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de BOWIE & DICK-TESTPAKET

1- BESCHREIBUNG

Das Bowie-Dick-Testpaket ist ein wichtiges Werkzeug zur Validierung der Leistung
von Vorvakuum-Dampfsterilisatoren (Autoklaven). Es stellt sicher, dass der
Sterilisator wahrend der Vorvakuumphase effektiv Luft entfernt und Dampf eindringen
lasst, was flr eine ordnungsgemaRe Sterilisation unerlasslich ist.

2- ZWECK

1. Uberpriifung der Wirksamkeit der Luftentfernung und der Dampfdurchdringung von
Vorvakuum-Sterilisatoren.

2. Erkennen von Funktionsstérungen wie Luftlecks, unzureichende Vakuumimpulse
oder schlechte Dampfqualitat.

3- MATERIAL & MONTAGE

1 undurchlassige Barriere — 1 Schaumstoff — 1 durchlassige Barriere — 1 B&D-Blatt— 6
durchlassig — mit Krepppapier umwickelt.

Durchlassige und undurchlassige Barrieren: 350 g/m?

B&D Testblatt und Warnblatt: 120 g/m?

4- FARBWECHSEL
Der Indikator auf dem Bowie & Dick-Testblatt &ndert seine Farbe von Blau nach Schwarz,
wenn es einem Dampfsterilisationszyklus mit akzeptablen Vakuumzyklen ausgesetzt wird.

5- VORBEREITUNG

1.Wahlen Sie ein giiltiges Testpaket aus:

Verwenden Sie ein handelsUbliches Bowie & Dick-Testpaket zum einmaligen Gebrauch
(achten Sie auf das Verfallsdatum).

2. Uberpriifen Sie den Sterilisator:

- Stellen Sie sicher, dass der Sterilisator sauber und ordnungsgeman gewartet ist.

- Stellen Sie sicher, dass der Sterilisator auf den Vorvakuummodus eingestellt ist (keine
Schwerkraftverdrangung).

3.Platzierung:

- Legen Sie das Testpaket horizontal in den kéltesten Bereich der Sterilisationskammer,
normalerweise in die Nahe des Abflusses oder wie vom Hersteller angegeben.

- Stellen Sie sicher, dass sich wahrend des Tests nur das Testpaket in der Kammer
befindet (Test in der leeren Kammer).

6- DURCHFUHRUNG DES TESTZYKLUS

1.Wahlen Sie den richtigen Zyklus:

a) Wahlen Sie den ,Bowie & Dick-Test"*-Zyklus des Sterilisators (speziell fur Vorvakuum-
Sterilisatoren).

b) Wenn kein voreingestellter Zyklus verfugbar ist, stellen Sie die Parameter manuell ein:
-Temperatur: 134—135 °C (273-275 °F)

-Einwirkzeit: 3,5-4 Minuten (nach Erreichen von Temperatur und Vakuum).
-Vorvakuumimpulse: Mindestens 3 Vakuumimpulse zum Entfernen der Luft.

c) Eine kurze Trocknungszeit von 2-5 Minuten beeintrachtigt den Test nicht.

2. Starten Sie den Zyklus:

- SchlieBen Sie die Tir des Sterilisators und starten Sie den Zyklus.

- Unterbrechen Sie den Zyklus nicht, sobald er gestartet ist.

7- AUSWERTUNG

1. Kriterien fiir das Bestehen:

- Nehmen Sie die Testpackung aus dem Sterilisator und lassen Sie sie abkiihlen. Nicht
auf eine kalte Oberflache legen. Ziehen Sie das duBere Etikett ab und 6ffnen Sie die
aulere Kreppverpackung.

- Nehmen Sie den Indikator aus der Verpackung und entsorgen oder recyceln Sie die
restlichen Verpackungsmaterialien.

-Wenn der Sterilisator ordnungsgemaf funktioniert, zeigt der Indikator auf dem Bowie-
Dick-Testblatt im gesamten Muster eine gleichmaRige Farbanderung (schwarz).
-Keine sichtbaren nicht reagierten (hellen) Bereiche.

2. Nichtbestehenskriterien:

- Unvollstandige oder ungleichmaRige Farbanderung (z. B. Streifen, Flecken oder helle
Bereiche, ein blauer Bereich in der Mitte).

-Keine Farbanderung, was auf einen schwerwiegenden Fehler bei der Luftentfernung
hinweist.

In seltenen Fallen kann es zu Blasenbildung im Laminat kommen. In diesem Fall
Uberprifen Sie die Karte wie oben beschrieben auf entsprechende Farbveranderungen.

8- MASSNAHMEN NACH DEM TEST

1.Pass:

- Dokumentieren Sie das Testergebnis (Datum, Sterilisator-ID, Zyklusparameter und
Name des Bedieners).

- Fuhren Sie die routinemaRigen Sterilisationsvorgange durch.

2.Fehler:

a. Nehmen Sie den Sterilisator sofort aufRer Betrieb.

b. Untersuchen Sie mégliche Ursachen:

-Luftlecks in der Kammertir oder den Dichtungen.

- Defekte Vakuumpumpe.

-Verstopfte Dampfleitungen oder unzureichende Dampfversorgung.

- Reparieren Sie den Sterilisator und wiederholen Sie den Test vor der Wiederverwendung.

9- TESTHAUFIGKEIT

1. Taglich: Vor dem ersten Sterilisationszyklus des Tages.

2. Nach der Wartung: Nach Reparaturen, Teileaustausch oder Autoklavenumzug.

3. Nach Sterilisationsfehler: Wenn eine vorherige Ladung die biologischen oder chemischen
Indikatoren nicht erfiillt hat.

10- WICHTIGE VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Verwenden Sie KEINE abgelaufenen Testpackungen.

2. Verwenden Sie ein Testpaket niemals wieder ( nur zum einmaligen Gebrauch ).

3. Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln

4. Setzen Sie dieses Produkt keinem EO, trockener Hitze oder anderen Sterilisationsverfahren
aulRer Dampf aus.

5. Nicht in einem Dampfsterilisationszyklus mit Schwerkraftverdrangung (bei dem keine
zu prifende Vorvakuumphase vorhanden ist) oder in anderen Sterilisationsverfahren
als dem mit vakuumunterstitztem Dampf verwenden.

6.Verwenden Sie den Sterilisator erst wieder, wenn sich der chemische Indikator homogen
in die in den Produkten angegebene Farbe geandert hat

7. Kontamination vermeiden: Beriihren Sie das Testpaket mit sauberen Handschuhen.
8. Kombinieren Sie es mit einer biologischen Uberwachung: Bowie-Dick-Tests bestatigen
die korperliche Leistungsfahigkeit, ersetzen jedoch nicht die monatliche biologische
Uberwachung (z. B. Sporen des Geobacillus stearothermophilus).

11- FEHLERBEHEBUNG BEI HAUFIGEN PROBLEMEN

Issue Possible Cause Solution

Check temperature sensors

No color change and steam quality

Inadequate steam exposure

Test vacuum pump efficiency

Uneven color
and seals

Air pockets in the chamber

Replace with a new,

Test pack damaged undamaged test pack

Improper storage or handling

12- VERPACKUNG

1 Stiick im PE-Plastikbeutel, 100 Stiick im verstarkten Versandkarton
Verpackungsinformationen: Produktname, Herstellungsdatum, Verfallsdatum,
Chargennummer, Herstellerinformationen werden auf das Etikett gedruckt.

13- SICHERHEITSVORKEHRUNGEN
VORSICHT: Die Testpackung ist hei8 und sollte vorsichtig gedffnet werden, um thermische
Verletzungen zu vermeiden.

14- LAGERUNG
1. An einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur 15° — 30°C und 30-80% RH lagern
2. Bewahren Sie das freiliegende Indikatorblatt fern von Lichtquellen auf.

15- ABLAUFDATUM
Das Verfallsdatum ist auf der Produktverpackung aufgedruckt . Nach Ablauf des auf
der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

16- CHARGENNUMMER
Auf jedem Indikator und den Verpackungsetiketten ist ein eindeutiger Identifikationscode
(LOT) aufgedruckt.

17- STORENDE SUBSTANZEN ODER BEDINGUNGEN

Es sind keine stérenden Substanzen oder Bedingungen bekannt, die den beabsichtigten
Gebrauch des Indikators beeintréachtigen oder die Leistung des Indikators negativ
beeinflussen kénnten.

18- FREISETZUNG GIFTIGER SUBSTANZEN

vor, wahrend oder nach dem Sterilisationsprozess eine Gesundheitsgefahrdung oder
eine Gefahrdung der beabsichtigten Eigenschaften des zu sterilisierenden Produkts
darzustellen.

19- PRODUKTKLASSIFIZIERUNG
Klasse 1, je nach Risiko.

20- AUTORISIERUNG
Entwickelt unter den Qualitatssystem EN ISO 9001:2015 und EN ISO 13485:2016.

21- KONFORMITATSERKLARUNG

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd erklart, dass der YIPAK Bowie-Dick Test
Pack-Indikator allen anwendbaren Teilen der Indikatoren der ISO 11140-1 Klasse 2 fir
die Verwendung in bestimmten Tests und der ISO 11140-4 entspricht.



en BOWIE-DICK TEST PACK

1- DESCRIPTION

The Bowie-Dick Test Pack is a critical tool for validating the performance of
pre-vacuum steam sterilizers (autoclaves). It ensures the sterilizer effectively
removes air and allows steam to penetrate during the pre-vacuum phase,
which is essential for proper sterilization.

2- PURPOSE

1. Verify the air removal efficiency and steam penetration of pre-vacuum
sterilizers.

2. Detect malf unctions such as air leaks, inadequate vacuum pulses, or
poor steam quality.

3- MATERIAL & ASSEMBLY

1impermeable barrier - 1 foam - 1 permeable barrier -1 B&D sheet-6 permeable
- wrapped with crepe paper.

Permeable and impermeable barriers: 350gsm

B&D test sheet and warning sheet: 120gsm

4- COLOR CHANGE
The indicator on the Bowie Dick Test Sheet will change from blue to black
when exposed to a steam sterilization cycle with acceptable vacuum cycles.

5- PREPARATION

1.Select a Valid Test Pack:

Use a commercially prepared, single-use Bowie Dick test pack (check
expiration date).

2.Inspect the Sterilizer:

-Ensure the sterilizer is clean and properly maintained.

-Confirm the sterilizer is set to operate in pre-vacuum mode (not gravity
displacement).

3.Placement:

-Place the test pack horizontally in the coldest area of the sterilizer chamber,
typically near the drain or as specified by the manufacturer.

-Ensure the test pack is the only item in the chamber during the test (empty
chamber test).

6- RUNNING THE TEST CYCLE

1.Select the Correct Cycle:

a) Choose the sterilizer’s “Bowie Dick Test” cycle (specific to pre-vacuum
sterilizers).

b) If no preset cycle is available, manually set parameters:

-Temperature: 134-135°C (273-275°F)

-Exposure Time: 3.5-4 minutes (after achieving temperature and vacuum).
-Pre-vacuum Pulses: At least 3 vacuum pulses to remove air.

c)A short dry time of 2-5 minutes will not affect the test.

2.Start the Cycle:

-Close the sterilizer door and initiate the cycle.

-Do not interrupt the cycle once started.

7- INTERPRETATION

1.Pass Criteria:

-Remove the test pack from the sterilizer and allow the pack to cool. Do not
place on a cold surface. Peel off outer label and open the outer wrapping
crepe paper.

-Remove the indicator from the pack and dispose of or recycle the remaining
pack materials.

-If the sterilizer is functioning properly, the indicator on the Bowie Dick Test
Sheet will show a uniform colour change (black) throughout the entire pattern.
-No visible unreacted (light-coloured) areas.

2.Fail Criteria:

-Incomplete or uneven colour change (e.g., streaks, spots, or light areas, a
blue area in the centre).

-No colour change, indicating severe air removal failure.

-On rare occasions, bubbling of the laminate may occur. If this happens,
analyse the card for appropriate colour change as instructed above.

8- POST-TEST ACTIONS

1.Pass:

-Document the test result (date, sterilizer ID, cycle parameters, and operator
name).

-Proceed with routine sterilization operations.

2.Fail:

a. Immediately take the sterilizer out of service.

b. Investigate potential causes:

-Air leaks in the chamber door or seals.
-Malfunctioning vacuum pump.

-Blocked steam lines or insufficient steam supply.
-Repair the sterilizer and repeat the test before reuse.

9- TESTING FREQUENCY

1.Daily: Before the first sterilization cycle of the day.

2.After Maintenance: Following repairs, part replacements, or autoclave
relocation.

3.After Sterilization Failure: If a previous load failed biological or chemical
indicators.

10- KEY PRECAUTIONS

1.Do NOT use expired test packs.

2.Never reuse a test pack (single use only).

3.Do not store the product near sterilizing agents

4.Do not expose this product to EO, Dry heat or any sterilization process
other than steam.

5.Do not use in a gravity displacement steam sterilization cycle (where there
is no pre-vacuum phase to check) or any kind of sterilization process other
than vacuum assisted steam.

6.Do not reuse the sterilizer until the chemical indicator has changed
homogeneously into the colour indicated in the products

7.Avoid contamination: Handle the test pack with clean gloves.
8.Combine with biological monitoring: Bowie Dick tests validate physical
performance but do not replace monthly biological monitoring (e.g., Geobacillus
stearothermophilus spores).

11- TROUBLESHOOTING COMMON ISSUES

Issue Possible Cause Solution

Check temperature sensors

No color change and steam quality

Inadequate steam exposure

Test vacuum pump efficiency

Uneven color
and seals

Air pockets in the chamber

Replace with a new,

Test pack damaged undamaged test pack

Improper storage or handling

12- PACKING

1 piece in a PE plastic bag, 100psc in a reinforced shipping carton
Packing information: product name, manufacture date, expiry date, batch
number, manufacturer information will be printed on the label.

13- SAFETY PRECAUTIONS
CAUTION: the test pack will be hot and should be opened carefully to avoid
thermal injury.

14- STORAGE
1.Store at cool, dry place at room temperature 15° — 30°C and 30-80% R.H.
2.Store exposed indicator sheet away from light sources.

15- EXPIRY DATE
Expiry date is printed on the product packaging. Do not use after expiration
date listed on packs.

16- LOT NUMBER
A unique identification code, LOT, is printed on each indicator and packaging
labels.

17- INTERFERING SUBSTANCES OR CONDITIONS
There are no known interfering substances or conditions that could affect the
intended use of the indicator or adversely affect the indicator performance.

18- 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.

19- PRODUCT CLASSIFICATION
Class 1, according to risk.

20- AUTHORIZATION
Designed under Quality Systems EN ISO 9001:2015 and EN ISO 13485:2016.

21- DECLARATION OF CONFORMITY

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd declares that the YIPAK Bowie-
Dick Test Pack indicator conforms to all applicable portions of ISO 11140-1
Class 2 indicators for use in specific tests and ISO 11140-4.

es PAQUETE DE PRUEBA BOWIE-DICK

1- DESCRIPCION
El paquete de prueba Bowie-Dick es una herramienta fundamental para validar el
rendimiento de los esterilizadores de vapor de prevacio (autoclaves). Garantiza



que el esterilizador elimine eficazmente el aire y permita la penetracion del
vapor durante la fase de prevacio, esencial para una esterilizacion adecuada.

2- OBJETIVO

1. Verificar la eficiencia de eliminacion de aire y la penetracion de vapor de
los esterilizadores de prevacio.

2. Detectar fallos de funcionamiento como fugas de aire, pulsos de vacio
inadecuados o mala calidad del vapor.

3- MATERIAL Y MONTAJE

1 barreraimpermeable - 1 espuma - 1 barrera permeable -1 [amina B&D - 6
permeables - envuelto con papel crepé.

Barreras permeables e impermeables: 350 g/m?

Hoja de prueba y hoja de advertencia B&D: 120 g/m?

4- CAMBIO DE COLOR

El indicador de la hoja de prueba Bowie Dick cambiara de azul a negro
cuando se exponga a un ciclo de esterilizacion a vapor con ciclos de vacio
aceptables.

5- PREPARACION

1. Seleccione un paquete de prueba valido:

Utilice un paquete de prueba Bowie Dick de un solo uso preparado comercialmente
(verifique la fecha de vencimiento).

2. Inspeccione el esterilizador:

-Asegurese de que el esterilizador esté limpio y reciba un mantenimiento
adecuado.

-Confirme que el esterilizador esté configurado para funcionar en modo de
prevacio (no en desplazamiento por gravedad).

3. Colocacion:

- Coloque el paquete de prueba horizontalmente en el area mas fria de
la camara del esterilizador, generalmente cerca del drenaje o segun lo
especifique el fabricante.

-Asegurese de que el paquete de prueba sea el Unico elemento en la camara
durante la prueba (prueba de camara vacia).

6- EJECUCION DEL CICLO DE PRUEBA

1.Seleccione el ciclo correcto:

a) Seleccione el ciclo “Bowie Dick Test” del esterilizador (especifico para
esterilizadores de pre-vacio).

b) Si no hay un ciclo preestablecido disponible, configure los parametros
manualmente:

-Temperatura: 134—-135 °C (273-275 °F)

-Tiempo de exposicion: 3,5-4 minutos (después de alcanzar la temperatura
y el vacio).

-Pulsos de pre-vacio: Al menos 3 pulsos de vacio para eliminar el aire.
c)Un tiempo de secado corto de 2 a 5 minutos no afectara la prueba.

2. Iniciar el ciclo:

-Cierre la puerta del esterilizador e inicie el ciclo.

-No interrumpir el ciclo una vez iniciado.

7-INTERPRETACION

1. Criterios de aprobacion:

Retire el paquete de prueba del esterilizador y deje que se enfrie. No lo
coloque sobre una superficie fria. Retire la etiqueta exterior y abra el envoltorio
de papel crepé.

-Retire el indicador del paquete y deseche o recicle los materiales restantes
del paquete.

-Si el esterilizador estéa funcionando correctamente, el indicador de la hoja
de prueba Bowie Dick mostrara un cambio de color uniforme (negro) en
todo el patrén.

-No quedan zonas visibles sin reaccionar (de color claro).

2. Criterios de falla:

- Cambio de color incompleto o desigual (por ejemplo, rayas, manchas o
areas claras, un area azul en el centro).

-No hay cambio de color, lo que indica una falla grave en la eliminacion de aire.
En raras ocasiones, puede aparecer burbujas en el laminado. Si esto ocurre,
analice la tarjeta para comprobar el cambio de color segun las instrucciones
anteriores.

8- ACCIONES POST-TEST

1.Pase:

-Documente el resultado de la prueba (fecha, identificacion del esterilizador,
parametros del ciclo y nombre del operador).

-Proceder con las operaciones rutinarias de esterilizacion.

2.Fallo:

a. Ponga el esterilizador fuera de servicio inmediatamente.

b. Investigar las posibles causas:

- Fugas de aire en la puerta de la camara o en los sellos.

-Bomba de vacio averiada.

-Lineas de vapor bloqueadas o suministro de vapor insuficiente.
-Repare el esterilizador y repita la prueba antes de volver a usarlo.

9- FRECUENCIA DE PRUEBAS

1.Diariamente: Antes del primer ciclo de esterilizacion del dia.

2. Después del mantenimiento: después de reparaciones, reemplazos de
piezas o reubicacién del autoclave.

3. Después de una falla de esterilizacién: si una carga anterior fallé los
indicadores bioldgicos o quimicos.

10- PRECAUCIONES CLAVE

1. NO utilice paquetes de prueba vencidos.

2. Nunca reutilice un paquete de prueba ( solo para un solo uso ).

3. No almacene el producto cerca de agentes esterilizantes.

4. No exponga este producto a EO, calor seco ni a ningun proceso de
esterilizacion que no sea vapor.

5. No lo utilice en un ciclo de esterilizacién con vapor por desplazamiento por
gravedad (donde no hay una fase de prevacio para verificar) ni en ningin
tipo de proceso de esterilizacién que no sea con vapor asistido por vacio.
6. No reutilice el esterilizador hasta que el indicador quimico haya cambiado
homogéneamente al color indicado en los productos.

7. Evite la contaminacion: manipule el paquete de prueba con guantes limpios.
8. Combinar con el monitoreo biolégico: las pruebas de Bowie Dick validan
el rendimiento fisico pero no reemplazan el monitoreo biolégico mensual
(por ejemplo, esporas de Geobacillus stearothermophilus).

11- SOLUCION DE PROBLEMAS COMUNES

Asunto Posible causa Solucion

Compruebe los sensores
de temperatura y la calidad
del vapor.

Exposicién inadecuada al
vapor

Sin cambio de color

Pruebe la eficiencia de la

Bolsas de aire en la camara :
bomba de vacio y los sellos

Color desigual

Almacenamiento o
manipulacién inadecuados

Reemplace con un paquete

Paquete de prueba dafiado de prueba nuevo y sin dafos

12- EMBALAJE

1 pieza en una bolsa de plastico PE, 100 unidades en una caja de envio
reforzada

Informacién de embalaje: nombre del producto, fecha de fabricacion, fecha
de vencimiento, niumero de lote e informacion del fabricante se imprimiran
en la etiqueta.

13- PRECAUCIONES DE SEGURIDAD
PRECAUCION: el paquete de prueba estara caliente y debe abrirse con
cuidado para evitar lesiones térmicas.

14- ALMACENAMIENTO

1. Conservar en un lugar fresco y seco a temperatura ambiente de 15°C a
30°C y 30-80% de humedad relativa.

2. Guarde la hoja indicadora expuesta lejos de fuentes de luz.

15- FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad esta impresa en el envase del producto. No lo use
después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

16- NUMERO DE LOTE
En cada indicador y etiqueta del embalaje se imprime un cdédigo de identificacion
unico, LOT.

17- SUSTANCIAS O CONDICIONES QUE INTERFIEREN
No se conocen sustancias o condiciones que interfieran y que puedan
afectar el uso previsto del indicador o afectar negativamente su rendimiento.

18- LIBERACION DE SUSTANCIAS TOXICAS

Elindicador no libera sustancias téxicas conocidas en cantidades suficientes
para provocar un riesgo para la salud o para las propiedades previstas
del producto que se esteriliza antes, durante o después del proceso de
esterilizacion.

19- CLASIFICACION DE PRODUCTOS
Clase 1, segun riesgo.

20- AUTORIZACION
Disefiado bajo Sistemas de Calidad EN ISO 9001:2015 y EN ISO 13485:2016.

21- DECLARACION DE CONFORMIDAD

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd declara que el indicador de paquete
de prueba YIPAK Bowie-Dick cumple con todas las partes aplicables de
los indicadores ISO 11140-1 Clase 2 para uso en pruebas especificas e
1ISO 11140-4.

tic bag, 100psc in a reinforced shipping carton

Packing information: product name, manufacture date, expiry date, batch



number, manufacturer information will be printed on the label.

fr  PACK D’ESSAI BOWIE-DICK

1- DESCRIPTION

Le kit de test Bowie-Dick est un outil essentiel pour valider les performances
des stérilisateurs a vapeur pré-vide (autoclaves). Il garantit que le stérilisateur
élimine efficacement 'air et permet a la vapeur de pénétrer pendant la phase
de pré-vide, essentielle a une stérilisation optimale.

2- OBJECTIF

1. Vérifier I'efficacité d’élimination de I'air et la pénétration de la vapeur des
stérilisateurs a pré-vide.

2. Détecter les dysfonctionnements tels que les fuites d’air, les impulsions
de vide inadéquates ou la mauvaise qualité de la vapeur.

3- MATERIAU ET ASSEMBLAGE

1 barriére imperméable - 1 mousse - 1 barriére perméable - 1 feuille B&D - 6
perméables - enveloppées de papier crépon.

Barrieres perméables et imperméables : 350 g/m?

Fiche de test et fiche d’avertissement B&D : 120 g/m?

4- CHANGEMENT DE COULEUR

L'indicateur sur la feuille de test Bowie Dick passera du bleu au noir lorsqu'’il
sera exposé a un cycle de stérilisation a la vapeur avec des cycles de vide
acceptables.

5- PREPARATION

1. Sélectionnez un pack de test valide :

Utilisez un pack de test Bowie Dick a usage unique (vérifiez la date d’expiration).
2. Inspectez le stérilisateur :

-Assurez-vous que le stérilisateur est propre et correctement entretenu.
-Confirmez que le stérilisateur est réglé pour fonctionner en mode pré-vide
(pas de déplacement par gravité).

3.Emplacement :

- Placez le pack de test horizontalement dans la zone la plus froide de la
chambre du stérilisateur, généralement pres du drain ou comme spécifié
par le fabricant.

- Assurez-vous que le pack de test est le seul élément dans la chambre
pendant le test (test de chambre vide).

6- EXECUTION DU CYCLE DE TEST

1. Sélectionnez le cycle approprié :

a) Choisissez le cycle « Bowie Dick Test » du stérilisateur (spécifique aux
stérilisateurs a pré-vide).

b) Si aucun cycle prédéfini n’est disponible, définissez manuellement les
parameétres :

- Température : 134—135 °C (273-275 °F)

- Temps d’exposition : 3,5 a 4 minutes (aprés avoir atteint la température
et le vide).

- Impulsions de pré-vide : Au moins 3 impulsions de vide pour éliminer l'air.
¢) Un temps de séchage court de 2 a 5 minutes n’affectera pas le test.
2.Démarrez le cycle :

- Fermez la porte du stérilisateur et lancez le cycle.

- Ne pas interrompre le cycle une fois commencé.

7- INTERPRETATION

1. Critéres de réussite :

- Retirez le sachet de test du stérilisateur et laissez-le refroidir. Ne le placez
pas sur une surface froide. Décollez I'étiquette extérieure et ouvrez le papier
crépon.

- Retirez I'indicateur de 'emballage et jetez ou recyclez les matériaux restants
de 'emballage.

- Si le stérilisateur fonctionne correctement, l'indicateur sur la feuille de
test Bowie Dick montrera un changement de couleur uniforme (noir) sur
I'ensemble du motif.

-Aucune zone non réagie visible (de couleur claire).

2. Critéres d’échec :

- Changement de couleur incomplet ou irrégulier (par exemple, stries, taches
ou zones claires, une zone bleue au centre).

- Aucun changement de couleur, indiquant une défaillance grave de I'élimination
de l'air.

- Dans de rares cas, des bulles peuvent apparaitre sur le plastifié. Si cela
se produit, analysez la carte pour vérifier le changement de couleur, comme
indiqué ci-dessus.

8- ACTIONS POST-TEST

1. Passe :

- Documenter le résultat du test (date, identifiant du stérilisateur, parametres
du cycle et nom de I'opérateur).

- Procéder aux opérations de stérilisation de routine.

2. Echec:

a. Mettez immédiatement le stérilisateur hors service.

b. Rechercher les causes potentielles :

-Fuites d’air dans la porte de la chambre ou dans les joints.

- Pompe a vide défectueuse.

- Conduites de vapeur bloquées ou alimentation en vapeur insuffisante.
- Réparer le stérilisateur et répéter le test avant de le réutiliser.

9- FREQUENCE DES TESTS

1. Quotidiennement : Avant le premier cycle de stérilisation de la journée.
2. Aprés la maintenance : aprés des réparations, des remplacements de
piéces ou un déplacement de I'autoclave.

3. Aprés I'échec de la stérilisation : si une charge précédente a échoué aux
indicateurs biologiques ou chimiques.

10- PRECAUTIONS CLES

1. N'utilisez PAS de packs de test périmés.

2. Ne réutilisez jamais un pack de test (usage unique uniquement).

3. Ne pas stocker le produit a proximité d’agents stérilisants

4. N'exposez pas ce produit a I'huile essentielle d’orange, a la chaleur seche
ou a tout autre processus de stérilisation autre que la vapeur.

5. Ne pas utiliser dans un cycle de stérilisation a la vapeur par déplacement
par gravité (ou il n'y a pas de phase de pré-vide a vérifier) ou tout autre type
de processus de stérilisation autre que la vapeur assistée par vide.

6. Ne pas réutiliser le stérilisateur tant que I'indicateur chimique n’a pas
changé de maniére homogene dans la couleur indiquée sur les produits
7. Evitez la contamination : manipulez le pack de test avec des gants propres.
8. Combiner avec la surveillance biologique : les tests Bowie Dick valident les
performances physiques mais ne remplacent pas la surveillance biologique
mensuelle (par exemple, spores de Geobacillus stearothermophilus).

11- DEPANNAGE DES PROBLEMES COURANTS

Probléme Cause possible Solution

Vérifiez les capteurs de
température et la qualité de
la vapeur

Aucun changement de
couleur

Exposition inadéquate a la
vapeur

Poches d’air dans la
chambre

Tester I'efficacité et les joints

Couleur inégale de la pompe a vide

Remplacer par un nouveau
pack de test non
endommagé

Stockage ou manipulation

Pack de test endommagé S -
inappropriés

12- EMBALLAGE

1 piéce dans un sac en plastique PE, 100 piéces dans un carton d’expédition
renforcé

Informations sur 'emballage : le nom du produit, la date de fabrication, la
date d’expiration, le numéro de lot et les informations du fabricant seront
imprimés sur I'étiquette.

13- PRECAUTIONS DE SECURITE
ATTENTION : le pack de test sera chaud et doit étre ouvert avec précaution
pour éviter toute blessure thermique.

14- STOCKAGE

1. Conserver dans un endroit frais et sec a température ambiante entre 15°
et 30°C et 30 2 80% HR

2. Conservez la feuille indicatrice exposée a I'abri des sources de lumiere.

15- DATE D’EXPIRATION
La date de péremption est imprimée sur 'emballage du produit. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

16- NUMERO DE LOT
Un code d’identification unique, LOT, est imprimé sur chaque indicateur et
sur les étiquettes d’emballage.

17- SUBSTANCES OU CONDITIONS INTERFERENTES

Il n’existe aucune substance ou condition interférente connue susceptible
d’affecter I'utilisation prévue de I'indicateur ou d’affecter négativement ses
performances.

18- LIBERATION DE SUBSTANCES TOXIQUES

L'indicateur ne libere aucune substance toxique connue en quantités suffisantes
pour causer un danger pour la santé ou un danger pour les propriétés prévues
du produit stérilisé avant, pendant ou aprés le processus de stérilisation.

19- CLASSIFICATION DES PRODUITS
Classe 1, selon le risque.



20- AUTORISATION
Congu selon les systemes de qualité EN ISO 9001 :2015 et EN ISO 13485:2016.

21- DECLARATION DE CONFORMITE

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd déclare que l'indicateur YIPAK
Bowie-Dick Test Pack est conforme a toutes les parties applicables des
indicateurs ISO 11140-1 Classe 2 pour une utilisation dans des tests spécifiques
et 1ISO 11140-4.

it PACCHETTO DI PROVA BOWIE-DICK

1- DESCRIZIONE

Il Bowie-Dick Test Pack € uno strumento fondamentale per convalidare le
prestazioni degli sterilizzatori a vapore pre-vuoto (autoclavi). Garantisce che
lo sterilizzatore rimuova efficacemente 'aria e consenta al vapore di penetrare
durante la fase di pre-vuoto, essenziale per una corretta sterilizzazione.

2-SCOPO

1. Verificare I'efficienza di rimozione dell’aria e la penetrazione del vapore
negli sterilizzatori pre-vuoto.

2. Rilevare malfunzionamenti quali perdite d’aria, impulsi di vuoto inadeguati
o scarsa qualita del vapore.

3- MATERIALE E ASSEMBLAGGIO

1 barriera impermeabile - 1 schiuma - 1 barriera permeabile - 1 foglio B&D
- 6 permeabili - avvolto con carta crespa.

Barriere permeabili e impermeabili: 350gsm

Scheda di prova B&D e scheda di avvertenza: 120 gsm

4- CAMBIO COLORE
L'indicatore sul foglio di prova Bowie Dick cambiera da blu a nero quando
esposto a un ciclo di sterilizzazione a vapore con cicli di vuoto accettabili.

5- PREPARAZIONE

1.Seleziona un pacchetto di test valido:

Utilizzare una confezione monouso di test Bowie Dick preparato commercialmente
(controllare la data di scadenza).

2.Ispezionare lo sterilizzatore:

-Assicurarsi che lo sterilizzatore sia pulito e sottoposto a corretta manutenzione.
- Verificare che lo sterilizzatore sia impostato per funzionare in modalita
pre-vuoto (non tramite spostamento per gravita).

3.Posizionamento:

- Posizionare il pacco di prova orizzontalmente nella zona piu fredda della
camera dello sterilizzatore, in genere vicino allo scarico o come specificato
dal produttore.

- Assicurarsi che il pacco di prova sia I'unico elemento nella camera durante
il test (test a camera vuota).

6- ESECUZIONE DEL CICLO DI PROVA

1.Seleziona il ciclo corretto:

a) Selezionare il ciclo “Bowie Dick Test” dello sterilizzatore (specifico per
gli sterilizzatori pre-vuoto).

b) Se non ¢ disponibile alcun ciclo preimpostato, impostare manualmente
i parametri:

-Temperatura: 134—-135°C (273-275°F)

- Tempo di esposizione: 3,5-4 minuti (dopo aver raggiunto la temperatura
e il vuoto).

- Impulsi di pre-vuoto: almeno 3 impulsi di vuoto per rimuovere I'aria.

¢) Un breve tempo di asciugatura di 2-5 minuti non influira sul test.
2.Inizia il ciclo:

-Chiudere lo sportello dello sterilizzatore e avviare il ciclo.

-Non interrompere il ciclo una volta avviato.

7- INTERPRETAZIONE

1. Criteri di passaggio:

-Rimuovere il pacchetto test dallo sterilizzatore e lasciarlo raffreddare. Non
appoggiarlo su una superficie fredda. Staccare I'etichetta esterna e aprire
la carta crespa esterna.

-Rimuovere l'indicatore dalla confezione e smaltire o riciclare i materiali
rimanenti.

-Se lo sterilizzatore funziona correttamente, l'indicatore sulla Scheda di
Test Bowie Dick mostrera un cambiamento di colore uniforme (nero) in
tutto il modello.

- Nessuna area visibile non reagita (di colore chiaro).

2 .Criteri di fallimento:

- Cambiamento di colore incompleto o irregolare (ad esempio, striature,
macchie o aree chiare, un’area blu al centro).

-Nessun cambiamento di colore, indicando un grave guasto nella rimozione
dell'aria.

-In rare occasioni, potrebbe verificarsi la formazione di bolle nel laminato.

Se cid accade, analizzare la scheda per un appropriato cambiamento di
colore come indicato sopra.

8- AZIONI POST-TEST

1.Passaggi:

- Documentare il risultato del test (data, ID sterilizzatore, parametri del ciclo
e nome dell'operatore).

- Procedere con le normali operazioni di sterilizzazione.

2. Fallimento:

a. Mettere immediatamente lo sterilizzatore fuori servizio.

b. Indagare sulle possibili cause:

- Perdite d’aria nella porta della camera o nelle guarnizioni.

- Malfunzionamento della pompa del vuoto.

- Condotte del vapore bloccate o erogazione di vapore insufficiente.
-Riparare lo sterilizzatore e ripetere il test prima di riutilizzarlo.

9- FREQUENZA DEI TEST

1. Giornaliera: prima del primo ciclo di sterilizzazione della giornata.

2. Dopo la manutenzione: in seguito a riparazioni, sostituzioni di componenti
o riposizionamento dell’autoclave.

3. Dopo il fallimento della sterilizzazione: se un carico precedente non ha
superato gli indicatori biologici o chimici.

10- PRECAUZIONI PRINCIPALI

1. NON utilizzare confezioni di test scadute.

2. Non riutilizzare mai una confezione del test ( solo monouso ).

3. Non conservare il prodotto vicino ad agenti sterilizzanti

4. Non esporre il prodotto a EO, calore secco o altri processi di sterilizzazione
diversi dal vapore.

5. Non utilizzare in un ciclo di sterilizzazione a vapore con spostamento
per gravita (in cui non & presente una fase di pre-vuoto da controllare) o in
qualsiasi altro tipo di processo di sterilizzazione diverso dalla sterilizzazione
a vapore assistita da vuoto.

6. Non riutilizzare lo sterilizzatore finché I'indicatore chimico non abbia assunto
in modo omogeneo il colore indicato nei prodotti.

7. Evitare la contaminazione: maneggiare la confezione del test con guanti puliti.
8. Da abbinare al monitoraggio biologico: i test Bowie Dick convalidano le
prestazioni fisiche ma non sostituiscono il monitoraggio biologico mensile
(ad esempio, spore di Geobacillus stearothermophilus).

11- RISOLUZIONE DEI PROBLEMI COMUNI

Problema Possibile causa Soluzione

Controllare i sensori di
temperatura e la qualita del
vapore

Nessun cambiamento
di colore

Esposizione inadeguata
al vapore

Prova l'efficienza e le
guarnizioni della pompa
per vuoto

Colore non uniforme Sacche d’aria nella camera

Sostituire con un nuovo
pacco di prova non
danneggiato

Conservazione o
manipolazione improprie

Pacchetto di prova
danneggiato

12- IMBALLAGGIO

1 pezzo in un sacchetto di plastica PE, 100 psc in una scatola di spedizione
rinforzata

Informazioni sulla confezione: nome del prodotto, data di produzione, data
di scadenza, numero di lotto, informazioni sul produttore saranno stampate
sull’etichetta.

13- PRECAUZIONI DI SICUREZZA
ATTENZIONE: la confezione del test sara calda e deve essere aperta con
cautela per evitare danni termici.

14- CONSERVAZIONE

1. Conservare in luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente 15° —30°C
e 30-80% RH

2. Conservare il foglio indicatore esposto lontano da fonti di luce.

15- DATA DI SCADENZA
La data di scadenza e stampata sulla confezione del prodotto. Non utilizzare
dopo la data di scadenza indicata sulle confezioni.

16- NUMERO DEL LOTTO
Su ogni indicatore e sulle etichette delle confezioni & stampato un codice
identificativo univoco, LOT.

17- SOSTANZE O CONDIZIONI INTERFERENTI
Non sono note sostanze o condizioni interferenti che potrebbero influenzare
I'uso previsto dell'indicatore o comprometterne le prestazioni.



18- RILASCIO DI SOSTANZE TOSSICHE

L'indicatore non rilascia sostanze tossiche conosciute in quantita sufficienti
da causare un rischio per la salute o un pericolo per le proprieta del prodotto
destinato alla sterilizzazione prima, durante o dopo il processo di sterilizzazione.

19- CLASSIFICAZIONE DEI PRODOTTI
Classe 1, in base al rischio.

20- AUTORIZZAZIONE
Progettato secondo i sistemi di qualita EN ISO 9001:2015 e EN ISO 13485:2016.

21- DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd dichiara che l'indicatore YIPAK
Bowie-Dick Test Pack € conforme a tutte le parti applicabili degli indicatori
ISO 11140-1 Classe 2 per I'uso in test specifici e ISO 11140-4.

pt PACOTE DE TESTE BOWIE-DICK

1- DESCRIGAO

O Bowie-Dick Test Pack ¢ uma ferramenta critica para validar o desempenho de
esterilizadores a vapor pré-vacuo (autoclaves). Ele garante que o esterilizador
remova o ar de forma eficaz e permita que o vapor penetre durante a fase
de pré-vacuo, o que é essencial para a esterilizacdo adequada.

2- PROPOSITO

1. Verifique a eficiéncia de remogao de ar e a penetragdo de vapor dos
esterilizadores de pré-vacuo.

2. Detecte problemas de funcionamento, como vazamentos de ar, pulsos
de vacuo inadequados ou baixa qualidade de vapor.

3- MATERIAL E MONTAGEM

1 barreira impermeavel - 1 espuma - 1 barreira permeavel - 1 folha B&D - 6
permeaveis - embrulhada com papel crepom.

Barreiras permeaveis e impermeaveis: 350gsm

Folha de teste B&D e folha de adverténcia: 120 g/m?

4- MUDANGCA DE COR
O indicador na folha de teste Bowie Dick mudara de azul para preto quando
exposto a um ciclo de esterilizagdo a vapor com ciclos de vacuo aceitaveis.

5- PREPARAGAO

1. Selecione um pacote de teste valido:

Use um pacote de teste Bowie Dick de uso Unico, preparado comercialmente
(verifique a data de validade).

2. Inspecione o esterilizador:

- Certifique-se de que o esterilizador esteja limpo e com a manutencao
adequada.

- Confirme se o esterilizador esta configurado para operar no modo de pré-
vacuo (ndo deslocamento por gravidade).

3.Colocagao:

- Coloque o pacote de teste horizontalmente na area mais fria da camara
do esterilizador, normalmente perto do dreno ou conforme especificado
pelo fabricante.

- Certifique-se de que o pacote de teste seja o Unico item na cAmara durante
o teste (teste de camara vazia).

6- EXECUGAO DO CICLO DE TESTE

1. Selecione o ciclo correto:

a) Selecione o ciclo “Teste Bowie Dick” do esterilizador (especifico para
esterilizadores de pré-vacuo).

b) Se nenhum ciclo predefinido estiver disponivel, defina os parametros
manualmente:

-Temperatura: 134-135°C (273-275°F)

- Tempo de exposicao: 3,5—4 minutos (apds atingir temperatura e vacuo).
- Pulsos de pré-vacuo: Pelo menos 3 pulsos de vacuo para remover o ar.
c)Um curto tempo de secagem de 2 a 5 minutos nao afetara o teste.

2. Inicie o ciclo:

-Feche a porta do esterilizador e inicie o ciclo.

- Nao interrompa o ciclo uma vez iniciado.

7-INTERPRETAGAO

1. Critérios de aprovagao:

-Remova o pacote de teste do esterilizador e deixe o pacote esfriar. Nao
coloque em uma superficie fria. Retire o rétulo externo e abra o papel
crepom externo.

-Retire o indicador da embalagem e descarte ou recicle os materiais restantes
da embalagem.

- Se o esterilizador estiver funcionando corretamente, o indicador na folha
de teste Bowie Dick mostrara uma mudancga de cor uniforme (preto) em
todo o padréo.

- Nenhuma area visivel sem reagéo (de cor clara).

2. Critérios de reprovagao:

- Mudanga de cor incompleta ou irregular (por exemplo, listras, manchas
ou areas claras, uma area azul no centro).

- Nenhuma alteragéo de cor, indicando falha grave na remogao de ar.

- Em raras ocasides, pode ocorrer borbulhamento do laminado. Se isso
acontecer, analise o cartdo para verificar a mudancga de cor apropriada,
conforme as instrugdes acima.

8- ACOES POS-TESTE

1.Passe:

- Documente o resultado do teste (data, ID do esterilizador, pardmetros do
ciclo e nome do operador).

- Prossiga com as operagdes de esterilizagao de rotina.

2.Falha:

a. Retire o esterilizador de servigo imediatamente.

b. Investigar causas potenciais:

- Vazamentos de ar na porta ou nas vedagdes da camara.

- Bomba de vacuo com defeito.

-Linhas de vapor bloqueadas ou fornecimento de vapor insuficiente.
-Repare o esterilizador e repita o teste antes de reutiliza-lo.

9- FREQUENCIA DE TESTES

1. Diariamente: Antes do primeiro ciclo de esterilizagao do dia.

2. Apds a manutengéo: apos reparos, substituicdes de pecgas ou realocagéo
da autoclave.

3. Apos falha na esterilizagdo: se uma carga anterior falhou indicadores
biolégicos ou quimicos.

10- PRECAUGOES PRINCIPAIS

1. NAO use pacotes de teste vencidos.

2. Nunca reutilize um pacote de teste ( uso unico ).

3. Nao armazene o produto proximo a agentes esterilizantes

4. Nao exponha este produto a EO, calor seco ou qualquer processo de
esterilizagao diferente de vapor.

5. Nao use em um ciclo de esterilizagcdo a vapor por deslocamento por
gravidade (onde nao ha fase de pré-vacuo para verificar) ou qualquer tipo
de processo de esterilizagao diferente de vapor assistido por vacuo.

6. Nao reutilize o esterilizador até que o indicador quimico tenha mudado
homogeneamente para a cor indicada no produto.

7. Evite contaminagao: manuseie o pacote de teste com luvas limpas.

8. Combine com monitoramento bioldgico: os testes de Bowie Dick validam o
desempenho fisico, mas nao substituem o monitoramento biolégico mensal
(por exemplo, esporos de Geobacillus stearothermophilus).

11- SOLUGAO DE PROBLEMAS COMUNS

Emitir Possivel causa Solugéo
Verifique os sensores de
temperatura e a qualidade

do vapor

Sem mudanga de cor Exposicdo inadequada

ao vapor

Teste a eficiéncia e as

vedacdes da bomba de
vacuo

Cor irregular Bolsas de ar na camara

Armazenamento ou
manuseio inadequado

Substitua por um pacote de

Pacote de teste danificado
teste novo e sem danos

12- EMBALAGEM

1 peca em um saco plastico PE, 100psc em uma caixa de transporte reforcada
Informagdes da embalagem: nome do produto, data de fabricacéo, data
de validade, numero do lote e informagdes do fabricante serdo impressas
no rotulo.

13- PRECAUGOES DE SEGURANGA
CUIDADO: o pacote de teste estara quente e deve ser aberto com cuidado
para evitar danos térmicos.

14- ARMAZENAMENTO

1. Armazenar em local fresco e seco, em temperatura ambiente de 15° —
30°C e 30-80% UR

2. Guarde a folha indicadora exposta longe de fontes de luz.

15- DATA DE VALIDADE
Adata de validade esta impressa na embalagem do produto. Nao use apés
a data de validade listada nas embalagens.

16- NUMERO DO LOTE
Um cédigo de identificagao exclusivo, LOT, € impresso em cada indicador
e nos rétulos das embalagens.



17- SUBSTANCIAS OU CONDIGOES INTERFERENTES

Nao ha substancias ou condi¢des interferentes conhecidas que possam
afetar o uso pretendido do indicador ou afetar negativamente o desempenho
do indicador.

18- LIBERAGAO DE SUBSTANCIAS TOXICAS

O indicador néo libera substancias toxicas conhecidas em quantidades
suficientes para causar risco a saude ou as propriedades pretendidas do
produto que esta sendo esterilizado antes, durante ou depois do processo
de esterilizagéo.

19- CLASSIFICAGAO DO PRODUTO
Classe 1, de acordo com o risco.

20- AUTORIZAGAO
Projetado de acordo com os Sistemas de Qualidade EN ISO 9001:2015 e
EN ISO 13485:2016.

21- DECLARAGAO DE CONFORMIDADE

AAnging Yipak Packaging Material Co., Ltd declara que o indicador YIPAK
Bowie-Dick Test Pack esta em conformidade com todas as partes aplicaveis
dos indicadores ISO 11140-1 Classe 2 para uso em testes especificos e
ISO 11140-4.

nl BOWIE-DICK TESTPAKKET

1- BESCHRIJVING

De Bowie-Dick Test Pack is een cruciaal hulpmiddel voor het valideren van
de prestaties van pre-vacuim stoomsterilisatoren (autoclaven). Het zorgt
ervoor dat de sterilisator effectief lucht verwijdert en stoom laat doordringen
tijdens de pre-vaculimfase, wat essentieel is voor een goede sterilisatie.

2-DOEL

1. Controleer de luchtverwijderingsefficiéntie en stoompenetratie van pre-
vacuumsterilisatoren.

2. Detecteer storingen zoals luchtlekken, onvoldoende vacuiimpulsen of
slechte stoomkwaliteit.

3- MATERIAAL & MONTAGE

1 ondoordringbare barriére - 1 schuim - 1 doorlatende barriere - 1 B&D-vel
- 6 doorlatend - omwikkeld met crépepapier.

Doorlatende en ondoorlatende barriéres: 350 g/m2

B&D testblad en waarschuwingsblad: 120 g/m?

4- KLEURVERANDERING

De indicator op het Bowie Dick-testblad verandert van geel naar blauw/
purper wanneer het wordt blootgesteld aan een stoomsterilisatiecyclus
met acceptabele vacuuimcycli.

5- VOORBEREIDING

1. Selecteer een geldig testpakket:

Gebruik een kant-en-klare Bowie Dick-testverpakking voor eenmalig gebruik
(controleer de houdbaarheidsdatum).

2. Controleer de sterilisator:

-Zorg ervoor dat de sterilisator schoon is en goed onderhouden wordt.

- Controleer of de sterilisator is ingesteld om in de pre-vacuimmodus te
werken (niet op zwaartekrachtverplaatsing).

3. Plaatsing:

- Plaats het testpakket horizontaal in het koudste gedeelte van de sterilisatiekamer,
doorgaans in de buurt van de afvoer of zoals aangegeven door de fabrikant.
-Zorg ervoor dat het testpakket het enige item in de kamer is tijdens de test
(lege kamertest).

6- DE TESTCYCLUS UITVOEREN

1. Selecteer de juiste cyclus:

a) Kies de “Bowie Dick Test’-cyclus van de sterilisator (specifiek voor pre-
vacuumsterilisatoren).

b) Als er geen vooraf ingestelde cyclus beschikbaar is, stel dan handmatig
de parameters in:

-Temperatuur: 134-135°C (273-275°F)

-Blootstellingstijd: 3,5-4 minuten (na het bereiken van temperatuur en vacutim).
- Pre-vacuimpulsen: Minimaal 3 vacuiimpulsen om lucht te verwijderen.
c)Een korte droogtijd van 2-5 minuten heeft geen invioed op de test.

2. Start de cyclus:

-Sluit de deur van de sterilisator en start de cyclus.

- Onderbreek de cyclus niet als deze eenmaal is gestart.

7- INTERPRETATIE
1.Slaagcriteria:
- Haal het testpakket uit de sterilisator en laat het pakket afkoelen. Plaats

het niet op een koud oppervlak. Trek het buitenste etiket eraf en open het
buitenste crépepapier.

- Haal de indicator uit de verpakking en gooi de resterende verpakkingsmaterialen
weg of recycle ze.

-Als de sterilisator goed functioneert, zal de indicator op het Bowie Dick-
testblad een gelijkmatige kleurverandering (blauw/purper) over het gehele
patroon laten zien.

-Geen zichtbare niet-gereageerde (lichtgekleurde) gebieden.

2. Criteria voor onvoldoendes:

- Onvolledige of ongelijkmatige kleurverandering (bijv. strepen, viekken of
lichte gebieden, een blauw gebied in het midden).

-Geen kleurverandering, wat duidt op een ernstig falen van de luchtverwijdering.
- In zeldzame gevallen kan er bubbelvorming van het laminaat optreden.
Als dit gebeurt, analyseer de kaart dan op de juiste kleurverandering zoals
hierboven aangegeven.

8- POST-TESTACTIES

1. Passen:

- Documenteer de testresultaten (datum, sterilisator-ID, cyclusparameters
en naam van de operator).

- Ga door met routinematige sterilisatiehandelingen.

2.Mislukt:

a. Neem de sterilisator onmiddellijk buiten gebruik.

b. Onderzoek mogelijke oorzaken:

- Luchtlekken in de kamerdeur of afdichtingen.

- Defecte vacuiimpomp.

- Geblokkeerde stoomleidingen of onvoldoende stoomtoevoer.

-Repareer de sterilisator en herhaal de test voordat u hem opnieuw gebruikt.

9- TESTFREQUENTIE

1. Dagelijks: voor de eerste sterilisatiecyclus van de dag.

2. Na onderhoud: na reparaties, vervanging van onderdelen of verplaatsing
van de autoclaaf.

3. Na mislukte sterilisatie: Als een eerdere lading niet aan de biologische of
chemische indicatoren voldeed.

10- BELANGRIJKE VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik GEEN verlopen testpakketten.

2. Gebruik een testpakket nooit opnieuw ( alleen voor eenmalig gebruik ).
3. Bewaar het product niet in de buurt van sterilisatiemiddelen

4. Stel dit product niet bloot aan EO, droge hitte of een ander sterilisatieproces
dan stoom.

5. Niet gebruiken in een zwaartekrachtverplaatsingsstoomsterilisatiecyclus
(waarbij er geen voorvaculimfase is om te controleren) of in een ander
sterilisatieproces dan vacuiimgeassisteerde stoom.

6. Gebruik de sterilisator niet opnieuw totdat de chemische indicator homogeen
is veranderd in de kleur die op de producten is aangegeven.

7. Voorkom besmetting: draag schone handschoenen bij het hanteren van
het testpakket.

8. Combineer met biologische monitoring: Bowie Dick-testen valideren fysieke
prestaties, maar vervangen geen maandelijkse biologische monitoring (bijv.
Geobacillus stearothermophilus-sporen).

11- PROBLEMEN OPLOSSEN DIE ALGEMEEN ZIJN

Probleem Mogelijke oorzaak Oplossing
Controleer
temperatuursensoren

en stoomkwaliteit

Geen kleurverandering Onvold(;eannd:tg:)orgtstelIlng

Test de efficiéntie en

afdichtingen van de
vaculimpomp

Ongelijke kleur Luchtzakken in de kamer

Onjuiste opslag of
behandeling

Vervang door een nieuw,

Testpakket beschadigd onbeschadigd testpakket

12- VERPAKKING

1 stuk in een PE-plastic zak, 100 stuks in een versterkte verzenddoos
Verpakkingsinformatie: productnaam, productiedatum, houdbaarheidsdatum,
batchnummer en informatie over de fabrikant worden op het etiket afgedrukt .

13- VEILIGHEIDSMAATREGELEN
LET OP: het testpakket is heet en moet voorzichtig worden geopend om
thermische schade te voorkomen.

14- OPSLAG

1. Bewaar op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur (15° — 30°C)
en 30-80% RV

2. Bewaar het blootgestelde indicatorblad uit de buurt van lichtbronnen.

15- VERVALDATUM
De vervaldatum staat op de productverpakking. Niet gebruiken na de



vervaldatum die op de verpakking staat.

16- LOTNUMMER
Op elke indicator en op elk verpakkingsetiket staat een unieke identificatiecode,
LOT.

17- STORENDE STOFFEN OF OMSTANDIGHEDEN

Er zijn geen storende stoffen of omstandigheden bekend die het beoogde
gebruik van de indicator kunnen beinvloeden of de prestaties van de indicator
negatief kunnen beinvioeden.

18- VRIJKOMEN VAN GIFTIGE STOFFEN

De indicator geeft geen bekende giftige stoffen af in hoeveelheden die een
gevaar voor de gezondheid of een gevaar voor de beoogde eigenschappen
van het te steriliseren product kunnen vormen , voor, tijdens of na het
sterilisatieproces.

19- PRODUCTCLASSIFICATIE
Klasse 1, athankelijk van het risico.

20- AUTORISATIE
Ontworpen volgens kwaliteitssystemen EN ISO 9001:2015 en EN ISO
13485:2016.

21- CONFORMITEITSVERKLARING

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd verklaart dat de YIPAK Bowie-Dick
Test Pack-indicator voldoet aan alle toepasselijke delen van ISO 11140-1
Klasse 2-indicatoren voor gebruik in specifieke tests en ISO 11140-4.

pl  PAKIET TESTOWY BOWIEGO-DICKA

1-OPIS

Zestaw testowy Bowie-Dick jest kluczowym narzedziem do sprawdzania
poprawnosci dziatania sterylizatorow parowych z proznig wstepna (autoklawdw).
Zapewnia on, ze sterylizator skutecznie usuwa powietrze i umozliwia przenikanie
pary podczas fazy prézni wstepnej, co jest niezbedne do prawidtowej sterylizacji.

2-CEL

1. Weryfikacja skutecznosci usuwania powietrza i penetracji pary w sterylizatorach
z préznig wstepna.

2. Wykrywanie usterek, takich jak wycieki powietrza, nieodpowiednie impulsy
prozniowe lub niska jakosc¢ pary.

3- MATERIAL | MONTAZ

1 bariera nieprzepuszczalna - 1 pianka - 1 bariera przepuszczalna -1 arkusz
B&D - 6 barier przepuszczalnych - owiniete papierem krepowym.

Bariery przepuszczalne i nieprzepuszczalne: 350gsm

Arkusz testowy B&D i arkusz ostrzegawczy: 120gsm

4- ZMIANA KOLORU
Wskaznik na arkuszu testowym Bowie Dick zmieni kolor z niebieskiego na
czarny po wystawieniu na dziatanie cyklu sterylizacji parowej z dopuszczalnymi
cyklami prézniowymi.

5- PRZYGOTOWANIE

1. Wybierz wazny pakiet testowy:

Uzyj komercyjnego, jednorazowego zestawu testowego Bowiego Dicka
(sprawdz date waznosci).

2.Sprawdz sterylizator:

-Upewnij sie, ze sterylizator jest czysty i prawidtowo konserwowany.

- Sprawdz, czy sterylizator jest ustawiony na prace w trybie wstepnej prozni
(nie grawitacyjnym).

3.Umieszczenie:

- Umiesc¢ pakiet testowy poziomo w najzimniejszym miejscu komory sterylizatora,
zazwyczaj w poblizu odptywu lub zgodnie ze wskazéwkami producenta.

- Upewnij sig, ze podczas testu w komorze znajduje sie wytgcznie pakiet
testowy (test pustej komory).

6- URUCHOMIENIE CYKLU TESTOWEGO

1.Wybierz witasciwy cykl:

a) Wybrac cykl sterylizatora ,Bowie Dick Test” ( odpowiedni dla sterylizatorow
z proznig wstepna).

b) Jesli zaprogramowany cykl nie jest dostepny, nalezy recznie ustawi¢
parametry:

-Temperatura: 134-135°C (273-275°F)

-Czas ekspozycji: 3,5-4 minuty (po osiggnieciu temperatury i prozni).
-Impulsy prézni wstepnej: Co najmniej 3 impulsy prézniowe w celu usuniecia
powietrza.

c) Krotki czas suszenia wynoszgcy 2-5 minut nie wptynie na wynik testu.
2.Rozpoczecie cyklu:

-Zamkngc drzwi sterylizatora i rozpocza¢ cykl.
-Nie przerywac rozpoczetego cyklu.

7-INTERPRETACJA

1.Kryteria zaliczenia:

-Wyjmij pakiet testowy ze sterylizatora i pozwol mu ostygnag¢. Nie umieszczaé
na zimnej powierzchni. Odklei¢ zewnetrzng etykiete i otworzy¢ zewnetrzne
opakowanie z papieru krepowego.

-Wyja¢ wskaznik z opakowania i zutylizowac lub poddac recyklingowi pozostate
materiaty opakowania.

-Jesli sterylizator dziata prawidtowo, wskaznik na arkuszu testowym Bowie
Dick bedzie wykazywat jednolitg zmiane koloru (czarny) na catym wzorze.
-Brak widocznych nieprzereagowanych (jasnych) obszarow.

2 Kryteria niepowodzenia:

-Niepetna lub nieréwnomierna zmiana koloru (np. smugi, plamy lub jasne
obszary, niebieski obszar w $rodku).

-Brak zmiany koloru, wskazujgcy na powazne niepowodzenie w usuwaniu
powietrza.

-W rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ pecherzykowanie laminatu. W takim
przypadku nalezy przeanalizowa¢ karte pod katem odpowiedniej zmiany
koloru zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

8- DZIALANIA PO TESCIE

1.Zaliczenie:

-Udokumentowac¢ wynik testu (data, identyfikator sterylizatora, parametry
cyklu i nazwisko operatora).

-Kontynuowa¢ standardowe operacje sterylizacji.
2.Niepowodzenie:

a. Natychmiast wytgczy¢ sterylizator z eksploatacji.

b. Zbadac¢ potencjalne przyczyny:

-Przecieki powietrza w drzwiach komory lub uszczelkach.
-Wadliwe dziatanie pompy proézniowe;.

-Zablokowane przewody parowe lub niewystarczajgcy doptyw pary.
-Naprawi¢ sterylizator i powtérzy¢ test przed ponownym uzyciem.

9- CZESTOTLIWOSC TESTOWANIA

1. Codziennie: Przed pierwszym cyklem sterylizacji danego dnia.

2. Po konserwacji: Po naprawach, wymianie czgsci lub zmianie lokalizacji
autoklawu.

3. Po nieudanej sterylizacji: Jezeli poprzedni tadunek nie przeszedt pomysinie
wskaznikow biologicznych lub chemicznych.

10- GLOWNE SRODKI OSTROZNOSCI

1. NIE uzywaj przeterminowanych opakowan testowych.

2. Nigdy nie uzywaj ponownie tego samego opakowania testowego ( wytgcznie
jednorazowego uzytku ).

3. Nie przechowuj produktu w poblizu srodkéw sterylizujgcych.

4. Nie wystawiaj produktu na dziatanie olejkéw eterycznych, suchego ciepta
ani zadnego procesu sterylizacji innego niz para.

5. Nie stosowac w cyklu sterylizacji parowej z obiegiem grawitacyjnym (w
ktorym nie ma fazy wstepnej prozni, ktérg mozna sprawdzic¢) ani w zadnym
innym procesie sterylizacji niz przy uzyciu pary wspomaganej préznia.

6. Nie nalezy ponownie uzywac sterylizatora, dopoki wskaznik chemiczny
nie zmieni sie jednorodnie na kolor wskazany na produkcie.

7. Unikaj zanieczyszczenia: Dotykaj opakowania testowego w czystych
rekawiczkach.

8. Laczenie z monitoringiem biologicznym: Testy Bowiego-Dicka sprawdzajg
sprawnos¢ fizyczna, ale nie zastepujg miesiecznego monitoringu biologicznego
(np. zarodnikéw Geobacillus stearothermophilus).

11- ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW TYPOWYCH

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Niewystarczajgca ekspozycja

na pare

Brak zmiany koloru Sprawd; (l:zu1r]|!<| temperatury

i jakos¢ pary

Kieszenie powietrzne w
komorze

Test wydajnosci pompy

Nieréwnomierny kolor o I e
prozniowej i uszczelnien

Wymien na nowy,
nieuszkodzony pakiet
testowy

Niewtasciwe

Uszkodzony pakiet testowy przechowywanie lub obstuga

12- PAKOWANIE

1 sztuka w plastikowej torbie PE, 100 sztuk we wzmocnionym kartonie
transportowym

Informacje o opakowaniu: nazwa produktu, data produkcji, data waznosci,
numer partii, informacje o producencie zostang wydrukowane na etykiecie.

13- SRODKI OSTROZNOSCI
UWAGA: opakowanie testowe jest gorgce i nalezy je otwiera¢ ostroznie,
aby unikngé¢ oparzenia.



14- PRZECHOWYWANIE

1. Przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojowe;j
15° — 30°C i wilgotnosci wzglednej 30-80%.

2. Przechowuj odstonietg folie wskaznikowa z dala od zrédet Swiatta.

15- DATA WAZNOSCI
Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu produktu. Nie uzywac po
uptywie daty waznosci podanej na opakowaniach.

16- NUMER PARTII
Na etykietach kazdego wskaznika i opakowania nadrukowany jest unikalny
kod identyfikacyjny LOT .

17- SUBSTANCJE LUB CZYNNIKI MOGACE WPLYWAC NA DZIALANIE
WSKAZNIKA

Nie sg znane zadne substancje lub czynniki mogace wptywac na dziatanie
wskaznika lub negatywnie wptywac na jego dziatanie.

18- UWOLNIENIE SUBSTANCJI TOKSYCZNYCH

Wskaznik nie uwalnia zadnych znanych substanc;ji toksycznych w ilosciach
powodujgcych zagrozenie dla zdrowia lub zamierzonych wtasciwosci
sterylizowanego produktu przed, w trakcie lub po procesie sterylizacji.

19- KLASYFIKACJA PRODUKTU
Klasa 1, zaleznie od ryzyka.

20- UPOWAZNIENIE
Zaprojektowano zgodnie z systemami jakosci EN ISO 9001:2015i EN ISO
13485:2016.

21- DEKLARACJA ZGODNOSCI

Firma Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd o$wiadcza, ze wskaznik
YIPAK Bowie-Dick Test Pack jest zgodny ze wszystkimi stosownymi czesciami
wskaznikéw klasy 2 normy ISO 11140-1 do stosowania w okreslonych testach,
a takze z norma ISO 11140-4.

cs TESTOVACI BALICEK BOWIE-DICK

1- POPIS

Bowie-Dick Test Pack je kritickym nastrojem pro ovéfovani vykonu pfedvakuovych
parnich sterilizatort (autoklav(). Zajistuje, Ze sterilizator uc¢inné odstraruje
vzduch a umozniuje pronikani pary béhem predvakuové faze, ktera je nezbytna
pro spravnou sterilizaci.

2-UCEL

1. Ovérte ucinnost odvodu vzduchu a pronikani pary pfedvakuovymi sterilizatory.
2. Zjistéte poruchy, jako jsou uniky vzduchu, nedostatecné vakuové impulsy
nebo Spatna kvalita pary.

3- MATERIAL A MONTAZ

1 nepropustna bariéra - 1 péna - 1 propustna bariéra -1 B&D list-6 propustna
- obalena krepovym papirem.

Propustné a nepropustné bariéry: 350 g/m2

B&D zkusebni list a vystrazny list: 120 g/m2

4-ZMENA BAREV
Indikator na testovacim listu Bowie Dick se zméni z modré na Cerny, kdyz
je vystaven parnimu sterilizacnimu cyklu s pfijatelnymi vakuovymi cykly.

5- PRIPRAVA

1. Vyberte platny testovaci baliek:

Pouzijte komeréné pfipraveny jednorazovy testovaci balicek Bowie Dick
(zkontrolujte datum expirace).

2. Zkontrolujte sterilizator:

- Ujistéte se, Ze je sterilizator Cisty a fadné udrzovany.

-Ujistéte se, ze je sterilizator nastaven na provoz v rezimu pfedvakuovani
(nikoli gravitacni vytlacovani).

3. Umisténi:

- Testovaci baleni umistéte vodorovné do nejchladnéjsi oblasti sterilizacni
komory, obvykle blizko odtoku nebo podle specifikace vyrobce.

-Ujistéte se, ze testovaci baleni je jedinym pfedmétem v komofe b&éhem
testu (test prazdné komory).

6- SPUSTENI TESTOVACIHO CYKLU

1. Vyberte spravny cyklus:

a) Zvolte cyklus sterilizatoru ,Bowie Dick Test" (specificky pro pfedvakuove
sterilizatory).

b) Pokud neni k dispozici zadny pfednastaveny cyklus, nastavte parametry
ruéne:

-Teplota: 134-135 °C (273-275 °F)

- Doba expozice: 3,5-4 minuty (po dosazeni teploty a vakua).
-Predvakuové pulsy: Alespon 3 vakuové pulsy k odstranéni vzduchu.
c)Kratka doba schnuti 2-5 minut neovlivni test.

2. Spustte cyklus:

-Zavrete dvifka sterilizatoru a spustte cyklus.

- Po zahajeni cyklu neprerusujte.

7-VYKLAD

1. Kritéria uspésnosti:

-Vyjméte testovaci baleni ze sterilizatoru a nechte baleni vychladnout.
Nepokladejte na studeny povrch. Odlepte vnéjsi Stitek a oteviete vnéjsi
balici krepovy papir.

-Vyjméte indikator z obalu a zlikvidujte nebo recyklujte zbyvajici materialy obalu.
-Pokud sterilizator funguje spravné, indikator na testovacim listu Bowie Dick
bude ukazovat jednotnou zménu barvy (€ernou) v celém vzoru.

-Zadné viditelné nezreagované (svétle zbarvengé) oblasti.

2. Kritéria selhani:

- Neuplna nebo nerovnomérna zména barvy (napf. pruhy, skvrny nebo svétlé
oblasti, modra oblast uprostied).

-Zadna zména barvy, coZ naznaduje vazné selhani odvodu vzduchu.

-V ojedinélych pfipadech muze dojit k bublani laminatu. Pokud k tomu dojde,
analyzuijte kartu na vhodnou zménu barvy podle vySe uvedenych pokyn(.

8- AKCE PO TESTOVANI

1. Pass:

-Zadokumentujte vysledek testu (datum, ID sterilizatoru, parametry cyklu
a jméno operatora).

-Pokracujte béznymi steriliza¢nimi operacemi.

2. Selhani:

A. Okamzité vyradte sterilizator z provozu.

b. Prozkoumejte mozné pficiny:

-Unika vzduch ve dvefich komory nebo té&snéni.

- Nefunkéni vakuové ¢erpadlo.

-Ucpané parni potrubi nebo nedostatecny pfivod pary.

- Opravte sterilizator a opakujte test pfed opétovnym pouzitim.

9- FREKVENCE TESTOVANI

1. Denné: Pfed prvnim sterilizacnim cyklem dne.

2. Po udrzbé: Po opravach, vyméné dilu nebo pfemisténi autoklavu.
3.After Sterilization Failure: Pokud pfedchozi naplri selhala biologické nebo
chemické indikatory.

10- KLICOVA BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. NEPOUZIVEJTE testovaci baleni s pro$lou dobou pouzitelnosti.

2. Nikdy znovu nepouzivejte testovaci baleni ( pouze na jedno pouziti ).

3. Neskladujte vyrobek v blizkosti sterilizacnich prostfedku

4. Nevystavuijte tento produkt EO, suchému teplu ani jinému sterilizaénimu
procesu nez pare.

5.Nepouzivejte v cyklu sterilizace parou s gravitacnim vytésniovanim (kde
neexistuje zadna faze pred vakuem ke kontrole) ani v zadném jiném druhu
sterilizaniho procesu nez parou s vakuem.

6. Sterilizator znovu nepouzivejte, dokud se chemicky indikator homogenné
nezméni na barvu uvedenou v produktech

7. Zabrarite kontaminaci: S testovacim balenim manipulujte v Cistych rukavicich.
8. Kombinujte s biologickym monitorovanim: Bowieho Dicka testy ovéruji
fyzickou vykonnost, ale nenahrazuji mési¢ni biologické monitorovani (napr.
spory Geobacillus stearothermophilus).

11- RESENi BEZNYCH PROBLEMU

Problem Mozliwa przyczyna Rozwiazanie
Niewystarczajgca ekspozycja

na pare

Brak zmiany koloru Sprawdz_ (_:zuml!(l temperatury

i jako$¢ pary

Kieszenie powietrzne w
komorze

Nieréwnomierny kolor Te§} \{Vydaljrlwsm pompy
prézniowej i uszczelnien
Wymien na nowy,
nieuszkodzony pakiet
testowy

Niewtasciwe

Uszkodzony pakiet testowy przechowywanie lub obstuga

12- BALENI

1 kus v PE plastovém sacku, 100ks v vyztuzeném prepravnim kartonu
Informace o baleni: nazev produktu, datum vyroby, datum spotfeby, €islo
Sarze, informace o vyrobci budou vytiStény na Stitku.

13- BEZPECNOSTNI OPATRENI
POZOR: testovaci baleni bude horké a mélo by byt otevieno opatrné, aby
nedoslo k tepelnému poranéni.

14- SKLADOVANI
1. Skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté 15° — 30°C
a 30-80% RH



2. Odkryty indikatorovy list skladujte mimo zdroje svétla.

15- DATUM EXSPIRACE
Datum expirace je vytisténo na obalu produktu. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

16- CiSLO SARZE
Na kazdém indikatoru a Stitku baleni je vytiStén jedine¢ny identifikacni kod LOT .

17- RUSIVE LATKY NEBO PODMINKY
Nejsou znamy Zadné rusivé latky nebo podminky, které by mohly ovlivnit
zamysSlené pouZiti indikatoru nebo nepfiznivé ovlivnit vykon indikatoru.

18- UVOLNENI TOXICKYCH LATEK

Indikator neuvolfiuje zadné znamé toxické latky v dostate€ném mnozstvi,
které by zplsobilo zdravotni riziko nebo ohrozeni zamyslenych vlastnosti
produktu, ktery je sterilizovan pfed, béhem nebo po sterilizaénim procesu.

19- KLASIFIKACE PRODUKTU
Trida 1, podle rizika.

20- AUTORIZACE
NavrZeno podle systém0 jakosti EN ISO 9001:2015 a EN ISO 13485:2016.

21- PROHLASENI O SHODE

Spole¢nost Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd prohladuje, Ze indikator
YIPAK Bowie-Dick Test Pack odpovida vS§em pfislusnym ¢astem indikatort
ISO 11140-1 tfidy 2 pro pouziti ve specifickych testech a ISO 11140-4.

ro  PACHETUL DE TESTARE BOWIE-DICK

1- DESCRIERE

Pachetul de testare Bowie-Dick este un instrument critic pentru validarea
performantei sterilizatoarelor cu abur pre-vacuum (autoclave). Acesta asigura
ca sterilizatorul elimind in mod eficient aerul si permite patrunderea aburului in
timpul fazei de pre-vacuum, care este esentiala pentru o sterilizare adecvata.

2-SCOP

1. Verificati eficienta de indepartare a aerului si penetrarea aburului a
sterilizatoarelor pre-vacuum.

2. Detectati defectiuni, cum ar fi scurgeri de aer, impulsuri de vid inadecvate
sau calitate slaba a aburului.

3- MATERIAL & MONTAJ

1 bariera impermeabila - 1 spuma - 1 bariera permeabila -1 foaie B&D-6
permeabila - invelite cu hartie creponata.

Bariere permeabile si impermeabile: 350 g/m?

Foaie de test B&D si foaie de avertizare: 120 g/m?

4- SCHIMBAREA CULORII

Indicatorul de pe foaia de testare Bowie Dick se va schimba de la albastru
la negru atunci cand este expus la un ciclu de sterilizare cu abur cu cicluri
de vid acceptabile.

5- PREGATIREA

1.Selectati un pachet de testare valid:

Utilizati un pachet de testare Bowie Dick de unica folosinta, preparat in
comert (verificati data de expirare).

2. Inspectati sterilizatorul:

- Asigurati-va ca sterilizatorul este curat si intretinut corespunzétor.
-Confirmati ca sterilizatorul este setat sa functioneze in modul pre-vacuum
(nu deplasare gravitationala).

3. Amplasare:

- Asezati pachetul de testare orizontal in zona cea mai rece a camerei
sterilizatorului, de obicei langa canalul de scurgere sau conform specificatiilor
producatorului.

- Asigurati-va ca pachetul de testare este singurul articol din camera in timpul
testului (test cu camera goala).

6- RELATIA CICLULUI DE TESTARE

1.Selectati ciclul corect:

a) Alegeti ciclul ,Bowie Dick Test” al sterilizatorului (specific sterilizatoarelor
pre-vacuum).

b) Daca nu este disponibil niciun ciclu presetat, setati manual parametrii:
-Temperatura: 134-135°C (273-275°F)

-Timp de expunere: 3,5—4 minute (dupa atingerea temperaturii si vidului).
-Impulsuri pre-vacuum: Cel putin 3 impulsuri de vid pentru a elimina aerul.
¢) Un timp scurt de uscare de 2-5 minute nu va afecta testul.

2. Incepeti ciclul:

- Inchideti usa sterilizatorului si incepeti ciclul.

-Nu intrerupeti ciclul odata inceput.

7- INTERPRETAREA

1. Criterii de promovare:

- Scoateti pachetul de test din sterilizator si lasati pachetul sa se raceasca.
Nu asezati pe o suprafaté rece. Desprindeti eticheta exterioara si deschideti
hartia creponata de ambalaj.

- Scoateti indicatorul din ambalaj si aruncati sau reciclati materialele ramase
din pachet.

-Daca sterilizatorul functioneaza corect, indicatorul de pe foaia de test Bowie
Dick va arata o schimbare uniforma a culorii (negru) pe intregul model.
-Fara zone vizibile nereactionate (de culoare deschisa).

2. Criterii de esec:

- Schimbare incompleta sau neuniforma a culorii (de exemplu, dungi, pete
sau zone luminoase, o zona albastra in centru).

- Nicio schimbare de culoare, indicand o eroare grava de eliminare a aerului.
-In rare ocazii, pot aparea barbotari ale laminatului. Daca se intdmpla acest
lucru, analizati cardul pentru schimbarea corespunzatoare a culorii, conform
instructiunilor de mai sus.

8- ACTIUNI POST-TEST

1. Treci:

-Documentati rezultatul testului (data, ID-ul sterilizatorului, parametrii ciclului
si numele operatorului).

- Continuati cu operatiile de sterilizare de rutina.

2.Esec:

0. Scoateti imediat sterilizatorul din functiune.

b. Investigati cauzele potentiale:

-Scurgeri de aer in usa camerei sau in garnituri.

- Pompa de vid defecta.

-Conducte de abur blocate sau alimentare insuficienta cu abur.
-Reparati sterilizatorul si repetati testul inainte de reutilizare.

9- FRECVENTA DE TESTARE

1.Zilnic: Tnainte de primul ciclu de sterilizare al zilei.

2.Dupa intretinere: In urma reparatiilor, inlocuirii pieselor sau relocarii autoclavei.
3.Dupa esecul sterilizarii: Daca o incarcare anterioara a esuat indicatorii
biologici sau chimici.

10- PRECAUTII CHEIE

1. NU utilizati pachete de test expirate.

2.Nu reutilizati niciodata un pachet de testare ( numai de unica folosinta ).
3. Nu depozitati produsul in apropierea agentilor de sterilizare

4. Nu expuneti acest produs la EO, caldura uscata sau orice alt proces de
sterilizare decat abur.

5. Nu utilizati intr-un ciclu de sterilizare cu abur cu deplasare gravitationala
(unde nu exista o faza pre-vacuum de verificat) sau orice fel de proces de
sterilizare, altul decat aburul asistat de vid.

6. Nu reutilizati sterilizatorul pana cand indicatorul chimic nu s-a schimbat
omogen in culoarea indicata in produse

7. Evitati contaminarea: Manipulati pachetul de testare cu manusi curate.
8. Combinati cu monitorizarea biologica: testele Bowie Dick valideaza
performanta fizica, dar nu inlocuiesc monitorizarea biologica lunara (de
exemplu, sporii Geobacillus stearothermophilus).

11- DEPANAREA PROBLEMELOR COMUNE

Emisiune Cauza posibila Solutie
Verificati senzorii de
temperatura si calitatea

aburului

Nicio schimbare de culoare Expunere inadecvata la abur

Testati eficienta pompei de

Buzunare de aer in camera o o
vid si etansarile

Culoare neuniforma

Depozitare sau manipulare
necorespunzatoare

Tnlocuiti cu un pachet de

Pachetul de testare deteriorat .
testare nou, nedeteriorat

12- AMBALARE

1 bucata intr-o punga de plastic PE, 100 psc intr-o cutie de transport intarita
Informatii despre ambalaj: numele produsului, data fabricatiei, data expirarii,
numarul lotului, informatiile despre producator vor fi tiparite pe eticheta.

13- MASURI DE SIGURANTA
ATENTIE: pachetul de test va fi fierbinte si trebuie deschis cu atentie pentru
a evita ranirea termica.

14- DEPOZITARE

1. A 'se pastra la loc racoros si uscat la temperatura camerei 15° — 30°C si
30-80% RH

2. Depozitati foaia indicatoare expusa departe de sursele de lumina.



15- DATA DE EXPIRARE
Data de expirare este tiparita pe ambalajul produsului. A nu se utiliza dupa
data de expirare indicata pe ambalaj.

16- NUMAR DE LOT
Un cod unic de identificare, LOT, este imprimat pe fiecare indicator si pe
etichetele ambalajului.

17- SUBSTANTE SAU CONDITII INTERFERENTE

Nu exista substante sau conditii de interferenta cunoscute care ar putea
afecta utilizarea prevazuta a indicatorului sau sa afecteze negativ performanta
indicatorului.

18- ELIBERARE DE SUBSTANTE TOXICE

Indicatorul nu elibereaza substante toxice cunoscute in cantitati suficiente
pentru a provoca fie un pericol pentru sanatate, fie un pericol pentru proprietatile
dorite ale produsului care este sterilizat Tnainte, in timpul sau dupa procesul
de sterilizare.

19- CLASIFICAREA PRODUSELOR
Clasa 1, in functie de risc.

20- AUTORIZARE
Proiectat conform sistemelor de calitate EN ISO 9001:2015 si EN ISO
13485:2016.

21- DECLARATIE DE CONFORMITATE

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd declara ca indicatorul YIPAK Bowie-
Dick Test Pack este conform cu toate portiunile aplicabile ale indicatorilor
ISO 11140-1 Clasa 2 pentru utilizare in teste specifice si ISO 11140-4.

sk BOWIE-DICK TEST PACK

1- POPIS

Bowie-Dick Test Pack je kritickym nastrojom na overenie vykonu predvakuovych
parnych sterilizatorov (autoklavov). Zabezpecuje, zZe sterilizator Gcinne
odstrariuje vzduch a umozriuje prenikanie pary poc¢as predvakuovej fazy,
¢o je nevyhnutné pre spravnu sterilizaciu.

2-UCEL

1. Overte Ucinnost odstrafovania vzduchu a prienik pary predvakuovych
sterilizatorov.

2. Zistite poruchy, ako su uniky vzduchu, nedostato¢né vakuové impulzy
alebo nizka kvalita pary.

3- MATERIAL A MONTAZ

1 nepriepustna bariéra - 1 pena - 1 priepustna bariéra -1 harok B&D-6
priepustna - obalené krepovym papierom.

Priepustné a nepriepustné bariéry: 350 g/m2

B&D testovaci harok a varovny harok: 120 g/m2

4- ZMENA FARBY
Indikator na testovacom harku Bowie Dick sa zmeni z modrej na ierny, ked
je vystaveny cyklu sterilizacie parou s prijatelnymi cyklami vakua.

5- PRIPRAVA

1. Vyberte platny testovaci balik:

Pouzite komercne pripravené jednorazové testovacie balenie Bowieho Dicka
(skontrolujte datum exspiracie).

2. Skontrolujte sterilizator:

- Uistite sa, Ze sterilizator je Cisty a riadne udrziavany.

-Uistite sa, Ze sterilizator je nastaveny na prevadzku v rezime predbezného
vakua (nie gravitacny posun).

3. Umiestnenie:

- Testovacie balenie umiestnite vodorovne do najchladnejSej oblasti komory
sterilizatora, zvyc€ajne blizko odtoku alebo podla Specifikacie vyrobcu.
-Uistite sa, Ze testovacie balenie je jedinym predmetom v komore pocas
testu (test prazdnej komory).

6- SPUSTENIE TESTOVACIEHO CYKLU

1. Vyberte spravny cyklus:

a) Zvolte cyklus ,Bowieho Dickovho testu® sterilizatora (Specificky pre
predvakuové sterilizatory).

b) Ak nie je k dispozicii Ziadny prednastaveny cyklus, manualne nastavte
parametre:

-Teplota: 134-135°C (273-275°F)

- Doba expozicie: 3,54 minuty (po dosiahnuti teploty a vakua).
-Predvakuové impulzy: Aspon 3 vakuové impulzy na odstranenie vzduchu.
c) Kratky ¢as schnutia 2-5 minut neovplyvni test.

2. Spustite cyklus:

-Zatvorte dvierka sterilizatora a spustite cyklus.
- Po spusteni cyklus neprerusuijte.

7-VYKLAD

1. Kritéria uspesnosti:

- Vyberte testovacie balenie zo sterilizatora a nechajte ho vychladnut.
Neumiestrujte na studeny povrch. Odlepte vonkajsi stitok a otvorte vonkajsi
baliaci krepovy papier.

- Vyberte indikator z obalu a zlikvidujte alebo recyklujte zvySny obalovy material.
-Ak sterilizator funguje spravne, indikator na testovacom harku Bowieho
Dicka ukaze rovnomernd zmenu farby (Cierna) v celom vzore.

-Ziadne viditelné nezreagované (svetlé) oblasti.

2. Kritéria zlyhania:

- Nelplna alebo nerovnomerna zmena farby (napr. pruhy, skvrny alebo
svetlé oblasti, modra oblast v strede).

-Ziadna zmena farby, €o naznaduje vazne zlyhanie pri odstrariovani vzduchu.
-V zriedkavych pripadoch sa m6ze vyskytnut bublanie laminatu. Ak k tomu
dojde, analyzujte kartu, aby sa zistila vhodna zmena farby podla vyssie
uvedenych pokynov.

8- AKCIE PO TESTOVANI

1. Pass:

- Zdokumentuijte vysledok testu (datum, ID sterilizatora, parametre cyklu a
meno operatora).

- Pokradujte v beznych sterilizaénych operaciach.

2. Neuspech:

a. Okamzite vyradte sterilizator z prevadzky.

b. Preskumaijte mozné priciny:

-V dvierkach komory alebo tesneni unika vzduch.

- Nefunk&né vakuové Cerpadlo.

-Zablokované parné potrubia alebo nedostato¢ny privod pary.

- Opravte sterilizator a pred opatovnym pouzitim zopakujte test.

9- FREKVENCIA TESTOVANIA

1.Denne: Pred prvym sterilizanym cyklom dna.

2. Po udrzbe: Po opravach, vymene dielov alebo premiestneni autoklavu.
3.After Sterilization Failure: Ak predchadzajuca napln zlyhala v biologickych
alebo chemickych indikatoroch.

10- KLUCOVE BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. NEPOUZIVAJTE testovacie balenia po expiracii.

2. Nikdy opakovane nepouzivajte testovacie balenie ( len na jedno pouzitie ).
3. Vyrobok neskladujte v blizkosti sterilizacnych prostriedkov

4. Nevystavujte tento produkt EO, suchému teplu ani inym sterilizacnym
procesom okrem pary.

5. Nepouzivajte v parnom sterilizacnom cykle s gravitanym vytlacanim (kde
nie je potrebna Ziadna predvakuova faza na kontrolu) ani v Zziadnom inom
sterilizacnom procese okrem pary s pomocou vakua.

6. Nepouzivajte sterilizator, kym sa chemicky indikator homogénne nezmeni
na farbu uvedenu vo vyrobkoch

7. Zabrante kontaminacii: S testovacim balenim manipuluijte v €istych rukaviciach.
8. Kombinujte s biologickym monitorovanim: Bowieho Dicka testy potvrdzuju
fyzicku vykonnost, ale nenahradzaju mesaéné biologické monitorovanie
(napr. spory Geobacillus stearothermophilus).

11- RIESENIE BEZNYCH PROBLEMOV

Vydanie Mozna pric¢ina Riesenie
Nedostatocné vystavenie
pare

Skontrolujte snimace teploty

Ziadna zmena farby a kvalitu pary

Otestujte G¢innost vakuovej

Vzduchové vrecka v komore X
pumpy a tesnenia

Nerovnomerna farba
Vymeiite za nové,
neposkodené testovacie
balenie

Skusobné balenie
poskodené

Nespravne skladovanie
alebo manipulacia

12- BALENIE

1 kus v PE plastovom vrecku, 100ks v spevnenom prepravnom karténe
Informacie o baleni: nazov produktu, datum vyroby, datum spotreby, Cislo
Sarze, informacie o vyrobcovi budu vytlacené na $titku.

13- BEZPECNOSTNE OPATRENIA
UPOZORNENIE: Testovacie balenie bude horice a malo by sa otvarat
opatrne, aby nedoslo k tepelnému poraneniu.

14- SKLADOVANIE

1.Skladujte na chladnom a suchom mieste pri izbovej teplote 15° — 30°C a
30-80% relativnej vihkosti

2. Odkryty indikatorovy list skladujte mimo dosahu svetelnych zdrojov.



15- DATUM EXPIRACIE
Datum spotreby je vytlateny na obale produktu. Nepouzivajte po datume
exspiracie uvedenom na obale.

16- CISLO POLOZKY
Jedinecny identifikacny kod LOT je vytlaceny na kazdom indikatore a Stitku
balenia.

17- RUSUJUCE LATKY ALEBO PODMIENKY
Nie st zname Ziadne rusivé latky alebo podmienky, ktoré by mohli ovplyvnit
zamyslané pouZzitie indikatora alebo nepriaznivo ovplyvnit vykon indikatora.

18- UVOLNOVANIE TOXICKYCH LATOK

Indikator neuvolfiuje Ziadne zname toxické latky v dostato€énom mnozstve,
ktoré by spdsobilo ohrozenie zdravia alebo ohrozenie zamysfanych vlastnosti
produktu, ktory sa sterilizuje pred, po¢as alebo po sterilizaénom procese.

19- KLASIFIKACIA PRODUKTU
Trieda 1, podra rizika.

20- AUTORIZACIA
Navrhnuté podla systémov kvality EN ISO 9001:2015 a EN ISO 13485:2016.

21-VYHLASENIE O ZHODE

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd vyhlasuje, Ze indikator YIPAK
Bowie-Dick Test Pack vyhovuje vSetkym prisluSnym €astiam indikatorov ISO
11140-1 triedy 2 na pouzitie v $pecifickych testoch a ISO 11140-4.

da BOWIE-DICK TESTPAKKE

1- BESKRIVELSE

Bowie-Dick Test Pack er et kritisk veerktgj til at validere prae-vakuum
dampsterilisatorers (autoklaver) ydeevne. Det sikrer, at sterilisatoren effektivt
fierner luft og tillader damp at traenge ind under prae-vakuumfasen, hvilket
er afggrende for korrekt sterilisering.

2- FORMAL

1. Bekraeft effektiviteten af Iuftfiernelse og dampgennemtraengning af prae-
vakuum sterilisatorer.

2. Registrer fejlfunktioner sdsom luftleekager, utilstraekkelige vakuumimpulser
eller darlig dampkvalitet.

3- MATERIALE & MONTERING

1 uigennemtraengelig barriere - 1 skum - 1 permeabel barriere -1 B&D ark-6
permeabel - pakket ind med crepepapir.

Permeable og impermeable barrierer: 350gsm

B&D testark og advarselsark: 120gsm

4- FARVE Z£NDRING
Indikatoren pa Bowie Dick-testarket vil skifte fra bla til sort, nar den udseettes
for en dampsteriliseringscyklus med acceptable vakuumcyklusser.

5- FORBEREDELSE

1.Veelg en gyldig testpakke:

Brug en kommercielt fremstillet engangs Bowie Dick-testpakke (tjek udigbsdatoen).
2. Efterse sterilisatoren:

-Serg for, at sterilisatoren er ren og korrekt vedligeholdt.

-Bekraeft, at sterilisatoren er indstillet til at fungere i prae-vakuum-tilstand
(ikke tyngdekraftsforskydning).

3.Placering:

- Placer testpakken vandret i det koldeste omrade af steriliseringskammeret,
typisk neer aflgbet eller som specificeret af producenten.

-Serg for, at testpakken er den eneste genstand i kammeret under testen
(tomt kammertest).

6- KORSEL AF TESTCYKLUSEN

1. Veelg den rigtige cyklus:

a) Veelg sterilisatorens “Bowie Dick Test"-cyklus (specifik for pree-vakuum
sterilisatorer).

b) Hvis ingen forudindstillet cyklus er tilgeengelig, skal du manuelt indstille
parametrene:

- Temperatur: 134-135°C (273-275°F)

-Eksponeringstid: 3,5-4 minutter (efter opnaelse af temperatur og vakuum).
-Pre-vakuum-impulser: Mindst 3 vakuum-impulser for at fierne luft.

c) En kort tgrretid pa 2-5 minutter vil ikke pavirke testen.

2. Start cyklussen:

-Luk sterilisatordgren og start cyklussen.

-Afbryd ikke cyklussen, nar den er startet.

7- FORTOLKNING

1. Bestaelseskriterier:

- Fjern testpakken fra sterilisatoren og lad pakken kgle af. Ma ikke placeres pa
en kold overflade. Pil den ydre etiket af, og abn det ydre indpakningscrepepapir.
-Fjern indikatoren fra pakken og bortskaf eller genbrug de resterende
pakkematerialer.

-Hvis sterilisatoren fungerer korrekt, vil indikatoren pa Bowie Dick-testarket
vise en ensartet farveaendring (sort) gennem hele mgnsteret.

-Ingen synlige ureagerede (lyse) omrader.

2. Mislykkedes kriterier:

- Ufuldsteendig eller ujeevn farveeendring (f.eks. striber, pletter eller lyse
omrader, et blat omrade i midten).

-Ingen farveaendring, hvilket indikerer alvorlig luftfjernelsesfejl.

-I sjeeldne tilfaelde kan der forekomme bobling af laminatet. Hvis dette sker,
skal du analysere kortet for passende farveaendring som beskrevet ovenfor.

8- POST-TESTHANDLINGER

1. Bestaet:

-Dokumentér testresultatet (dato, sterilisator-ID, cyklusparametre og
operatgrnavn).

-Fortseet med rutinemaessige steriliseringsoperationer.

2. Mislykkedes:

en. Tag straks autoklaven ud af drift.

b. Undersag potentielle arsager:

-Luftleekager i kammerdgren eller teetninger.

- Defekt vakuumpumpe.

-Blokerede dampledninger eller utilstreekkelig dampforsyning.
- Reparer sterilisatoren og gentag testen fer genbrug.

9- TEST FREKVENS

1.Dagligt: Fgr dagens farste steriliseringscyklus.

2 Efter vedligeholdelse: Efter reparationer, udskiftning af dele eller
autoklaveflytning.

3. Efter steriliseringsfejl: Hvis en tidligere belastning fejlede biologiske eller
kemiske indikatorer.

10- NOGLE FORHOLDSREGLER

1. Brug IKKE udlgbne testpakker.

2. Genbrug aldrig en testpakke ( kun engangsbrug ).

3. Opbevar ikke produktet i naerheden af steriliseringsmidler

4.Udseet ikke dette produkt for EO, ter varme eller nogen anden steriliseringsproces
end damp.

5. Ma ikke anvendes i en dampsteriliseringscyklus med tyngdekraftsforskydning
(hvor der ikke er nogen prae-vakuumfase at kontrollere) eller nogen anden
form for steriliseringsproces end vakuumassisteret damp.

6. Genbrug ikke sterilisatoren, fgr den kemiske indikator har aendret sig
homogent til den farve, der er angivet i produkterne

7. Undga kontaminering: Handter testpakken med rene handsker.

8. Kombiner med biologisk overvagning: Bowie Dick-tests validerer fysisk
ydeevne, men erstatter ikke manedlig biologisk overvagning (f.eks. Geobacillus
stearothermophilus-sporer).

11- FEJLFINDING AF ALMINDELIGE PROBLEMER

Spergsmal Mulig arsag Lesning
. Utilstraekkelig Tjek temperaturfglere og
Ingen farveaendring ” h
dampeksponering dampkvalitet

Test vakuumpumpens

Luftlommer i kammeret effektivitet og taetninger

Ujeevn farve

Forkert opbevaring eller
handtering

Udskift med en ny,

Testpakke beskadiget ubeskadiget testpakke

12- PAKNING

1 stk i en PE plastikpose, 100 stk i en forsteerket forsendelseskarton
Emballageoplysninger: produktnavn, fremstillingsdato, udligbsdato, batchnummer,
producentoplysninger vil blive trykt pa etiketten.

13- SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
FORSIGTIG: Testpakken vil veere varm og bgr abnes forsigtigt for at undga
termisk skade.

14- OPBEVARING

1. Opbevares pa et kaligt, tert sted ved stuetemperatur 15° — 30°C og 30-
80 % RH

2.0Opbevar blotlagte indikatorark vaek fra lyskilder.

15- UDLGBSDATO
Udlgbsdatoen er trykt pa produktets emballage. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen angivet pa pakningen.



16- LOTNUMMER
En unik identifikationskode, LOT, er trykt pa hver indikator og emballageetiketter.

17- FORSTYRENDE STOFFER ELLER FORHOLD
Der er ingen kendte forstyrrende stoffer eller forhold, der kan pavirke den
tilsigtede brug af indikatoren eller pavirke indikatorens ydeevne negativt.

18- UDGIVELSE AF GIFTIGE STOFFER

Indikatoren frigiver ingen kendte giftige stoffer i tilstreekkelige meengder til at
forarsage enten en sundhedsfare eller en fare for de tilsigtede egenskaber
af det produkt, der steriliseres fer, under eller efter steriliseringsprocessen.

19- PRODUKTKLASSIFIKATION
Klasse 1, efter risiko.

20- AUTORISATION
Designet under kvalitetssystemer EN ISO 9001:2015 og EN ISO 13485:2016.

21- OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd erkleerer, at YIPAK Bowie-Dick
Test Pack-indikatoren er i overensstemmelse med alle gaeldende dele af
ISO 11140-1 klasse 2-indikatorer til brug i specifikke test og ISO 11140-4.

sl TESTNI PAKET BOWIE-DICK

1-OPIS

Bowie-Dick Test Pack je kriti¢no orodje za preverjanje u€inkovitosti predvakuumskih
parnih sterilizatorjev (avtoklavov). Zagotavlja, da sterilizator u€inkovito odstrani
zrak in omogoci prodor pare med fazo pred vakuumom, kar je bistvenega
pomena za pravilno sterilizacijo.

2- NAMEN

1. Preverite uinkovitost odstranjevanja zraka in prepustnost pare predvakuumskih
sterilizatorjev.

2. Zaznajte okvare, kot so pus€anje zraka, neustrezni vakuumski impulzi
ali slaba kakovost pare.

3- MATERIAL IN MONTAZA

1 neprepustna pregrada - 1 pena - 1 prepustna pregrada - 1 B&D list - 6
prepustnih - ovitih s krep papirjem.

Prepustne in neprepustne pregrade: 350 g/m2

Testni list B&D in list z opozorili: 120 g/m2

4- SPREMEMBA BARVE

Indikator na testnem listu Bowie Dick se bo spremenil iz modre v ¢rno, ko
bo izpostavljen ciklu sterilizacije s paro s sprejemljivimi vakuumskimi cikli.
5- PRIPRAVA

1. Izberite veljaven preskusni paket:

Uporabite komercialno pripravljen testni paket Bowie Dick za enkratno uporabo
(preverite datum poteka).

2. Preglejte sterilizator:

- Zagotovite, da je sterilizator €ist in pravilno vzdrzevan.

- PrepriCajte se, da je sterilizator nastavljen za delovanje v nacinu pred
vakuumom (ne gravitacijskega premika).

3.Umestitev:

- Testno embalazo postavite vodoravno v najhladnejSe obmodje sterilizacijske
komore, obi€ajno blizu odtoka ali kot je dologil proizvajalec.

- Zagotovite, da je testni paket edini predmet v komori med preskusom
(preskus s prazno komoro).

6- IZVEDBA TESTNEGA CIKLA

1. Izberite pravi cikel:

a) Izberite cikel sterilizatorja »Bowie Dick Test« (specifien za predvakuumske
sterilizatorje).

b) Ce prednastavljeni cikel ni na voljo, ro&no nastavite parametre:
-Temperatura: 134-135°C (273-275°F)

-Cas izpostavljenosti: 3,5-4 minute (po dosezeni temperaturi in vakuumu).
-Pulzi pred vakuumom: Vsaj 3 impulzi vakuuma za odstranitev zraka.

c) Kratek ¢as sus$enja 2-5 minut ne bo vplival na test.

2. Zazenite cikel:

- Zaprite vrata sterilizatorja in zazenite cikel.

- Ne prekinjajte cikla, ko se zacne.

7- INTERPRETACIJA

1.Pass merila:

- Odstranite testni paket iz sterilizatorja in pustite, da se paket ohladi. Ne
postavljajte na hladno povrsino. Odlepite zunanjo etiketo in odprite zunanji
ovojni krep papir.

-Odstranite indikator iz embalaZze in zavrzite ali reciklirajte preostale materiale
embalaze.

-Ce sterilizator deluje pravilno, bo indikator na testnem listu Bowie Dick
pokazal enakomerno spremembo barve (€rno) po celotnem vzorcu.

-Ni vidnih nereagiranih (svetlih) podrogij.

2. Merila za neuspeh:

- Nepopolna ali neenakomerna sprememba barve (npr. proge, lise ali svetla
podrocja, modro obmocje v sredini).

- Brez spremembe barve, kar kaze na hudo napako pri odstranjevanju zraka.
-V redkih primerih se lahko na laminatu pojavijo mehuréki. Ce se to zgodi,
analizirajte kartico glede ustrezne spremembe barve, kot je navedeno zgoraj.

8- DEJANJA PO TESTU

1. Prepustnica:

-Dokumentirajte rezultate testa (datum, ID sterilizatorja, parametre cikla in
ime operaterja).

- Nadaljujte z rutinskimi postopki sterilizacije.

2. Neuspeh:

a. Takoj umaknite sterilizator iz uporabe.

b. Razis¢ite mozne vzroke:

- Pus€anje zraka v vratih komore ali tesnila.

- Okvarjena vakuumska ¢rpalka.

- Blokirane parne cevi ali nezadostna dovoda pare.

- Popravite sterilizator in ponovite test pred ponovno uporabo.

9- POGOSTOST TESTIRANJA

1. Dnevno: Pred prvim ciklom sterilizacije v dnevu.

2. Po vzdrzevanju: po popravilih, zamenjavah delov ali premestitvi avtoklava.
3. Po neuspesni sterilizaciji: Ce prejnja obremenitev ni ustrezala biologkim
ali kemi¢nim indikatorjem.

10- KLJUCNI PREVIDNOSTNI UKREPI

1. NE uporabljajte testnih paketov s prete¢enim rokom.

2. Nikoli ponovno ne uporabite testnega paketa ( samo za enkratno uporabo ).
3. Izdelka ne shranjujte v blizini sredstev za sterilizacijo

4. Izdelka ne izpostavljajte EO, suhi vrocini ali kateremu koli postopku
sterilizacije, razen pari.

5. Ne uporabljajte v parnem sterilizacijskem ciklu z gravitacijskim premikom
(kjer ni faze pred vakuumom, ki bi jo bilo treba preveriti) ali v kakrsnih kol
sterilizacijskih postopkih, razen s paro s pomocjo vakuuma.

6. Ne uporabljajte ponovno sterilizatorja, dokler se kemicni indikator ne
spremeni homogeno v barvo, navedeno v izdelkih.

7. Preprecite kontaminacijo: s testnim paketom ravnajte s €istimi rokavicami.
8. Kombinacija z bioloskim spremljanjem: Bowie Dick testi potrjujejo telesno
zmogljivost, vendar ne nadome$€ajo mesecnega bioloSkega spremljanja
(npr. spore Geobacillus stearothermophilus).

11- ODPRAVLJANJE POGOSTIH TEZAV

Izdaja Mozen vzrok Resitev
Neustrezna izpostavljenost

pari

Preverite senzorje

Brez spremembe barve temperature in kakovost pare

Preizkusite u¢inkovitost in

Neenakomerna barva . <
tesnila vakuumske ¢rpalke

Zraéni Zzepi v komori
Zamenjajte z novim,
neposkodovanim testnim
paketom

Nepravilno shranjevanje ali

Testni paket je poskodovan .
ravnanje

12- PAKIRANJE

1 kos v PE plasti¢ni vrec¢ki, 100 kosov v ojacani transportni Skatli

Podatki o embalazi: ime izdelka, datum proizvodnje, rok uporabnosti, Stevilka
serije, podatki o proizvajalcu bodo natisnjeni na etiketi.

13- VARNOSTNI UKREPI
POZOR: testni paket bo vro¢ in ga morate previdno odpreti, da preprecite
toplotne poskodbe.

14- SKLADISCENJE

1. Shranjujte na hladnem in suhem mestu pri sobni temperaturi 15° — 30°C
in 30-80 % RH

2. Izpostavljeno indikatorsko plo$¢o hranite stran od virov svetlobe.

15- DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
Rok uporabnosti je natisnjen na embalazi izdelka. Ne uporabljajte po datumu
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na embalazi.

16- ST
Edinstvena identifikacijska koda, LOT, je natisnjena na vsakem indikatorju
in etiketah embalaze.

17- MOTECE SNOVI ALI POGOJI
Ni znanih motecih snovi ali pogojev, ki bi lahko vplivali na predvideno uporabo
indikatorja ali negativno vplivali na delovanje indikatorja.



18- SPROSCANJE STRUPENIH SNOVI

Indikator ne spro$¢a znanih strupenih snovi v zadostnih koli¢inah, ki bi
povzrocile nevarnost za zdravje ali nevarnost za predvidene lastnosti izdelka,
ki se sterilizira pred, med ali po postopku sterilizacije.

19- KLASIFIKACIJA IZDELKOV
Razred 1, glede na tveganje.

20- POOBLASTILO
Zasnovano v skladu s sistemi kakovosti EN ISO 9001:2015 in EN ISO
13485:2016.

21-1ZJAVA O SKLADNOSTI

Anqing Yipak Packaging Material Co., Ltd izjavlja, da je indikator YIPAK
Bowie-Dick Test Pack v skladu z vsemi veljavnimi deli indikatorjev razreda
2 1SO 11140-1 za uporabo v posebnih testih in ISO 11140-4.

et BOWIE-DICKI TESTIPAKETT

1- KIRJELDUS

Bowie-Dicki testpakett on ulioluline todriist vaakumeelsete aurusterilisaatorite
(autoklaavide) toimivuse kontrollimiseks. See tagab, et steriliseerija eemaldab
téhusalt dhku ja laseb aurul Iabi tungida vaakumieelses faasis, mis on dige
steriliseerimise jaoks hadavajalik.

2- EESMARK

1. Kontrollige eelvaakuumsterilisaatorite 6hu eemaldamise tdhusust ja auru
|abitungimist.

2. Tuvastage talitlushaired, nagu 6hulekked, ebapiisavad vaakumiimpulsid
voi halb auru kvaliteet.

3- MATERJAL JA KOOSTAMINE

1 mittelabilaskev barjaar - 1 vaht - 1 labilaskev barjaar - 1 B&D leht - 6
|abilaskev - krepppaberiga mahitud.

Labilaskvad ja mittelabilaskvad tokked: 350 gsm

B&D testileht ja hoiatusleht: 120 gsm

4-VARVI VAHETUS
Bowie Dicki testlehel olev indikaator muutub sinisest mustaks, kui see puutub
kokku vastuvdetavate vaakumtsuklitega auruga steriliseerimise tstikliga.

5- ETTEVALMISTAMINE

1. Valige kehtiv testpakett:

Kasutage kaubanduslikult valmistatud ihekordselt kasutatavat Bowie Dicki
testpakki (kontrollige aegumiskuupaeva).

2. Kontrollige sterilisaatorit:

- Veenduge, et sterilisaator on puhas ja korralikult hooldatud.

- Veenduge, et sterilisaator on seadistatud té6tama eelvaakumreziimis (mitte
gravitatsioonilise nihkega).

3. Paigutus:

- Asetage testpakk horisontaalselt sterilisaatori kambri kdige kilmemasse
kohta, tavaliselt aravoolu I&hedale v&i tootja poolt maaratud viisil.

- Veenduge, et testpakk oleks testi ajal kambris ainus ese (tuihja kambri test).

6- TESTITSUKLI KAITAMINE

1. Valige dige tsukkel:

a) Valige sterilisaatori tsiikkel “Bowie Dick Test” (spetsiifiline
vaakumsterilisaatoritele).

b) Kui eelseadistatud tstikkel pole saadaval, maarake parameetrid kasitsi:
-Temperatuur: 134-135 °C (273-275 °F)

-Saritusaeg: 3,54 minutit (parast temperatuuri ja vaakumi saavutamist).
-Vaakumieelsed impulsid: 6hu eemaldamiseks vahemalt 3 vaakumimpulssi.
c)Lihike kuivamisaeg 2—5 minutit ei mdjuta testi.

2. Kaivitage tsukkel:

- Sulgege sterilisaatori uks ja kaivitage tstkkel.

- Arge katkestage tsiiklit, kui see on alanud.

7- TOLGENDAMINE

1. Labimise kriteeriumid:

- Eemaldage testpakend sterilisaatorist ja laske sellel jahtuda. Arge asetage
kilmale pinnale. Eemaldage valimine silt ja avage valimine Umbriskrepppaber.
-Eemaldage indikaator pakendist ja visake ara véi suunake Ullejaanud
pakendimaterjalid taaskasutusse.

-Kui sterilisaator tootab korralikult, néitab Bowie Dicki testlehel olev indikaator
Uhtlast varvimuutust (must) kogu mustri ulatuses.

- Puuduvad nahtavad reageerimata (heledad) alad.

2. Ebadnnestumise kriteeriumid:

- Mittetaielik voi ebauhtlane varvimuutus (nt triibud, laigud véi heledad alad,
sinine ala keskel).

-Varvi ei muutu, mis viitab tdsisele hu eemaldamise torkele.

- Harvadel juhtudel véib laminaadil tekkida mullitamine. Kui see juhtub,
anallitisige kaarti sobiva varvimuutuse suhtes, nagu Ulaltoodud juhised.

8- TESTIJARGSED TEGEVUSED

1. Paas:

- Dokumenteerige testi tulemus (kuupaey, sterilisaatori ID, tsukli parameetrid
ja operaatori nimi).

- Jatkake rutiinsete steriliseerimistoimingutega.

2. Ebadnnestumine:

a. Votke sterilisaator kohe kasutusest valja.

b. Uurige vdimalikke pdhjuseid:

-Kambri ukses voi tihendites lekib dhk.

- Rikkega vaakumpump.

- Blokeeritud aurutorud vdi ebapiisav auruvarustus.

- Parandage steriliseerija ja korrake testi enne uuesti kasutamist.

9- TESTIMISSAGEDUS

1. Daily: enne péeva esimest steriliseerimistsuiklit.

2. Parast hooldust: parast remonti, osade vahetamist vdi autoklaavi
Umberpaigutamist.

3. Parast steriliseerimise ebadnnestumist: kui eelmine laadimine ei andnud
bioloogilisi voi keemilisi naitajaid.

10- PEAMISED ETTEVAATUSABINOUD

1. ARGE kasutage aegunud testpakendeid.

2. Arge kunagi kasutage testpakki uuesti ( ainult ihekordne ).

3. Arge hoidke toodet steriliseerivate ainete laheduses

4. Arge jatke seda toodet EO, kuiva kuumuse ega muude steriliseerimisprotsesside
katte, vélja arvatud aur.

5. Arge kasutage gravitatsioonilise ninkega auruga steriliseerimise tsiiklis (kus
ei ole vaakumeelset faasi, mida kontrollida) ega muus steriliseerimisprotsessis
peale vaakum-auru.

6. Arge kasutage sterilisaatorit uuesti enne, kui keemiline indikaator on
muutunud homogeenselt toodetel ndidatud varviks.

7. Valtige saastumist: kasitsege testpakki puhaste kinnastega.

8. Kombineerige bioloogilise monitooringuga: Bowie Dicki testid kinnitavad
fuusilist jdudlust, kuid ei asenda igakuist bioloogilist seiret (nt Geobacillus
stearothermophilus eosed).

11- TEGEVUSTE PROBLEEMIDE VEAOTSING

Probleem Voimalik pohjus Lahendus
Kontrollige
temperatuuriandureid ja

auru kvaliteeti

Ei mingit varvimuutust Ebapiisav kokkupuude
auruga
Kontrollige vaakumpumba

Kambris Shutaskud efektiivsust ja tihendeid

Ebatihtlane varv

Ebabdige ladustamine voi
kasitsemine

Asendage uue, kahjustamata

Testpakend on kahjustatud testpakendiga

12- PAKEND

1 tk PE kilekotis, 100 tk tugevdatud saatekarbis

Pakendi teave: toote nimetus, valmistamise kuupaev, kélblikkusaeg, partii
number, tootja teave trikitakse etiketile.

13- OHUTUSABINOUD
ETTEVAATUST: testpakend on kuum ja see tuleb termiliste vigastuste
valtimiseks ettevaatlikult avada .

14- SAILITAMINE

1. Hoida jahedas, kuivas kohas toatemperatuuril 15°-30°C ja suhtelise
Ohuniiskuse juures 30-80%.

2.Hoidke eksponeeritud indikaatorlehte valgusallikatest eemal.

15- KOLBLIKKUSAEG
Kalblikkusaeg on triikitud toote pakendile. Arge kasutage pérast pakendil
margitud kolblikkusaja I6ppu.

16- PARTII NUMBER
Igale indikaatorile ja pakendi etiketile trikitakse kordumatu tunnuskood LOT.

17- SEKAVAD AINED VOI TINGIMUSED
Puuduvad teadaolevad segavad ained vdi tingimused, mis voiksid mdjutada
indikaatori kavandatud kasutust voi negatiivselt méjutada indikaatori toimimist.

18- MURGISTE AINETE VALJENDAMINE

Indikaator ei eralda teadaolevaid toksilisi aineid piisavas koguses, et tekitada
terviseriski voi ohtu steriliseeritava toote ettenahtud omadustele enne
steriliseerimisprotsessi, selle ajal voi parast seda.



19- TOOTE KLASSIFIKATSIOON
1. klass, vastavalt riskile.

20- LUBA
Kavandatud kvaliteedististeemide EN 1ISO 9001:2015 ja EN ISO 13485:2016
alusel.

21- VASTAVUSKINNITUS

Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd kinnitab, et YIPAK Bowie-Dicki
testpaketi indikaator vastab ISO 11140-1 klassi 2 indikaatorite kdikidele
kohaldatavatele osadele spetsiifilistes katsetes kasutamiseks ja ISO 11140-4.

hu BOWIE-DICK TESZTCSOMAG

1- LEIRAS

A Bowie-Dick tesztcsomag kritikus eszkdz a vakuum elétti gézsterilizalok
(autoklavok) teljesitményének ellenérzéséhez. Biztositja, hogy a sterilizator
hatékonyan tavolitsa el a levegét, és lehet6vé teszi a g6z behatolasat az
elévakuum fazisban, ami elengedhetetlen a megfeleld sterilizalashoz.

2-CEL

1. Ellendrizze az elévakuumsterilizalok levegdeltavolitasi hatékonysagat
és gbzathatolasat.

2. Erzékelje a meghibasodasokat, példaul a levegd szivargasat, a nem
megfeleld vakuumpulzusokat vagy a rossz gézmindséget.

3- ANYAG ES OSSZESZERELES

1 &t nem ereszt6 gat - 1 hab - 1 atereszt6 gat - 1 B&D lap - 6 atereszt6 -
krepppapirral becsomagolva.

Atjarhato és at nem ereszt6 korlatok: 350 g/m?

B&D tesztlap és figyelmeztetd lap: 120 g/m?

4- SZINVALTOZAS
ABowie Dick tesztlapon 1év6 jelz6 kékrdl feketére valtozik, ha gbzsterilizalasi
ciklusnak van kitéve, elfogadhaté vakuumciklusokkal.

5- ELOKESZITES

1. Valasszon ki egy érvényes tesztcsomagot:

Hasznaljon kereskedelmi forgalomban eléallitott, egyszer hasznalatos Bowie
Dick tesztcsomagot (ellendrizze a lejarati datumot).

2. Vizsgalja meg a sterilizalot:

- Gy6z8djon meg arrol, hogy a sterilizator tiszta és megfeleléen karbantartott.
- Gy6z6djon meg arrol, hogy a sterilizator elévakuum tizemmaédban mikodik
(nem gravitaciés elmozdulas).

3. Elhelyezés:

- Helyezze a tesztcsomagot vizszintesen a sterilizalé6 kamra leghidegebb
részébe, jellemzben a lefolyd kdzelébe vagy a gyarto altal eléirt médon.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a tesztcsomag az egyetlen elem a kamraban
a teszt soran (Ures kamra teszt).

6- ATESZT CIKLUS FUTATASA

1. Valassza ki a megfelel6 ciklust:

a) Valassza ki a sterilizator ,Bowie Dick Test” ciklusat (az el6vakuumsterilizalokra
jellemzd).

b) Ha nem all rendelkezésre elére beallitott ciklus, allitsa be kézzel a
paramétereket:

-Hémérséklet: 134-135°C (273-275°F)

-Expoziciés idd: 3,5-4 perc (a hdmérséklet és a vakuum elérése utan).

- Pre-vakuum impulzusok: Legalabb 3 vakuum impulzus a levegd eltavolitasara.
c)Arovid, 2-5 perces szaradasi idé nem befolyasolja a tesztet.

2. Inditsa el a ciklust:

- Csukja be a sterilizalo ajtajat, és inditsa el a ciklust.

- Ne szakitsa meg a ciklust, miutan elindult.

7- ERTELMEZES

1. Megfelelési feltételek:

- Vegye ki a tesztcsomagot a sterilizatorbdl, és hagyja kihilni. Ne helyezze
hideg fellletre. Huzza le a kils6 cimkét, és nyissa ki a kiils6 csomagolo
krepppapirt.

- Tavolitsa el a jelz6t a csomagolasbdl, és dobja ki vagy hasznositsa Ujra a
csomagolas megmaradt anyagait.

- Ha a sterilizal6 megfelel6en mikdodik, a Bowie Dick tesztlapon [évé jelz
egyenletes szinvaltozast (fekete) mutat a teljes mintan.

-Nincsenek lathaté el nem reagalt (vilagos szin() teriletek.

2. Sikerességi kritériumok:

- Hianyos vagy egyenetlen szinvaltozas (pl. csikok, foltok vagy vilagos
teruletek, kék terllet a kozepén).

-Nincs szinvaltozas, ami sulyos légtelenitési hibara utal.

- Ritka esetekben el6fordulhat, hogy a laminatum buborékosodik. Ha ez
megtorténik, elemezze a kartyat a megfeleld szinvaltozas szempontjabdl

a fenti utasitasok szerint.

8- TESZT UTANI MUVELETEK

1. Pass:

- Dokumentalja a vizsgalat eredményét (datum, sterilizal6 azonosité,
ciklusparaméterek és a kezeld neve).

- Folytassa a rutin sterilizalasi miveleteket.

2. Sikertelen:

a. Azonnal vegye ki a sterilizatort a forgalombal.

b. Vizsgalja meg a lehetséges okokat:

- Levegd szivarog a kamraajtoban vagy a témitésekben.

- Rosszul mkddd vakuumszivattyu.

- EIltdmd&dott gézvezetékek vagy elégtelen gézellatas.

- Javitsa meg a sterilizatort, és ismételje meg a tesztet az Gjboli hasznalat el6tt.

9- TESZTELESI FREKVENCIA

1.Daily: A napi elsé sterilizacios ciklus el6tt.

2. Karbantartas utan: Javitasok, alkatrészcserék vagy autoklav athelyezése
utan.

3.After sterilization Failure: Ha az el6z6 terhelés nem felelt meg a bioldgiai
vagy kémiai indikatoroknak.

10- FO OVINTEZKEDESEK

1. NE hasznaljon lejart tesztcsomagokat.

2. Soha ne hasznalja fel Ujra a tesztcsomagot ( csak egyszeri hasznalatra ).
3. Ne tarolja a terméket sterilizaloszerek kézelében

4. Ne tegye ki ezt a terméket EO-nak, szaraz hének vagy a g6zon kivdli
egyéb sterilizalasi eljarasnak.

5. Ne hasznalja gravitaciés kiszoritasos gézsterilizalasi ciklusban (ahol nincs
ellendrizni kivant vakuum elétti fazis), vagy a vakuummal segitett gézoén
kivil mas sterilizalasi eljarasban.

6. Ne hasznalja Ujra a sterilizatort, amig a kémiai indikator homogénen nem
valtozott a termékeken jelzett szinre

7. Kertlje el a szennyezddést: A tesztcsomagot tiszta kesztyliben kezelje .
8. Bioldgiai monitorozassal kombinalva: A Bowie Dick tesztek validaljak a
fizikai teljesitményt, de nem helyettesitik a havi biologiai monitorozast (pl.
Geobacillus stearothermophilus sporak).

11- GYAKORI PROBLEMAK HIBAELHARITASA

Probleem Voimalik pohjus Lahendus
Kontrollige
temperatuuriandureid ja

auru kvaliteeti

Ebapiisav kokkupuude

Ei mingit varvimuutust
auruga

Kontrollige vaakumpumba

Kambris Shutaskud efektiivsust ja tihendeid

Ebatihtlane varv

Ebabige ladustamine voi
kasitsemine

Asendage uue, kahjustamata

Testpakend on kahjustatud testpakendiga

12- CSOMAGOLAS

1 db PE miianyag zacskéban, 100 db megerésitett szallitddobozban
Csomagolasi informaciok: a termék neve, gyartasi datuma, lejarati datuma,
tételszama, a gyarto adatai a cimkén lesznek nyomtatva .

13- BI;TONSAGI OVINTEZKEDESEK
VIGYAZAT: a tesztcsomag forro lesz, és a hdsérilés elkeriilése érdekében
6vatosan kell kinyitni .

14- TAROLAS
1. Tarolja hlivos, szaraz helyen, szobahémérsékleten 15°-30°C és 30-80% RH
2. Akitett jelz6lapot fényforrasoktdl tavol tarolja.

15- LEJARATIIDO
A lejarati id6 a termék csomagolasara van nyomtatva . A csomagolason
feltUntetett lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

16- TELEK SZAMA
Minden indikatorra és csomagolasi cimkére egyedi azonositdé kéd, LOT
van nyomtatva .

17- ZAVARO ANYAGOK VAGY FELTETELEK

Nem ismertek olyan zavard anyagok vagy korilmények, amelyek befolyasolhatnak
az indikator rendeltetésszer(i hasznalatat vagy hatranyosan befolyasolhatnak
az indikator teljesitményét.

18- MERGEZO ANYAGOK KIBOCSATASA

Az indikator nem bocsat ki ismert mérgezd anyagokat elegendé mennyiségben
ahhoz, hogy akar az egészségre, akar a sterilizalando termék tervezett
tulajdonsagaira nézve veszélyt okozzon a sterilizalasi folyamat el6tt, alatt
vagy utan.



19- TERMEK OSZTALYOZASA
1. osztaly, kockazat szerint.

20- ENGEDELYEZES
Az EN ISO 9001:2015 és az EN ISO 13485:2016 mindségbiztositasi rendszerek
szerint tervezték.

21- MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Az Anging Yipak Packaging Material Co., Ltd. kijelenti, hogy a YIPAK Bowie-
Dick tesztcsomag indikator megfelel az ISO 11140-1 2. osztalyu indikatorok
specifikus tesztekhez és az ISO 11140-4 szabvany 6sszes vonatkozo részének.
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