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The Browne TST Control changes colour from yellow to blue/purple when exposed to all critical
parameters (time, steam and temperature) for steam sterilization over the range specified or
coded on the product.

If a dark maroon/black colour is obtained, this signifies that the sterilization parameters were
achieved, but is also indicative of over-processing with temperature and/or time.

Note: Serious incidents that have occurred in relation to this medical device should be reported to the
manufacturer and competent authority in the country where the incident occurred.

Le controle TST de Browne vire du jaune au bleu/violet lorsque tous les paramétres de
stérilisation (temps, température, vapeur saturée) de la stérilisation a la vapeur d’eau sont
réunis, en conformité avec les spécifications due produit.

Les parameters de stérilisation sont atteints si un virage marron foncé/noir est obtenu. Cette
couleur indique toutefois une sur-exposition en termes de température et/ou temps.

Remarque: Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes du pays dans lequel 'incident s’est produit.

Der Farbumschlag der Browne TST-Kontrolle erfolgt von gelb nach blau/purpur, wenn sie
allen kritischem Parametern (Zeit, Dampf und Temperatur) der Dampfsterilisation gemaB den
ProzeBangaben, die auf dem Produkt vermerkt sind, ausgesetzt wurden.

Wenn der Farbumschlag nach dunkelbraun erfolgte, so ist die Sterilisation zwar einwandfrei
verlaufen, aber es wurde in Bezug auf die Zeit mit zu hoher temperatur gefahren.

Hinweis: Schwerwiegende Vorfélle, die im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sollten
dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Landes, in dem der Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

El control TST de Browne cambia de color Amarillo a azul/purpura cuando se expone a todos
los pardmetros criticos (tiempo, vapor y temperatura) de la esterilizacién por vapour, conforme
el rango especificado en el propio control.

En caso de obtener un color marrén oscuro/negro, significaria que se alcanzaron los parametros
de esterilizacion, pero también es indicativo de sobreexposicion por temperatura 'y / o tiempo.

Note: Si se producen accidentes graves en relacion con este dispositivo médico, deberan comunicarse al fabricante
v a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.
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O controle TST Browne muda da cor amarelo para azul/purpura quando exposto a todos
0s parametros criticos (tempo, vapor e temperatura) da esterilizagdo por vapor, conforme
especificacao do produto.

Se se obtiver uma cor castanho escura/preta, isto significa que os parametros de esterilizagao foram
alcangados, mas é também indicativo de sobre processamento com temperatura e/ou tempo.

Nota: Incidentes graves que tenham ocorrido relativamente a este dispositivo médico devem ser comunicados ao
fabricante e autoridade competente no pais onde ocorreu o incidente.

Il Browne TST Control cambia colore da Giallo a Blue uniforme quando esposto a tutti i
parametri combinati e necessari (tempo, vapore e temperatura) al raggiungiemento di un
corretto ciclo di sterilizzazione a vapore in base alla range specifica ed indicata sul prodotto e
sulla sua confezione.

Un colore rosso scuro/nero significa che i parametri di sterilizzazione sono stati raggiunti, ma &
anche indicativo di un processamento eccessivo in termini di temperatura e/o tempo.

Nota: Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione a questo dispositivo medico devono essere segnalati al
produttore e all'autorita competente nel Paese in cui si é verificato lincidente.
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WHaukaTop Browne TST Control u3ameHseT LBET C )XenToro Ha CUHUI/GUoNeToBbIN, ecnn
npy NapoBoW CTePUAN3aLMM BCE BaXKHENLLME NapaMeTpbl (BpeMs, XapaKkTepucTvkm napa v
Temnepartypa) nexar B npefenax, ykasaHHbIX Un 3aKOANPOBaHHbIX Ha U3AENnN.

ICHE

Ecnu nprcyTcTBYeT TEMHO-60p/0BbIN/YePHbIV LiBET, 3TO O3HAa4aeT, YTO NapameTpbl CTepuUAn3aLun
[OCTUTHYTbI, HO 06pPaboTKa MPOUCXOANMIA NPW YPE3MEPHON TeMMEPaTyPe UK B TEYEHVE CTIULLKOM
ANNTENIbHOrO BpeMEHU.

Mpumeyarye: O cepbesHbIX MHYNAGHTAX, MIMEBLUNX MECTO B CBA3M C AaHHbIM MEANLMHCKIM YCTPOCTBOM, cneayet
€oo6LyaTb N3roTOBMTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy CTPaHbl, B KOTOPOW MPOU3OLUEN MHUNAEHT.

Instructions for use/Mode d’emploi/Gebrauchsanweisung/Instrucciones de uso/Instrucdes de uso/Instruzioni d’'uso/{#iL \/7/WUHcTpykuma no ucnonbsosanuio/Instrukcja uzycia/Kayttdohjeet
Anvéndarinstruktioner/ Hasznalati utasitas/Gebruiksaanwijzingen/Bruksanvisning/ {5 F1% BB /WHcTpykumn 3a ynotpe6a/Pokyny k pouziti/Kasutusjuhend Upute za upotrebu/Naudojimo instrukcijos
Lietosanas noradijumi/Instructiuni de utilizare/Navod na pouzite/Navodila za uporabo/Uputstvo za upotrebu/Kullanim talimatlari/O8nyieg xpriong/IHCTpyKLis 3 BUKOPUCTaHHs
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Browne TST control zmienia kolor z zéltego na granatowo/fioletowy gdy zostanie poddany
dziataniu wszystkich parametrdéw sterylizacji parg wodng (czas, para temperatura) o warto$ciach nie
mniejszych od tych jakie sa okreslone na wskazniku.

Jezeli kolor przebarwienia jest ciemniejszy niz pole referencyjne oznacza to, ze parametry steryl-
izacji zostaty osiagniete, ale rowniez informuje, ze temperatura lub/i czas zostaty przekroczone.

Uwaga: Powazne incydenty, ktore miaty miejsce w zwigzku z tym wyrobem medycznym, nalezy zgtasza¢ producentowi
i whasciwemu organowi w kraju, w ktorym incydent miat miejsce.

Browne TST Control -indikaattorin véari muuttuu keltaisesta siniseksi/purppuraksi sen altistuessa
hoyrysterilointiprosessin aikana steriloiville olosuhteille. Kriittisia parametreja sterilointiprosessin
aikana ovat aika, hoyry ja lampétila.

Jos tuloksena saatava vari on tumma kastanjanruskea / musta, sterilointiparametrit saavutettiin,
mutta sallitut I&mpétila- ja/tai aikarajat ylittyivat.

Huomaa: Tahan laakinnélliseen laitteeseen liittyvistd vakavista tapauksista olisi ilmoitettava valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vaaratilanne tapahtui.

Browne TST Control skifter farve fra gul til bl&/lilla, nar den udsaettes for alle vigtige parametre
(tid, damp og temperatur) til dampsterilisering i henhold til det ormade, der er angivet pa
produktet

Hvis en mark brun/sort farve er til stede, betyder det, at steriliseringsparametrene blev opnaet,
men det er ogsa udtryk for mulig overbehandling med hensyn til temperatur og/eller tid.

Bemaerk: Alvorlige haendelser, der er sket i forbindelse med denne medicinske anordning, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor haendelsen fandt sted.

Browne TST indikatorer &ndrar farg fran gul til bla/lila nér den exponerats av samtliga kritiska
parametrar (tid, anga och temperatur) for angsterilisering vid den tid och temperatur som
specificeras pa produkten.

Om en mérkrédbrun/svart farg erhalls betyder det att steriliseringsparametrarna uppnaddes
men det anger dven for 1ang bearbetning med temperatur och/eller tid.

Obs! Allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna medicinska utrustning ska rapporteras till tillverkaren och
behérig myndighet i det land dar handelsen intraffade.

A Browne-féle TST Control teszt szine sargarol kékre/lilara valtozik, amennyiben a gézsterilizalas
soran az 6sszes kritikus paraméter (id6tartam, g6zmindség és hémérséklet) a terméken
megadott vagy kod formdjaban jeldlt tartomdnyba esik.

Ha sotétbarna/fekete elszinezédés tapasztalhato, akkor a sterilizélasi paraméterek ugyan elérték
a szlikséges értéket, viszont a tul magas hémeérséklet és/vagy a tul hosszu idétartam miatt a
sterilizalas tulfutott.

Megjegyzés: Az ezzel az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett stlyos eseteket jelenteni kell a
gyartonak és annak az illetékes hatésdg orszédgdnak, ahol az adott eset bekdvetkezett.

De Browne TST Control verandert van kleur, van geel naar blauw/paars, wanneer de

indicator wordt blootgesteld aan alle kritieke parameters (tijd, stoom en temperatuur) voor
stoomsterilisatie binnen het op het product vastgestelde of gecodeerde bereik.

Als een donkerbruine/zwarte kleur wordt verkregen dan zijn de sterilisatieparameters bereikt,
hoewel dit tevens een indicatie is van overbewerking betreffende temperatuur en/of tijd.

Opmerking: Ernstige incidenten die zich met betrekking tot dit medische hulpmiddel voordoen, moeten worden
gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instantie in het land waarin het incident zich heeft voorgedaan.

Browne TST Control endrer farge fra gul til bla/lilla nar den eksponeres for kritiske parametere
(tid, damp og temperatur) for dampsterilisering i lgpet av intervallet som er spesifisert eller
kodet pa produktet.

Hvis fargen er radbrun/svart, viser dette at steriliseringsparameterne er oppnadd, men det
indikerer ogsa overbehandling hva gjelder temperatur og/eller tid.

Merk: Alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med denne medisinske enheten, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndighet i landet der hendelsen skjedde.
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Browne TST Control npomeHs LBeTa cv OT >KbAT A0 CUH/NNMAB, KOFaTo € U3MOKEH Ha BCUUKMN
KPUTUYHU NapameTpy (Bpeme, napa 1 Temnepartypa) 3a CTepuan3aumsa Ha napa B o6xeata,
onpefieneH UK KoavipaH BbpXy NMPoayKTa.

AKo ce nonyuu TbMHOKadAB/UepeH LiBAT, TOBa O3HauaBa, Ye Ca MoCTUrHaTK NapameTpuTe
Ha CTepUnn3aLyA, HO CbLLO TaKa e NokKasaTes 3a NpekomepHa 06paboTka Mo OTHOLEHUE Ha
Temnepatypa u/vnu speme.

3abenexka: CeprosH1Te MHYMAEHTY, Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C TOBa MeANLMHCKO 13genve, Tpabsa Aa 6baat
[OKNa/BaHN Ha MPOU3BOANTENA U KOMMETEHTHIA OPraH B CTPaHata, B KOATO € Bb3HUKHa MHLMAEHTDT.

Indikator Browne TST Control méni barvu ze zluté na modrou/fialovou, pokud je pfi parni
sterilizaci v rozsahu hodnot specifikovanych ¢i zakédovanych pro tento vyrobek vystaven
plsobeni kritickych hodnot vsech parametr( (Cas, para a teplota).

Pokud je ziskana tmavé kastanova/Cerna barva, znamena to, Ze bylo dosazeno sterilizacnich
parametr(, je to vsak rovnéz znamkou nadmérné teplotni a/nebo ¢asové expozice.

Poznamka: Zavazné incidenty, které se vyskytly v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, by mély byt
hldseny vyrobci a pfislusnému organu v zemi, kde k nehodé doslo.

C€ MD| €5 UDI @

Albert Browne Ltd
Chancery House, Rayns Way, Watermead Business Park, Syston, Leicester. LE7 1PF Il UK
Tel: +44(0)116 276 8636 M Email: askalbert@steris.com

STERIS Ireland Ltd
IDA Business and Technology Park, Tullamore, County Offaly. R35 X865 M Ireland

Toote Browne TST Control varv muutub kollasest siniseks voi lillaks, kui see auruga
steriliseerimisel puutub kokku koigi kriitiliste parameetritega (aeg, aur ja temperatuur)
véljaspool tootel maaratud véi kodeeritud vahemikku.

Kui saadakse tume punakaspruun véi must varvus, tdéhendab see steriliseerimisparameetrite
saavutamist, kuid see naitab ka liigset to6tlemist temperatuuri- ja/voi ajaparameetrite jargi.

Markus. Selle meditsiiniseadmega seotud tésistest intsidentidest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi padevat
asutust, kus juhtum aset leidis.

Kontrola Browne TST mijenja boju iz zute u plavu/ljubi¢astu pri izlaganju svim kljuénim
parametrima (vrijeme, para i temperatura) za sterilizaciju parom tijekom raspona navedenog ili
kodiranog na proizvodu.

Ako je dobivena boja kestenjasta/crna, to znaci da su postignuti parametri sterilizacije, ali
ukazuje i na to da je temperatura obrade bila previsoka ili da je obrada predugo trajala.

Napomena: Ozbiljne stetne dogadaje koji su se dogodili u vezi s ovim medicinskim proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj se stetni dogadaj dogodio.

Sterilizuojant garu, ,,Browne TST Control“ pakeicia spalva i geltonos | mélyna / violetine
del visy kritiniy parametry (laiko, garo ir temperatdros) ant pakuotés nurodytame arba
uzkoduotame diapazone.

Jei spalva pasikeicia j kastonine / juoda, tai reiskia, kad sterilizavimo parametrai pasiekti, bet
buvo naudojama per auksta temperatdra ir (arba) buvo per ilgai sterilizuojama.

Pastaba: Apie rimtus incidentus, susijusius su $iuo medicinos prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir salies, kurioje
jvyko incidentas, kompetentingai institucijai.

Indikatori Browne TST Control maina krasu no dzeltenas uz zilu/violetu, ja tvaika sterilizacijas
laika, kas veikta uz produkta noraditaja vai Sifrétaja laika diapazona, ir paklauti visiem
kritiskajiem parametriem (laiks, tvaiks un temperatara).

Ja tiek ieglta tumsi sarkana/melna krasa, tas norada, ka sterilizacijas parametri ir sasniegti, bet
norada arf uz parak ilgu apstradi attieciba uz temperatlru vai laiku.

Piezime. Par nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar 5o medicinisko ierici, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei valsti, kura negadijums noticis.

Controlul TST Browne isi modifica culoarea de la galben la albastru/mov cand este expus la toti
parametrii esentiali (timp, abur si temperatura) pentru sterilizarea cu abur in intervalul specificat
sau codat de pe produs.

Daca apare o coloratie maro inchis/neagra, acest lucru indica ca s-au obtinut parametrii de
sterilizare, dar indicd, de asemenea, procesarea in exces cu temperatura si/sau timp.

Nota: Incidentele grave, care s-au produs in legatura cu aceasta recomandare medical, trebuie raportate
producatorului si autoritatii competente din tara in care a avut loc incidentul.

Pri posobeni vietkych kritickych parametrov (as, para a teplota) pre sterilizaciu parou sa
farba kontroly TST Control zmeni zo Zltej na modru/fialovu, a to pri prekroéeni rozsahu
Specifikovaného alebo kédmi oznaceného na produkte.

Pokial produkt dosiahne tmavohnedu/Eiernu farbu, znamena to, Ze parametre sterilizacie boli
dosiahnuté, ale sti¢asne to oznacuje nadmerné hodnoty teploty a/alebo casu.

Pozndmka: Zavazné incidenty, ktoré sa vyskytli v stvislosti s touto zdravotnickou poméckou, by sa mali nahlasit
vyrobcovi a prislusnému orgéanu v krajine, v ktorej k nehode doslo.

Browne TST Control spremeni barvo iz rumene v modro/vijoli¢no, ko je izpostavljen kriti¢nim
parametrom (Cas, para in temperatura) za parno sterilizacijo v razponu, ki je podan ali kodiran
na izdelku.

Ce je prikazana temno-kostanjeva/érna barva, je to znak, da so bili doseZeni sterilizacijski
parametri, hkrati oznacuje tudi prekomerno obdelavo, kar zadeva temperaturo in/ali ¢as.

Opomba: Allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna medicinska utrustning ska rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i det land dar handelsen intraffade.

Browne TST Control menja boju od Zute do plave/ljubi¢aste kada se izloZi svim kriticnim
parametrima (vreme, para i temperatura) za sterilizaciju parom u opsegu koji je naveden ili
oznacen na proizvodu.

Ako se dobije tamno kestenjasta/crna boja, to znaci da su postignuti parametri sterilizacije, ali
oznacava i prekomernu temperaturu i/ili vreme tretmana.

Napomena: Ozbiljni incident koji se dogodio u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom telu u drzavi u kojoj se incident dogodio.

Browne TST Control, buhar sterilizasyonu icin trtinde belirtilen veya kodlanan aralik boyunca
tuim kritik parametrelere (zaman, buhar ve sicaklik) maruz kaldiginda rengi saridan mavi/mora
dondstarar.

Koyu bir bordo/siyah renk elde edilirse bu, sterilizasyon parametrelerine ulasildigini gosterir
ancak ayni zamanda, sicaklik ve/veya zaman acisindan asiri islemenin de bir gdstergesidir.

Not: Bu tibbi cihazla iliskili olarak meydana gelen ciddi olaylar treticiye ve olayin gerceklestigdi Glkedeki yetkili
makama rapor edilmelidir.

To Browne TST Control aA\adel xpwha, amé Kitpivo o€ Prmhe/pof, dtav ekTiBeTal og ONEG TIG KPIOIHES
TIAPAUETPOUC (SIAPKELQ, ATHOG Kal BEPHOKPATIQ) VIO AMOOTEIPWON HE ATHO OTO KABOPIoHEVO 1
KWSIKOTIOINWEVO, TIAVW GTO TTPOTOVY, EUPOG,.

Av emteuxBei éva kagpé okoUPO/Pavpo XPWHA, AUTO ONUAIVEL 0TI EMTEVXONKAV Ol TTAPAHETPOL
amooTeipwong, ald gival emiong evEEIKTIKO TG emegepyaaiag pe umepBolikn Beppokpacia ri/kat
Siapkela.

Inpeiwon: ZoPapd MEPICTATIKA TTOU £XOUV CUMBE( OE OXEON LE QUTH TNV IATPIKT] CUOKEUN TTPETEL va avaépovTal oTovV
KATAOKEUAOTH Kat 0TV appodia apxr TG Xwpag 61mou ouvépn To mepIoTaTIKO.

OpraH kepyBaHHA BUpoby Browne TST 3MiHIO€ KOMIp i3 }KOBTOrO Ha CUHiii/pioneToBuiA nig BNANBOM
YCiX KPUTUYHNX NapameTpiB NapoBoi cTepunisallii (4ac, napa Ta Temnepatypa) B fJiana3oHi,
3a3HayeHoOMy Ha BMPO6i abo No3HaueHOMy Ha HbOMY KOfIOM.

Vloro TeMHO-60pA0BNIA/4OPHIIT KONIP O3HAYAE, WO NapameTpu cTepunizauii 6yno fOCArHyTo, NpoTe
06pobKa BiaGyBanaca 3 HaAMIPHOIO TemnepaTypoto Ta/abo Yacom.

MpumiTka. Mpo cepiio3Hi iIHUMAGHTY, WO CTANNCA y 38'A3KY 3 UMM MANYHUM NPUCTPOEM, CNliA MOBIAOMAATI BUPOBHMKY
Ta KOMMETEHTHIM OpraHam Bylajy B KpaiHi, Ae CTaBCca Takuit iHUMgeHT.

STERIS GmbH
c/o BDO AG, Langfeldweg 116A, CH-2504 Biel-Bienne M Switzerland

2373-20r10 2022-11-22



