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SCHEDA TECNICA – HELIX TEST  
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1. Dati preliminari 

 

Nome prodotto Helix test 

Codice prodotto OXC40002 

Descrizione breve Kit Helix Test per il controllo dei carichi cavi in 
sterilizzatrici a vapore con pre-vuoto. 

Imballo primario Busta 

Imballo secondario Cartone 

Unità minima di vendita 200 pezzi / 1 supporto per busta, 20.000 pezzi per 
cartone (100 buste da 200 pz) 
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2. Dati normativi 

 

Tipo prodotto Test sterilizzazione 

Fabbricante Mediline Srl, via Balme 33/C, 10143 Torino (Italia) 

Conformità a Regolamenti e Norme 
internazionali 

EN 867-5, ISO 11140-1:2005 classe 2 

3. Descrizione e uso previsto 

Kit Helix Test per il controllo dei carichi cavi in sterilizzatrici a vapore con pre-vuoto. Dispositivo riutilizzabile per 

validazione e rilascio carico e controllo giornaliero. 

4. Caratteristiche principali 

 

Caratteristica  Valore 

Parametri di processo 3,5 min a 134°C; 15 min a 121°C; processo VAPORE 

Vita utile (mesi) 36 

Conservazione dopo l’uso Una volta elaborate, le strisce di monitoraggio 
sono stabili e non richiedono particolari condizioni 
di conservazione. 

Origine prodotto Prodotto fabbricato in Paesi extra UE 

Smaltimento Busta: raccolta plastica; cartone: raccolta carta; 
seguire disposizioni locali 

Certificazioni Indicatori chimici tipo 4, test report ISO 11140-
1:2005 (vedi allegati) 

Note Non contiene piombo/metalli pesanti; non adatto 
per validazione globale sterilizzazione 

 

5. Istruzioni per l’uso  

1. Svitare la capsula indicatrice dal cappuccio terminale della cannula. 

2. Estrarre un indicatore del test Helix dalla busta protettiva e piegarlo a metà lungo la linea di incisione, con 

l'inchiostro dell'indicatore rivolto verso l'interno. 

3. Inserirlo nella capsula indicatrice dalla parte piegata. 

4. Riposizionare la capsula indicatrice avvitandola manualmente fino a quando non è ben stretta. 

5. Posizionare il dispositivo Helix Test assemblato nello sterilizzatore, in posizione orizzontale, vicino al punto più 
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freddo dello sterilizzatore. 

6. Eseguire il ciclo di sterilizzazione previsto. 

7. Al termine del ciclo, rimuovere il dispositivo Helix Test dallo sterilizzatore e attendere un minuto per farlo 

raffreddare prima di aprirlo. 

8. Aprire la capsula indicatrice e rimuovere la striscia di monitoraggio dell'Helix Test. Leggere i risultati. 

9. Documentare i risultati come richiesto dalle procedure ospedaliere. 

6. Avvertenze e precauzioni 

- Nel ciclo a 135°C non superare i 4 min. di tempo. 

- Il test va eseguito con il cestello vuoto, prima del primo ciclo di sterilizzazione di ogni giornata. 

- Questo prodotto non è adatto a valutare l'efficacia globale del processo di sterilizzazione a vapore per cui esistono 

specifici indicatori chimici o biologici. 
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7. Immagine etichetta 
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8. Test report EN 867-5 
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