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Bowie Dick Test Pack

TST Single Use Bowie Dick Test Pack - Instructions For Use

A steam penetration test for daily use in pre-vacuum [STEAM| sterilizers working at 134°C to 137°C
for up to 3.5 minutes as required in EN ISO 17665-1

Conforms to: 1SO 11140-4 Type 2

Instructions for Use

1. Pre-heat the sterilizer by running one complete cycle.

2. Record relevant test cycle information on the outside of the pack in the space provided (if
required).

3. Place the unopened TST Bowie Dick Test Pack horizontally between 100mm and 200mm over
the chamber drain or as near as is practicably possible on a perforated support, in a preheated
empty sterilizer.

4. Run acycle of the machine, using the same air removal stage as that to be used for sterile
production, at 134°C — 137°C for up to 3.5 minutes. The pack should be immediately removed
from the sterilizer and the results checked. Care should be taken, as the TST pack may be
warm.

Exposure to 134°C — 137°C for greater than 3.5 minutes invalidates the test.
Note: The indicator sheet is located in the centre of the pack.

5. If the sterilizer air removal stage is functioning correctly and enabling rapid and even steam
penetration, the ink pattern on the TST indicator sheet will have changed from yellow to dark
blue / purple.

6. If even and rapid steam penetration did not occur, the ink pattern on the test sheet will show a
yellow or brown colour towards the centre of the pack. Refer to Colour Guide right.

7. The information should be recorded on the indicator sheet, which should then be filed in a cool,
dry, dark place away from direct light.

Interfering substances or conditions known to affect the performance of the indicator
After a period of 24 — 48 hours, the blue / purple of the test sheet may darken. Refer to Colour
Guide right. This is completely normal and is due to the test sheet drying out after processing.

Also after a similar period, the blue/purple of the indicator sheet may assume a grey colour. This is
due to over-processing i.e. long heating up times and/or temperature / times exceeding the stated
working conditions of the pack, which may invalidate the test.

If the processed indicator sheets are exposed to strong light, some fading of colour may occur.

Effect of Steam Quality

Steam used for sterilization should have a dryness factor of 0.90 to 1.00. Steam with a dryness
factor at the lower limit or below may cause the TST indicator sheet to have a mottled appearance
towards the centre of the sheet. Although this does not signify a failure of the Bowie Dick test
(unless accompanied by yellow or brown discolouration in the centre of the indicator sheet), it does
indicate the existence of unsatisfactory wet steam, and the problem should be addressed.

Steam with a dryness of factor of 1.00 or above may contribute to superheating of the steam
within the sterilizer chamber. If this superheat is excessive, the TST pack (and any other load) may
be exposed to temperatures exceeding 150°C. If this does occur, the TST indicator sheet may
have a smudge or blurred appearance around the edges. Although this does not signify a failure
of the Bowie Dick test (unless accompanied by a yellow or brown discolouration in the centre of
the indicator sheet), it does indicate the existence of unsatisfactory superheat conditions, and the
problem should be addressed.

Paquet de test Bowie-Dick TST usage unique - Mode d’emploi

Test de pénétration de la vapeur, pour un usage quotidien dans des stériliseurs & vapeur d’eau
saturée pour des températures de 134°C a 137°C jusqu'a 3,5 minutes, tels que décris par la
norme EN ISO 17665-1

Conforme a la norme ISO 11140-4 Type 2

Mode d'emploi

1. Préchauffer le stérillisateur en langant un cycle complet.

2. Noter les informations du cycles sur le paguet a I'endroit prévu a cet effet (si nécessaire).

3. Placer le Paquet Test Bowie-Dick Browne neuf horizontalement a une distance de 100 a 200
mm au dessus de la vidange de la cuve, ou le plus pres possible selon votre appareil. Dans
tous les cas, placer le Test Bowie-Dick sur un support perforé dans un stérilisateur vide et
préchauffé.

4. Apres réalisation d’un cycle de Bowie-Dick (134°C - 137°C jusqu’a 3,5 minutes), le paquet
devra étre immédiatement retiré du stérilisateur. Vérifier le résultat et archiver la feuille test.
Procéder avec prudence, le Paquet TST peut étre chaud. Une exposition a 134°C - 137°C
pour plus de supérieure & 3,5 min invalide le test.

Remarque: La feuille test est située au centre du paquet.

5. Sile stérilisateur fonctionne correctement et, si la qualité de vapeur est acceptable, I'encre
imprimée sur la feuille TST virera du jaune au bleu foncé/violet.

6. Sile stérilisateur ne fonctionne pas correctement ou, si la qualité de vapeur n'est pas
acceptable (vapeur non uniforme), I'encre imprimée sur la feuille test présentera une couleur
jaune ou brune vers le centre : (Voir guide & droite).

7. Sivous devez archiver la feuille de test, conservez-la dans un endroit frais, sec, et a I'abri de
la lumiere.

interfé et conditions p
Pindicateur.
Apres une période de 24 a 48 heures, la couleur BLEU/ VIOLET de la feuille indicatrice peut évoluer
vers une couleur plus foncée. Ce phénomene est normal et dil au séchage de la feuille indicatrice
apres le test.

t interférer sur la performance de

Apreés une période de temps équivalente, la couleur BLEU / VIOLET de la feuille indicatrice peut virer
au gris. Cela est du a une surexposition, ¢’est-a-dire des temps de chauffe et/ou
températures dépassant les conditions de travail du test, ce qui peut invalider le test.

Si la feuille indicatrice utilisée est exposée a une forte lumiere, la couleur peut palir.

Effet de la qualité de la vapeur

La vapeur utilisée pour la stérilisation doit avoir un titre de 0,90 a 1,00. Une vapeur avec un indice
inférieur ou égal a cette limite inférieure entraine une modification d’apparence de la feuille
indicatrice au niveau du centre de la feuille. Bien que ceci n'indique pas d'échec du test de

Bowie Dick (sauf si accompagné d'une décoloration jaune ou marron du centre de la feuille), ce
changement peut indiquer la présence d'une vapeur sursaturée non satisfaisante, et le probléme
doit étre signalé. Une vapeur avec un titre supérieur a 1,00 peut contribuer a la surchauffe de la
vapeur a I'intérieur de la chambre du stérilisateur. Le paquet Bowie-Dick (ou toute autre charge),
pourrait étre exposé a des températures dépassants 150°C. Dans ce cas, la feuille indicatrice
présente un aspect de tache ou une apparence floue sur les bords de la feuille qui ne révele pas de
défaillance du test de Bowie Dick mais qui doit &tre signalé (sauf si ce phénomene est
accompagné par une décoloration jaune ou brune au centre de la feuille indicatrice).

TST Bowie-Dick-Testpaket fiir den Einmalgebrauch — Gebrauchsanleitung

Ein Dampfdurchdringungstest fiir den taglichen Gebrauch in Dampfsterilisatoren (134°C bis 137°C
bis maximal 3.5 minutes gemaB EN ISO 17665-1)

Konform zu: ISO 11140-4 Typ 2

Gebrauchsanweisung

1. Wérmen Sie den Sterilisator durch eine Leercharge vor.

2. Wenn erforderlich kénnen sie relevante Testzyklusdaten auf der AuBenseite des Testpaketes
vermerken.

3. Platzieren Sie das TST Einmal-Testpaket Typ Bowie Dick horizontal unten im vorgewdrmten,
leeren Sterilisator, z.B. auf der untersten Ebene eines Beladungswagens oder auf einem
umgedrehten Korb zwischen 100 und 200 mm (iber dem Abfluss.

4. Nach Beendigung des kompletten Bowie-Dick Programms (bis 3.5 Minuten bei 134°C - 137°C)
sollte der Test sofort aus dem Sterilisator genommen, das Ergebnis anhand des Testblatts,
welches sich in der Mitte des Testpakets befindet, gepriift und auf dem Dokumentationsblatt
dokumentiert werden.

ACHTUNG: das Testpaket konnte sehr heiB sein.

5. Nach ordnungsgeméBem Ablauf des Programms (Luftentfernung, Dampfdurchdringung), sind
die Linien des Testblatts vollstdndig von gelb nach blau/violett umgeschlagen.

6. Ist der Ablauf nicht ordnungsgeman verlaufen, sind die Linien des Testblatts statt von gelb nach
blau/violett z.B. nach braun/gelb umgeschlagen (siehe Farbtabelle).

7. Wenn der Testbogen aus Dokumentationsgriinden aufbewahrt wird, sollte er an einem dunklen
Platz gelagert werden.

Stoffe oder Bedingungen, die die Leistung des Indikators bekanntermaBen
beeintrachtigen

Nach 24 bis 48 Stunden kann die blaue/violette Farbe auf dem Indikatorblatt nachdunkeln. Siehe
Farbreferenz rechts.

Dieser Vorgang ist véllig normal und durch das Trocknen des Indikatorblatts nach der Aufbereitung
bedingt.

Nach diesem Zeitraum kann die blaue/violette Farbe auf dem Indikatorblatt auch ins Graue
umschlagen. Dies ist die Folge ibermaBiger Aufbereitung, d. h. lange Aufheizdauer und/oder
Temperatur/Dauer iibersteigen die fiir das Paket angegebenen Verwendungsbedingungen, was zur
Ungiiltigkeit des Tests fiihren kann.

Wenn die aufbereiteten Indikatorblétter starkem Licht ausgesetzt werden, kann die Farbe leicht
verblassen.

Einfluss der Dampfqualitat

Sterilisationsdampf sollte einen Trockenheitsfaktor von 0,90 bis 1,00 aufweisen. Dampf mit
einem Trockenheitsfaktor am unteren Grenzwert oder darunter kann dazu fiihren, dass das
TST-Indikatorblatt zur Mitte des Blattes hin fleckig aussieht. Zwar bedeutet dies kein Fehlschlagen
des Bowie-Dick-Tests (sofern in der Mitte des Indikatorblatts keine gelbe oder braune Verfarbung
auftritt), aber es deutet auf nicht ordnungsgeméaBen feuchten Dampf hin. Das Problem sollte
behoben werden.

Dampf mit einem Trockenheitsfaktor von 1,00 oder dartiber kann zur Uberhitzung des Dampfes in
der Sterilisationskammer beitragen. Im Extremfall kann dies dazu fiihren, dass das TST-Paket (und
andere Chargen) Temperaturen {iber 150 °C ausgesetzt ist. Das TST-Indikatorblatt kann dann an
den Réndern verschmiert oder verschwommen erscheinen. Zwar bedeutet dies kein Fehlschlagen
des Bowie-Dick-Tests (sofern in der Mitte des Indikatorblatts keine gelbe oder braune Verférbung
auftritt), aber es deutet auf Bedingungen (iberméBiger Hitze hin, und das Problem sollte behoben
werden.

Paquete TST de Bowie Dick de uso unico

Um test de uso diario de penetracion de vapor para uso em pre-vacio
Conforme a la norma ISO 11140-4 Tipo 2

Instrucciones de uso

1. Realice un ciclo completo para precalentar el autoclave.

2. Anote los datos relevantes del ciclo en el exterior del paquete en el espacio correspondiente,
si se requiere.

3. Sitte horizontalmente el paquete Bowie Dick entre 100 y 200 mm sobre el desaguie del
autoclave o tan cerca como sea posible sobre un soporte perforado. El autoclave debe estar
vacio y precalentado.

4. Después de completar el ciclo de test de Bowie Dick (134°C - 137°C durante un tiempo hasta
3.5 minutos) el paquete debe de ser inmediatamente extraido del autoclave. Verificar los
resultados de la hoja del test y guardarla. Prestar atencion ya que el paquete puede quemar.
Una exposicion a 134°C -137°C durante més de 3.5 minutos invalida la prueba.

Nota: La hoja del test se encuentra en medio del paquete.

5. Siel autoclave funciona correctamente o la calidad del vapor es aceptable, la tinta de la hoja
habra cambiado de color amarillo a azul/parpura.

6. Siel autoclave no funciona correctamente o la calidad del vapor no es aceptable, la tinta de la
hoja mostraréa un color amarillo o marrén en la zona central (Ver guia de colores de referencia).

7. Sise requiere guardar la hoja de pruebas para su registro, ésta debe almacenarse en un lugar
oscuro, seco, fresco y lejos de la luz directa de sol, para evitar la regresion del color debido a
la luz.

Sustancias o condiciones que se saben que interfieren en el rendimiento del indicador
Transcurrido un periodo de 24 a 48 horas, el color azul/morado de la hoja de prueba puede
oscurecerse. Consulte la guia de colores.

Esto es completamente normal y se debe a que la hoja de la prueba se seca tras el procesamiento

También después de un periodo similar, el color azul/morado de la hoja del indicador puede adoptar
un color gris. Se debe al procesamiento excesivo, es decir, largos tiempos de calentamiento o
temperaturas/tiempos que superan las condiciones establecidas de trabajo del paquete, lo que
puede invalidar la prueba.

Si las hojas procesadas del indicador se exponen a una luz intensa, puede producirse cierta
descoloracion.

Efecto de la calidad del vapor

El vapor utilizado para la esterilizacion debe tener un factor de sequedad entre 0,90y 1,00. El vapor
con un factor de sequedad en el limite inferior o por debajo puede causar que la hoja del indicador
de TST tenga una apariencia moteada hacia el centro de la hoja. Aunque esto no significa un fallo
de la prueba Bowie & Dick (a no ser que esté acompanada por decoloracion amarilla 0 marron en

el centro de la hoja del indicador), indica la existencia de vapor htimedo no satisfactorio y debe
abordarse el problema.

El' vapor con un factor de sequedad 1,00 o superior puede contribuir al sobrecalentamiento del
vapor en la cdmara del esterilizador. Si el sobrecalentamiento es excesivo, el paquete de TST (y
cualquier otra carga) puede exponerse a temperaturas que superen los 150 °C. Si eso ocurre,

la hoja del indicador de TST puede tener una apariencia manchada o borrosa alrededor de los
bordes. Aunque esto no significa un fallo de la prueba Bowie & Dick (a no ser que esté acompanada
por decoloracion amarilla 0 marron en el centro de la hoja del indicador), indica la existencia de
condiciones de sobrecalentamiento no satisfactorias y debe abordarse el problema.

TST - Teste Bowie & Dick pacote de uso tnico — Instrugdes de uso

Um teste de penetracéo de vapor para uso didrio em esterilizadores de pré-vacuo a vapor de
134°Ca 137 °C por até 3,5 minutos, conforme exigido na norma EN IS0 17665-1

Em conformidade com: ISO 11140-4 Tipo 2

Instrucdes de uso

1. Realizar um ciclo de pré-aquecimento na autoclave.

2. Anotar, na parte externa do pacote, as informagdes necessarias no espaco reservado, se
solicitado.

3. Colocar o Bowie & Dick Pacote na posicé horizontal entre 100 mm e 200 mm sobre o dreno
da camara ou 0 mais perto possivel, num apoio ou cesto perfurado, na autoclave vazia e
pré-aquecida.

4. Realizar um ciclo da maquina, usando 0 mesmo estagio de remogéo de ar como o0 usado para
producdo estéril, a 134°C - 137°C durante 3,5 minutos. O pacote deve ser imediatamente
removido da autoclave e os resultados checados. O pacote deve ser manejado com cautela,
ja que estara quente.

Uma exposicdo a 134°C - 137°C durante mais de 3,5 minutos invalida o teste.
Note: A folha de teste se encontra no meio do pacote.

5. Se o estagio de remogdo de ar da autoclave esté funcionando corretamente e a capacidade de
répida penetragdo do vapor, a tinta padréo da folha do indicador TST terd mudado de amarelo
para azul/purpura.

6. Se rapida penetragao de vapor ndo ocorrer, ou se a qualidade de vapor ndo for satisfatéria, a
tinta padréo da folha teste mostrara cor amarela ou marrom em direcdo ao centro do pacote.
(ver guia de referéncia de cores acima).

7. Ainformagdo deve ser registrada na folha teste, que deve ser arquivada depois em local
fresco, seco e escuro, longe de luz direta

Substéncias que interferem ou condicdes que afetam o desempenho do indicador
Depois de um periodo de 24 a 48 horas, a coloragao azul / plrpura da folha de teste pode
escurecer. Consulte o guia de cores.

Isto é absolutamente normal e deve-se a secagem completa da folha de teste depois do
processamento.

Também pode ocorrer, depois de um periodo similar, que a cor azul/plrpura da folha do indicador
assuma a cor cinza. Isto deve-se ao excesso de processamento, ou seja, tempos longos de
aquecimento e/ou temperaturas / tempos acima das condicGes de trabalho especificadas na
embalagem, o que pode invalidar o teste.

Se as folhas do indicador de processo forem expostas a Iuz forte, a cor pode desbotar ligeiramente.

Efeito da qualidade do vapor

0 vapor aplicado para a esterilizacdo deve apresentar uma taxa de secagem de 0.90 a 1.00. Vapor
com uma taxa de secagem no limite inferior ou meno menor pode causar uma aparéncia manchada
no centro da folha do indicador TST. Embora isto ndo signifique uma reprovacéo no teste Bowie
Dick (salvo se for acompanhado de uma descoloracdo amarela ou marrom no centro da folha do
indicador), evidencia a existéncia de vapor timido insatisfatério, e o problema deve ser tratado.

Vapor com uma taxa de secagem de 1.00 ou acima pode contribuir para o superaquecimento do
vapor dentro da camara de esterilizacdo. Caso esse superaquecimento for excessivo, a embalagem
TST (ou qualquer outra carga) pode ser exposta a temperaturas acima de 150 °C. Se isso ocorrer,
a folha do indicador TST pode apresentar uma mancha ou aparéncia embagada nas margens.
Embora isto ndo signifique uma reprovacao no teste Bowie Dick (salvo se for acompanhado de
uma descoloragdo amarela ou marrom no centro da folha do indicador), evidencia a existéncia de
condicdes de superaquecimento insatisfatério, e o problema deve ser tratado.

Istruzioni per I'uso del pacco TST per test di Bowie Dick ad uso singolo

Test di penetrazione vapore ad uso giornaliero per sterilizzatrici a vapore nella fase di vuoto da
134°C a 137°C per pit di 3.5 minuti come richiesto dalla norma EN ISO 17665-1

Conforme a: 1SO 11140-4 Tipo 2

Instruzioni per 'uso

1. Preriscaldare I'autoclave, effettuando un ciclo complete di sterilizzazione a vuoto.

2. Registrate le informazioni importanti relative al ciclo sull’esterno del pacco nello spazio apposito
(se richiesto)

3. Ad autoclave vuota, e preriscaldata, inserire orizzontalmente il pacco TST Browne sulla
griglia (su un supporto perforato = NO), ad una distanza di 100-200 mm sopra la camera di
drenaggio, o comungue il pili possible vicino ad essa.

4. Effettuare un ciclo di sterilizzazione con gli stessi parametri utilizzati per la sterilizzazione
dei prodotti, a 134°C - 137°C per pit di 3.5 minuti). A ciclo terminato estrarre subito dall’
autoclave il pacco test e verificare i resultati. Effettuare questa operazione con cautela, poiché
(pioché = NO) il pacco puo essere caldo.

Un’esposizione a 134°C - 137°C per un tempo superiore a 3.5 min. invalida il test.
Nota: il foglio test si trova al centro del pacco test.

5. Sel'autoclave ha funzionato correttamente, ovvero se si ¢ verificata (se cioé e avuta cioé = NO)
una rapida ed uniforme penetrazione del vapore, il reagente a base di inchiostro presente sul
foglio indicatore del TST avra cambiato colore, passando da giallo a blu scuro/viola.

6. Senon si & invece verificata (avuta = NO) una rapida ed uniforme penetrazione del vapore,
I'indicatore sara di colore giallo o marrone verso il centro del pacco (far riferimento all’apposita
scala colore).

7. Registrare le informazioni sul foglio test, che deve poi essere archiviato in luogo fresco e
asciutto, al riparo dalla luce diretta.

Sostanze interferenti o condizioni che incidono sulle prestazioni dell'indicatore

Dopo 24 — 48 ore il blu / viola del foglio indicatore potrebbe scurirsi. Fare riferimento alla Guida
cromatica. Si tratta di un fenomeno assolutamente normale dovuto all'asciugatura del foglio
indicatore dopo il trattamento.

Dopo un analogo periodo di tempo, il blu/viola del foglio indicatore pud assumere una colorazione
grigia. Cio & dovuto a un sovratrattamento, ossia a lunghi tempi di riscaldamento e/o
temperature/tempi superiori a quelli delle condizioni di utilizzo indicate per il pacco, e put invalidare
il test.

Se i fogli indicatori trattati sono esposti a luce troppo intensa, possono verificarsi scolorimenti.

Effetto del titolo del vapore

Il vapore utilizzato per la sterilizzazione deve avere un titolo compreso tra 0.90 e 1.00. Vapore con
titolo corrispondente al limite minimo o inferiore a esso puo determinare un aspetto

macchiettato del foglio indicatore TST verso il centro. Sebbene questo fenomeno non sia
significativo del mancato superamento del test di Bowie Dick (a meno che sia accompagnato da un
viraggio giallo 0 marrone al centro del foglio indicatore), esso indica la presenza di vapore di umidita
insoddisfacente, e tale problema deve essere risolto.

Vapore con un titolo pari a 1.00 o superiore puo contribuire al surriscaldamento del vapore
all'interno della camera di sterilizzazione. Se il surriscaldamento & eccessivo, il pacco TST (e
qualsiasi altro carico) puo venire esposto a temperature superiori a 150 °C. Se cio accade, il foglio
indicatore TST puo presentare sbavature o un aspetto sfocato attorno ai bordi. Sebbene questo
fenomeno non sia significativo del mancato superamento del test di Bowie Dick (a meno che

sia accompagnato da un viraggio giallo 0 marrone al centro del foglio indicatore), esso indica la
presenza di condizioni di surriscaldamento insoddisfacenti, e tale problema deve essere risolto.
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TST Single Use Bowie Dick Test Pack - UncTy o U

(0BHOPa30BbIii TECTOBbII NaKeT, MPeAHa3sHayeH A1A NPOBEpK paoTbl NapoBbIX CTEPUIM3ATOPOB, UMEIOLLIUX
BaKyyMHyI0 C/ICTeMY YAaneHus BO3AyXa nepef CTepui3aLnoHHoi BblAepKoii)

Unp pnp napa ana 0 UCH p
C pUTenbHOI Bo3gyxa. Il Anpu patype 134-137 °C Ha
MpOTAXeHUN He Bonee 3,5 MUHYT B coomemsmm C TpeﬁOBaHMHMM ENISO 17665-1.

B MapoBbIX C

CootetctByet Tpe6oBaHuam: 150 11140-4 Tun 2.

MHCTpyKUMA No Mcnonb3oBanmio

1. MpepBaputenbHo nporpeiite CTepuaM3aTop, BbINOAHUB OAMH NONHbIN LMKA.

2. 3anuwwTe nHGOPMALIIO 0 LUKNE B COOTBETCTBYIOLLEM MECTe Ha HaPYXKHOii MOBEPXHOCTY NakeTa (ecu
Tpedyerca).

3. Tomectute 3aKpbiTbiit naket TST Bowie Dick Test Pack ropusonTanbHo Ha sbicote 100200 mm
Hajl APEHaXHbIM OTBEPCTIEM KaMepbl U Kak MOXHO Bnixe K nephopupoBaHHoii onope B
npe/BapuUTenbHO NPOrpeThIii NyCToi CTepuAM3aTop.

4. 3anycTuTe LMKA CTepUAM3aLIAN NPY TemnepaTypoit 134-137 °C npofomkuTenbHOCTbIO 0 3,5 MUHYT.
Tpy 5ToM ucnonb3yiite 37an yaaneHna Bo3ayxa, KOTopblit AoMKeH ThC MPY €

Reference Colour Guide / Guide de référence couleurs / Farbreferenz /
Guia de referencia de colores / Guia de referéncia de cores /
Guida cromatica di riferimento / {75 —7/ 1 K / CnpaBouHas usetoBas wkana

unused / Inutilisé / Ungebraucht / No utilizado /
Nao usado / Inutilizzato / A{{}l] / Heucnonb3osanHbIit

Pass / Réussi / Erfiillt / Aceptado /
Aprovado / Test superato / {74 / MonoxuTenbHblii pesynbrat nposepkn

v

Fail / Echec / Nicht erfiillt / Rechazado /
Falha / Test non

E

P /1 Kt/ Ovpuy; pesynbTat nposep

X

Pass 48hrs / Réussi / 48hrs / Erfiillt/48 h / Aceptado/48 h/ Aprovado 48h /
Test superato 48ore / H4/48IN[H] / N poBepKM (yepes 48 yacos)
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Conforms to ( 2

" ISO 11140-4 Type 2
N
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The Company, whose policy is one of continuous improvement, reserves the right to make, without prior notification, changes
in materials, dimensions and designs which, having regard to all circumstances, it thinks reasonable or desirable provided
that the customer shall not be required to accept goods substantially different from those which are specified within the
order.

m

La société, qui a le souci de I'amélioration constante de ses produits, se reserve

le droit de procéder sans préavis & des modifications dans les matériaux, les dimensions et la conception, de maniére
raisonnable, prenant en compte que le client ne peut étre contraint & accepter des produits fondamentalement différents de
ceux pour lequel une commande a été signifiée.

Das Unternehmen, das eine kommu\erllche \/erbesserung seiner Produkte anstrebt, behalt sich das Recht vor, ohne
Vorankiindigung alle 1 und Ausfiihrungen vorzunehmen, die es fir notwendig oder
wiinschenswert erachtet. Die Kundan sind dabei nicht verpflichtet, Waren anzunehmen, die sich deutlich von den in der

CniesyeT HeMeZNeHHO U3BMeYb NaKeT U3 CTepUnI3aTopa 1 NPOBepUTL pe3ynbTarbl. (nefyeT cobniofaTh
0CTOPOXHOCTb, MOCKONbKY MakeT TST MoxeT 6biTb ropAuMM.
Ecnv Harpe npu Temnepatype 134-137 °C npogonaetca 6onee 3,5 MUHYT, pe3ynbTaTbl CTaHOBATCA
HeJl0CTOBEPHbBIMM.
Npumeyanne. NHANKATOPHbIN ANCT pacnonaraeTca B LIGHTPe nakeTa.

5. EcnmBo3gyx u3 crep pa ynanserca o6pa3som, bnaroziapa uemy obecneunBaerca
6bicTpOe 1 paBHOMEPHOE NPOHUKHOBEHME Napa, LBET UHANKaTopHOro nncTa TST 3MeHAeTca Cxkentoro
Ha TeMHO-CUHWI1/QUONeToBbIiA.

6. Ecnut He npoucxoauT BbICTPOTO It PABHOMEPHOTO NPOHUKHOBEHIA Napa, B LieHTPe MHAVKATOPHOrO ICTa
MIPUCYTCTBYET ENTbIil WM KOPUUHEBBIIA LBET. (M. LIBETOBYIO WKaNy CnpaBa.

7. WHdopmaLuio cneyeT 3anucaTb Ha MHAMKATOPHOM MUCT, KOTOPbIA Aanee CleayeT NoMecTuTb B
TPOXNaZHO., CyX0e 1 TeMHOE MeCTO, He 0CTYMHOE ANA CONHEYHbIX Nyyeil.

M3BecTHbIe BelLeCTBA UK YCI0BUA, BO3AEICTBYIOLLME HA XapaKTePUCTUKY MHAMKaTOpa

Cnycra 24-48 vacoB CuHAA/GuoneToBas OKpacka MHAMKATOPHOTO NIMCTA MOXET NoTeMHeTb. (M. LiBeToBYI0
LuKany cnpasa.

370 COBEPLLUEHHO HOPMaJbHO 1 MPOUCXOANT BCNEAACTBIE BbICbIXaHIA UHANKATOPHOTO MCTa nocne 06paboTky.

CnycTA TaKoe e BPeMA CUHUiA/UONETOBBII UHAUKATOPHbII MMCT MOXET CTaTb cepbiM. 3T0 NPOUCXoAUT
113-32 Upe3mepHoii 06paboTKM (T. e. U3-3 CIMLLIKOM ANUTENbHOTO Harpesa 1 (W) NpeBblLIeHNA 3HaYeHUil
TemnepaTypbl/BpemMeHu, COOTBETCTBYIOLLIAX PabounM YCIOBHUAM NaKeTa), KOTOpas MOXeT NPUBECTU K
He/I0CTOBEPHOCTI Pe3yNbTaToB NPOBEPKN.

anI BO3J]EI7I(TBVIVI APKoro cBeta noc obecy WNHOUKATOPHbIX INCTOB.

BnuAnue KayectBa napa

Vcnonb3yembli Ans CTepunn3aLun nap AoMxeH umetb ctenenb cyxoctn 0,90—1,00. Ecnu crenemb cyxoctn
napa He np HIKHero np 0 , LieHTY yacTb pHoro nucra TST
MOXeT ObITb MATHUCTOIA. ITO He 03HaYAET HapyLUeHNA PaboTbl CACTEMbI yAaneHua Bo3ayXa (e He
CONPOBOX/IATCA XENTbIM UMY KOPUYHEBDIM LIBETOM B LIEHTE UHJ PHOTO NIUCTa), HO Ha
Hey/10BNeTBOPUTENbHYI0 BNAXHOCTb Napa. [laHHylo npobnemy cnefyeT ycTpaHuTh.

Mpu ctenenu cyxoctit 1,00 wm Bbilue MOXeT NPOU30ITY Neperpes Napa B CTepUAN3aLIMOHHOI Kamepe. lTpn
4pe3mepHoM neperpese nakeT TST (1 ntoboe Apyroe cofiepuUMoe) MOXeT N0/BePraTbCA BO3ALACTBII
Temnepbl, npesbitwaoweit 150 °C. Mpu 3T0m MHAMKaTOPHbII ANCT TST N0 Kpasm MOXeT BbIrNAAETb

3ar I 3aT 370 He 03HayaeT HapyLIeHUs paboTbl CUCTEMbI yAaneHNA Bo3ayXa (ecnn
He CONPOBOX/AETCA XKENTbIM 1M Kop! LIBETOM B LieHTe UHJ| PHOF0 NIUCTa), HO Ha

Hey#OBNETBOPUTENbHbII Nleperpes napa. [laHHyto npobnemy cieayer ycTpaHuTh.

Produkten

La empresa mantiene una politica de mejora continua y, por lo tanto, se reserva el derecho de hacer modificaciones en

los materiales, las dimensiones y los disefios sin previo aviso, teniendo en cuenta las circunstancias que la compariia
considere razonables o deseables, siempre que no se exija al cliente que acepte productos sustancialmente diferentes a los
especificados en el pedido.

A empresa, cuja politica € a da melhoria continua, se reserva o direito, sem aviso prévio, de efetuar as alteragdes em
materiais, dimensdes e desenhos, que considerar razodveis ou desejéveis em vista das circunstancias, contanto que o
cliente ndo seja obrigado a aceitar produtos substancialmente diferentes daqueles especificados em seu pedido original.

L'azienda adotta una politica di miglioramento continuo, e si riserva pertanto il diritto di introdurre, senza obbligo di preawviso,
Ie variazioni dei materiali, delle dimensioni e delle configurazioni che essa giudica ragionevoli o desiderabili tenendo conto

di tutte le circostanze, fermo restando che il cliente non & tenuto ad accettare merci che presentino differenze sostanziali
rispetto a quelle indicate negli ordini.

HfErei e R o — 29 % Wtk T BN TH S XU LE LRI AR sk, MO\ 7Y

A VT FRGEAIIEUICAT S MR 2 R LE T (HL, BRI Mih L i3 RIEIC
BB W ZIMB R EIHOEE o

Hatua Komnakus, cneys onTHKe HeNpepbIBHOTO YCOBEPLLIEHCTBOBAHUA CBOe/t MPORYKLIK, 0CTaBAAET 3a Coboii Npaso Ge3
TIpeABAPUTENIbHOTO YBEAAOMAIEHHA BHOCUTH U3MEHEHHA B MaTepHanbl, pasMepbl i KOHCTPYKUMIO, KOTopbie NpK NoBbix 06CTOATeNbCTBAX
NIPeACTaBNAIOTCA Pa3yMHBIMI W XenaTenbHbIMIL. 1Py TOM OT 3aKa34MKa He TPeGYETCA NPUHUMATb U3AeNHS, KOTOPble CyLICTBEHHO
OTAMYAIOTCA OT YKa3aHHbIX B 3aKaze.

1SO 11140-4
KM 57632

Albert Browne Ltd
Chancery House, 190 Waterside Road, Leicester, LE5 1QZ B UK.
Tel: +44 {0)116 276 8636 M Fax: +44 (0)116 276 8639
Email: askalbert@steris.com
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TST

Bowie Dick Test Pack

(Pl

Instrukgja uzycia pakietu testowego jednorazowego uzytku TST Bowie Dick.

Test penetradji pary do codziennego stosowania w sterylizatorach PAROWYCH z préznia wstepng pracujacych w
temperaturze od 134 °C do 137 °Cw czasie do 3,5 minuty zgodnie z wymogami normy EN IS0 17665-1

Zgodny z:150 11140-4 typu 2

Instrukgja zastosowania

1. Rozgrzac wstepnie sterylizator poprzez przeprowadzenie jednego petnego cyklu.

2. Zarejestrowac stosowne dane testowe cyklu na zewnetrznej powierzchni pakietu w wyznaczonym miejscu (w
razie potrzeby).

3. Umiescic nieotwarty pakiet testowy TST Bowie Dick w pozycji poziomej w odlegtosci od 100 mm do 200 mm
nad spustem komory lub najblizej, jak to praktycznie mozliwe na perforowanej potce, we wstepnie ogrzanym,
pustym sterylizatorze.

4. Przeprowadzic cykl pracy sterylizatora, stosujac taki sam sposob usuwania powietrza, jak w przypadku
regularnego cyklu sterylizacji, w temperaturze 134 °C—137 °C przez czas do 3,5 minuty. Nastepnie
nalezy niezwlocznie wyjac Pakiet ze sterylizatora, otworzy( i sprawdzic wynik arkusza wskaznikowego
umieszczonego wewnatrz. Nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz pakiet moze by ciepty.

Ekspozycja na temperature 134 °C—137 °C przez czas dtuzszy niz 3,5 minuty uniewaznia test.
Uwaga: Arkusz wskaznikowy znajduje sie posrodku pakietu.

5. Jezeli usuwania powietrza ze sterylizatora jest wykonywane prawi i liwia szybka i jednorodng
penetracje pary, wzor substancji wskaznikowej TST naniesiony na arkuszu zmieni kolor z zottego na granatowy
/fioletowy.

6. Jezelinie dojdzie do jednorodnej i szybkiej penetracji pary, kolor substancji wskaznikowej na arkuszu
testowym pozostanie z6tty z brazowym zabarwieniem posrodku pakietu. Pordwnaj z przewodnikiem
referencyjnym po prawej.

7. Informacje nalezy zapisac na na arkuszu wskaznikowym w przystosowanych do tego polach, a nastepnie
przechowywac ja w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

b Lka

je

lub stany o wiad| ywnym wptywie na dziatanie wskaznika
Po up{yww 24— 48 godzin granatowy /fioletowy kolor arkusza testowego moze $ciemniec. Poréwnaj z
przewodnikiem referencyjnym po prawej.

Jest to catkowicie prawidtowe i wynika z wysychania arkusza wskaznikowego po sterylizagji.

Réwniez po uptywie podobnego czasu kolor granatowy /fioletowy arkusza wskaznikowego moze zmienic sie na
szary. Wynika to z wydtuzonego czasu cyklu, tzn. dtugich czaséw nagrzewania i/lub przekroczenia znamionowych
roboczych wartosci temperatury/czasu podczas sterylizacji pakietu, co moze uniewaznic test.

Jezeli arkusze wskaznikowe po sterylizacji zostang wyeksponowane na silne Swiatto, moze dojs¢ do blakniecia
koloru.

Wplyw jakosci pary

Para uzyta do sterylizacji powinna miec¢ wspdtczynnik suchosci od 0,90 do 1,00. Para o wspétczynniku suchosci przy
dolnej granicy lub ponizej jej moze spowodowac, ze na wskazniku TST posrodku arkusza beda widoczne mate plamy.
Chociaz nie oznacza to nieprawidtowego wyniku testu Bowie Dick (chyba ze towarzysza temu z6tte lub brazowe
przebarwienie na arkuszu wskaznikowym), wskazuje na wystepowanie pary mokrej o niezadowalajacej jakosci oraz
na potrzebe zajecia sig tym problemem.

Para o wspdtczynniku suchosci 1,00 lub powyzej moze prowadzic do przegrzewania sie pary w obrebie komory
sterylizatora. Jezeli to przegrzewanie bedzie znaczne, pakiet TST (i pozostaty wsad) moze by¢ narazony na
temperatury przekraczajace 150 °C. W tej sytuacji arkusz wskaznikowy TST moze mie¢ na brzegach smugi lub
zmatowienia. Choc nie 0znacza to nieprawidtowego wyniku testu Bowie Dick (chyba ze towarzysza temu zétte lub
brazowe przebarwienie na arkuszu wsk ym), wskazuje na wystep ie pary przegrzanej oraz na potrzebe
zajgcia sie tym problemem.

Kertakayttoinen TST Bowie Dick -testipakkaus

Hoyrynlépdisevyystesti (tunkeutumiskykytesti) péivittdiseen kéyttoon esityhjiolla toimiviin
hoyrysterilointilaitteisiin, joiden kayttlampdtila on 134—137 °C ja sterilointiaika 3,5 minuuttia
standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.

Standardin ISO 11140-4, tyyppi 2 vaatimusten mukainen

Kéyttoohjeet

1. Aja sterilointilaitteella esilammitysohjelma tai yksi kokonainen sterilointiohjelma varmistaaksesi,
ettd laite on [&mmin.

2. Kirjaa asianmukaiset ohjelmatiedot pakkauksen ulkopuolella olevaan tilaan (tarvittaessa).

3. Aseta avaamaton TST Bowie Dick -testipakkaus vaakatasoon 100—200 mm kammion
tyhjennyskohdan ylapuolelle (tai mahdollisimman l&helle) esilammitettyyn tyhjéén
sterilointilaitteeseen.

4. Aja koneella yksi sterilointiohjelma kdyttden samantasoista ilmanpoistoa kuin mité
steriilituotannossa kdytetéén, 134137 °C, enintéén 3,5 minuutin ajan. Poista pakkaus
sterilointilaitteesta valittdmésti ja tarkista tulokset (Huom. Testiliuska on pakkauksen keskelld).
Ole varovainen, silld TST-pakkaus saattaa olla lammin.

Altistuminen 134—137 °C:n [dmpdtilalle yli 3,5 minuutin ajan mitdtoi testin.

5. Jos sterilointilaitteen ilmanpoisto toimii oikein ja mahdollistaa nopean ja tasaisen héyryn
tunkeutumisen, TST-testiliuskan mustekuvio on muuttunut keltaisesta tummansiniseksi/-
purppuraksi.

6. Jos tasaista ja nopeaa hoyryn lapdisemisté ei tapahtunut, testiliuskan mustekuvio pakkauksen
keskiosassa on keltainen tai ruskea. Katso vériopasta.

7. Tiedot on kirjattava testiliuskaan, jota on sen jdlkeen séilytettava viiledssé ja kuivassa paikassa
valolta suojattuna.

Aineet tai olosuhteet, joiden tiedetdan vaikuttavan indikaattorin toimivuuteen
Testiliuskan sininen/purppura vari saattaa tummentua 24—48 tunnin kuluttua. Katso vériopasta.
Tummuminen on téysin normaalia ja johtuu testiliuskan kuivumisesta késittelyn jélkeen.

Jos testiliuskan sininen/purppura véri muuttuu 24- 48 tunnin jdlkeen harmaaksi, johtuu tdméa
sterilointiprosessin liian pitkésté kuumennusajasta ja/tai pakkauksen sallitun sterilointildmpétilan ja/
tai sterilointiajan ylittdmisestd, ja se saattaa mitdtdida testin.

Jos kasitellyt testiliuskat altistuvat kirkkaalle valolle, niiden vari saattaa haalistua.

Hoyryn laadun vaikutus

Steriloinnissa kéytetyn hdyryn kuivuustekijan on oltava 0,90—1,00. Hoyry, jonka kuivuus on sallitun
alueen alarajalla tai sen alapuolella, saattaa tehdd TST-testiliuskan keskiosasta kirjavan. Vaikka
tamé ei merkitse Bowie Dick -testin epdonnistumista (ellei testiliuskan keskiosa vérjdydy keltaiseksi
tai ruskeaksi), se merkitsee kuitenkin sité, ettd hoyry on liian kosteaa ja tilanne on korjattava.

Hoyry, jonka kuivuus on 1,00 tai enemmén, saattaa johtaa hdyryn ylikuumenemiseen
sterilointikammiossa. Jos ylikuumeneminen on liian voimakasta, TST-pakkaus (ja mika tahansa
kuorma) saattaa altistua yli 150 °C:n Iampétiloille. Jos ndin tapahtuu, TST-testiliuskan reunat
saattavat ndyttdd likaisilta tai sameilta. Vaikka tdmé ei merkitse Bowie Dick -testin epdonnistumista
(ellei testiliuskan keskiosa varjdydy keltaiseksi tai ruskeaksi), se on kuitenkin merkki
ylikuumenemisesta ja tilanne on korjattava.

TST Bowie Dick-testpakke til engangsbrug - Brugsanvisning

En test til damppenetration til daglig anvendelse i dampsteriliseringsenheder med forevakuering ved
134 °C til 137 °C i op til 3,5 minutter i henhold til

ENISO 17665-1
| overensstemmelse med: ISO 11140-4 Type 2

Brugsanvisning

1. Forvarm steriliseringsenheden ved at kare en hel cyklus.

2. Notér de relevante testcyklusoplysninger pa pakkens yderside (hvis det er pakravet).

3. Anbring den uabnede TST Bowie Dick-testpakke vandret mellem 100 mm og 200 mm pa en
perforeret bakke, evt. en tradkurv, over kammerets aflgb eller sa tast pd som muligt i en tom,
forvarmet steriliseringsenhed.

4. Ker en cyklus i maskinen, og brug det samme luftfiernelsestrin, som det der skal bruges til
sterilproduktion, ved 134 °C — 137 °C i op til 3,5 minutter. Pakken skal straks fiernes fra
steriliseringsenheden, og resultatet kontrolleres. Veer forsigtig, idet TST-pakken kan veere varm.
Hvis pakken udszttes for 134 °C — 137 °C i mere end 3,5 minutter, er testen ugyldig.
Bemaerk: Indikatorarket sidder i midten af pakken.

5. Huis steriliseringsenhedens luftfiernelsestrin fungerer korrekt, og ger det mulig for hurtig og
jeevn damppenetration, er farvemensteret pa TST-indikatorarket eendret fra gul til morkebla/lilla.

6. Hvis ikke der forekom hurtig damppenerattion, viser farvemensteret pa testarket en gul eller
brun farve hen imod midten af pakken. Der henvises til farvevejledningen til hgjre.

7. Oplysningerne skal noteres pa indikatorarket, som skal opbevares et koldt, tort og merkt sted
veek fra direkte sollys.

Forstyrrende substanser eller forhold, der pévirker indikatorens effekt
Den bld/lilla farve pd testarket kan blive merkere efter en periode pa 24 - 48 timer. Der henvises til
farvevejledningen til hgjre. Det er helt normalt og skyldes, at testarket tarrer ud efter behandlingen.

Den bld/lille farve pa testarket kan ogsa blive mere gra efter samme periode. Det skyldes
overbehandling, dvs. lang opvarmningstid og/eller temperatur-/tid, der overstiger de angivne
arbejdsforhold pé pakken, hvilket kan gare testen ugyldig.

Hvis de behandlede indikatorark udszttes for steerk lys, kan farven blive udvisket.

Kvaliteten af dampeffekten

Damp, der anvendes til sterilisering, skal have en terhedsfaktor pa 0,90 til 1,00. Damp med en
terhedsfaktor i den lavere ende eller under kan fa TST-indikatorarket il at fremsta speettet hen imod
midten af arket. Selvom det ikke er udtryk for en fejl i Bowie Dick-testen (medmindre der ogsa
fremstar gul eller brun misfarvning i midten af indikatorarket), sa angiver det tilstedeveerelsen af
utilfredsstillende vad damp, og man ber tage sig af problemet.

Damp med en torhedsfaktor pa 1,00 og derover kan bidrage til overopvarmning af dampen i
steriliseringskammeret. Hvis denne overophedning er omfattende, kan TST-pakken (eller andet
ienheden) udsattes for temperaturer over 150 °C. Hvis det sker, kan TST-indikatorarket fremsta
med et udtveeret eller slarret udseende langs kanterne. Selvom det ikke er udtryk for en fejl i Bowie
Dick-testen (medmindre der ogsa fremstar gul eller brun misfarvning i midten af indikatorarket),
s& angiver det tilstedevaerelsen af utilfredsstillende overophede forhid, og man ber tage sig af
problemet.

[SE ]
TST engangspaket for Bowie & Dick test - anvandarinstruktioner

Ett angpenetrationstest for daglig anvandning i angsterilisering med forvakuum som fungerar mellan
134°C till 137°C max 3,5 minuter i enlighet med vad som kravs i EN ISO 17665-1.

Uppfyller: ISO 11140-4 Typ 2

Anvéndarinstruktioner

1. Forvarm autoklaven genom att lata den gé en hel cykel.

2. Anteckna relevant information om cykeln pa utsidan av paketet pa den yta som &r avsedd for
detta (om sa krévs).

3. Placera det odppnade TST engangspaketet for Bowie & Dick testet mellan 100 mm och 200
mm Gver tdmningsgallret eller s nara som mdjligt pa ett perforerat underlag, i en forvarmd
tom autoklav.

4. Lat maskinen gé en hel cykel, genom att anvinda samma fas for luftborttagning som den
som anvénds for steril produktion, mellan 134°C — 137°C upp till 3, 5 minuter. Paketet ska
omedelbart tas bort fran autoklaven och resultaten kontrolleras. Var forsiktig eftersom TST-
paketet kan vara varmt.

Exponering av 134°C — 137°C under mer &n 3,5 minuter gor testet ogiltigt.
Anmirkning: Indikatorskivan &r placerad i mitten av paketet.

5. Om autoklavens fas for luftborttagning fungerar korrekt och mdjliggér snabb och jamn
angpenetrering, kommer blackmonstret pa TST indikatorskivan att andras fran gult till
morkblatt/lila.

6. Om jamn och snabb angpenetrering inte sker, kommer blackmonstret pa testskivan att visa gul
eller brun farg mot paketets mitt. Se fargguiden.

7. Informationen ska registreras pd indikatorskivan, som sedan ska arkiveras pa en sval, torr,
mork plats utan direkt ljus.

Interfererande substanser eller omsténdigheter som ar kanda for att paverka indikatorns
prestanda.

Efter en period om 24-48 timmar kan den bl&/lila fargen pa testskivan morkna. Se fargguiden.
Detta &r helt normalt och beror pa att testskivan torkar ut efter behandling.

Efter en liknande tidsperiod kommer den bld/lila fargen pa indikatorskivan fa en gra férg. Detta
beror pa 6verbehandling, det vill saga langa uppvarmningstider och/eller temperaturer/tider som
overskrider de angivna villkoren pé forpackningen, vilket kan gora testet ogiltigt.

Om den behandlade indikatorskivan utsatts for starkt ljus, kan viss blekning av farg ske.

Effekt av angkvalitet

Anga som anvinds for sterilisering ska ha en torrhetsgrad pa 0,90 till 1,00. Anga som har en
torrhetsgrad vid den ldgre gransen eller under gransen kan gora att TST indikatorskivan far ett
spréckligt utseende mot mitten av skivan. Aven om detta inte betyder att det &r négot fel p& Bowie
& Dick testet (férutom om det sker tillsammans med gul eller brun missférgning) indikerar det
forekomst av otillfredsstallande vat dnga, och problemet ska atgardas.

/f\nga med en torrhetsgrad pé 1,00 eller mer kan bidra till Gverhettning av angan i autoklavens
kammare. Om overhettningen &r hdg, kan TST-paketet (och annat gods) utséttas for temperaturer
som Gverskrider 150°C. Om detta intréffar, kan TST-indikatorskivan fa ett suddigt eller otydligt
utseende runt kanterna. Aven om detta inte betyder att det &r négot fel p& Bowie & Dick testet

(forutom om det sker tillsammans med en gul eller brun missférgning) indikerar det férekomst av
ofillfredsstallande Gverhettning, och problemet ska atgardas.
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TST Single Use Bowie Dick Test Pack — Gebruiksaanwijzingen

Stoompenetratietest voor dagelijks gebruik in pre-vacutim STOOM-sterilisatieapparaten die bij
134 °C tot 137 °C maximaal 3,5 minuut werken, zoals vereist in EN ISO 17665-1

Voldoet aan: ISO 11140-4 Type 2

Gebruiksaanwijzingen

1. Voer een complete cyclus uit om de sterilisator voor te verwarmen.

2. Noteer relevante informatie over de testcyclus in het daarvoor bestemde vak aan de buitenkant
van het pakket (indien nodig).

3. Plaats het ongeopende TST Bowie Dick Test Pack horizontaal tussen 100 mm en 200 mm over
de kamerafvoer of zo dichtbij mogelijk op een geperforeerde drager, in een voorverwarmde,
lege sterilisator.

4. Voer een volledige cyclus van de machine uit en gebruik daarvoor dezelfde
luchtverwijderingsfase als voor de sterilisatie, op 134 °C — 137 °C gedurende maximaal 3,5
minuut. Het pakket moet onmiddellijk it de sterilisator worden verwijderd en de resultaten
worden gecontroleerd. Voorzichtigheid is geboden want het TST-pakket kan warm zijn.
Blootstelling aan 134 °C — 137 °C gedurende meer dan 3,5 minuut maakt de test ongeldig.
NB: Het indicatorvel bevindt zich in het midden van het pakket.

5. Als de luchtverwijderingsfase van de sterilisator correct werkt en een snelle en gelijkmatige
stoompenetratie mogelijk maakt, zal het inktpatroon van het TST-indicatorvel zijn veranderd van
geel naar donkerblauw / paars.

6. Als er geen gelijkmatige en snelle stoompenetratie heeft plaatsgevonden, dan zal het
inktpatroon op het testvel een gele tot braunachtige kleur vertonen in het midden van het
pakket. Zie de kleurenlegenda rechts.

7. De informatie moet op het indicatorvel worden genoteerd en het vel op een koele, droge en
donkere plaats worden bewaard, uit de buurt van direct licht.

Storende substanties of condities waarvan bekend is dat ze de prestaties van de
indicator beinvioeden

Na een periode van 24 — 48 uur kan het blauw/paars van het testvel donker worden. Zie de
kleurenlegenda rechts.

Dit is normaal en wordt veroorzaakt door het uitdrogen van het testvel na de bewerking.

Na een even lange periode kan het blauw/paars van het indicatorvel grijs worden. Dit wordt
veroorzaakt door overbewerking, d.w.z. lange verhittingstijden en/of temperaturen/tijden die de
werkomstandigheden van het pakket overschrijden en de test ongeldig kunnen maken.

Als de bewerkte indicatorvellen worden blootgesteld aan sterk licht, kan de kleur enigszins
verbleken.

Effect van de stoomkwaliteit

Stoom die gebruikt wordt voor sterilisatie moet een droogheidsfactor van 0,90 tot 1,00 hebben.
Stoom met een droogheidsfactor die op de ondergrens ligt kan tot gevolg hebben dat het TST-
indicatorvel er in het midden gevlekt uitziet. Hoewel dit niet betekent dat de Bowie Dick-test mislukt
is (tenzij er behalve de viekken ook een gele of bruine verkleuring in het midden van het indicatorvel
te zien is), geeft het aan dat de stoom te vochtig is, en dit probleem moet worden opgelost.

Stoom met een droogheidsfactor van 1,00 of hoger kan bijdragen tot oververhitting van de stoom
in de sterilisatieruimte. Als de oververhitting te groot is, kan het TST-pakket (en eventuele andere
items) worden blootgesteld aan temperaturen boven 150 °C. Als dit het geval is, kan het TST-
indicatorvel vegen vertonen of er wazig uitzien aan de randen. Hoewel dit niet betekent dat de
Bowie Dick-test mislukt is (tenzij er behalve deze afwijkingen ook een gele of bruine verkleuring
in het midden van het indicatorvel te zien is), wijst het op de aanwezigheid van een ongeschikte
conditie met oververhitting, en dit probleem moet worden opgelost.
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TST egyszer b alatos Bowie-Dick -h alati utasitas
Gozbehatoldsos teszt mind hasznélatra el6vak GOZSTERLILIZALOKHOZ, amelyek az EN IS0 17665-1

szabvany kdvetelményeinek megfelelen 134 °C és 137 °C kozotti hmérsékleten, legfeljebb 3,5 perces sterilizélasi
iddvel izemelnek.

Atermék eleget tesz a kdvetkezd szabvanynak: IS0 11140-4, 2. tipusd

Hasznalati utasitas

1. Melegitse eld a sterilizalot egy teljes ciklus lefuttatésaval.

2. Jegyezze fel az adott tesztciklusra 6 informaciokata c
sz0lgéld helyre (amennyiben sziikséges).

3. Tegye be vizszintes helyzetben a bontatlan TST Bowie—Dick-tesztcsomagot az eldmelegitett, iires sterilizdléba
egy perfordlt tarton, 100-200 mm-rel a kamra leeresztdje folé (vagy olyan kozel, amennyire azt a kamra
kialakitdsa megengedi).

4. 134°C-137 °Chémérsékleten, Iegfeljebb3 5 perces id6tartamma| futtasson végig egy ciklust a gépen

as kiilsG részén lévd, erre a célra

tesztcsomagot azonnal ki kell venni, és eIIenonzm kell az eredményt. Ugyeljen arra, hogy aTST tesztcsomag
meleg lehet.
Ateszt érvénytelenné valik, ha a csomagot 3,5 percnél hosszabb ideig teszik ki 134 °C— 137 °C
hémérsékletnek.
Megjegyzés: Az indikatorlap a csomag kozepén tallhato.

5. Amennyiben a sterilizal6 levegdkiszivasi fokozata megfeleld, és gyors, egyenletes gdzbehatolst tesz lehetové,
aTSTindikatorlapon lévé festékmintazat szine sargarol sotétkékre/liléra valtozik.

6. Haa gdzbehatolds nem gyors és atesztlapon lévd festékmintdzat a csomag kozepe felé sarga vagy
barna szind. Lasd a jobbra lévé szinmagyarazatot.

7. Azadatokat rogziteni kell az indikatorlapon, amelyet ezt kovetden hideg, széraz, stét helyen, kazvetlen
fénytdl védve kel tarolni.

Az indikator teljesitményét ismert modon k
24-48 dra elteltével az indikatorlap kék/lila szine sotetebbe vélhat. Lasd a jobbra 1évé szinmagyarazatot.

Ezt a tesztlap sterilizalds utani kiszdraddsa okozza, emiatt a folyamat nem rendellenes.

Ugyancsak hasonld idokereteken beliil az indikatorlap kék/lila szine sziirkéssé valhat. Ezt a tilfutds, azaz a hosszi
felmelegedési idd és/vagy a csomagon feltiintetett hémérséklet/iddtartam tillépése okozza, emiatt a teszt
érvénytelenné vlhat.

Ha a tesztet kovetden erds fény éri az indikatorlapot, a szine kifakulhat.

A g6zmindség hatasa

Asterilizalashoz hasznalt goz agi tényezdjének 0,90 és 1,00 kozott kell lennie. Ha a goz szérazsagi tényezdje
az als hatérértéken vagy az alatt van, a TST indikatorlap foltos megjelenésii lehet a kizepe felé. Ugyan ez nem
vonja maga utan a Bowie—Dick-teszt érvénytelenségét (hacsak nem tarsul a jelenséghez sarga vagy barna

elszinezddés az indikatorlap kozepén), a g6z nemkiva fvességére utal, és ezt a problémat orvosolni kell.
Az 1.00 vagy ennél nagyobb szarazségi tényezdjii g6z hozzajarulhat a k 1év6 g6z tdlmelegedéséhez. Ha
ez atllmelegedés jelentds, a TST csomagot (és a kamraba helyezett barmilyen mas toltetet) 150 °C-nél magasabb
hémérséklet érheti. llyenkor a TST indikétorlap széle elkendddtt vagy elmosddott megjelenésii lehet. Ugyan ez

nem vonja maga utdn a Bowie—Dick-teszt érvénytelenségét (hacsak nem tarsul a jelenséghez sarga vagy barna
elszinezddés az indikatorlap kozepén), (lmelegedésre utal, és ezt a problémat orvosolni kell.
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TST Bowie Dick-testpakke til engangsbruk — Bruksanvisning

En damppenetreringstest for daglig bruk i DAMPSTERILISATORER med forvakuum som operer ved
134 °C til 137 °C i opptil 3,5 minutter, i henhold il kravene i EN ISO 17665-1.

| samsvar med ISO 11140-4 type 2

BRUKSANVISNING

1. Forvarm sterilisatoren ved & kjgre én fullstendig syklus.

2. Skriv (ved behov) ned relevant testsyklusinformasjon i feltet som er angitt for dette pa utsiden
av pakken.

3. Bruk en forvarmet tom sterilisator, og plasser den uapnede TST Bowie Dick-testpakken
horisontalt pa en perforert stotte mellom 100 og 200 mm over kammerdrenet eller s neer
kammerdrenet som mulig.

4. Kjor en syklus pa maskinen, og bruk det samme trinnet for fierning av luft som det som
brukes ved steril produksjon. Syklusen skal kjgres ved 134—137 °C i opptil 3,5 minutter. Ta
umiddelbart pakken ut av sterilisatoren, og kontroller resultatene. Veer forsiktig, ettersom TST-
pakken kan vaere varm.

Eksponering for 134—137 °C i mer enn 3,5 minutter ugyldiggjer testen.
Merk: Indikatorarket ligger midt i pakken.

5. Hvis trinnet for fierning av luft i sterilisatoren fungerer som det skal og muliggjer rask og jevn
damppenetrering, vil blekkmensteret pa TST-indikatorarket endre farge fra gul til merkebld/lilla.

6. Huis jevn og rask damppenetrering ikke forekommer, viser blekkmensteret pa testarket en gul
eller brun farge mot midten av pakken. Se fargeveiledningen til hgyre.

7. Informasjonen skal noteres ned pd indikatorarket, og dette skal deretter arkiveres pa et kjalig,
tort og morkt sted som ikke eksponeres for direkte lys.

Forstyrrende stoffer eller forhold som er kjent for & pavirke indikatorens ytelse
Etter en periode pa 24—48 timer, kan det hende at det bld/lilla omradet pa testarket blir merkere. Se
fargeveiledningen til hayre.

Dette er helt normalt og skyldes at testarket terker ut etter behandlingen.

Etter en tilsvarende tidsperiode, kan det ogsé hende at det bl&/lilla omréadet pd indikatorarket far
en gré farge. Dette skyldes overbehandling, f.eks. at oppvarmingstiden er for lang, og/eller at
temperaturen eller tiden overskrider pakkens angitte arbeidsforhold, noe som kan ugyldiggjere
testen.

Hvis de behandlede indikatorarkene eksponeres for sterkt lys, kan det hende at fargene falmer.

Betydning av dampkvaliteten

Dampen som brukes til steriliseringen, skal ha en terrhetsfaktor pa 0,90 til 1,00. Damp med en
terrhetsfaktor ned mot den nedre grensen eller under kan fore til at TST-indikatorarket far et spettet
utseende mot midten av arket. Selv om dette ikke betyr at Bowie Dick-testen ikke er godkjent (med
mindre det ogsa er en gul eller brun misfarging i midten av indikatorarket), er det en indikasjon pa
at det finnes ugnskede overopphetingsforhold, og problemet bar falges opp.

Damp med en tarrhetsfaktor pa 1,00 eller hoyere kan bidra til overoppheting av dampen i
steriliseringskammeret. Hvis denne overopphetingen er for hay, kan TST-pakken (og alt annet

som settes i kammeret) bli eksponert for temperaturer over 150 °C. Hvis dette skjer, kan TST-
indikatorarket fa en flekk eller et uklart utseende rundt kantene. Selv om dette ikke betyr at Bowie
Dick-testen ikke er godkjent (med mindre det ogsé er en gul eller brun misfarging i midten av
indikatorarket), er det en indikasjon pa at det finnes uenskede overopphetingsforhold, og problemet
ber felges opp.
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Polityka Producenta zakfada state udoskonalanie, dlatego tez Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania bez uprzedniego
powiadomienia zmian w zakresie materiatow, wymiarow i konstrukgji, ktore w Swietle catosci okolicznosci uzna on za rozsadne lub pozadane,
pod warunkiem, ze klient nie bedzie zmuszony do przyjecia towardw istotnie roznych od opisanych w zaméwieniu.
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Yrityksen pyrkimyksené on jatkuvasti parantaa tuotteitaan, ja se pidattéa oikeuden muuttaa iiman etukateisilmoitusta
tuotteidensa materiaaleja, mmoja ja muotoilua, jos se D\Iaa muutoksia tarpeellisina tai toivottavina huomioiden kuitenkin, ettei
asiakkaan tarvitse hyvaksya tuotteita, jotka eroavat merkittdvasti tilauksessa médritellyisté tuotteista.

Virksomheden, som har til politik lsbende at foretage forbedringer, forbeholder sig ret til at foretage, uden forudgaende
varsel, &ndringer i materiale, ml og design, som, under hensyntagen til alle omstzndigheder, Virksomheden finder rimelige
eller anskelige, forudsat at kunden ikke er forpligtet til at acceptere varer, der er vaesentligt forskellige fra dem, der er angivet
i bestillingen

Foretaget, vars policy &r en av sténdiga forbattringar, forbehaller sig rétten att utan forvaring ndra material, storlekar och
formgivningar som fretaget anser ar rimliga eller 6nskvarda med hénsyn till alla omstandigheter, dock ska inte kunden vara
tvungen att acceptera varor som vésentligen skiljer sig frén de som har angetts i bestallningen.

Het bedrijf, dat een beleid van continue verbetering beoogt, behoudt zich het recht voor om zonder enige kennisgeving vooraf
veranderingen in materialen, afmetingen en ontwerpen aan te brengen waarvan het bedrijf acht, na alle omstandigheden te
hebben afgewogen, dat ze redelijk of wenselijk zijn, met dien verstande dat de klant niet verplicht is goederen te accepteren
die substantieel afwijken van degene die in de bestelling zijn opgegeven.

Cégiink az elsddleges prioritasok kozott szamon tartott folyamatos fejlesztések jegyében fenntartja a jogot arra, hogy eldzetes értesités nélkiil
valtoztatasokat végezzen az anyagok, a méretek és a kialakités terén, amennyiben ezeket — tekintettel az dsszes koriilményre — racionalisnak és
sziikségesnek véli, azzal a kitétellel, hogy a vésarlo nem kaphat a megrendelttdl alapvetden kiilonbozo terméket.

Selskapet, som hele tiden bestreber seg pa & gjere forbedringer, forbeholder seg retten til, uten foregdende varsel, & gjore
endringer | materialer, dimensjoner og design som det, med tanke pa alle omstendigheter, anser som rimelige eller enskelige,
forutsatt at det ikke kreves at kunden godtar produkter som er vesentlig annerledes fra de som er spesifisert i bestillingen.

AENBENFELRHE R RE - B t1 BEINS BENEAER TER =R« RY AR
BIRUH] - THIRRTEA - ERIIRES @@Pﬁé%‘iﬂ%*}é?ﬁﬁ‘]?‘%t*ﬁﬂﬁ‘]ﬁﬁn°

1SO 11140-4
KM 57632

Albert Browne Ltd
Chancery House, 190 Waterside Road, Leicester, LE5 1QZ B UK.
Tel: +44 {0)116 276 8636 M Fax: +44 (0)116 276 8639
Email: askalbert@steris.com

2354-20r10



