa.

. Taita ilmaisinliuska kahtia siten, etta keltainen

ilmaisin osoittaa sisaanpain, ja aseta se laitteen
koteloon. Taitetun ilmaisimen avoimen paan on
osoitettava kotelon avointa paata kohti.
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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
( — [r—

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.
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L'extrémité ouverte de I'indicateur plié doit faire
face a I'extrémité ouverte de la capsule.

4. Vérifiez que I'indicateur ne dépasse pas de la
capsule.

5. Fermez le dispositif et assurez-vous que
le bouchon est hermétiguement 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 a
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’étre chaud.

9. Retirez l'indicateur de la capsule du dispositif et
vérifiez le résultat fourni par I'indicateur :
Jaune = non traité
| [re—

Présence de jaune/marron/vert = non conforme
[ — rem—

Bleu/violet = conforme
[ — —

10. Enregistrez le résultat fourni par I'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.

1. Sile résultat est BON, c’est-a-dire si I'indicateur
est bleu, la phase de suppression de I'air du
stérilisateur fonctionne correctement et des
instruments médicaux emballés peuvent étre
traités dans le stérilisateur (se reporter aux
instructions pour I'utilisation du stérilisateur).

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

IMPORTANT :

les indicateurs doivent étre conservés dans un
endroit sec, frais et a I'abri de la lumiére avant et
aprés utilisation.

gefalteten Indikatorstreifens muss zum offenen
Ende des Prufkorpers zeigen.

4. Stellen Sie sicher, dass der Indikator nicht aus
dem Prufkorper ragt.
5. SchlieBen Sie den Prufkoérper und achten Sie

dabei darauf, dass die Verschlusskappe dicht ist.

Der Prufkorper verfugt Gber zwei Laschen, die
als ,,Anschlag” dienen.

6. Positionieren Sie den Prufkorper in der Mitte des

Sterilisators.

7. Sterilisieren Sie den Prufkorper in der ansonsten

leeren Kammer. Verwenden Sie hierzu das

Programm fur verpacktes Sterilisiergut mit einer

Temperatur von 134 °C und einer Dauer von 3,5
Minuten.

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

Anmerkung:
Vorsicht! Der Prifkérper kdnnte heiB sein.

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

gelb = unbehandelt

Teilverfarbungen in gelb/braun/grin = Fehler
[ — —

blau/violet = bestanden
[ — —

10. Notieren Sie das Indikatorergebnis und die
Programmdaten im Geratebuch, und bewahren
Sie den Indikator ggf. auf. Jeder Indikator
verfligt Uber eine selbstklebende Riickseite,
damit er auf das Prototollblatt im Geratebuch
geklebt werden kann.

1. Wenn der Indikator ein positives Testergebnis
anzeigt, d. h. sich blau gefarbt hat, funktioniert
die Entltftung des Sterilisators (Evakuierung
von Kammer und Sterilisiergut) einwandfrei
und es kénnen verpackte Medizinprodukte
sterilisiert werden (siehe Bedienungsanleitung
des Sterilisators).

12. Lagern Sie den Prifkorper ohne Kappe, um das
Trocknen der Schlauchleitung zu férdern.

WICHTIGER HINWEIS:

Die Indikatorstreifen mussen vor und nach
Gebrauch an einem kihlen, dunklen und trockenen
Ort aufbewahrt werden.

de la cdpsula.

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

5. Cierre el dispositivo y asegurese de que la tapa
estd sellada. El dispositivo tiene dos orejetas que
sirven de ‘tope’.

6. Coloque éste en el centro del esterilizador.

7. Procese el dispositivo en una camara, que
de resto esté vacia, 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 capsula del dispositivo
y verifique el resultado del indicador:
Amarillo = no procesado
| [re—

Presencia de amarillo/marrén/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 asi se requiere.
Cada indicador tiene un reverso autoadhesivo
que facilita su adhesion a los registros del
esterilizador.

1. Si el resultado del indicador es un resultado de
APROBADO, p.ej. un resultado del indicador
azul, la etapa de eliminacion de aire esta
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.

4. O indicador ndo deve sobressair da capsula.

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 camara 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 apds 10 minutos.

Observacao:
Cuidado, o dispositivo pode estar quente.

9. Remova o indicador da capsula do dispositivo e
verifique o resultado:
Amarelo = Nao processado
| —

Presenca de amarelo/castanho/verde = Falha
{ —

Azul/purpura = Aprovado
[ — —

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

1. Se o resultado do indicador for APROVADO,
ou seja, coloragdo azul, o estdgio de remocdo
de ar do esterilizador esta funcionando
correctamente, e os instrumentos médicos
embalados podem ser processados no
esterilizador (veja as instru¢des 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.

4. Controllare che I'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.
Sottoporre il dispositivo a trattamento in
una camera altrimenti vuota usando il ciclo
di strumento avvolto a 1342 C per un tempo
massimo di 3.5 minuti.
8. Alla fine del ciclo, rimuovere il dispositivo dallo
sterilizzatore entro 10 minuti.

Nota:

E necessario prestare attenzione, dato che il
dispositivo potrebbe essere caldo.

~

9. Rimuovere I'indicatore dalla capsula del
dispositivo e controllare il risultato riportato
sullindicatore:

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 I'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 I'uso dello
sterilizzatore).

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

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

®

suletud. Seadmel on kaks hoidikut, mis toimivad
sulguritena.

6. Asetage seade sterilisaatori keskele.

7. Laske seadmel toé6tada muidu tiihjas kambris,
kasutades pakendatud instrumentide tsuklit,
temperatuuril 134 °C kuni 3,5 minutit.

8. TsuKkli Idpus eemaldage seade sterilisaatorist 10
minuti jooksul.

Markus.
Olge ettevaatlik, kuna seade voib olla kuum.

9. Eemaldage indikaator seadme kapslist ja
kontrollige indikaatori tulemust.
Kollane = tédtlemata
| —

Kollane/pruun/roheline = mitte 1abinud
| — —

Sinine/lilla = 1&binud
| — —

10. Markige indikaatori tulemus sterilisaatori
kasutuspaevikusse koos tsukli Uksikasjadega ja
vajadusel hoidke indikaator alles. Indikaatori
alumine kilg on isekleepuy, et hélbustada selle
kinnitamist sterilisaatori andmete juurde.

. Kui indikaatori tulemus on ,labitud” (sinine),
tootab sterilisaatori dhueemaldusetapp
korralikult ja pakendatud meditsiiniseadmeid
voib steriliseerida (vt sterilisaatori
kasutusjuhendit).

12. Toru kuivamise hdlbustamiseks hoidke seadet

eemaldatud korgiga.

TAHTIS!
Hoidke indikaatoreid enne ja parast kasutamist
jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

ee B Kancyny yctpoinctea. OTKpbITbI KOHeL|
CNOXXEHHOTO MHAMKaTOpa A0MKeH 6biTb
HanpaB/ieH B CTOPOHY OTKPbITOrO KOHLIA Kancybl.

4. WHAnKaTop He AOMKEH BbICTYNaTb U3 Kancyrbl.

5. 3aKpoMTe YCTPONCTBO, yOeAMBLLNCD B
repMeTUYHOCTU KPbILWKW. YCTPONCTBO UMeeT
f1Ba BbICTYNa, KOTOPbIE BbIMOHAOT POJb
«dUKCaTopoB».

6. W nomecTtuTe ero B UEHTp cTepunmsaTopa.

7. O6paboTalite yCTPOCTBO B MYCTON Kamepe ¢
LMKNOM ANA YNaKoBaHHOTO MHCTPYMeHTa Npu
Temnepatype 134°C NpoAoIKUTENbHOCTbIO A0 3,5
MUHYTbI.

8. Tlo 3aBeplueHnn LnKna n3BneknTe yCcTponcTeso ns
cTepunmsaTopa B TeyeHvie 10 MUHYT.

Mpumeuanne:
Heo6Xx0AMMO NPOABIIATb OCTOPOKHOCTb,
MOCKOJIbKY YCTPOWMCTBO MOXET ObITb ropAYNM.

9. M3BneKkute MHAMKATOP 13 Kancynbl yCTPONCTBa U
npoBepbTe pe3ynbTaT:
XKenTblii = He 06paboTaHo
I —

MpucyTcTBrE XENTOro/KOPUYHEBOr0/3eN1eHOro =
oTpULIaTeNbHbIA pe3ynbTaT

CUHWIA/NypNYpPHBIN = NONOXNUTENbHbIN pe3ynbTaT
| L |

10. 3an1wuTe pe3ynbTaT Ha MHAWKATOPE U JaHHble
LMKNa B XKypHan CTepuansaTopa v coxpaHute
MNHAMKATOP B Clyyae HeobxoamnmocTu. Kaxzablii
VNHANKATOP MMeeT KelKyio 06paTHYy CTOPOHY
AN O6NeryeHns ero BKNeVBaHNA B XKypHan
cTepunmsatopa.

. Ecnu pesynbrat Ha nHavkatope MOJIOXUTENEH,
TO eCTb UHAVKATOP MMEET CUHWI LUBET, yAaneHne
BO3/yXa 13 CTepunmsaTopa oCyL|ecTBnAeTcA
OMKHBIM 06Pa30M 1 B HEeM MOXXHO 06pabaTbiBaTh
ynakoBaHHble MeULIMHCKMe n3aenua (cMm.
WNHCTPYKLIMIO MO UCMOSIb30BaHUIO CTepunrsaTopa).

12. XpaHuTe yCTPONCTBO CO CHATON KPbILWKOW ANA

obneryeHua cywku Tpyo.

BAXHAA UHOOPMALUMNA:
[lo n nocne Ncnonb3oBaHWA MHANKATOPbI AOSKHbI
XPaHUTbCA B NPOXajHOM, TEMHOM 1 CyXOM MecTe.,

ztozonego wskaznika powinna byc¢ skierowana
ku otwartej czesci kapsuty.

4. Sprawdzic, czy wskaznik nie wystaje z kapsuty

. Zamkna¢ przyrzad, pilnujac szczelnego
zamkniecia nasadki. Przyrzad wyposazony jest w
dwa ,kotki zatrzymujace”.

6. Umiescic¢ przyrzad ze wskaznikiem w srodku
wsadu w komorze sterylizatora.

7. Nie wktadajac nic innego do komory, wiaczyé
sterylizator w trybie sterylizacji narzedzi
opakowanych w temperaturze 134°C na
maksymalnie 3,5 minuty.

8. Po zakonczeniu cyklu wyciggnac przyrzad ze
sterylizatora w ciggu 10 minut.

o

Uwaga:
Zachowac ostroznos¢, poniewaz przyrzad moze
by¢ goracy.

9. Wyjac¢ wskaznik z kapsuty urzadzenia i
sprawdzi¢ wynik:

Kolor z6tty = Przed zastosowaniem

Obecnos¢ koloru z6ttego / brazowego /
zielonego = Wynik negatywny(zty)

Kolor granatowy/fioletowy = Wynik
pozytywny(wtasciwy)

10. Zapisa¢ wynik wskaznika w dokumentacji, wraz
z parametrami cyklu. W razie potrzeby zachowac
wskaznik. Kazdy wskaznik ma samoprzylepng
powierzchnie, co pozwala z tatwoscig dotaczy¢
go do dokumentacji.

1. Jezeli wynik wskaznika jest pozytywny, tj.
wskaznik ma kolor granatowy/fioletowy,
usuwanie powietrza ze sterylizatora dziata
poprawnie i mozna dopuscic sterylizator do
pracy- do sterylizowania w nim opakowanych
narzedzi (zob. instrukcja stosowania
sterylizatora).

12. Przyrzad nalezy przechowywac ze zdjeta
nasadka, aby przyspieszy¢ osuszanie elementu
rurowego.

WAZNE:
Wskazniki nalezy przechowywac w chtodnym,
ciemnym i suchym miejscu przed i po uzyciu.

4. Tarkista, ettei ilmaisin tule nakyviin kotelosta.

5. Sulje laite ja varmista, etta suojus on kiinni.
Laitteessa on kaksi korvaketta, jotka toimivat
pysayttimina.

6. Aseta se sterilointilaitteen keskelle.

7. Kasittele laite muuten tyhjassa kammiossa
kayttaen kaarityille instrumenteille tarkoitettua
jaksoa ja 134°C:n lampétilaa enintaan 3,5
minuutin ajan.

8. Poista laite sterilointilaitteesta 10 minuutin
kuluessa jakson paattymisesta.

Huomaa:
Ole varovainen, silla laite saattaa olla kuuma.

9. Poista ilmaisin laitteen kotelosta ja tarkista
ilmaisimen antama tulos:
Keltainen = Ei-prosessoitu
| ]

Keltainen/ruskea/vihrea = Hylatty
[ — —

Sininen/purppura = Hyvéksytty
[ — —

10. Merkitse ilmaisimen tulos muistiin
sterilointilaitteen lokikirjaan ja kirjaa muistiin

myds jakson tiedot. Sailyta ilmaisin tarvittaessa.

Jokaisessa ilmaisimessa on kiinnitystarra,
jonka avulla ilmaisin voidaan kiinnittaa
sterilointilaitteen tietoihin.

11. Jos ilmaisimen tulos on HYVAKSYTTY eli
ilmaisimen vari on sininen, sterilointilaitteen
ilmanpoistovaihe toimii asianmukaisesti
ja kaarittyja ladkinnallisia laitteita voidaan
kasitella sterilointilaitteessa (katso tarkemmat
tiedot sterilointilaitteen kayttdohjeista).

12. Sailyta laite suojus irrotettuna, jotta putket
paasevat kuivumaan.

TARKEAA:

lImaisimet on sailytettava viiledssa ja kuivassa
paikassa valolta suojattuna ennen kayttda ja sen
jalkeen.
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TST Helix testenhed til damppenetrering

TST Helix Enhet for angpenetrationstest

TST Helix stoompenetratie-testapparaat

TST Helix g6zbehatolasi teszt eszk6z

TST Helix dampinntrengning-testenhet

TST Helix Z RS EMX R &

Testovaci prostiedek priniku pary TST Helix

TST garo prasiskverbimo bandymo prietaisas

TST Helix Pomacka na testovanie

TST Helix Buhar Penetrasyonu Test Cihazi

121184

Denne enhed imgdekommer kravene
vedrgrende udfersel af daglig
damppenetreringstest i:

« ENISO 17665 Angiver krav til udvikling,
validering og rutinemaessig kontrol af
en fugtig varmesteriliseringsproces til
medicinske anordninger.

* HTM 01-05 Decontamination in primary care
dental practices

Beskrivelse:

Enheden bestar af en plastik rarformet enhed
med en indikatormodtager i den ene ende, og
der medfelger indikatorstrimler. Enheden skal
udskiftes, nar der er foretaget 250 indikationer.

Anvendelse:
Damp skal kunne penetrere gennem og
opna kontakt med alle overflader for at

produkter og enheder kan steriliseres ved

hjeelp 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 maengden.
Enheden er udviklet til afpravning af
steriliseringsapparatets damppenetreringsevne
ved hjaelp af en enhed, som normalt udger en
udfordring for steriliseringsapparatet.

Anvendelseshyppighed:

Der skal udfares en damppenetreringstest i
staren af hver dag, som steriliseringsapparatet
skal bruges for at overholde kravene i de
reguleringsbestemte dokumenter, der

er anfert ovenfor. Det 'bekraefter’, om
steriliseringsapparatet er egnet til at kunne

Enheten uppfyller kravet pa dagligt
angpenetrationstest enligt:

« ENISO 17665 Anger krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av

steriliseringsprocesser med fuktig varme for

medicintekniska produkter.

« HTM 01-05 Decontamination in primary
care dental practices

Beskrivning:

Enheten bestar av en plasttub med
indikatorbehallare i &ndan och den levereras
med indikatorremsor. Enheten maste bytas ut
nar 250 indikatorer har anvénts.

Anvandning:

For att sterilisera produkter och utrustning
maste angan kunna tranga igenom och
berdra all ytor. Det &r inte enkelt att penetrera
féremal som férpackningar, pasar, smala eller
ihdliga instrument med anga. Déarfor utrustas
angsterilisatorer med vakuumpumpar som
avlagsnar luften och gér det mojligt for
angan att penetrera in i lasten. Enheten ska
testa autoklavens angpenetrationsférmaga
genom att bevisligen utgéra en utmaning for
autoklaver.

Anvandningsfrekvens:

For att svara mot kraven i de ovanstaende
myndighetsdokumenten ska ett
angpenetrationstest utféras varje dag som
autoklaven anvands. Detta "verifierar”
funktionen av autoklavens avluftningssteg for
inkommande dag.

VIKTIGT:
* Enheten har utvecklats och validerats for

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

+ ENISO 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 vacuimpompen 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.

Ez az eszk6z megfelel a napi gézbehatolasi
teszt elvégzéséhez sziikséges kovetkezd
kovetelményeknek:

*« ENISO 17665 Meghatdrozza az
orvostechnikai eszkdzok nedves hével

torténd sterilizaldsi folyamatahoz sziikséges

kovetelményeket.

* HTM 01-05 Decontamination in primary care

dental practices

Leiras:
Az mUanyag cséves eszkdz végén indikator

csatlakozoaljzattal rendelkezé elem helyezkedik

el, amely indikatorcsikokkal van elldtva. 250
indikator felhasznalasat kovetéen az eszkozt ki
kell cserélni.

Hasznalat:

A mszerek és eszkdzok gbzzel torténd
sterilizalasa érdekében a géznek be kell tudnia
hatolni és érintkeznie kell az dsszes fellettel.
A g6z nem tud kénnyen behatolni az olyan

elemekbe, mint a csomagolds, zsebek, keskeny

vagy Ureges miszerek. Ebbdl kifolydlag a
gbzsterilizalok vakuumszivattyukkal vannak
felszerelve a leveg6 eltavolitasahoz, igy a

g6z be tud hatolni a toltetbe. Ez az eszkoz

a sterilizalé g6zbehatolasi képességének a
vizsgdlatara készUlt, és olyan eszkézt hasznal,
amely meghatarozott mértéku kihivast jelent a
sterilizald szamara.

Hasznalati gyakorisag:

A fentiekben felsorolt szabalyozéi
dokumentumok kovetelményeinek vald
megfelelés érdekében minden olyan nap
kezdetén gézbehatoldsi tesztet kell végezni,
amikor a sterilizalét haszndlni fogjak. Ez
wellendrzi”, hogy azon a napon a sterilizald
levegdeltavolitasi fazisa megfeleléen fog-e

Denne enheten tilfredsstiller kravet om & utfgre

en daglig dampinntrengningstest gitt i:

+ ENISO 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 bestar av en tubularenhet i plast med
en indikatorbeholder pa enden og leveres med
indikatorstrimler. Etter at 250 indikatorer er
brukt, ma enheten skiftes ut.

Bruk:

For a sterilisere produkter og enheter med
damp, sa ma damp trenge gjennom og vaere
i kontakt med alle overflater. Elementer som

emballasje, poser, smale eller hule instrumenter
er ikke enkle a trenge inn i med damp. Av
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Tento prostiedek spliuje pozadavek na
provedeni denniho testu praniku pary
uvedeného v:

+ CSNENISO 17665. Specifikuje pozadavky
na vyvoj, validaci a rutinni fizeni procesu
sterilizace vlhkym teplem pro zdravotnické
prostredky.

« HTM 01-05 Dekontaminace v zubnich
ordinacich primarni péce.

Popis:
Prostfedek sestdva z plastového trubicového
zafizeni s indikdtorovou nddobkou na konci a

dodava se s indikadtorovymi prouzky. Po pouziti

250 indikator( se prostfedek musi vyménit.
Pouziti:

Aby se produkty a prostiedky sterilizovaly
parou, musi byt pdra schopna pronikat a byt v

Sis prietaisas leidzia atlikti kasdienj gary

prasiskverbimo bandyma, kuris nurodytas toliau

iSvardytuose standartuose.

* ENISO 17665 nurodo medicinos prietaisy
sterilizavimo karstais garais proceso

vystymo, validavimo ir reguliarios kontrolés

reikalavimus.

* HTM 01-05 Dezinfekavimas pirminés
sveikatos prieziGros odontologijos
praktikoje.

Aprasymas

Prietaisas susideda i$ plastikinio vamzdinio
jtaiso, kurio gale yra indikatoriaus laikiklis,
ir tiekiamas su indikacinémis juostelémis.
Panaudojus 250 indikatoriy, prietaisa reikia
pakeisti.

Naudojimas

penetracie pary

Tato pomdcka spiha poziadavky na vykonanie
dennej skusky penetrdcie pary, ktoré uvadza:

+ ENISO 17665 Specifické poziadavky na
vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu vihkého
sterilizatného procesu pre zdravotnicke
pomocky.

* HTM 01-05 Dekontamindcia v
stomatologickej praxi v primarnej
starostlivosti o zuby.

Opis:

Pomaécku tvori plastovy trubicovy diel, na
konci s oddielom na indikator, a doddva sa
indikadtorovymi prizkami. Po 250 pouzitiach
indikatora sa pomodcka musi vymenit.

Pouzitie:

Aby bola zarucena spravna sterilizacia pomocok

parou, musi para vniknut do vnutra a dostat sa

Siekiant sterilizuoti gaminius ir prietaisus garais,

RS PAes Ll a s = ERSE e Ol b wdes el b

kontaktu se vsemi povrchy. U predmétd, jako
jsou obaly, sécky, uzké nebo duté néstroje, neni

denne grunn er dampsterilisatorer utstyrt med
vakuumpumper for a fjerne luften og dermed

kunne la dampen trenge inn i innholdet.
Denne enheten er konstruert for a teste
dampinntrengningsevne, ved bruk av en enhet
kjent for a representere en definert utfordring
for sterilisatoren.

Bruksfrekvens:

For & oppfylle kravene i forskriftene som

er nevnt ovenfor, ma det gjennomfares en
dampinntrengningstest ved begynnelsen av
hver dag som sterilisatoren skal brukes. Dette
«verifiserer» egnetheten til sterilisatorens
luftfjerningsfase for dagen fremover.

fierne luft i lgbet 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
fore til farlige misvisende resultater.

Hvis man undlader at udskifte enheden
efter 250 anvendelser, kan det fare til fejl pa
enheden og farlige misvisende resultater.

Brugsanvisning:

1.

Inspicér enheden, isaer haetteforseglingen,
for synlig skade eller tegn pa nedbrud. Hvis
man er i tvivl, skal enheden udskiftes.

Serg for, at enheden er ter og ikke
indeholder nogen synlige tegn pa vadhed
eller fugt, og at enheden ikke varm at rgre
ved. Hvis man er i tvivl, skal enheden afkgles
i 15 minutter efter brug, hvor haetten er
fiernet.

Fold indikatorstrimlen pa halv, sa den gule
indikator vender indad, og anbring den i
kapslen i enheden. Den dbne ende af den
foldede indikator skal vende mod kapslens
abne ende.

. Undersgg, at indikatoren ikke stikker ud af

kapslen.

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

. Anbring den i midten af

steriliseringsapparatet.
Behandl enheden i et tomt kammer, og brug
en cyklus pa 134° C til det

ompakkede instrument i op til 3,5 minutter.
8. |slutningen af cyklussen fjernes enheden fra
steriliseringsapparater inden for 10 minutter.
Bemaerk:
Man skal vaere forsigtig, idet enheden kan
veere varm.
9. Fjern indikatoren fra kapslen i enheden, og
kontrollér resultatet:

Gul = Ubehandlet
| —

Forekomst af gul/brun/gren = Ikke-bestaet
[ —

Bla/lilla = Bestaet
[ — —

10. Notér indikatorresultatet pa
steriliseringsapparatets logbog sammen
med cyklusdetaljerne, og opbevar
indikatoren efter behov. Hver indikator
indeholder en klaebemaerkat, der gor
det nemmere at saette den fast til
steriliseringsfortegnelser.

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

12. Opbevar enheden med haetten fjernet for at
gore det nemmere for rgrene at torre.

VIGTIG:
Indikatorne skal opbevares et koldt, markt og
tort sted for og efter brug.
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anvandning endast i angsterilisatorer av
typ B.

Anvandning 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
anvandningsganger kan det leda till
funktionsfel hos enheten och farligt
missvisande resultat.

Bruksanvisning:

1.

12.

Undersok enheten, sarskilt hattens tatning,
med avseende pa synliga skador eller
tecken pa forsamring. Byt ut enheten om
du &r osaker.

. Kontrollera att enheten &r torr och inte

innehaller nagon synlig vata eller fukt och
att den inte kdnns varm vid beréring. Om du
ar osaker ska du lata enheten svalna med
hatten borttagen under 15 minuter efter
anvandning.

. Vik indikatorremsan pa mitten sa att den

gula indikatorn &r vand inat, och placera
den sedan i enhetens kapsel. Den 6ppna
andan av den vikta indikatorn ska vara vand
mot kapselns 6ppna dnda.

. Kontrollera att indikatorn inte sticker ut fran

kapseln.

. Stang enheten och foérsakra dig om att

hatten &r tat. Enheten har tva éron som
fungerar som ett "stopp”.

. Placera enheten i mitten av autoklaven.

Behandla enheten i en annars tom kammare
med cykeln for inslagna instrument vid 134
°Ciupp till 3,5 minuter.

. | slutet av cykeln ska du ta ut enheten fran

autoklaven inom 10 minuter.

Obs!
Var forsiktig eftersom enheten kan vara het.

. Ta bort indikatorn fran enhetens kapsel och

kontrollera indikatorns resultat:

Gult = Obehandlat
| _—

Foérekomst av gult/brunt/grént = Misslyckat
[ o— [r—

Blatt/lila = Godkant
[ — —

. Anteckna indikatorns resultat i autoklavens

loggbok tillsammans med cykeluppgifterna
och bevara indikatorn om sa behévs. Varje
indikator ar foérsedd med en sjalvhaftande
baksida for att underlatta anslutning till
anteckningarna om autoklaven.

. Om indikatorns resultat &r GODKANT,

det vill sdga resultatet &r blatt, fungerar
autoklavens avluftning korrekt och inslagna
medicintekniska enheter kan behandlas i
autoklaven (se autoklavens bruksanvisning).
Forvara enheten med hatten borttagen for
att roren ska torka snabbare.

VIKTIGT:

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.

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.

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.

. Controleer of de indicator niet uit de

capsule steekt.

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

. Plaats het apparaat in het midden van de

sterilisator.

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

mukaodni.

FONTOS:

Az eszkdz csak kizardlag a B tipusu
gb6zsterilizalokkal vald hasznélatra
fejlesztették ki és validaltak.

Ha az eszkdzt barmilyen egyéb
sterilizdléban hasznalja, vagy ha az eszkozt
bdrmilyen egyéb tipusu indikatorral
haszndlja, az veszélyesen félrevezetd
eredményekhez vezethet.

Ha 250 hasznalatot kdvetéen elmulasztjak
kicserélni az eszkozt, az az eszkodz
meghibasoddsahoz és veszélyesen
félrevezet6 eredményekhez vezethet.

Hasznalati utasitas:

1.

Ellendrizze az eszkozt, kilondsen ami a
kupaktomitést illeti, és gy6zédjon meg rola,
hogy nincsenek-e rajta karosoddsra utald
jelek. Ha kételyei vannak, cserélje ki az
eszkozt.

. Gy6z6djon meg réla, hogy a késziilék

szdraz és nem lathaté-e rajta nedvesség, és
hogy az eszkdz érintésre nem meleg-e. Ha
kételyei vannak, hasznalat utan eltavolitott
kupakkal 15 percig hagyja htilni az eszkozt.

. Hajtsa félbe az indikatorcsikot ugy, hogy a

sdrga indikator befele nézzen, és helyezze
be az eszkdz kapszuldjaba. A félbehajtott
indikator nyitott végének a kapszula nyitott
vége felé kell néznie.

(s

. Ellenérizze, hogy az indikdtor nem l6g-e ki a

kapszuldbdl.

. Zarja be az eszkozt, meggydzédve arrol,

hogy a kupak megfeleléen tomit. Az
eszkdzon két, ,ttkozoként” szolgald ful
taldlhato.

. Helyezze be az eszkdzt a sterilizator

lﬁézepébe.
Uzemeltesse az eszkdzt egy egyébként Ures

Indikatorerna ska forvaras pa ett svalt, morkt
och torrt stélle fore och efter anvandning.

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
| [r—

Aanwezigheid van geel/bruin/groen = Fout
| — r—

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. ledere indicator wordt geleverd
met een zelfklevende onderlaag voor
bevestiging op de sterilisator-verslagen.

1. 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.

kamrdban csomagolt eszk6zokhoz vald
ciklust hasznalva 134 °C hémérsékleten 3,5
percig.

8. A ciklus végén tavolitsa el az eszkozt a
sterilizalobol 10 percen bell.
Megjegyzés:
Ovatosan kell eljarni, mert az eszkoz forrd
lehet.

9. Vegye ki az indikatort az eszkoz
kapszuldjabdl, és olvassa le az eredményt:

Sdrga = nem sterilizalt
| [r—

Sarga/barna/zéld jelenléte = nem felelt
meg

Kék/bibor = megfelelt

10. A ciklus adataival egyUtt jegyezze fel
az indikatorrdl leolvashatd eredményt
a sterilizator napldjaba, és 6rizze meg
az indikatort, ha szlikséges. Minden
egyes indikator hata dntapados,
hogy beragaszthassa azt a sterilizator
nyilvantartdsi dokumentumaba.

1. Ha az indikator eredménye MEGFELELT,
vagyis az indikdtor kék szin, a sterilizator
levegébeltavolitasi fazisa megfeleléen
mUkodik, és az orvostechnikai eszkoz
csomagok behelyezheték a sterilizdloba
(tekintse meg a sterilizalé hasznalati
Utmutatojat).

12. A késziléket kupak nélkil tarolja a csé
megszaradasdnak elésegitéséhez.

FONTOS:
Az indikdtorokat a hasznalat el6tt és utan
hlvds, szaraz helyen kell tarolni.

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 fore til feil pa
enheten og farlig misvisende resultater.

Bruksanvisning:

1.

12.

Kontroller enheten, spesielt hetttetningen,
for synlig skade eller tegn pa forringelse.
Hvis du er i tvil, bytt ut enheten.

. Kontroller at enheten er tarr og ikke

inneholder noen synlig fuktighet, og at
enheten ikke er varm ved bergring. Hvis du
er i tvil, la enheten kjgle seg ned uten hette i
15 minutter nar du har brukt den.

it

. Fold indikatorstrimmelen halvveis slik at den

gule indikatoren vender innover, og sett den
inn i kapselen pa enheten. Den apne enden
av den foldede indikatoren skal mgte den
apne enden av kapselen.

. Kontroller at indikatoren ikke stikker ut fra

kapselen.

. Lukk enheten, og kontroller at lokket er

forseglet. Enheten har to grer som fungerer
som en ‘stopp’.

. Plasser enheten i midten av sterilisatoren.

Behandle enheten i et ellers tomt kammer
ved hjelp av omviklet instrument-syklusen
ved 134 °C i opptil 3,5 minutter.

. Pa slutten av syklusen, fjern enheten fra

sterilisatoren innen 10 minutter.

Merk:
Du ma utvise forsiktighet da enheten kan
vaere varm.

. Ta ut indikatoren fra kapselen pa enheten,

og sjekk indikatorresultatet:

Gul = Ubehandlet
| I

Tilstedevaerelse av gul/brun/grenn =
Ubestatt

Bla/lilla = Bestatt
[ — —

. For opp indikatorresultatet og detaljer

om syklusen i sterilisatorens loggbok, og
oppbevar indikatoren etter behov. Alle
indikatorer leveres med selvklebende
bakside for & gjere det enkelt a feste til
sterilisatorens skjemaer.

. Hvis resultatet av indikatoren er et BESTATT-

resultat, dvs. blatt indikatorresultat,

virker luftfierningsfasen av sterilisatoren
riktig, og innpakket medisinsk utstyr kan
behandles i sterilisatoren (se sterilisatorens
bruksanvisning).

Oppbevar enheten uten hetten pasatt for &
legge til rette for terking av slangene.

VIKTIG:
Indikatorene ma oppbevares pa et kjolig, markt
og tert sted for og etter bruk.
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prinik pary snadny. Z tohoto dtvodu jsou
parni sterilizdtory vybaveny vyvévami, které

jie turi prasiskverbti ir pasiekti visus pavirsius.
| kai kuriuos daiktus, tokius kaip pakuotés,
maiseliai, siauri ar tus¢iaviduriai instrumentai,

do kontaktu so vietkymi povrchmi. K polozkam

ako balenie, vreckd, uzke alebo duté néstroje

odstrani vzduch, a tim umozni prinik pary do
naplné. Tento prostredek je uréen k testovani
schopnosti sterilizatoru proniknout parou
prostfednictvim zarizeni, o kterém je zndmo, ze

garai sunkiai prasiskverbia. Dél Sios priezasties
garo sterilizatoriai turi vakuuminius siurblius,

kurie pasalina org ir leidzia garui prasiskverbti |
jdetus objektus. Sis prietaisas skirtas isbandyti
sterilizatoriaus garo prasiskverbimo galimybes,

prenika para tazko. Preto su parné sterilizatory
vybavené vyvevami na odstranenie vzduchu, ¢o
umozni penetraciu pary ku vlozenému obsahu.
Tato pomocka je navrhnuta na testovanie
schopnosti pary preniknut do sterilizatora, a to
pomocou zariadenia, o ktorom je zname, Ze je

Bu cihaz asagidaki belgelerde anlatilan gunlik
buhar penetrasyonu testi gereksinimlerini
karsilar:

EN ISO 17665 Tibbi cihazlar icin nemli isi
sterilizasyon prosesi gelistirme, dogrulama
ve rutin kontrol gereksinimlerini belirler.

« HTM01-05 Birincil bakim dis hekimligi
uygulamalarinda dekontaminasyon.

Aciklama:

Cihaz, ucunda gosterge haznesi bulunan bir
plastik boru cihazindan olusur ve gosterge
seritleri ile birlikte verilir. 250 endikator
kullanildiktan sonra cihaz degistirilmelidir.

Kullanim:

Urtin ve cihazlarin buharla sterilize edilebilmesi
icin buhar tim yUzeylerden gecebilmeli ve
bunlarla temas edebilmelidir. Ambalaj, torba
ve dar veya si§ aletlere buhar kolayca penetre
edemez. Bu nedenle buharli sterilizatorlere
havayi bosaltmak ve buharin ylke penetre
edebilmesini saglamak icin vakum pompalari

takilir. Bu cihaz, sterilizator icin belirli bir zorluk
yaratan bir cihaz yardimiyla sterilizatértn
penetre etme kapasitesini test etmek amaciyla
tasarlanmistir.

predstavuje definovanou zatéz sterilizatoru.

Cetnost pouziti:

Aby se splnily pozadavky vyse uvedenych
regulac¢nich dokumentd, musi byt na za¢atku
kazdého dne, kdy se ma sterilizator pouzivat,

provedena zkouska prliniku pary. Tim se ,,ovéFi“

vhodnost faze odsdvani vzduchu sterilizatoru
pro nasledujici den.

naudojant jtaisa, kuris sterilizatoriui kelia
zinomus sunkumus.

Naudojimo daznumas
Siekiant uztikrinti atitiktj pirmiau iSvardytiems

reguliavimo dokumentams, garo prasiskverbimo

bandymus batina atlikti kiekvienos
sterilizatoriaus naudojimo dienos pradzioje.

problematické pre sterilizator.

Frekvencia pouzitia:

Aby sa splnili poziadavky vyssie uvedenych
regula¢nych dokumentov, musi sa na zaciatku
kazdého dna, pocas ktorého sa ma sterilizator

pouzivat, vykonat skuska prenikania pary. Tym

sa overuje vhodnost doby na odstranenie
vzduchu zo sterilizatora na nasledujuci den.

Kullanma sikhg:

Yukarida verilen idari belgelerdeki
gereksinimlere uyulmasi icin sterilizator,
kullanilacagi her gtinin baslangicinda bir
buhar penetrasyon testine tabi tutulmalidir.
Bu, sterilizatortin hava bosaltma kademesinin
sonraki guin i¢in uygun oldugunu ‘dogrular’.

ONEMLI:

DULEZITE:

Prostfedek byl vyvinut a validovan vyhradné
pro pouziti v parnich sterilizdtorech typu B.
Pouziti tohoto prostfedku v jakémkoli jiném
sterilizdtoru nebo pouziti tohoto prostfedku
s jakymkoli jinym typem ukazatele muze
vést k nebezpecné zavadéjicim vysledkdm.
Pokud po 250 pouzitich prostfedek
nevyménite, mohlo by to vést k jeho selhdni
a nebezpecné zavadéjicim vysledkim.

Navod k pouziti:

1.

12.

Zkontrolujte prostredek, zejména tésnéni
uzavéru, zda neni viditelné poskozeny
nebo zda neni opotfebeny. Pokud mate
pochybnosti, vyménte jej.

. Ujistéte se, Ze je prostredek suchy a neni

viditelné mokry nebo vlhky, a Ze prostiedek
neni na dotek teply. V pfipadé pochybnosti
nechte prostredek po predchozim pouziti
chladnout po dobu 15 minut se sejmutym
vickem.

. Prelozte indika¢ni prouzek na polovinu tak,

aby Zluty indikator sméroval dovnitt, pak
jej vlozte do kapsle prostfedku. Otevieny
konec prelozeného indikatoru by mél
smérovat k otevienému konci kapsle.

. Zkontrolujte, Ze indikator nevycniva z kapsle.
. Zavrete prostredek a ujistéte se, Ze vicko

tésni. Prostfedek ma dva vystupky slouzici
jako ,,stop”.

. Prostfedek umistéte doprostred sterilizatoru.

Zpracovavejte prostredek v jinak prazdné
komore pomoci cyklu pro zabalené ndstroje
pfi 134 °C az 3,5 minuty.

. Na konci cyklu vyjméte prostiedek ze

sterilizdtoru do 10 minut.

Poznamka:
Prostfedek mUze byt horky, proto budte
opatrni.

. Vyjméte indikator z kapsle prostifedku a

zkontrolujte vysledek indikatoru:

Zlutd = Nezpracovano

Pritomnost Zluté/hnédé/zelené =
nelspésné
[ —

Modré/fialova = Uspésné
[ — —

. Vysledek indikdtoru zaznamenejte do deniku

sterilizatoru spolu s podrobnostmi o cyklu
a v pfipadé potreby indikator uchovejte.
Kazdy indikator je opatfen samolepici
podlozkou pro usnadnéni pripojeni k
zaznamUm sterilizatoru.

. Pokud je vysledkem indikatoru vysledek

USPESNE, tj. modry vysledek indikatoru,
stupen odstranéni vzduchu sterilizatoru
pracuje spravné a zabalené zdravotnické
prostfedky mohou byt ve sterilizatoru
zpracovany (viz navod k pouziti
sterilizatoru).

Prostfedek skladujte s sejmutym vickem,
aby se usnadnilo suseni hadicky.

DULEZITE:
Indikatory musi byt pred pouzitim a po pouziti
skladovany na temném a suchém misté.

Sitaip patikrinamas sterilizatoriaus oro $alinimo
etapo efektyvumas tai dienai.

SVARBU

Sis prietaisas sukurtas ir patvirtintas naudoti
tik B tipo garo sterilizatoriuose.

Naudojant §j prietaisg bet kokiame kitame
sterilizatoriuje arba kartu su bet kokiu kitu
indikatoriumi, gali bati gauti pavojingai
klaidinantys rezultatai.

Nepakeitus Sio prietaiso po 250 naudojimy
jis gali veikti netinkamai ir gali bati gauti
pavojingai klaidinantys rezultatai.

Naudojimo instrukcijos

1.

12.

Apziarékite prietaisg, ypac¢ dangtelio
sandariklj, ar néra matomy pazeidimy ar
nusidévéjimo pozymiy. Jei dvejojate -
pakeiskite prietaisa.

. Isitikinkite, kad prietaisas yra sausas ir ant

jo néra matomos drégmés ir kad prietaisas
néra Siltas. Jei dvejojate, prie$ naudodami
nuimkite dangtelj ir leiskite prietaisui atvésti
15 minuciy.

. Perlenkite indikacine juostele per puse, kad

geltonas indikatorius baty nukreiptas j vidy,
tada jdékite ja | prietaiso kapsule. Sulenkto
indikatoriaus atvirasis galas turéty bati
nukreiptas j kapsulés atvirajj gala.

Cit=s

. Patikrinkite, ar indikatorius néra issikises i$

kapsulés.

. UZdarykite prietaisa ir jsitikinkite, kad

dangtelis yra gerai uzdarytas. Prietaisas turi
dvi aseles, kurios veikia kaip stabdikliai.

. |dékite prietaisa j sterilizatoriaus centra.

Apdorokite prietaisg tuscioje kameroje
naudodami jvynioty instrumenty ciklg ir
134°C temperatiira ne ilgiau nei 3,5 min.

. Pasibaigus ciklui per 10 minuciy isimkite

prietaisg i$ sterilizatoriaus.
Pastaba.

Bdtina laikytis atsargumo priemoniy, nes
jtaisas gali bati jkaites.

. ISimkite indikatoriy i$ prietaiso kapsulés ir

patikrinkite indikatoriaus rezultata:

geltonas = neapdorotas;
| —

yra geltonos / rudos / Zalios spalvos
= netinkamas;

meélynas / violetinis = tinkamas.
| I

. [rasykite indikatoriaus rezultata

sterilizatoriaus zurnale ir kartu nurodykite
iSsamia ciklo informacija, o prireikus
iSsaugokite ir indikatoriy. Kiekvienas
indikatorius turi lipny pagrinda, kad jj baty
galima priklijuoti prie sterilizatoriaus jraso.

. Jei indikatoriaus rezultatas yra TINKAMAS

(meélynas) - sterilizatoriaus oro $alinimo
etapas veikia tinkamai ir jvyniotus medicinos
prietaisus galima apdoroti sterilizatoriuje (Zr.
sterilizatoriaus naudojimo instrukcijas).
Laikykite prietaisg su nuimtu dangteliu, kad
vamzdeliai dziGty.

DOLEZITE:

Pomaocka bola vyvinuta a validovana iba na
pouzitie parnych sterilizadtorov typu B.

Pouzitie tejto pomocky v ktoromkolvek inom

sterilizétore, alebo pouzitie tejto pomocky

s akymkolvek inym typom indikatora, méze
sposobit zavadzajuce vysledky.

Ak pomocku po 250 pouzitiach nevymenite,
mdze to spodsobit poruchu pomdcky a
nebezpecne zavadzajlce vysledky.

Navod na pouZitie:

1.

o

Skontrolujte pomdcku, predovsetkym
tesnenie uzaveru, ¢i na nich nie su viditelné
poskodenia alebo znaky opotrebovania. Ak
by ste mali nejaké pochybnosti, pomocku
vymente.

Uistite sa, ze pomdcka je suchd a
neobsahuje Ziadne viditelné mokré

Skvrny ani znaky vlhkosti, a Ze pomécka
nie je tepld na dotyk. Ak by ste mali
nejaké pochybnosti, nechajte pomécku

po predchddzajucom pouziti chladnut s
odobratym uzdverom 15 minut.

Zohnite pruzok indikdtora na polovicu, aby
ZIty indikator smeroval dopredu, potom

ho vlozte do kapsuly pomocky. Otvoreny
koniec zohnutého indikatora by mal
smerovat ku otvorenému koncu kapsuly.

&=

. Skontrolujte, ze indikdtor netr¢i z kapsuly.

Pomocku zatvorte, uistite sa, Ze uzavretie je
tesnené. Na pomdcke su dva laloky, ktoré
sluzia ako ,zardzky“.

Umiestnite pomocku do stredu sterilizatora.
Spracujte pombcku do ind¢ prazdnej
komory, pouzite cyklus na zabalené néstroje
pri 134 °C pocas 3,5 minuty.

Po ukonceni cyklu vyberte pomocku zo
sterilizatora do 10 minut.

Pozndmka:
Davajte pozor, pretoze pomocka moze byt
horuca.

Vyberte indikator z kapsuly pomaocky
a skontrolujte vysledok indikatora:
ZIta farba = Nespracované

| |

Pritomnost Zltej/hnedej/zelenej farby
= Zlyhanie

Modra/fialova farba = Uspesna skuska
[ — —

. Poznacte si vysledok indikatora do knihy

zdznamov sterilizatora, ako aj detaily cyklu
a podla potreby si indikator odlozte. Kazdy
indikdtor je vybaveny samolepiacou zadnou
stranou, ktord ulahcuje jeho prilepenie ku
zdznamom o sterilizacii.

. Ak vysledok indikatora potvrdi Uspesnost

skusky, t.j. indikator ma modru farbu, stupen
odstranenia vzduchu zo sterilizatora funguje
spravne a balené zdravotnicke pomocky sa
mozu spracovat v sterilizadtore (pozri ndvod
na pouzitie sterilizatora).

Cihaz, yalnizca Tip B Buhar Sterilizatorler

ile birlikte kullanim icin gelistirilmis ve
onaylanmistir.

Cihaz baska bir sterilizatér veya baska tirde
endikatorle kullanildiginda tehlikeli derecede
yanhs sonuclar elde edilebilir.

Cihaz, 250 kullanim sonunda
degistirilmemesi halinde arizalanabilir ve
tehlikeli derecede yanlhs sonuglar elde
edilebilir.

Kullanim talimatlan:

1.

Cihazda ve 6zellikle kapak sizdirmazlik
6gesinde gorulir hasar ve bozulma izi
kontrol(l yapin. Stphe halinde cihazi
degistirin.

2. Cihazin kuru oldugundan, gozle gorultr

W

1slaklik ve nem icermediginden ve sicak
olmadigindan emin olun. Stphe halinde
cihazi, kullanim sonrasinda kapadi ¢ikariimis
olarak 15 dakika sogumaya birakin.

. Endikator seridini sari endikatorin iceriye

bakacad sekilde katlayin ve cihaz kapsultne
yerlestirin. Katli endikatérin agik ucu
kapsultn acik ucuna bakmalidir.

=

. Endikatorin kapsutlden disariya ¢ikip

cikmadigini kontrol edin.

. Kapagdin sizdirmazligindan emin olarak

cihazi kapatin. Cihazda ‘durdurucu’ olarak
islev goren iki pabug bulunur.

. Cihazi sterilizatériin merkezine yerlestirin.

ilgili alet déngtisi ile cihazi bos bir haznede
3,5 dakika boyunca 134°C sicaklikta isleme
tabi tutun.

8. Dongl sonunda cihazi 10 dakika icinde

9.

10.

sterilizatérden cikarin.

Not:
Cihaz sicak olabileceginden dikkat
edilmelidir.

Endikatoru cihazin kapsultinden ¢ikarin ve
sonuca bakin:

Sari = islenmemis

| —

Sari/Kahverengi/Yesil Varligi = Basarisiz
[ o— —

Mavi/Mor = Basarlli
[ — —

Endikator sonucunu déngu detaylari ile
birlikte sterilizator kayit defterine kaydedin
ve gerekiyorsa endikatdry tutun. Her
endikator, sterilizator kayitlarina daha kolay
eklenebilmesi icin kendinden yapiskanli bir
arkalik ile birlikte verilir.

. Endikatér sonucu mavi, yani BASARILI ise

sterilizatorlin hava bosaltma kademesi
gereken sekilde ¢alismaktadir ve ambalajli
tibbi cihazlar sterilizatérde isleme tabi
tutulabilir (sterilizator kullanma talimatlarina
bakin).

12. Borunun daha kolay kurumasi i¢in cihazi

kapadi c¢ikarilmis halde saklayin.

ONEMLI:

SVARBU
Indikatoriai pries naudojima ir po jo turi bati
laikomi tamsioje ir sausoje vietoje.

12. Uskladnite pomocku s odstrdnenym
uzdverom, aby sa ulahcilo osusenie trubice.

DOLEZITE:

Indikatory sa musia pred pouzitim a po pouziti

skladovat na chladnom, tmavom a suchom
mieste.

Endikatorler, kullanim éncesinde ve sonrasinda
serin, karanlik ve kuru bir yerde saklanmalidir.
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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.

Tout incident grave survenu en rapport avec ce
dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes du pays dans lequel I'incident
s'est produit.

de

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

es

Si se producen accidentes graves en relacion con este
dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente del pais 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 pais onde
ocorreu o incidente.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a
questo dispositivo medico devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente nel Paese in cui si
¢ verificato I'incidente.

et

Selle meditsiiniseadmega seotud tosistest intsiden-
tidest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi padevat
asutust, kus juhtum aset leidis.

O cepbe3sHbIX MHUMAEHTaX, IMEBLIMX MECTO B CBA3N C
[aHHbIM MeAVLIMHCKUM YCTPONCTBOM, CieayeT coobuaTb
V3rOTOBUTENN0 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy CTPaHbl, B
KOTOpOIi NpoN30Wen NHUMAGHT.

pl

Powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwiazku
z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtasza¢
producentowi i wtasciwemu organowi w kraju, w
ktérym incydent miat miejsce.

Tahan laakinnalliseen laitteeseen liittyvista vakavista
tapauksista olisi ilmoitettava valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaaratilanne tapahtui.

da

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

Allvarliga incidenter som har intréaffat i samband med denna
medicinska utrustning ska rapporteras till tillverkaren och
behdrig myndighet i det land dar handelsen intraffade.

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 eszkozzel kapcsolatban
bekdvetkezett sulyos eseteket jelenteni kell a gyartonak
és annak az illetékes hatdsag orszaganak, ahol az adott
eset bekovetkezett.

no

Alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse
med denne medisinske enheten, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndighet i landet
der hendelsen skjedde.

zh
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cs

Zavazné incidenty, které se vyskytly v souvislosti s
timto zdravotnickym prostiedkem, by mély byt hlaseny
vyrobci a pfislusnému orgénu v zemi, kde k nehodé
doslo.

Apie rimtus incidentus, susijusius su siuo medicinos
prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir salies, kurioje
ivyko incidentas, kompetentingai institucijai.

Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v stvislosti s touto
zdravotnickou pomaockou, by sa mali nahlasit vyrobcovi
a prislusnému orgénu v krajine, v ktorej k nehode doslo.

Bu tibbi cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olaylar,
Ureticiye ve olayin meydana geldigi tlkedeki yetkili
makama bildirilmelidir.
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