INSTRUCTIONS FOR USE

Getinge Assured

INTERPRETATION IMAGES

Thisis one example of a fail

DEUTSCH

Indikationen fiir den Gebrauch

Die Getinge Assured Bowie-Dick Test Card dient zur tégli-

chen Uberwachung von Vorvakuum-Dampfsterilisatoren,

die bei 134°C sterilisieren. Die Vorgabewerte 134 °C fir

3,5 Minuten gelten fiir Labor-Testzyklen gemaB Indikator-

standard EN ISO 11140-4. Ein echter Bowie-Dick-Testzyklus

(gemaB EN 285) unterscheidet sich vom Testzyklus gemal

EN ISO 11140-4 und muss dem routinemaBigen Kranken-

haussterilisatorzyklus entsprechen. Zur Uberbriickung

der Unterschiede zwischen Indikator-Testzyklen und

Krankenhaus-Bowie-Dick-Testzyklen gemaR EN 285 ist

eine Anderung der Plateauphase mdglich. Folglich weisen

die Getinge Bowie-Dick-Zyklen eine Plateauphase von
weniger als 3,5 Minuten auf und entsprechen so beiden

Standards. Dieses Getinge Assured-Produkt wurde ge-

prift und es wurde nachgewiesen, dass es sowohl in sub-

atmospharischen und transatmospharischen Testzyklen
gemaB EN ISO 11140-4 sowie in Getinge Bowie-Dick-Zyklen
gemal EN 285 dieselbe und bewahrte Leistung aufweist.

Gebrauchsanweisung

1. Aufwidrmzyklus durchfiihren, um den Sterilisator ange-
messen aufzuheizen.

. Die Testkarte in den wiederverwendbaren Halter ein-
legen, wobei das Farbmuster nach oben zeigt.

. Die Testkarte und den Halter auf dem unteren Rack des
Sterilisators ca. 10 cm tiber dem Abfluss platzieren.

. Einen Bowie-Dick-Testzyklus wie vom Hersteller des
Sterilisators angegeben durchfiihren. Hinweis: Eine
kurze Trocknungsdauer von 2 bis 5 Minuten hat keinen
Einfluss auf den Test.

Interpretation

1. Nach Abschluss des Zyklus den Halter umgehend aus
dem Sterilisator nehmen. Vorsicht: Der Halter kann
noch hei3 sein und muss daher mit Vorsicht gehand-
habt werden.

. Die Indikatorkarte aus dem Halter entfernen.

. Bei einem ordnungsgemaf funktionierenden Sterilisa-
tor zeigt die Indikatorgrafik auf dem ganzen Indikator-
bild einen einheitlichen Farbumschlag von Lila zu Griin
an.

4. Ist eine (ibermiBige Menge an Restluft oder nicht kon-
densierbarer Gase vorhanden (schwerer Fehler), zeigt
die Indikatorgrafik keine einheitlich griine Farbe an,
sondern bleibt in der Mitte lila oder hellgrau. Mdglicher-
weise muss eine Wartung angefordert werden.

5. Eine braune oder nicht-einheitlich griine Farbung kann
ein Hinweis auf Probleme mit den Dampfbedingungen
in der Sterilisationskammer sein oder auf andere Gase
als nicht kondensierbarer Gase und Restluft.

Farbumschlag

1Nicht verarbeitet 2 bestanden

3 Nicht bestanden (lila bedeutet ,nicht bestanden”)

Lagerung

Bei normaler raumtemperatur (10-38°c) und 10-60% rela-

tiver luftfeuchtigkeit lagern. Vor nédsse und tibermafBiger

luftfeuchtigkeit schiitzen.

Verfallsdatum

Das verfallsdatum ist auf der produktverpackung

aufgedruckt. Nicht nach dem auf der produktverpackung

aufgedruckten verfallsdatum verwenden.

Storstoffe bzw. Ungiinstige Bedingungen

Es sind keinerlei stoffe oder bedingungen bekannt, die den

verwendungszweck des indikators beeintrachtigen oder

die indikatorleistung auf sonstige weise beeinflussen kén-
nten.

Freisetzung von Giftstoffen

Es sind keine giftstoffe bekannt, die vom indikator wahrend

oder nach der sterilisation in mengen freigesetzt werden,

die fiir eine gesundheitsgefahrdung bzw. Eine gefahrdung
der eigenschaften des zu sterilisierenden produkts ausre-
ichend sind.

Konformitatserklarung

Das getinge assured bowie-dick Test Card erfiillt die An-

forderungen von I1SO 11140-4 und EN ISO 11140-1 Typ 2 Ind-

ikatoren furr die Verwendung in spezifischen Tests.
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Indications for Use

The Getinge Assured Bowie-Dick Test Card is used

for daily monitoring of pre-vacuum steam sterilizers

operating at 134°C. The stated values 134°C for 3.5 mi-

nutes are valid for laboratory test cycles as specified

andrequired by the indicator standard EN ISO 11140-4.

A true hospital Bowie-Dick test cycle, as specified by

EN 285, is different from the EN ISO 11140-4 test cycle

and is required to mirror the routine hospital sterili-

zer cycle. To override differences between indicator
test cycle and hospital Bowie-Dick test cycles, EN

285 allows variation of the plateau period. Consequ-

ently, Getinge Bowie-Dick cycles are designed with a

plateau period less than 3.5 minutes for equivalency

with both standards. This Getinge Assured product is
tested and verified to have equivalent and approved
performance at both EN ISO 11140-4 subatmosphe-
ric and trans-atmospheric test cycles and Getinge

Bowie-Dick cycles as specified by EN 285.

Instructions for Use

1. Run a warm up cycle to properly heat the sterilizer

and the holder.

. Place the test card into the reusable holder with

the indicator ink pattern facing up.

. Placethetest card and holder onthe bottom rack of

the sterilizer approximately 10 cm above the drain.

. Run aBowie-Dick test cycle as specified by the ste-

rilizer manufacturer. Note: A shortdry time of 2to 5
minutes will not affect the test.

Interpretation

1. Remove the holder from the sterilizer as soon as
the cycle has finished. Caution: the holder may still
be hot and should be handled with care.

2. Remove the indicator card from the holder.

3. If the sterilizer is functioning properly, the indica-
tor graphic will show a color change from purple
to a uniform green throughout the entire indicator
image.

4. When excessive residual air or non-condensable
gases are present (major failure), the indicator will
not be a uniform green color but remain purple in
the center or ashade of gray. This may require a ste-
rilizer service call.

5. A brown or non-uniform green color may indicate
problems with steam conditions in the sterilizer
chamber other than non-condensable gases or re-
sidual air.

Color Change

1Unprocessed

2 Pass

3 Fail (Any presence of purple indicates a fail)

Storage

Store at normal room temperature 10°-38°C and 10-

60% Relative Humidity. Protect from moisture and

excess humidity.

Expiry Date

The expiry date is printed on the product packaging.

Do not use after the expiration date on the product

packaging.

Interfering Substances or Conditions

There are no known interfering substances or condi-

tions that could affect the intended use of the indica-

tor or adversely affect the indicator performance.

Release of Toxic Substances

The indicator releases no known toxic substances in

sufficient quantities to cause either a health hazard,

or a hazard to the intended properties of the product
being sterilized before, during or after the sterilization
process.

Declaration of Conformity

The Getinge Assured Bowie-Dick Test Card conforms

to 1ISO 11140-4 and EN ISO 11140-1 Type 2 Indicators for

use in specific tests.
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Indicazioni d'uso

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card viene utilizzato

per il monitoraggio quotidiano di autoclavi pre-vuoto a

vapore a 134°C. | valori nominali di 134°C per 3,5 minuti

sono validi per cicli di test in laboratorio secondo quan-

to specificato e richiesto dallo standard EN ISO 11140-

4 per gli indicatori. Un vero ciclo di test Bowie-Dick

ospedaliero, come da standard EN 285, & diverso dal

ciclo di test EN ISO 11140-4 ed e necessario per rispec-
chiare il ciclo di sterilizzazione ospedaliero di routine.

Per compensare le differenze tra il ciclo di test dell'indi-

catore ei cicli di test Bowie-Dick ospedalieri, lo standard

EN 285 consente una variazione del periodo di plateau.

Di conseguenza, i cicli Bowie-Dick Getinge sono pro-

gettati con un periodo di plateau inferiore ai 3,5 minuti

per l'equivalenza a entrambi gli standard. Questo pro-
dotto Getinge Assured e testato e verificato per avere
prestazioni equivalenti e approvate sia nei cicli di test
subatmosferici e transatmosferici secondo lo standard

EN ISO 11140-4 che nei cicli Bowie-Dick Getinge secon-

do quanto specificato dallo standard EN 285.

Istruzioni per 'uso

1. Eseguire un ciclo di riscaldamento perriscaldare ade-
guatamente l'autoclave e I'holder.

2. Collocare la scheda del test nell'holder riutilizzabile
con lo schema a inchiostro dell'indicatore rivolto ver-
so |'alto.

3. Collocare scheda del test e holder sul ripiano inferio-
re dell'autoclave circa 10 cm sopra lo scarico.

4. Eseguire un test di Bowie-Dick secondo le istruzioni
del produttore dell'autoclave. Nota: Un breve periodo
di asciugatura, da 2 a 5 minuti, non compromette il
test.

Interpretazione

1. Estrarre I'holder dall'autoclave non appena il ciclo &
terminato. Attenzione: I'holder potrebbe essere an-
cora caldo e va pertanto maneggiato con cura.

2. Rimuovere la scheda indicatrice dall’holder.

3. Se lautoclave funziona correttamente, il grafico
dell'indicatore mostra un cambio di colore da viola a
verde uniforme sull'intera immagine.

4. Quando é presente un eccesso di aria residua o di
gas non condensabili (caso piu significativo), I'indica-
tore non sara di un colore verde uniforme, ma rimar-
ra viola al centro o di una tonalita di grigio. Cio pud
richiedere un intervento di assistenza per l'autoclave.

5. Un colore marrone o verde non uniforme pud indi-
care problemi legati alle condizioni del vapore nella
camera dell'autoclave diversi dalla presenza di gas
non condensabili o di aria residua.

Cambiamento di Colore

1Ciclononriuscito  2riuscito 3 Non riuscito ('even-

tuale presenza di viola indica un risultato negativo)

Immagazzinamento

Conservare a normale temperatura ambiente tra 10°c

e 38°c con umidita relativa tra 10 e 60%. Proteggere da

umidita eccessiva e da condensa.

Data di Scadenza

La data di scadenza e stampata sulla confezione. Non

utilizzare oltre la data di scadenza stampata sulla con-

fezione.

Sostanze o Condizioni Causa di Interferenze

Non sono note sostanze o condizioni che possano inter-

ferire con l'uso previsto dell'indicatore o influire negati-

vamente sulle sue prestazioni.

Rilascio di Sostanze Tossiche

Lindicatore non rilascia sostanze tossiche note in quan-

tita tali da causare rischi per la salute o rischi per le pro-

prieta previste del prodotto sottoposto a sterilizzazione
prima, durante o dopo tale processo.

Dichiarazione di Conformita

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card e conforme allo

standard 1SO 11140-4 e EN ISO 11140-1 tipo 2, Indicatori

per l'utilizzo in test specifici.
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Indicaciones de uso

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card es apto para

la supervision diaria de esterilizadores a vapor con

prevacio que funcionan a 134 °C. Los valores indicados
de 134 °C durante 3,5 minutos son vélidos para ciclos de
pruebas de laboratorio segln se especificay requiere en
la norma sobre indicadores EN ISO 11140-4. Un verdade-
ro ciclo de prueba Bowie-Dick hospitalario, tal y como se
especifica en la norma EN 285, es diferente del ciclo de
pruebade lanorma EN ISO 11140-4 y es necesario reflejar
el ciclo de esterilizacion hospitalario rutinario. Para elim-
inar las diferencias entre un ciclo de prueba de indicador

y los ciclos de prueba Bowie-Dick hospitalarios, lanorma

EN 285 permite variaciones del periodo de meseta. Por

consiguiente, los ciclos Getinge Bowie-Dick se disefian

con un periodo de meseta inferior a 3,5 minutos para
lograr la equivalencia con las dos normas. Este produc-
to Getinge Assured se ha probado y comprobado para
que tenga un rendimiento equivalente y aprobado tanto
en los ciclos de prueba transatmosféricos y subatmos-
féricos EN ISO 11140-4, como en los ciclos Getinge Bow-

ie-Dick especificados en la norma EN 285.

Instrucciones De Uso

1. Ejecute un ciclo de calentamiento para que el ester-
|I|zgdor y el soporte obtengan la temperatura adec-
uada.

2. Coloque la tarjeta de prueba dentro del soporte reuti-
lizable con el patron indicador de tinta hacia arriba.

3. Coloque latarjeta de pruebay el soporte en el soporte
inferior del esterilizador, a unos 10 cm por encima del
desagiie.

4. Aplique un ciclo de prueba Bowie-Dick siguiendo las
indicaciones del fagricante del esterilizador. Nota:
Un tiempo de secado corto de entre 2 y 5 minutos no
afectard a la prueba.

Interpretacion

1. Retire el soporte del esterilizador tan pronto como fi-
nalice el ciclo. Atencion: puede que el soporte todavia
esté caliente y debe manipularse con cuidado.

2. Retire la tarjeta indicadora del soporte.

3. Siel esterilizador est4 funcionando correctamente, el
grafico del indicador mostrara un cambio de color, de
violeta a verde uniforme, en toda la imagen del indi-
cador.

4. Sihay aire residual excesivo o gases no condensables
(fallo grave), el indicador no tendra un color verde
uniforme, sino que seguira siendo violeta o gris en el
centro. Ello puede requerir una llamada a la asisten-
cia técnica del esterilizador.

5. Un color marrén o verde no uniforme puede indicar
problemas con el estado del vapor de la camara del
esterilizador diferentes a los gases no condensables
o el aire residual.

Cambio De Color

1Sin procesar 2 Correcto 3 Incorrecto (cualquier

presencia de violeta indica un fallo)

Almacenamiento

Almacenar a una temperatura ambiente normal de 10-

38°Cy con una humedad relativa del 10-60%. Proteger de

la humedad ligera o excesiva.

Fecha De Caducidad

La fecha de caducidad estéa impresa en el embalaje del

producto. No utilice el producto tras la fecha de caduci-

dad indicada en el envase.

Sustancias De Interferencia O Condiciones

No se conoce ninglin estado o sustancia que pueda

afectar al uso previsto del indicador o que pueda inter-

ferir en su rendimiento.

Liberacion De Sustancias Toxicas

El indicador no libera ninglin tipo de sustancia téxica

conocida en cantidades suficientes para suponer un

peligro para la salud o para las propiedades previstas

del producto esterilizado, tanto antes como durante o

después del proceso de esterilizacion.

Declaracion De Conformidad

El Getinge Assured Bowie-Dick Test Card cumple con la

norma ISO 11140-4 y EN ISO 11140-1 de tipe 2 para indica-

dores utilizados en pruebas especificas.
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Application

La carte de test Bowie-Dick Getinge Assured est destinée

ala surveillance quotidienne des autoclaves avec prévide

fonctionnant a 134 °C. Les valeurs annoncées de 134 °C
pour 3,5 minutes sont valables pour des cycles d'essais
en laboratoire suivant les spécifications et exigences
de la norme EN ISO 11140-4 relative aux indicateurs. Un
véritable cycle d'essais Bowie-Dick en hopital selon les
spécifications de la norme EN 285 différe du cycle d'essais
selon la norme EN ISO 11140-4 et doit coincider avec le
cycle de routine des stérilisateurs hospitaliers. Pour out-
repasser les différences entre le cycle d'essais indicateurs
et les cycles d'essais Bowie-Dick en hépital, la norme EN

285 autorise des variations sur la période en plateau. Par

conséquent, les cycles du produit Getinge Bowie-Dick

sont congus avec une période en plateau inférieure a 3,5

minutes pour garantir ['équivalence avec les deux normes.

Ce produit Getinge Assured a été testé et verifié pour

fournir des performances équivalentes et approuvées

a la fois dans les cycles d'essais sub-atmosphériques et

trans-atmosphériques selon la norme EN 1SO 11140-4 et

dans les cycles Getinge Bowie-Dick tels que spécifiés par

lanorme EN 285.

Instructions d'utilisation

1. Exécutez un cycle de chauffage pour chauffer cor-
rectement le stérilisateur et le support.

2. Placez la carte de test dans le support réutilisable,
schéma indicateur a I'encre dirigé vers le haut.

3. Placez la carte de test et le support sur le chariot in-
férieur du stérilisateur a environ 10 cm au-dessus de
I'évacuation.

4. Exécutez un cycle de test Bowie-Dick, tel que spécifié
par le fabricant du stérilisateur. Remarque : Une courte
durée de séchage de 2 a 5 minutes n'affectera pas le
test.

Interprétation

1. Retirez le support du stérilisateur des la fin du cycle.
Attention : le support peut étre chaud et doit étre ma-
nipulé avec précaution.

2. Retirez la carte de l'indicateur du support.

3. Si le stérilisateur fonctionne correctement, le
graphique de l'indicateur montre un changement de
couleur du violet au vert uniforme sur l'ensemble de
I'image de l'indicateur.

4. S'il reste un exces dair résiduel ou de gaz non con-
densables (défaillance majeure), I'indicateur ne sera
pas d'une couleur vert uniforme mais restera violet au
centre ou gris. Cela peut nécessiter une intervention
sur le stérilisateur.

5. Une couleur marron ou vert non uniforme peut in-
diquer des problemes de conditions de vapeur dans la
chambre de stérilisation autres que des gaz non con-
densables ou de l'air résiduel.

Changement de Couleur

TNontraité  2satisfaisant 3 Non satisfaisant (toute

présence de violet indique un résultat non satisfaisant)

Conservation

Conserver le produit a une température ambiante nor-

male de 10 & 38 °c et a une humidité relative de 10 a 60%.

Protéger contre I'humidité excessive.

Date d'expiration

La date dexpiration est indiquée sur I'emballage du pro-

duit. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expira-

tion mentionnée sur l'emballage.

Substances ou Conditions Interférentes

Aucune substance et condition interférentes connues

naffectent l'utilisation prévue de l'indicateur et ne pertur-

bent la performance de l'indicateur.

Emission de Substances Toxiques

Lindicateur német aucune substance toxique connue en

quantités suffisantes pour causer un danger pour la santé

ou pour altérer les propriétés attendues du produit stér-
ilisé avant, pendant ou apres le procédé de stérilisation.

Déclaration de Conformité

Le getinge assured bowie-dick Test Card est conforme a

la norme iso 11140-4 et en iso 11140-1- indicateurs utilisés

dans des tests spécifiques de taper 2.

SVENSKA

Bruksanvisning

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card anvands for

daglig 6vervakning av angautoklaver med férvakuum

som kérs vid 134 °C. De angivna vdrdena 134 °C och 3,5

minuter galler for laboratorietestcykler enligt specifika-

tioner och krav i indikatorstandarden ISO 11140-4. En

Bowie-Dick-testcykel for sjukhus som féljer specifika-

tionerna i EN 285 skiljer sig fran den testcykel som ang-

es i ISO 11140-4 och maste aterspegla rutincykeln hos en
sjukhusangautoklav. For att forbiga skillnaderna mellan
indikatortestcykler och Bowie-Dick-testcykler for sjukhus
tillater EN 285-standarden att platatiden varierar. Foljak-
tligen dr Getinges Bowie-Dick-testcykler utformade med
en platatid pd mindre @n 3,5 minuter for att de ska folja
bada standarderna. Denna Getinge Assured-produkt ar
testad och kontrollerad for ett likvardigt och godkant re-
sultat vad géller bade subatmosfariska och transatmos-
fariska testcykler i ISO 11140-4 och Getinge Bowie-Dick-

cykler sa som de definieras i EN 285.

Anvindningsanvisningar

1. Kor en uppvarmningscykel for att varma upp auto-
klaven och hallaren ordentligt.

. Placera testkortet i den dteranvéndningsbara hallaren
med indikatorbldckmdnstret vint uppét.

. Placera hallaren med testkortet pa nedersta hyllan cir-
ka 10 cm ovanfér autoklavens aviopp.

. K&r en Bowie-Dick-testcykel enligt autoklavtillverka-
rens anvisningar. OBS! En kort torkning pa 2 till 5 mi-
nuter paverkar inte testningen.

Forklaring

1. Ta ut hallaren ur autoklaven sa fort cykeln avslutats.
Varning: hallaren kan fortfarande vara varm och bér
hanteras med forsiktighet.

2. Tabort indikatorkortet fran hallaren.

3. Om autoklaven fungerar korrekt visar indikatorgrafiken
en fargférandring fran lila till enhetligt gron 6ver hela
bilden pa indikatorn.

4. Nér det forekommer alltfér stor méangd restluft eller
icke kondenserbara gaser (storre felaktighet) antar in-
dikatorn inte en enhetlig gron farg utan forblir lila eller
blir grdaktig i mitten. | detta fall kan autoklaven behéva
service.

5. En brun eller icke-enhetlig gron férg kan tyda pé& andra
typer av problem med angmiljén i autoklavens kam-
mare an icke kondenserbara gaser eller restluft.

Andrad firg

10Obearbetad 2 Godkdnt 3 Ej godként (forekomst av

lila farg indikerar ett icke godkant resultat)

Forvaring

Forvara vid normal rumstemperatur 10-38°c och 10-60%

relativ luftfuktighet. Skydda mot fukt och alltfér hog luft-

fuktighet.

Bast-fore-datum

Bast-fore-datum &r tryckt pa produktférpackningen. An-

vénd inte produkten efter att bast-fére-datumet passerat.

Stérande Amnen eller Forhallanden

Det finns inga kdnda @mnen eller férhallanden som kan

paverka den avsedda anvandningen av indikatorn eller ha

en negativ inverkan pa indikatorns prestanda.

Utslédpp av Giftiga Amnen

Indikatorn slapper inte ut nagra kdnda giftiga @mnen i

tillrdcklig mangd for att den ska vara halsofarlig eller vara

en fara for de avsedda egenskaperna hos produkten som
steriliseras, vare sig fore, under eller efter sterilisation-
sprocessen.

Forsakran om Overensstimmelse

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card uppfyller kraven i

ISO 11140-4 och EN ISO 11140-1 Typ 2-indikatorer for an-

vandning i specifika tester.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Getinge Assured

GETINGE 3¢

PORTUGUES

Indicagdes de uso

O Getinge Assured Bowie-Dick Test Card é usado no

monitoramento diario de esterilizadores a vapor com

pré-vacuo que operam a 134°C. Os valores especificados
de 134°C para 3,5 minutos séo validos para ciclos de tes-
te em laboratorio, conforme especificado e exigido pela
norma de indicadores EN ISO 11140-4. Um verdadeiro
ciclo de teste Bowie-Dick hospitalar, conforme especifi-
cado na norma EN 285, é diferente do ciclo de teste da
norma EN ISO 11140-4, e é necessario para espelhar o ci-
clo de esterilizagao de rotina hospitalar. Para contornar
as diferencas entre o ciclo de teste de indicadores e os
ciclos de teste Bowie-Dick hospitalares, a norma EN 285
permite variagdes no periodo do patamar. Em conse-
quéncia, os ciclos Bowie-Dick da Getinge foram conce-
bidos com um periodo de patamar inferior a 3,5 minutos
para permitir equivaléncia com ambas as normas. Este
produto Getinge Assured foi testado e apresenta um de-
sempenho verificado e aprovado equivalente aos ciclos
de teste subatmosféricos e transatmosféricos segundo

a norma EN ISO 11140-4 e ciclos Getinge Bowie-Dick

conforme especificados na norma EN 285.

Instrugoes de Uso

1. Execute um ciclo de aquecimento para aquecer ade-
guadamente o esterilizador e o suporte.

2. Coloque o cartdo de teste no suporte reutilizavel com
o padrdo de tinta identificadora virado para cima.

3. Coloque o cartdo de teste e o suporte no rack inferior
do esterilizador aproximadamente 10 cm acima do
escoamento.

4. Execute um ciclo de teste Bowie-Dick conforme es-
pecificado pelo fabricante do esterilizador. Obser-
vagdo: Um curto tempo de secagem de 2 a 5 minutos
ndo afetard o teste.

Interpretacao

1. Retire o suporte do esterilizador assim que o ciclo
terminar. Cuidado: se o suporte ainda estiver quente,
manuseie-o com cuidado.

. Remova o cartdo indicador do suporte.

. Se o esterilizador estiver funcionando adequada-
mente, o gréfico indicador apresentard uma alter-
agdo de cor de roxo a verde uniforme em toda a im-
agem indicadora.

4. Na presenga de excesso de ar residual ou gases ndo
condensaveis (falha principal), a cor do indicador ndo
sera verde uniforme, mas permanecera roxa no cen-
tro ou na tonalidade cinza, podendo ser necessario
ligar para o servigo de manutencao do esterilizador.

5. Uma coloragdo castanho ou verde ndo uniforme
pode indicar problema nas condigdes do vapor na
camara do esterilizador que ndo seja de gases ndo
condensaveis ou ar residual.

Mudanca de Cor

1 Nao processado 2 passou 3 Falhou (qualquer

presenga de roxo indica uma falha na esterilizagao)

Armazenamento

Armazene a temperatura ambiente normal de 10°a 38°c

e 10 a 60% de umidade relativa. Proteja da umidade ex-

cessiva.

Validade

A data de validade encontra-se impressa na embalagem

do produto. Ndo use depois da data de validade indicada

na embalagem do produto.

Interferéncia de Substancias ou Condigdes

Néo sdo conhecidas interferéncias de substéancias ou

condigdes que possam afetar o uso previsto do indica-

dor ou afetar adversamente o desempenho do indicador.

Liberagao de Substancias Toxicas

O indicador n&o libera substancias téxicas conhecidas

em quantidade suficiente que possa causar risco para

a saude ou risco para as propriedades pretendidas do

produto sendo esterilizado antes, durante ou depois do

processo de esterilizagao.

Declaragdo de Conformidade

Getinge Assured Bowie-Dick Test Test Card atende a

norma ISO 11140-4 e EN ISO 11140-1 Tipo 2 Indicadores

para uso em testes especificos.
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Indikationer

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card benyttes til

daglig overvagning af dampautoklaver med forvakuum,

som arbejder ved 134°C. De anfgrte veerdier;134°C i 3,5

minutter, er geeldende for laboratorietestprocesser i

henhold til specifikationer og krav i indikatorstandarden

EN ISO 11140-4. En aegte hospitals-Bowie-Dick-testpro-

ces iht. specifikationerne i EN 285 er forskellig fra EN ISO

11140-4-testprocessen og skal afspejle den rutinemaes-
sige hospitalsautoklaveproces. Med henblik pa udlign-
ing af forskellene pa indikatortestprocessen og hospi-
tals-Bowie-Dick-processer tillader EN 285 variation af
plateauperioden. Derfor er Getinges Bowie-Dick-pro-
cesser udformet med plateau-perioder p4 mindre end

3,5 minutter, s& de bevarer &kvivalens i forhold til begge

standarder. Dette Getinge Assured-produkt er afprgvet

og har dokumenteret a&kvivalent og godkendt ydeevne
ved bade EN ISO 11140-4 undertryksbaserede testpro-
cesser og transatmosfaeriske testprocesser samt Get-

inge Bowie-Dick-processer som specificeret i EN 285.

Brugsanvisning

1. Kgr en opvarmningsproces for at opvarme auto-
klaven og holderen korrekt.

2. Anbring testkortet i den genanvendelige holder med
indikatorens bleekmgnster vendt opad.

3. Anbring testkortet og holderen pa autoklavens ned-
erste hylde ca. 10 cm over aflgbet.

4. Kor et Bowie-Dick-testprogram iht. autoklaveprodu-
centens specifikation. Bemeerk: En kort tgrretid pa 2
til 5 minutter vil ikke pavirke testen.

Tolkning

1. Fjern holderen fra autoklaven, sa snart processen er
gennemfgrt. OBS: Holderen kan fortsat veaere varm og
skal handteres med forsigtighed.

. Fjernindikatorkortet fra holderen.

. Hvis autoklaven fungerer korrekt, vil indikatorgrafik-
ken have skiftet farve fra lilla til en ensartet grgn farve
over hele indikatormgnsteret.

4. Hvis der er for meget restluft eller ikke-kondenser-
bare gasser til stede (alvorlig fejl), vil indikatoren ikke
have en ensartet grgn farve, men forblive lilla i midten
eller have en gratone. Dette kan kraeve, at der udfgres
service pa autoklaven.

5. En brun eller uensartet grgn farve kan vaere et tegn
pa problemer med dampforholdene i autoklavekam-
meret ud over ikke-kondenserbare gasser eller rest-
luft.

Farvezendring

1 Ubehandlet 2 bestéet 3 Ikke-bestéet (enhver

tilstedevaerelse af lilla indikerer ikke-bestaet)

Opbevaring

Opbevares ved normal stuetemperatur 10°-38°c og 10-

60% relativ luftfugtighed. Skal beskyttes mod fugt og hgj

luftfugtighed.

Udigbsdato

UdlIgbsdatoen er trykt pa produktemballagen. Ma ikke

benyttes efter udlpbsdatoen, der er trykt pa produktem-

ballagen.

Interfererende Stoffer eller Betingelser

Der er ingen kendte interfererende stoffer eller betin-

gelser, der kan pavirke den tilsigtede anvendelse af in-

dikatoren eller pavirke indikatorens ydeevne negativt.

Frigivelse af Giftige Stoffer

Indikatoren frigiver ingen kendte giftige stoffer i meeng-

der, der er tilstreekkelige til at udggre en sundhedsfare

eller en fare for det steriliserede produkts tilsigtede
egenskaber fgr, under eller efter steriliseringsprocessen.

Overensstemmelseserklaering

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card stemmer over-

ens med ISO 11140-4 og EN 1SO 11140-1 type 2 Indikatorer

til brug i specifikke tests.
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Indicaties voor gebruik

De Getinge Assured Bowie-Dick Test Card wordt

gebruikt voor de dagelijkse controle van prevacuiim-

stoomsterilisatoren die bij 134 °C werken. De genoem-
de waarden 134 °C gedurende 3,5 minuut zijndgeldig
voor laboratoriumtestcycli zoals gespecificeerd in en

vereist door de norm voor indicatoren EN ISO 11140-4.

Een echte Bowie-Dick-ziekenhuistestcyclus conform

EN 285 wijkt af van de testcyclus conform EN ISO

11140-4 enis noodzakelijk om de gangbare sterilisatie-

cyclus in ziekenhuizen te weerspiegelen. Om verschil-

len tussen indicatortestcycli en Bowie-Dick-testcycli
in ziekenhuizen op te heffen, staat EN 285 verschillen
in de sterilisatiefase toe. Daarom zijn Getin‘ge Bow-
ie-Dick-cycli ontworpen met een sterilisatiefase van
minder dan 3,5 minuut, zodat ze aan beide normen
kunnen voldoen. Dit Getinge Assured product is

etest op en goedgekeurd voor het leveren van geli-

Jkwaardige en %oedgekeurde prestaties voor zowel

subatmosferische en transatmosferische testcycli

conform EN ISO 11140-4 en als Getinge Bowie-Dick-cy-

cliconform EN 285.

Gebruiksaanwijzingen

1. Voer een opwarmingscyclus uit om de sterilisator

en de houder goed te verwarmen.

. Plaats de testkaart in de herbruikbare houder met

het inktpatroon naar boven gericht.

. Plaats de testkaart en houder op het onderste rek

van de sterilisator, ongeveer 10 cm boven de afvoer.

. Laat een Bowie-Dick-testcyclus lopen als bepaald

door de fabrikant van de sterilisator. Opmerking:
Een korte droogtijd van 2 tot 5 minuten heeft geen
invioed op de testuitslagen.

Interpretatie

1. Verwijder de houder uit de sterilisator zodra de
cyclus klaar is. Waarschuwing: de houder kan nog
heet zijn en moet voorzichtig worden behandeld.

2. Verwijder de indicatorkaart uit de houder.

3. Als de sterilisator goed werkt, geeft de indicator-
grafiek een kleurverandering weer van paars naar
uniform groen voor het volledige beeld van de indi-
cator.

4. Indien er veel restlucht of niet-condenseerbare
gassen aanwezig zijn (volledige mislukking), wordt

e indicator niet uniform CFroen maar blijft deze
paars in het midden of houdt deze een grijzige tint.
In (;Iji.t geval heeft de sterilisator mogelijk onderhoud
nodig.

5. Een gbruine of niet-uniforme groene kleur kan
duiden op andere problemen met de stoomom-
standigheden in de sterilisatiekamer dan niet-con-
denseerbare gassen of restlucht.

KIeurveranderin%

1Nietverwerkt 2Gelukt 3Mislukt(deaanwezigheid

van paars duidt op onvoldoende sterilisatie)

Opslag

Bewaren bij een normale kamertemperatuur van

10-38°c en een relatieve vochtigheid van 10-60%.

Beschermen tegen vocht en damp.

Houdbaarheidsdatum

De houdbaarheidsdatum staat op de verpakking van

het product vermeld. Niet gebruiken nadat de houd-

baarheidsdatum op de verpakking verstreken is.
ftoffen of Omstandigheden die de Werking Aantas-
en

Er zijn geen stoffen of omstandigheden bekend die

de werking van de indicator of de resultaten hiervan

negatief kunnen beinvioeden.

Afgifte van Giftige Stoffen

Bij het gebruik van de indicator komen er tijdens of na

het sterilisatieproces geen bekende giftige stoffen vrij

in zodani%e hoeveelheden dat deze enig gevaar voor
de gezondheid of het gebruik van het te steriliseren
product opleveren.

Verklaring van Overeenstemmin

Het Getinge Assured Bowie-Dick Test Card voldoet

aan I1SO 11740-4 en EN ISO 11140-1, Type 2-indicatoren

voor gebruik in specifieke tests.
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Kayttémerkinnit

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card -testikortti on

tarkoitettu sellaisten esityhjicta kdyttavien hoyrysteril-

ointilaitteiden paivittdiseen seurantaan, jotka toimivat
134°C:n lampdtilassa. lImoitetut arvot (134°C, 3,5 minu-

uttia) koskevat indikaattoristandardissa EN ISO 11140-4

médritettyjd ja vaadittuja laboratoriotestijaksoja. Aito

standardin EN 285 maaritelmdn mukainen sairaalan

Bowie-Dick-testijakso eroaa EN ISO 11140-4 -standard-

in mukaisesta testijaksosta, ja sitd pitda peilata sairaa-

lan rutiinisterilointijaksoon. Indikaattoritestijakson ja
sairaalan Bowie-Dick-testijakson erojen ohittamiseksi
standardi EN 285 sallii vaihtelut tasannejaksolla. Niin-

pa Getinge Bowie-Dick -jaksot on suunniteltu alle 3,5

minuutin tasanneajoille, jotta ne vastaisivat molempia

standardeja. Tdmé& Getinge Assured -tuote on testattu,
ja silld on todettu vastaava ja sub- ja trans-atmosfaéri-
sissd testijaksoissa ettd standardin EN 285 mukaisissa

Getinge Bowie-Dick -jaksoissa.

Kédyttoohjeet
. Aja lammitysprosessi sterilointilaitteen ja pitimen
lammittdmiseksi asianmukaisesti.

. Aseta testikortti uudelleen kéytettavadan pidikkee-
seen niin, ettd indikaattorin mustekuvio on yléspéin.

. Aseta testikortti pitimeen telineen alaosaan noin 10
cm viemdrin ylapuolelle.

. Aja Bowie-Dick-testi sterilointilaitteen valmistajan
ohjeiden mukaan. Huomaa: Lyhyt 2 - 5 minuutin kuiv-
ausaika ei vaikuta testiin.

Tulkinta

1. Poista pidin sterilointilaitteesta heti jakson paatyt-
tyd. Varoitus: pidin voi olla yha kuuma, joten sitd on
kdsiteltdva varoen.

2. Irrota indikaattorikortti pitimesta.

3. Jos sterilointilaite toimii normaalisti, indikaattorin
grafiikassa ndkyy varimuutos purppuranpunaisesta
yhtendiseen vihreddn koko indikaattorin kuvan al-
ueella.

4. Jos ja@nnosilmaa tai kondensoitumattomia kaasuja
on jaljelld (suuri virhe), indikaattori ei ole tasaisen
vihred, vaan keskelta purppuranpunainen tai harmaa.
Jos ndin tapahtuu, voi olla tarpeen soittaa huoltoon.

5. Ruskea tai epdyhtendinen vihred véri saattaa merkitd
ongelmia kammion hdyryn olosuhteissa jaanndosil-
man ja kondensoitumattomien kaasujen lisaksi.

Virinmuutos

1 Késittelematon 2 hyvaksytty

3 Hylétty (jos kortissa on yhtdédn purppuranpunaista)

Sdilytys

Sailyta huoneenlampétilassa (+10 ... +38°C) suhteellisen

kosteuden ollessa 10 - 60%. Suojaa kosteudelta tai liial-

liselta kosteudelta.

Viimeinen Kayttopaiva

Viimeinen kéyttopdivd on painettu tuotepakkaukseen.

Ald kéytd tuotetta pakkaukseen painetun viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

Hairitsevit Aineet tai Olosuhteet

Tiedossa ei ole hdiritsevid aineita tai olosuhteita, jotka

voisivat vaikuttaa indikaattorin aiottuun kayttd6n tai hai-

tata indikaattorin toimintaa.

Myrkyllisten Aineiden Vapautuminen

Indikaattori ei vapauta mitddn tunnettuja myrkyllisia

aineita niin suuria m&arid, ettd niistd aiheutuisi ter-

veysriski tai vaara steriloitavan tuotteen aiotuille omi-
naisuuksille ennen sterilointiprosessia, sen aikana tai
jalkeen.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card -testipakkaus on

ISO 11140-4 ja EN ISO 11140-1 -standardin type 2 Erityisis-

sd testeissa kdytettavat indikaattorit mukainen.
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Bruksanvisning

Getinge Assured Bowie-Dick Test Card brukes til daglig

overvaking av forvakuum-dampautoklaver med en

driftstemperatur pa 134°C. De angitte verdiene 134°C

i 3,5 minutter er gyldige for laboratorietestsykluser

som spesifisert og pakrevd av indikatorstandarden EN

ISO 11140-4. En ekte Bowie-Dick-sykehustestsyklus,

som spesifisert av EN 285, avviker fra EN ISO

11140-4-testsyklusen, og det kreves at den speiler
den rutinemessige sykehusautoklavesyklusen. For

a overstyre forskjeller mellom indikatortestsyklusen

og Bowie-Dick-sykehustestsyklusene, tillater EN 285

variasjon av plataperioden. Derfor er Getinge Bowie-

Dick-sykluser utformet med en platdperiode pa mindre

enn 3,5 minutter for ekvivalens med begge standardene.

Dette Getinge Assured-produktet er testet og bekreftet

4 ha ekvivalent og godkjent funksjon ved bade EN

ISO 11140-4 subatmosfeeriske og transatmosfeeriske

testsykluser samt Getinge Bowie-Dick-sykluser som

spesifisert av EN 285.

Bruksanvisning

1. Kjgr en oppvarmingssyklus for
autoklaven og holderen.

. Plasser testkortet i den gjenbrukbare holderen med
indikatormensteret vendt opp.

. Plasser testkortet og holderen pa nederste skuff i
autoklaven ca. 10 cm over avlgpet.

. Kjgr en Bowie-Dick-testsyklus som spesifisert av
produsenten av autoklaven. OBS! En kort terketid pa
2 til 5 minutter pavirker ikke testen.

Tolkning

1. Fjern holderen fra autoklaven sa snart syklusen er
fullfert. Forsiktig: Holderen kan fortsatt vaere varm, og
ma handteres forsiktig.

2. Fjernindikatorkortet fra holderen.

3. Hvis autoklaven fungerer som den skal, vil
indikatorgrafikken vise en fargeendring fra lilla til
ensartet grgnt over hele indikatorbildet.

4. Huvis for mye restluft eller ikke-kondenserbare gasser
er til stede (alvorlig feil), vil indikatoren ikke ha
ensartet gronn farge, men forblir lilla i midten eller
far en gratone. Det kan veere ngdvendig a fa utfgrt
service pa autoklaven.

5. En brun eller uensartet grgnn farge kan indikere
andre problemer med dampbetingelsene i
autoklavekammeret enn ikke-kondenserbare gasser
eller luftrester.

Fargeendring

1Ubehandlet 2 godkjent

3 Ikke godkjent (all lilla farge indikerer ikke godkjent)

Oppbevaring

Oppbevares ved normal romtemperatur 10°c - 38°c og

10-60% relativ fuktighet. Beskyttes mot fuktighet.

Utlgpsdato

Utlgpsdatoen er trykt pa produktemballasjen. Ma ikke

brukes etter utlgpsdatoen pa produktemballasjen.

Forstyrrende Substanser eller Vilkar

Det er ingen kjente forstyrrende substanser eller vilkar

som kan pavirke den tiltenkte bruken av indikatoren eller

pavirke indikatorens funksjon negativt.

Utslipp av Giftige Stoffer

Indikatoren avgir ingen kjente giftige substanser i

tilstrekkelige mengder til & forarsake enten helsefare

eller fare for de tiltenkte egenskapene til produktet som
steriliseres, fgr, under eller etter steriliseringsprosessen.

Samsvarserklaering

Getinge Assured bowie-dick Test Card samsvarer med

iso 11140-4 og en iso 11140-1 type 2-indikatorer for bruk

i spesifikke tester.

& varme opp
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PYCCKUM

Moka3aHusA K NpMMeHeHunto .

TectoBas kapTa boyu-[luka Getinge Assured Bow-

ie-Dick Test Card TnpumeHsieTca Ans  eXeaHEBHOro

KOHTPONst I'Ipe,D,BaK%lgMHobIX napoBbIX CTepUn3aTopoB

PaﬁOTa}OLIJ,VIX npu 4 °C. 3asABrneHHble 3HadyeHus 13

C Ha 3,5 MUHYTbI OTHOCATCA K NnabopaTtopHbIM LuKnam

TECTUPOBAHWSI, KOTOpblE yKa3aHbl 1 TPEOYIOTCH COrflacHo

NONoXeHusiM cTaHgapTa Ha uHaukatopbl EN 1ISO 11140-

4. PeanbHbii_BonbHWYHbIN TecT Boyu-[uka, onucaHHbIn

B cTaHgapte EN 285, otnuyaercsa oT umkna, onMcaHHOro

B ctaHaapte EN 1SO 11140-4, n OH JOMKEH OTpaxaTtb

NOBCEAHEBHbIA BONBHUYHBIA Uukn cTepunusauun. Ons

NpeofoneHnst pasnuynii  Mexay TEeCTOBbIM — LIMKIIOM

nHaukaTopa _u 6onmbHUYHbIMM UMknamu boyn-Auka B

ctaHgapte EN 285 ponyckatoTcsi Bapuauuy BpemeHwu

nnaro. CnepgosaTenbHo, "UMknbl Boyu-[uka komnaHum

Getinge paspaboTaHbl C nepvogom” nnato meHee 3,5

MUHYT, 4TOObI 0BECneynTb paBHYIO NMPUMEHUMOCTb Anst

obonx craHpgapToB. Hactoawwmi npogykt Getinge As-

sured npollen TecTUpOBaHWE W MPOBEpKYy, W UMeeT

OKBMBAmNEHTHYIO W MOATBEPXAEHHYI0 3 dEKTUBHOCT

Kak B cybaTMocdepHbiX 1 TpaHCElTMOCCbef)HbIX LmKnax,

cooTBeTCcTBYlOWMX cTangapty EN ISO 11140-4, tak u

B Uuuknax bo M-gvu(a no Getinge, COOTBETCTBYIOLLMX

craHpapty EN 285.

PykoBoacTeo no MNpumeHeHuo

17 3anyctute  uukn  nporpesa, 4TobBbl  Harpetb
cTepunusaTtop u Aepxarenb JO HyXHO TemnepaTypsbl.

2. YcTaHoBMTE ~ TecToByld  KapTy B  pAepxartenb
MHOTOKPaTHOrO NPUMEHEHMS TaK, YTOObI HANKATOPHbII
croi 6bin HanpaBreH BBEPX.

3. MNomecTuTe TecToByto KapT% W AepxaTenb Ha HWKHIOW
nonky crepunuaartopa npubnuantensHo B 10 cm Haj
CNBHBLIM OTBEPCTUEM.

4. 3anyctute umkn Tecta boym-[luka B COOTBETCTBUU
C  VHCTPYKUMSIMM  NPOW3BOAMTENS  CTEpUnuU3aTopa.
Mpumeyanue. KopoTknid umkn cywku (0T 2 4o 5 MUHYT)
He MOBMUSET Ha pe3ynbTaThl TecTa.

WHTepnpeTtauusa

1. Tlocne OKOHYaHWs TEecTOBOrO LMKNa W3BRekuTe
fepxarenb U3 cTepunuaatopa. Buumanme! [lepxartens

MOXET  cunbHO  Harpetbesi.  Obpaljanitecb  ©
OCTOPOXHOCTbIO.

2. A3BriekuTe MHAMKATOPHYIO KapTy U3 AepxaTensi.

3. Ecnn  ctepunu3atop ~ yHKUMOHUPYET  OOMKHbIM

obpasom, Ha WHAOMKaTOpe OyaeT BUAHO WU3MeHeHue
LBE€Ta OT NyprnypHOro K paBHOMEPHOMY 3efleHOMY Mo
BCEW MOBEPXHOCTU KapTUHKWN UHAMKaTOPa.

4. MNpu Hannymm un3bbiTKa OCTATOYMHOrO BO3AyXa Wnu
HEKOHOEHCUPYEMbIX ra3oB  (cepbe3Has owmbka)
LBET WMHAMKATOpa He OyaeT paBHOMEPHO 3efeHbIM,
HO OCTaHeTCsi KpacCHbIM MO LEHTPY Wnu nosiBuTCS
OTTEHOK ceporo. B aTom crniyyae MoxkeT notpeboBaTbest
obpalleHne B CepBUCHYIO Cryx0y. .

5. KOpWuHeBbIi WNM  HEPaBHOMEPHELIA  3eMeHbId  LBET
MOXeT ykasblBaTb Ha NpobrieMbl C COCTOSIHUEM
napa B KaMepe CTepunu3atopa, He CBsi3aHHble C
HEKOHOEHCMPYEMbIMM  Ta3aMu  WNKW  OCTaTOYHbBIM
BO3[YXOM.

U3meHeHue LiBeTa

1 LiBeT 00 NpuMeHeHus (McxoaHbIn LBeT) 2 TecT nponaeH

3 TecT He npounfeH (NpuUcyTCTBME (PUONETOBOrO LIBETA

&Ka3blBaeT Ha OLUNGKY

paHeHue .

XpaHuTb Mpy HOpMaribHOM TemnepaTtype MOMELLEHNS

oT 10 go 38°c n oTHOcUTEenbHOM BraXHoctu ot 10 Ao

60%. He xpaHuTb B yCNOBMSIX M3OGBITOYHON BAAXHOCTU U

3a|.|.m%aTb OT nonagaHvsi Bnaru.

ﬂaTa koH4YaHusA Cpoka MogHocTH

aTa OKOHYaHWsi Cpoka FOAHOCTM ykasaHa Ha ynakoBke
npoaykTa. 3anpeLlaercs KCryaTalmsi ocrne OKOHYaHust
cpoka rogHocTH, *}KaaaHHoro Ha ynakoBKke NpoayKTa.

TemeCTBa unu Ycnoeus, Bnusirowme Ha Pe3synbrathl

ecTa

He oGHapyeHO BELLECTB UMM YCMOBUMI, KOTOpble MOTyT

MOBMNUSITb Ha LieNeBoe MCMONb30BaHWe WHAMKATopa Wim

HebnaronpusiTHO cka3aTbCsl Ha 3EKTUBHOCTM €ero

NPUMEHEHMS.

BblaeneHue TokcuuHbix BelecTs

o, BO BpeMsi unu nocne CTepunusauum MHAUKaTop He

BbIOENSIET M3BECTHbIX TOKCUYHbIX BELLECTB B KOMUY-

ecTBax, KOTOpble MOryT MpeacTaBnATb OMacHOCTb Anst

3[0pOBbsi UMM CBOWCTB MpOAyKTa, MOABEpratoLLerocs
cTepunuaaumm.

3asBneHue o CooTBeTCTBUU

Habop ansa tectoB boywn-[nka Getinge Check Bowie-Dick

Test Card cooTBeTCTBYET TPEOOBAHNAM, NPEABLABNISEMbIM

K nHamkatopam 1ISO 11140-4 n EN iSO 11140-1 Trma 2,

npegHasHayYeHHbIM A115 UICMONb30BaHWs B CNeLMpUIecKmx

TecTax.

POLSKI

Przeznaczenie

Getinge Assured Karta Testowa Bowiego-Dicka stuzy do

codziennego monitorowania sterylizatoréw ze wstepna

préznig dziatajacych w temp. 134°C. Wartoéci ustalone
134°C przez 3,5 minuty maja zastosowanie do laboratory-

jnych cykli testow ch,i'akjest to okreslone i wymagane w

normie. EN ISO 11140-4. Prawdziwy, szpitalny cykl testowy

Bowiego-Dicka, okre$lony w norma EN 285, rézni sie od

cyklu testowego okreslonego w normie EN ISO 11140-4, i

owinien odzwierciedla¢ rutynowy, szpitalny cykl steryl-

1zacji. Aby zniwelowac réznice migdzy cyklem opisanym w

normie EN ISO 11140-4 a cyklem szpitalnym Bowiego-Dic-

ka, EN 285 pozwala na zréznicowanie okresu plateau. W

konsekwencji, cykle Getinge Bowiego-Dicka sg ustaw-

ione z okresem plateau krotszym niz 3,5 minut, w celu
zapewnienia réwnej zgodnos$ci z obydwiema normami.

Ten Erodukt Getinge Assured zostat przetestowany i zw-

eryfikowany pod katem réwnowaznych, zatwierdzonych

parametrow zaréwno przy cyklach testowych opisanych

w normie EN ISO 11140-4 z podci$nieniem i ci$nieniem at-

mosferycznym, jak i préy cg/klach Getinge Bowiego-Dicka

okreslonych w normie EN 285.

Instrukcja uzycia

1. Przeprowadzi¢ jeden cykl sterylizacji z pustg komorg i
umieszczonym w niej uchwycie, aby ogrza¢ komore jak
i uchwyt.

2. Umiesci¢ karte testowg w uchwycie do wielokrotnego
uzytku z substancjg wskaznikowa skierowang do gory.

3. Umiesci¢ karte testowa na uchwycie na dolnej potce
sterylizatora okoto 10 cm nad odpfywem.

4. Wykona¢ cykl testowy Bowiego-Dicka zgodnie z in-
strukcja producenta sterylizatora. Uwaga: Krétki czas
suszenia od 2 do 5 minut nie wptynie na wynik testu.

Interpretacja

1. Wyjaé uchwyt ze sterylizatora, go jak tylko cykl sig za-

konczy. Uwaga: Uchwyt moze by¢ nadal goracy, i przy
przenoszeniu nalezy zachowa¢ ostroznos$é.

. Wyja¢ karte wskaznikowa z uchwytu.

. Jesli sterylizator funkcjonuje prawidtowo, substancja

wskaznikowa wykaze zmiane barwy z purpurowej na

J'F()-:dnolioie zielong na catym podtozu wskaznika. .

rz¥]obecnoéci powietrza i inng/ch gazéw nie ulegaja-
cych skropleniu, (powazny btad), wskaznik nie bedzie
jednolicie zielony, ale pozostanie purpurowy w czesci
$rodkowej, lub bedzie miat odcien szarosci. To moze
skutkowac koniecznoscig wezwania serwisu do steryl-
izatora.

5. Barwa brazowa lub niejednolicie zielona mogg wskazy-
wac na problemy z warunkami pary w komorze steryl-
izatora, Inne niz te zwigzane z gazami nie ulegajacymi
skropleniu lub pozostato$ciami powietrza.

Zmiana barwy

1 Niepoddany sterylizacji

owodzeniem
Sterylizacja zakonczona niepowodzeniem (obecno$é
koloru purpurowego oznacza niepowodzenie)

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze Eokojowej 10-38°c, przy

10-60% wilgotnosci wzglednej. Chroni¢ przed nadmierng

wilgocia.

Data waznosci

Data wazno$ci zostata nadrukowana na opakowaniu pro-

duktu. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci nadrukow-

anej na opakowaniu produktu.

Substancje zaktécajace i warunki, jakich nalezy unika¢

Nie s% znane substancje zaktécajace i warunki, ktore

mo, I¥J y mie¢ negatywny wptyw na uzytkowanie wskazni-

ka, [ub na jego parametry pracy.

Uwalnianie substancji toksycznych

Wskaznik nie emituje zadnych znanych substancji toksy-

cznych w iloéciach mogacych spowodowaé¢ zagrozenie

zdrowia, lub zagrozenie wtasnosci uzytkowych produktu,
ktory juz zostat wczeéniej wysterylizowany, jest w trakcie
lub po sterylizacji.

Deklaracja zgodnosci

Getinge assured test card bowitzgoo—dickajest ondny ziso

11140-4; wskazniki do en iso 11140-1 typ 2 do okreslonych

procedur badawczych.
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