Angpenetrationstest

N 60 30°C :
R " 2 (%3 | enlighet med
. Foér anvandning i sma klass B sterilisatorer ’-\\ a0 XY o°C EN 867-5
Helix som verkarvid 132°C—137°C -
Instruktioner fér anvandning: 9. Ta bort indikatorn fran kapselrummet i
1. Inspektera enheten, séarskilt kapselns enheten och kontrollera indikatorresultatet:
Angpene\rationstest tatningspackning, for att upptécka synliga

Denna enhet uppfyller kraven for att genomféra
dagliga &nggenomféringsprover enligt:

* EN ISO 17665-1:2006 stéller krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av en fuktig varmeste-
rilisering fér medicintekniska produkter.

* DB 2002 (06) Device Bulletin, stationdrmaski-
ner angsterilisatorer - V&gledning vid kop,
drift och underhall, Medical Devices Agency,
punkt 5.3.1

© SN 2002 (24) Férvaringsféreskrifter, Angpe-
netrationstester i stationara vakuumsterilisa-
torer, Medical Devices Agency.

Obs:

Néagra av ovanstdende dokument finns till-
géngliga pa den brittiska Medical Device Agen-
cy hemsida, www.medical-devices.gov.uk

Beskrivning:

Anordningen bestér av en plast rérformig an-
ordning med en indikatorbehéllare vid slutet
som matas med indikatorpapper. Efter 250 in-
dikatorer har anvants, maste enheten bytas ut.

Anviandning:

For att sterilisera produkter och anordningar
med &nga skall &nga kunna penetrera genom
och kontakta alla ytor. Produkter sasom for-
packningar, pésar, smala eller ihdliga instru-
ment &r inte |atta att penetrera med anga. Av
detta skal ar autoklaver forsedda med vakuum-
pumpar for att avlidgsna luft och salunda tillata
anga att trdnga in i lasten. Denna anordning
ar utformad for att testa angpenetrationsfor-
mégan hos sterilisationsapparaten, genom att
anvanda en anordning som representerar en
erkand, definierad utmaning fér autoklaven.

Fr for anvand

For att uppfylla kraven i de handlingar som
anges ovan maste anggenomfdringsprov utfo-
ras vid bérjan av varje dag som en autoklav ska
anvandas. Denna produkt "verifierar” autokla-
vens lamplighet avseende luftevakueringsfunk-
tion fér kommande dags anvandning.

VIKTIGT:

* Enheten har utvecklats och validerats endast
for anvandning i typ B angsterilisatorer/auto
klaver.

¢ Anvandning av denna produkt i ndgon an-
nan autoklay, eller anvandning av denna pro-
dukt med n&gon annan typ av indikator kan
ge missvisande resultat.

¢ Underlatenhet att byta ut enheten efter 250
anvandningar kan leda till felfunktion och all-
varligt missvisande resultat.

skador eller tecken pa forsamring, byt
enheten om du &r tveksam.

N

. Se till att enheten &r torr och att den inte
innehaller synliga tecken pa vata eller fukt
och att enheten inte ar varm. Om du ar
oséker, ldmna enheten svalna med locket
av under 15 minuter efter tidigare anvandning.

«@

Vik indikatorremsan p& mitten s& att den
gula indikatorn &r riktad inat, placera den i
kapselenheten. Den 6ppna dnden av den
vikta indikatorn ska vara vand mot den
dppna anden av kapseln.

N

. Kontrollera att indikatorn inte sticker ut
fran kapseln.

o

. Stéang anordningen vilket sékerstéller att
locket férsluts. Enheten har tva klackar,
fungerande som "stopp”.

o

. Inneslut enheten i en papper/plast sterili-
seringspase med matten (ca) 110mm x
230mm eller 90mm x 230mm eller 133mm
X 254mm och placera den i mitten av auto-
klaven.

~

Processa enheten i en annars tom kammare
anvéndandes programmet for foérpackade
instrument vid 132°C - 137°C i upp till
3,5 minuter. Program for Helix-test eller
Bowie & Dick

©

. Vid slutet av cykeln, ta bort enheten fran
autoklaven inom 10 minuter.

Obs:
Forsiktighet krdvs da enheten kan vara varmt.

EN867-5 132-137°C
EN867-5 132-137°C
EN867-5 132-137°C

godkand

obehandlad

Forekomst av gul / brun / grén = underkand

Gul
Bla/lila

10. Registrera indikatorresultatet i autoklavens
loggbok tillsammans med cykeldetaljer, och
behall den indikatorn om s erfordras. Varje
indikator ar forsedd med en sjalvhaftande
baksida for att underlatta fastsattning
iloggbok.

11. Om indikatorresultatet &r godként, dvs bla
indikator, fungerar luftevakuerings- och
sterilisationsfunktion hos autoklav, och
férpackade medicintekniska produkter kan
behandlas i autoklaven (se instruktioner for
anvandning for autoklav).

12. Lagra anordningen med locket avlagsnat
for att underlatta torkning av slangen.

VIKTIGT:
Indikatorerna maste férvaras pé en sval, moérk
och torr plats fére och efter anvandning.



