3M Attest” ™ 41482V

CNCNCRCNONC RO CRONONCRCNONC)

®

@O @ 0@ O ©

@ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack
Paquet-test Super Rapid 5 Steam-Plus

Super Rapid 5 Dampfverfahren-Plus-Kontrollpaket
Confezione di prova Super Rapid 5 Steam-Plus
Paquete de desafio Super Rapid 5 Steam-Plus
Paquete de desafio Super Rapid 5 Steam-Plus

PCD met supersnelle aflezing voor stoomsterilisatie
plus klasse

Super Rapid 5 Steam-Plus Testpaket

Super Rapid 5 testpakke til dampsterilisering
Super Rapid 5 Steam-Plus utfordringstest-pakke
Super Rapid 5 Steam-Plus-testipakkaus

Pacote de Desafio a Vapor Superior 5 Super-rapido
Super Rapid 5 Steam Plus Unidade de Teste

MNakéto E)\syxou Anootstpwor]q pe ATpo Plus 5,
Toumep Tayelag Eppnvetag

Pakiet testowy ultra szybkiego odczytu do
monitorowania przebiegu sterylizacji parowej Super
Rapid 5 Steam-Plus

Testovaci bali¢ek s velice rychlym odeétem pro parni
sterilizaci 5 Steam-Plus

Testni paket za nadzorovanje parne sterilizacije
z bioloskimi indikatorji za super hitro od¢&itavanje

KomnnekT cBepx6bICTPOro cumtbiBaHMA 5 Steam-Plus
ANA ncnbiTaHna 3GGeKTUBHOCTY CTepunnsaumm

Superbrzi 5 test paket uspjesnosti
sterilizacije parom-plus

Siper Rapid 5 Steam-Plus Sorgulama Paketi
HBIR 5 ZIA MR AR

%, ansRaumsvilagamslathusumunais 1iay
Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack






3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus
Challenge Pack 41482V

Product Description

The 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V is specifically designed to qualify
and monitor dynamic-air-removal steam sterilization processes at 270°F (132°C) and 275°F (135°C) in
healthcare facilities. The challenge pack consists of multiple layers of medical index cards, some of which
are die-cut to contain the monitoring products. The stacked cards are wrapped with a sterilization wrap.
Each challenge pack has a process indicator on the pack label that changes from yellow to brown or
darker when exposed to steam. This convenient disposable challenge pack presents a challenge to the
sterilization process equivalent to the user-assembled biological indicator (BI) challenge test pack (towel
PCD) by the ion for the of Medical ion (AAMI). The
challenge pack is a single use device.

Each challenge pack contains a 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V (brown
cap, hereinafter referred to as a 1492V BI), a 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrator, and a record
keeping sheet. AAMI that steam sterilization loads ining an implant be monitored

with a process challenge device (PCD) containing a biological indicator and an integrating indicator.
3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators are Type 5 (Category i5) Integrating Indicators as categorized
by IS0 11140-1:2014. 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators are single-use chemical indicators
consisting of a paper wick and a steam and temperature sensitive chemical pellet contained in a paper/
film/foil laminate. The chemical pellet melts and migrates as a dark color along the paper wick. The
migration is visible through a green window marked ACCEPT or a red window marked REJECT; the extent
of migration depends on steam, time, and temperature.

The 1492V Bl is a self-contained dual readout biological indicator specifically designed for rapid and
reliable monitoring of the steam sterilization process when used in conjunction with the 3M™ Attest™
Auto-reader 490, hereinafter referred to as the 490 Auto-reader or a 3M™ Attest™ Auto-reader 490H
having software version 4.0.0 or greater (hereinafter referred to as the 490H Auto-reader). When steam
processed, the process indicator on the top of the 1492V Bl cap changes color from pink to light brown or
darker. 3M™ Attest™ 1492V biological indicator controls are provided with the challenge packs.

The 1492V Bl utilizes the a-glucosidase enzyme system, which is generated naturally within

gmwmg cells of The a: i in its active state is detected by
the produced by the tic hydrolysis of a substrate,
4 lliferyl-a-D-glucoside (MUG). The resultant duct, 4 lliferone

(MU), is detected in the 490 Auto-reader. The presence of fluorescence wrthm the specified incubation
time of the 1492V Bl in the 490 or 490H Auto-reader indicates a steam sterilization process failure.
The 1492V Bl can also indicate the presence of G. stearothermophilus organisms by a visual pH color
change reaction. Biochemical activity of the G. stearothermophilus organism produces metabolic
by-products that cause the media to change color from purple to yellow which also indicates a steam
sterilization process failure. Use of this indication method is optional and is typically restricted to
special studies.

1492V Bls meet IS0 11138-1:2017 and IS0 11138-3:2017.



Readout Times
The super rapid readout and the optional 48-hour visual pH color change incubation times have been
correlated with a 7-day incubation period following the FDA's Reduced Incubation Time protocol.
Processed indicators were examined at 48 hours and 7 days for detection of a visual pH color change. The
fluorescent result and the 48-hour visual pH color change readings were compared to the 7-day visual pH
color change readings to determine the readout time of the indicator. The time to a fluorescent result is
determined by the software version programmed on the Auto-reader.
24-minute Fluorescent Result
1492V Bls incubated in a 490 or 490H Auto-reader having software version 4.0.0 or greater have
a 24-minute reduced incubation time result that correlates to the 7-day (168 hours) visual readout
result > 97% of the time.
1-hour Fluorescent Result
1492V Bls incubated in a 490 Auto-reader having a software version less than 4.0.0 have a 1- hour
reduced incubation time result that correlates to the 7-day (168 hours) visual readout result = 97%
of the time.
48-hour Visual pH Color Change Result
1492V Bls incubated in either a 490 or 490H Auto-reader have 48 hour reduced incubation time
results that correlate to the 7-day (168 hours) visual readout result > 97% of the time.
Due to the high reliability of the fluorescent result there is no advantage to incubating 1492V Bls
after the fluorescent result has been determined by the 490 or 490H Auto-reader and recorded.
Note: To determine the software version on a 490 or 490H Auto-reader, depress the Information
Button once. The Auto-reader will display two lines of text on the LCD display. The top row indicates
(left o right):
e Serial number
o Software version (V X.Y.2)
o Current date and time.

Indications for Use

United States

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V in conjunction with the
3M™ Attest™ Auto-reader 490 or 3M™ Attest™ Auto-reader 490H having software version 4.0.0 or
greater to qualify or monitor dynamic-air-removal steam sterilization cycles of 4 minutes at 270°F (132°C)
and 3 minutes at 275°F (135°C).

Outside the United States

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V in conjunction with

the 3M™ Attest™ Auto-reader 490 or 3M™ Attest™ Auto-reader 490H having software version
4.0.0 or greater to qualify or monitor 270°F (132°C) to 275°F (135°C) dynamic-air-removal steam
sterilization cycles.

Contraindications
None.

Warnings
There is a glass ampoule inside the plastic vial of the biological indicator. To avoid the risk of serious injury
from flying debris due to a ruptured ampoule:

o Allow the biological indicator to cool for the recommended time period before activating. Activating or
excessive handling of the BI before cooling may cause the glass ampoule to burst.

o Wear safety glasses when activating the biological indicator.
¢ Handle the biological indicator by the cap when crushing and flicking.
o Do not use your fingers to crush the glass ampoule.



Precautions
1. Toensure the challenge pack delivers the intended challenge:
* DO NOT OPEN challenge pack prior to sterilization;
* DO NOT reuse challenge pack.
2. DO NOT use the challenge pack to monitor sterilization cycles which it is not designed to challenge:
a.  Gravity-displacement steam sterilization cycles;
b.  250°F (121°C) dynamic-air-removal steam sterilization cycles;
¢ 270°F (132°C) dynamic-air-removal steam sterilization cycles having exposure times
<4 minutes or 275°F (135°C) dynamic-air-removal steam sterilization cycles having exposure
times <3 minutes;
d. Dry heat, chemical vapor, ethylene oxide or other low temperature sterilization processes.
3. Toreduce the risk associated with incorrect results:
* DO NOT place tape or labels on 1492V Bl prior to incubation.

* DO NOT incubate a 1492V Bl if, after processing and before Bl activation, it is observed to have
a broken media ampoule. Retest the sterilizer with @ new challenge pack.

o After processing, allow 1492V Bl to cool for 10 minutes before incubation.
o After 1492V Bl activation, ensure media has flowed to the spore growth chamber.

o DO NOT re-incubate 1492V Bls for which the 490 or 490H Auto-reader has already determined
aresult.

Monitoring Frequency

Follow facility Policies and Procedures which should specify a biological indicator monitoring frequency
compliant with professional association recommended practices and/or national guidelines and
standards. As a best practice and to provide optimal patient safety, 3M recommends that every steam
sterilization load be monitored with a biological indicator in an appropriate Process Challenge Device (i.e.,
Bl challenge test pack).

Directions for Use

1. Place a 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V flat, with the label side
up, in the most challenging area for the sterilant to reach. This is generally on the bottom shelf, over
the drain. Do not place objects (e.g. another pack) on top of the challenge pack. This will create too
great of a challenge for air removal and steam penetration.

2. Process the load according to established procedures.
3. After completion of the cycle, while wearing heat resistant gloves, retrieve the challenge pack.

4. Check to see that the external process indicator on the outside of the challenge pack has changed
from yellow to brown or darker. Open the challenge pack and allow the 1492V Bl to cool outside the
challenge pack for 10 minutes prior to activation.

5. Check the 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrator. The dark color should have entered the green
ACCEPT window. If the dark color has not entered the green ACCEPT window, this indicates a red
REJECT result which means the load was not exposed to sufficient steam sterilization conditions.
This load should not be released for use but reprocessed. Record integrator result.

6. Check the process indicator on the top of the 1492V Bl cap. A color change from pink to light brown
or darker confirms that the biological indicator has been exposed to the steam process. This color
change does not indicate that the steam process was sufficient to achieve sterility. If the process
indicator is unchanged, check the sterilizer physical monitors.

7. Identify the processed 1492V Bl by writing the sterilizer, load number, and processing date on the
indicator label. Do not place another label or indicator tape on the biological indicator. While it is best
practice to activate and incubate the 1492V Bl as soon as it has cooled, the processed BI may be
held at room temperature for up to 7 days prior to activation and incubation.

8. If utilized, fill out the required information on the record keeping card. Record the 1492V Bl result
when available.



9. Discard the challenge pack. Using the challenge pack more than once will invalidate subsequent
test results.

To activate the biological indicator, while wearing safety glasses,
place it in an Attest™ Biological Indicator Activator. Close and
squeeze the activator to close the 1492V Bl cap and crush the
media ampoule. Then remove the Bl and flick it (see pictures
at right). Visually verify that media has flowed into the growth
chamber at the bottom of the vial. If the media hasn't filled the
growth chamber, hold the BI by the cap and flick it until media
fills the growth chamber. Place the activated 1492V Bl:
- inany well of a 490 or 490H Auto-reader having software
version 4.0.0 or greater and a black i on well
configuration sticker

e

or

- inanincubation well of a 490 Auto-reader having software
version less than 4.0.0 which is color-coded brown
(i.e., configured to incubate 1492V Bls) and wait for the
result. See the Auto-reader Operator’s Manual for further
information related to its use.

. Each day that a processed 1492V Bl is incubated, activate
and incubate at least one non-processed 1492V Bl to use as
a positive control. Follow the activation instructions provided
in Step 10 above. Write a "C" (for "control") and the date on
the Bl label. The positive control should be from the same lot
code as the processed biological indicator. The positive control
Bl helps confirm:

o correct incubation temperatures are met;

viability of spores has not been altered due to improper
storage temperature, humidity or proximity to chemicals;

o capability of media to promote rapid growth; and

*  proper functioning of the Auto-reader.

~

. Incubation and Reading:

Incubate the positive control and steam processed 1492V Bls in a 490 Auto-reader or a 490H
Auto-reader having software version 4.0.0 or greater. See the Auto-reader Operator’s Manual for the
proper use of this equipment. The Auto-reader will indicate a positive result as soon as it is obtained.
The final negative 1492V Bl reading is made at:

- 24 minutes in 490 or 490H Auto-readers having software version 4.0.0 or greater
- 1 hour in 490 Auto-readers having software version less than 4.0.0.

Interpretation of Results

Fluorescent Result

The positive control (unprocessed) 1492V Bl must provide a positive fluorescent result (+ on the 490 or
490H Auto-reader LCD display). Processed 1492V Bl results are not valid until the positive control reads
fluorescent positive. If the positive control reads negative (- on the LCD display), check the Auto-reader
Operator’s Manual Troubleshooting Guide. Retest the Auto-reader with a new positive control.

With processed 1492V Bls, a positive (+ on the LCD display) result indicates a sterilization process failure.
Afinal negative (- on the LCD display) result for the processed 1492V Bl after the specified incubation
time indicates an acceptable sterilization process.

Optional Visual pH Color Change Result

The 1492V Bl is normally discarded after the fluorescent result has been recorded. If, however, special
studies are desired, 1492V Bls may be further incubated for a visual pH color change result. After
activation and during incubation, the white nonwoven material will absorb the bromocresol purple
indicator, the pH-sensitive indicator dye in the growth media, and appear blue. In the case of the positive
control Bl a yellow color change of the growth media and/or Nonwoven Material will appear within

48 hours. Any observation of a yellow color within the vial indicates a positive result.



In the case of a processed 1492V Bl, a media and/or Nonwoven Material color change from purple
to yellow indicates a sterilization process failure. A negative pH color change result, i.e., media and
Nonwoven Material remain purple/blue, can be assessed at 48 hours.

13. Record the processed and control Bl ot codes and results. Act immediately on any positive results
for processed biological indicators. Determine the cause of the positive biological indicator following
facility policies and procedures. Always retest the sterilizer and do not use sterilizer for processing
loads until qualification testing yields satisfactory results (typically three consecutive cycles
with negative biological indicator results and three consecutive cycles with passing Bowie-Dick
test results).

@

Storage
o Best stored under normal room conditions: 59-86°F (15-30°C), 35-60% relative humidity.

o Store away from direct sunlight. Do not store challenge packs near sterilants or other chemicals.

o After use, the 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrator will not change visually within 6 months
when stored at above conditions.

Disposal

Dispose of used 1492V Bls according to your health care facility policy. You may wish to steam sterilize
any positive biological indicators at 270°F (132°C) for 4 minutes or at 275°F (135°C) for 3 minutes in a
dynamic-air-removal steam sterilizer prior to disposal.

For further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and select
your country.

Explanation of Symbols

Symbol Title  Symbol Description and Reference
Indicates the medical device manufacturer as defined in EU

Manufacturer M Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. Source: ISO
15223,5.1.1
Date of Indicates the date when the medical device was manufactured.
Manufacture Source: IS0 15223,5.1.3
Use-by date g Indicates the date after which the medical device is not to be
Y used. Source: IS0 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot
Balch code can be identifed. 50 15223, 5.1.5
Catalogue Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
number medical device can be identified. ISO 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that is intended for one use or for
Do not re-use ® use on a single patient during a single procedure. Source: ISO
15223,5.4.2
Indicates the need for the user to consult the instructions for
Caution é use for important cautionary information such as warnings and
precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on

the medical device itself. Source: IS0 15223, 5.4.4

Indicates product is designed for use with steam sterilization

Steam indicator processes. Source: IS0 11140-1, 5.6

For more information, see HCBGregulatory.3M.com


https://HCBGregulatory.3M.com

Paquet-test 3M™ Attest™ D)
Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V

Description du produit

Le paquet test Super Rapid 5 Steam Plus 3M™ Attest™ 41482V est concu spécialement pour qualifier
et évaluer les procédures de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air a 132°C (270°F)

et 135°C (275°F) dans les établissements de santé. Le paquet-test comprend plusieurs piles de fiches
cartonnées médicales, dont certaines sont découpées pour contenir les produits de controle. Les cartes
empilées sont emballées dans un sachet de stérilisation. Chaque paquet-test posséde un indicateur sur
I'étiquette qui passe du jaune au marron ou & une couleur plus foncée en cas d’exposition a la vapeur.
Ce paquet-test jetable pratique soumet le procédé de stérilisation a une épreuve de procédé équivalente
au paquet-test par indicateur biologique (IB) assemblé par I'utilisateur (towel PCD) recommandé par

I iation for the of Medical fon (AAMI). Le paquet-test est un dispositif &
usage unique.

Chaque paquet-test contient un indicateur biologique & lecture super rapide 3M™ Attest™ 1492V
(muni d'un capuchon marron, ci-aprés désigné sous le nom de 1492V BI), un indicateur d'intégration
chimique 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur, ainsi qu’une fiche de suivi. LAAMI recommande de
contrdler les paquets de stérilisation  la vapeur contenant un implant avec un dispositif d'épreuve
de procédé (PCD) contenant un indicateur biologique et un indicateur d'intégration. Les indi
d'intégration chimiques 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur sont des indicateurs d'intégration de
type 5 (catégorie i5) conformément au classement de la norme IS0 11140-1:2014. Les indicateurs
d'intégration chimiques 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur sont des indicateurs chimiques a
usage unique qui se composent d’une bandelette en papier et d'une cire sensible & la vapeur et &

la 6 , dans un emballage laminé papier. inium. La cire fond et migre sous forme
de couleur foncée sur la bandelette. La migration est visible dans une fenétre verte avec I'indication
ACCEPT (test réussi) ou dans une fenétre rouge avec I'indication REJECT (échec du test) ; 'ampleur de la
migration dépend de la vapeur, du temps et de la température.

Le 1492V Bl est un indicateur biologique autonome a lecture double spécialement congu pour
|'évaluation rapide et fiable du procédé de stérilisation a la vapeur lorsqu'il est utilisé en association avec
I'Auto-reader (auto-lecteur) 3M™ Attest™ 490, ci-apres désigné sous le nom d'Auto-reader 490, ou
I'Auto-reader 3M™ Attest™ 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure (ci-aprés désigné sous
le nom d’Auto-reader 490H). Lorsqu'il est exposeé a de la vapeur, 'indicateur de processus au sommet
du capuchon du 1492V Bl passe du rose au marron clair ou & une couleur plus foncée. Des témoins
d'indicateur biologique 3M™ Attest™ 1492V sont fournis avec les paquets-tests.

Le 1492V Bl utilise le systéme d’enzymes a-glucosidase, généré naturellement au cours de la

i des cellules de i ilus. A 'état actif, a-glucosidase est détectée
en mesurant la fluorescence produite par I'hydrolyse ique d'un substrat non
appelé 4-méthylumbelliféryl-a-D-glucoside (MUG). Le sous-produit fluorescent qui en résulte, le
4-méthylumbelliférone (MU), est détecté dans I’Auto-reader 490. La présence d'une fluorescence au
cours du temps d'incubation spécifié du 1492V Bl dans I'Auto-reader 490 ou 490H indique un échec du
processus de stérilisation  la vapeur.

Le 1492V Bl peut également révéler la présence d de type G. ilus grace a
une réaction provoquant un changement visuel de couleur du pH. L'activité biochimique de I'organisme
G. ilus engendre des produits métaboli qui font passer la couleur du milieu du

violet au jaune, ce qui indique également un échec du processus de stérilisation  la vapeur. L'utilisation
de cette méthode de signalement est optionnelle et strictement réservée a des études spécifiques.

Les 1492V Bl sont conformes aux normes 1S0 11138-1:2017 et 1S0 11138-3:2017.

Temps de lecture
La lecture super rapide et les temps d'incubation de 48 heures en option pour le changement visuel de
couleur du pH ont été corrélés avec une période d'incubation de 7 jours conformément au protocole de
temps d'incubation réduit établi par la FDA (Food and Drug Administration). Les indicateurs traités ont été
examings apres 48 heures et 7 jours afin de détecter un changement visuel de couleur du pH. Le résultat
etles relevés du visuel de couleur du pH aprés 48 heures ont été comparés aux
relevés du changement visuel de couleur du pH aprés 7 jours afin de déterminer le temps de lecture de
I'indicateur. Le temps nécessaire pour I'obtention d’un résultat fluorescent est déterminé par la version
logicielle programmée sur I'Auto-reader.




Résultat fluorescent aprés 24 minutes

Le résultat obtenu avec les 1492V Bl incubés dans un Auto-reader 490 ou 490H doté de la version
logicielle 4.0.0 ou ultérieure apres un temps d'incubation réduit de 24 minutes correspond au
résultat fourni par lecture visuelle aprés un temps d'incubation de 7 jours (168 heures) dans > 97 %
des cas.

Résultat fluorescent aprés 1 heure

Le résultat obtenu avec les 1492V Bl incubés dans un Auto-reader 490 doté d’une version logicielle
antérieure a 4.0.0 aprés un temps d'i o réduit de 1 heure pond au résultat fourni par
lecture visuelle aprés un temps d'incubation de 7 jours (168 heures) dans = 97 % des cas.

Résultat du changement visuel de couleur du pH aprés 48 heures
Les résultats obtenus avec les 1492V Bl incubés dans I’Auto-reader 490 ou 490H aprés un temps
d'incubation réduit de 48 heures correspondent aux résultats fournis par lecture visuelle aprés un
temps d'incubation de 7 jours (168 heures) dans > 97 % des cas.

Compte tenu de la haute fiabilité du résultat il n'est pas né ire de laisser les
1492V Bl incuber apres que le résultat fluorescent a été déterminé et enregistré par I'Auto-reader
490 ou 490H.

Remarque : pour déterminer la version logicielle sur I’Auto-reader 490 ou 490H, appuyer une fois
sur le bouton Information. L'Auto-reader affiche alors deux lignes de texte sur 'écran LCD. La ligne
supérieure indique les informations suivantes (de gauche a droite) :

*  Numéro de série
o Version logicielle (V X.Y.2)
*  Date et heure.

Indications d’utilisation

Etats-Unis

Utiliser le paquet-test pour les procédés de stérilisation a la vapeur a lecture super rapide 3M™ Attest™
5 Steam-Plus 41482V en association avec I'Auto-reader 3M™ Attest™ 490 ou I'Auto-reader

3M™ Attest™ 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou supérieure pour qualifier ou évaluer les cycles
de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air de 4 minutes & 132°C (270°F) et de 3 minutes
a135°C (275°F).

En dehors des Etats-Unis

Utiliser le paquet-test pour les procédés de stérilisation a la vapeur a lecture super rapide 3M™ Attest™
5 Steam-Plus 41482V en association avec I'Auto-reader 3M™ Attest™ 490 ou I'Auto-reader

3M™ Attest™ 490H doté de Ia version logicielle 4.0.0 ou supérieure pour qualifier ou évaluer les cycles
de stérilisation  la vapeur avec retrait dynamique de I'air & 132°C (270°F) et & 135°C (275°F).

Contre-indications
Aucune.

Mises en garde
Le flacon en plastique de I'indicateur biologique (IB) contient une ampoule en verre. Pour éviter tout risque
de blessures graves dues a la projection de débris suite & un éclatement de 'ampoule :

o Laisser l'indicateur biologique refroidir pendant le temps recommandé avant de I'activer. L'activation
ou la manipulation excessive de I'B avant son refroidi peut provoquer I'¢
de 'ampoule.

o Porter des lunettes de sireté pour activer I'B.
e Tenir lindicateur biologique par le capuchon pour I'écraser et le renverser.
Ne pas écraser I'ampoule de verre a I'aide des doigts.

Précautions
1. Pour que le paquet-test soumette le procédé de stérilisation a I'épreuve souhaitée :

o NEPAS OUVRIR le paquet-test avant la stérilisation ;
o NEPAS réutiliser le paquet-test.

2. NEPAS utiliser le paquet-test pour contrdler des cycles de stérilisation pour lesquels il n'a pas été
congu :

a. Cycles de stérilisation a la vapeur a déplacement par gravité ;

b.  Cycles de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air (pré-vide) a 121°C (250°F) ;
9



. Cycles de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air a 132°C (270°F) avec des
temps d’exposition < 4 minutes ou cycles de stérilisation  la vapeur avec retrait dynamique de
I'air @ 135°C (275°F) avec des temps d’exposition < 3 minutes ;

d.  Chaleur séche, vapeur chimique, oxyde d'éthylene ou autres méthodes de stérilisation a
basse température.

Pour réduire le risque associé a des résultats incorrects :

o NEPAS apposer de ruban adhésif ni d'étiquettes sur le 1492V Bl avant I'incubation.

o NEPAS incuber un 1492V Bl si, aprés le traitement et avant I'activation de I'IB, il apparait que
I'ampoule de milieu est brisée. Soumettre le systéme de stérilisation a un nouveau test avec
un nouveau paguet-test.

o Aprés le traitement, laisser le 1492V Bl refroidir pendant 10 minutes avant I'incubation.

o Aprés activation du 1492V BI, s'assurer que le milieu s'est bien répandu dans la chambre de
croissance des spores.

o NEPAS réincuber les 1492V BI pour lesquels I'Auto-reader 490 ou 490H a déja déterminé
un résultat.

Fréquence des contréles

Se conformer aux réglementations et procédures en vigueur sur le site ; elles doivent indiquer la
fréquence des contrdles par indicateur biologique 6 aux pratiques ées par les
associations professionnelles et/ou aux directives et normes nationales. En tant que meilleure pratique et
afin de garantir une sécurité optimale pour le patient, 3M recommande que chaque paquet de stérilisation
ala vapeur soit controlé avec un indicateur biologique dans un dispositif approprié d'épreuve de procédé
(par exemple, un paquet-test par B).

Mode d’emploi

Placer un paquet-test de stérilisation & la vapeur  lecture super rapide 3V™ Attest™ 5 Steam-Plus
41482V a plat, étiquette vers le haut, dans la zone du stérilisateur la plus difficile d'accés pour
I'agent de stérilisation. Il s'agit généralement de I'étagére inférieure, au-dessus de I'évacuation. Ne
pas placer d'autres objets (par exemple, un autre paquet) par-dessus le paquet-test. Cela créerait
des conditions trop difficiles pour le retrait de I'air et la pénétration de la vapeur.

Traiter les paquets a stériliser conformément aux procédures établies.
Apres la fin du cycle, en portant des gants résistants a la chaleur, récupérer le paquet-test.

Vérifier si I'indicateur externe sur 'extérieur du paquet-test a viré du jaune au marron ou & une
couleur plus foncée. Ouvrir le paquet-test et laisser le 1492V Bl refroidir hors du paquet-test pendant
10 minutes avant de I'activer.

Controler 'indicateur d'intégration chimique 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur. La couleur
foncée doit avoir progressé jusqu'a la zone verte ACCEPT. Si la couleur foncée n'a pas progressé
jusqu'a la zone verte ACCEPT, cela indique un résultat rouge REJECT : la charge n'a pas été exposés
ades conditions suffisantes de stérilisation a la vapeur. Cette charge ne doit pas étre autorisée pour
une utilisation mais restérilisée. Consigner le résultat obtenu avec l'intégrateur.

Vérifier I'indicateur de processus au sommet du capuchon du 1492V B. Un changement de couleur
du rose au marron clair ou & une couleur plus foncée confirme que I'indicateur biologique a été
exposé au processus de stérilisation a la vapeur. Ce changement de couleur ne signifie pas que

le procédé de stérilisation a la vapeur a été suffisant pour assurer la stérilité. Si l'indicateur de
processus ne change pas de couleur, vérifier les contrdles physiques du stérilisateur.

Identifier le 1492V Bl traité en inscrivant le nom du stérilisateur, le numéro du paquet de stérilisation
et la date de traitement sur I'étiquette de I'indicateur. Ne pas apposer d'étiquette supplémentaire ni
de ruban indicateur sur 'indicateur biologique. La meilleure pratique consiste a activer et incuber le
1492V BI des qu'il a refroidi, mais I'IB traité peut étre conservé a température ambiante jusqu'a

7 jours avant I'activation et l'incubation.

Remplir les informations nécessaires sur la carte de suivi si vous 'utilisez. Consigner le résultat
obtenu avec le 1492V Bl aprés son obtention.



9. Eliminer le paquet-test. La réutilisation du paquet-test annule la validité des résultats de tout
test supplémentaire.

Pour activer I'indicateur biologique, en portant des lunettes de
sreté, le placer dans I'activateur de I'indicateur biologique
Attest™. Fermer et appuyer sur I'activateur pour fermer le
capuchon du 1492V Bl et écraser I'ampoule de milie. Puis
retirer I'B et le renverser (voir illustrations & droite). Vérifier
visuellement que le milieu s'est bien répandu dans la chambre
de croissance, au fond du flacon. Si le milieu ne s'est pas
répandu dans la chambre de croissance, prendre I'lB par le
capuchon et le renverser jusqu'a ce que le milieu se répande
dans la chambre de croissance. Placer le 1492V Bl activé :

- dans un puits de I'Auto-reader 490 ou 490H doté de la
version logicielle 4.0.0 ou ultérieure et d'un autocollant de
configuration de puits d'incubation noir

e

ou

- dans un puits d'incubation de I'Auto-reader 490 doté d'une
version logicielle antérieure & 4.0.0 qui a le code-couleur
marron (par exemple, configuré pour incuber des 1492V
BI), et attendre le résultat. Pour plus d'informations
sur ['utilisation de I’Auto-reader, consulter le manuel
de I'utilisateur.

. Les jours oll un 1492V Bl traité est mis & incuber, activer

et mettre & incuber au moins un 1492V Bl non traité qui

servira de témoin positif. Suivre les instructions d'activation &

I'étape 10 ci-dessus. Inscrire un « T » (pour « témoin ») ainsi

que la date sur I'étiquette de I'IB. Le témoin positif doit avoir

le méme numéro de lot que I'indicateur biologique traité. Le

témoin positif permet de confirmer que : \ o

o les températures d'incubation correctes sont atteintes ;

o laviabilité des spores n'a pas été altérée en raison d'une température de stockage inadéquate,
de I'humidité ou de la proximité de produits chimiques ;

¢ lemilieu est apte & favoriser une croissance rapide ; et

|'Auto-reader fonctionne correctement.

~

. Incubation et lecture :
Mettre a incuber le témoin positif et les 1492V Bl traités a la vapeur dans un Auto-reader 490
ou un Auto-reader 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou supérieure. Consulter le manuel
de I'utilisateur de I'Auto-reader pour plus d'i { I'utilisation conforme de ce
dispositif. L'Auto-reader indique un résultat positif dés que celui-ci est disponible. La lecture finale
des 1492V Bl négatifs est faite au bout de :
- 24 minutes dans I’Auto-reader 490 ou 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure

- 1heure dans les Auto-readers 490 dotés d'une version logicielle antérieure a 4.0.0.

Interprétation des résultats

Résultat fluorescent

Le 1492V Bl témoin positif (non traité) doit fournir un résultat fluorescent positif (signe « + » sur I'écran
LCD de I'Auto-reader 490 ou 490H). Les résultats des 1492V Bl traités ne sont pas valables tant que le
témoin positif n'affiche pas une fluorescence positive. Si le témoin positif s'affiche négatif (signe « - »
sur ['écran LCD), consulter le Guide de dépannage du Manuel de I'utilisateur de I'Auto-reader. Re-tester
I'Auto-reader avec un nouveau témoin positif.

Avec les 1492V Bl traités, un résultat positif (signe « + » sur I'écran LCD) indique I'échec du processus
de stérilisation. Un relevé final négatif des 1492V BI (signe « - » sur I'écran LCD) au bout du temps
d'incubation spécifié indique la validité du processus de stérilisation.

Résultat du changement visuel de couleur du pH, en option

Le 1492V Bl est jeté selon la procédure établie apres que le résultat de fluorescence a été enregistré.

Cependant, si des études spécifiques sont nécessaires, les 1492V Bl peuvent étre mis & incuber plus

longtemps pour obtenir un résultat du changement visuel de couleur du pH. Aprés activation et au cours

de l'incubation, le matériau non-tissé de couleur blanche absorbe I'indicateur de pourpre de bromocrésol,
1



l'indicateur de pH déteint dans le milieu de croissance et apparait bleu. Dans le cas de I'B servant de
témoin positif, le milieu de croissance et/ou le matériau non-tissé devient jaune au bout de 48 heures.
Une coloration jaune a I'intérieur du flacon indique un résultat positif.

Dans le cas des 1492V Bl traités, le passage de la couleur du milieu et/ou du matériau non-tissé de violet
a jaune indique I'échec du processus de stérilisation. Un résultat négatif du changement de couleur du
PH, c’est-a-dire lorsque le milieu et le matériau non-tissé restent violets/bleus par exemple, peut étre
évalué au bout de 48 heures.

13. Consigner les codes de lots des IB traités et témoins et les résultats. Réagir immédiatement en
cas de résultat positif des indicateurs biologiques traités. Déterminer les raisons pour IesqueHes
I'indicateur biologique est positif en suivant les ré ions et les procé del
Toujours tester a nouveau le stérilisateur et ne pas I'utiliser pour traiter des paquets de stérilisation
jusqu'a ce que les tests de qualification donnent des résultats satisfaisants (généralement trois
cycles consécutifs avec des indi iologiques négatifs et trois cycles consécutifs avec des
résultats satisfaisants au test de Bowie-Dick).

Stuckage
Conserver de préférence dans des conditions ambiantes normales : 15 a 30°C (59 & 86°F), 35 &
60 % d’humidité relative.
o Conserver a 'abri de la lumiére directe du soleil. Ne pas stocker les paquets-tests a proximité
d'agents de stérilisation ou d'autres produits chimiques.
o Aprés utilisation, I'indicateur d'intégration chimique 3M™ Attest™ pour stérilisation a la vapeur ne
change pas visuellement pendant 6 mois s'il est conservé dans les conditions spécifiées ci-dessus.
Elimination
Jeter les 1492V Bl usagés conformément a la réglementation en vigueur dans votre établissement de
santé. Il est conseillé de stériliser a la vapeur tous les indicateurs biologiques positifs a 132°C (270°F)
pendant 4 minutes ou & 135°C (275°F) pendant 3 minutes dans un stérilisateur a la vapeur a retrait
dynamique de I'air avant de les jeter.
Pour plus d'i ions, contacter votre repré; 3M local ou nous contacter sur le site 3M.com et
sélectionner votre pays.

Signification des symboles

ULEDEL Symbole Description et référence
symbole
Fabricant I Indique le fabricant du dispositif médical selon les directifs UE
90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE. 1S0 15223, 5.1.1
Date de Indique la date & laquelle le dispositif médical a été fabriqué.
fabrication 10 15223,5.1.3
A utiliser g Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne peut plus
avant étre utilisé. IS0 15223,5.1.4
Batch code Indique la désignation de lot du fabricant de facon que le lot

puisse étre identifié. IS0 15223, 5.1.5

Numéro de - Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le

référence dispositif médical. IS0 15223,5.1.6

Pas de Renvoie & un dispositif médical qui est prévu pour une seule

réutiisation ® utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire que sur un seul
patient pendant un seul traitement. Source : IS0 15223, 5.4.2
Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données importantes liées a la sécurité,

Attention A comme les avertissements et les précautions qui, pour un grand
nombre de raisons, ne peuvent pas étre apposés sur le dispositif
médical méme. Source : IS0 15223, 5.4.4

Indicateur Indique que le produit est congu pour étre utilisé avec les

vapeur procédés de stérilisation a la vapeur. Source : 1S0 11140-1,5.6

Pour plus d'informations, visitez HCBGregulatory.3M.com


https://HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ Super Rapid
5 Dampfverfahren-Plus-Kontrollpaket 41482V

Produktheschreibung
Das 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam Plus Challenge Pack 41482V wurde speziell zur Qualifizierung
und Uberwachung von D mit i L bei 270 °F (132 °C)

und 275 °F (135 °C) in Gesundheitseinrichtungen entwickelt. Das Challenge Pack besteht aus mefreren
Lagen medizinischer Indexkarten, von denen einige zur Aufnahme der Uberwachungsprodukte

sind. Die ii Karten sind in ein Sterlllsallonsvlles eingewickelt.
Jedes Challenge Pack verfiigt auf dem F ikett (iber einen F der von gelb
nach braun oder zu einer dunkleren Farbe wechselt, wenn er mit Dampf in Kontakt kommt. Dieses
praktische Einweg-Challenge-Pack dient zur Uberpriifung des Sterilisationsprozesses und entspricht
dem vom Benutzer zusammengestellten Bioindikator-(BI-)Priifkdrper (Tuch-PCD), der von der Association

for the of Medical ion (AAMI) wird. Das Challenge Pack ist

ein Einwegprodukt.

Ein Challenge Pack enthélt jeweils einen 3M™ Attest™ Bioindikator zur Ultraschnellauslesung 1492V
(brauner als 1492V Bl bezei einen SMW Attest™ Dampf-Chemointegrator
und ein Dokumentationsblatt. Die AAMI empfieht, D: il die

beinhalten, mit einem Prifkdrper (PCD) zu {i , der einen i und einen i

Indikator enthalt. 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren sind nach IS0 11140-1:2014 kategorisierte
|ntegr|erende Typ 5-Indikatoren (Kategorie i5). 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren sind Einweg-

aus einem Papi und einer dampf- und temperaturempfindlichen,
chemlschen Farbpille in einem Papier-/Folien-/Verbund. Die chemische Farbpille schmilzt und migriert
als schwarze Farbe entlang des Papierdochtes. Die Migration kann durch ein griines Fenster mit der
Kennzeichnung ACCEPT oder ein rotes Fenster mit der Kennzeichnung REJECT eingesehen werden; das
AusmaB der Migration héngt von Dampf, Zeit und Temperatur ab.

Der 1492 V/ Bl ist ein in sich geschlossener biologischer Indikator mit dualer Auslesefunktion, der speziell
fiir die schnelle und zuverlassige Uberwachung des Dampfsterilisationprozesses bei Verwendung in
Verbindung mit dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490, nachfolgend als 490 Auto-Reader bezeichnet,
oder einem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H mit der Software ab Version 4.0.0, nachfolgend als 490 H
Auto-Reader bezeichnet, entwickelt wurde. Beim D: andert der F

oben am Verschluss des 1492V Bl seine Farbe von rosa zu hellbraun oder dunkler. Die 3M™ Attest™
1492V Bioindil werden mit den Challenge Packs geliefert.

Der 1492V Bl verwendet das a-Glucosi E das in Zellen des
stearothermophilus auf natirliche Weise gebildet wird. Die a-a-Glucosidase in ihrem aktiven

Zustand kann durch eine Messung der Fluoreszenz, die bei der enzymatischen Hydrolyse des nicht
ﬂuoreSZ|erenden Substrats 4-Methyl-Umbelliferyl-a-D-Glucosid (MUG) entsteht, nachgewiesen werden.

Das 4 lliferon (MU) wird im 490 Auto-Reader

i Das in einer Fl innerhalb der fiir den 1492V Bl angegebenen
Inkubationszeit im 490 oder 490H Auto-Reader zeigt einen Fehler beim Dampfsterilisationsverfahren an.
Der 1492V Bl kann auch das invon G. iluis-Organi durch eine visuelle
pH-Farba ion anzeigen. Die bi ische Aktivitat des G. ilus-Organisi

produziert metabolische Nebenprodukte, die dazu fiihren, dass das Substrat die Farbe von lila zu gelb
wechselt, was auch einen Fehler beim Dampfsterilisationsverfahren anzeigen wilrde. Die Verwendung
dieses igeverfahrens ist optional und Gibli ise auf spezielle Studien beschrénkt.

1492V Bls erfilllen die Anforderungen der Normen IS0 11138-1:2017 und 1SO 11138-3:2017.




Auslesezeiten
Die ultraschnelle Auslesezeit und die optionale 48-stiindige Inkubationszeit filr die visuelle
pH-Farbanderungsreaktion wurden in einer 7-tdgigen Inkubationszeit gemés dem FDA-Protokoll

zur reduzierten in Bezi gesetzt. wurden

nach 48 Stunden und 7 Tagen auf in einer pH-bedingten Farbé Das
Fluoreszenz-Ergebnis und die 48-stiindige Auslesung zur visuellen pH-Farbanderung wurden mit der
7-tégigen Auslesung zur pH-Farba i um die it des Indikators zu bestimmen.
Die er iche Dauer bis zur i desFl E isses hangt von der auf dem

Auto-Reader programmierten Softwareversion ab.

Fluoreszenz-Ergebnis nach 24 Minuten

1492V BIs, die in einem 490 Auto-Reader oder einem 490H Auto-Reader mit der Softwareversion
4.0.0 oder hoher inkubiert werden, haben um 24 Minuten reduzierte Inkubationszeitergebnisse, die
mit dem 7-tgigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu = 97 % der Zeit korrelieren.

Fluoreszenz-Ergebnis nach 1 Stunde

1492V Bls, die in einem 490 Auto-Reader mit einer Softwareversion unter 4.0.0 inkubiert werden,
haben um 1 Stunde reduzierte Inkubationszeitergebnisse, die mit dem 7-tagigen (168 Stunden)
visuellen Auslesungsergebnis zu = 97 % der Zeit korrelieren.

Sichtbares pH-Farbénderungsergebnis nach 48 Stunden

1492V Bls, die in einem 490 Auto-Reader oder einem 490H Auto-Reader inkubiert werden, haben
um 48 Stunden reduzierte Inkubationszeitergebnisse, die mit dem 7-tagigen (168 Stunden) visuellen
Auslesungsergebnis zu > 97 % der Zeit korrelieren.

Aufgrund der hohen dssigkeit des Fi E isses ergibt sich kein Vorteil daraus,
1492V Bls nach der Bestit des Fi E isses mit dem 490 oder 490H Auto-Reader
und der Ergebnisaufzeichnung zu inkubieren.

Hinweis: Zur Feststellung der Softwareversion auf einem 490 oder 490 A Auto-Reader driicken Sie
einmal auf die Info-Schaltflache. Der Auto-Reader zeigt auf dem LCD-Display zwei Textzeilen an. Der
oberen Zeile ist Folgendes zu entnehmen (von links nach rechts):

¢ Seriennummer

o Softwareversion (V X.Y.2)

¢ Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit

Indikationen

USA

Verwenden Sie das 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V in Vierbindung mit
dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490 oder 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H mit der Softwareversion
4.0.0 oder hiher zur Qualifizierung und Uberwachung von D: flisati mit

Luftentfernung von 4 Minuten bei 270 °F (132 °C) und 3 Minuten bei 275 °F (135 °C).

AuBerhalb der USA

Verwenden Sie das 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V in Verbindung mit
dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490 oder 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H mit der Softwareversion
4.0.0 oder hdher zur Qualifizierung und Uberwachung von Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer
Luftentfernung bei 270 °F (132 °C) bis 275 °F (135 °C).

Kontraindikationen
Keine.

Warnhinweise

In der iole des Bioindi befindet sich eine Gl Um das Risiko von schweren
Verletzungen aufgrund von i Teilen einer Ampulle zu vermeiden, ist
Folgendes zu beachten:

e Lassen Sie den Bioindikator vor der Aktivi fiir die Zeitdauer abkiihlen.
Die Glasampulle kann durch die Aktivierung oder iiberméBige Handhabung des Bl vor dem
Abkilhlen zerbrechen.

e Tragen Sie bei der Aktivi des Bioindi eine
 Halten Sie beim Zerdriicken oder den Bioindikator am fest.
o Die Glasampulle nicht mit den Fingern zerdriicken.




Vorsmhtsmal!nahmen
Beachten Sie Folgendes, um die beabsichtigte Priffieistung des Challenge Packs sicherzustellen:

o OFFNEN Sie das Challenge Pack NICHT vor der Sterilisation;
o Verwenden Sie das Challenge Pack NICHT wieder.

2. Verwenden Sie das Challenge Pack NICHT, um Sterilisationszyklen zu tiberwachen, fiir die es nicht
ausgelegt ist:

a.  Dampfsterilisationszyklen nach dem Graviationsverfahren
b.  Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung bei 250 °F (121 °C)

c. D ilisati mit I Luftentfernung bei 270 °F (132 °C) mit
Einwirkzeiten von <4 Minuten oder D; ilisati mit i L
275 °F (135 °C) mit Einwirkzeiten von <3 Minuten

d. HeiBluftsterilisati fahren, Sterilisation durch I Gase, Ethylenoxid oder

andere Niedertemperatursterilisationsverfahren
3. So reduzieren Sie das mit falschen Ergebnissen verbundene Risiko:
*  Versehen Sie den 1492V Bl vor der Inkubation NICHT mit Klebeband oder Etiketten.

. Inkub\eren Sie den 1492V BI NICHT, wenn nach der Verarbeitung und vor der Aktivierung
des Bioi wird, dass eine ist. Testen Sie den
Sterilisator erneut mit einem neuem Challenge Pack.

o Lassen Sie den 1492V Bl nach der Verarbeitung 10 Minuten lang abkihlen,
bevor Sie ihn inkubieren.

o Stellen Sie nach der Aktivierung des 1492V Bl sicher, dass das Medium in die
Sporennahrkammer geflossen ist.

o Inkubieren Sie 1492V Bls fiir die der Auto-Reader 490 oder 490H bereits ein Ergebnis geliefert
hat, NICHT erneut.

Kontrollhdufigkeit
Befolgen Sie die Richtlinien und i der Einrichtung, die eine

joil U ufigkeit in U i mit den vom
Methoden und/oder nationalen Regelungen und Normen festlegen sollten. Als beste Vorgehensweise und
fiir optimale Patientensicherheit empfiehit 3M, alle Ladungen fiir die Dampfsterilisation mithilfe eines
Bioindikators in einem angemessenen Priifkdrper (d. h., Bl Challenge Test Pack) iiberwachen zu lassen.

Gebrauchsanwmsung
Platzieren Sie das 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Dampfverfahren-Plus-Kontrollpaket 41482V flach,
mit der etikettierten Seite nach oben zeigend in einem Bereich, den das Sterilisationsmedium
mdglichst schwer erreicht. Dies ist in der Regel der untere Einschub tber dem Ablauf. Platzieren
Sle keine Gegensténde (z. B. ein anderes Pack) auf dem Challenge Pack. Dadurch werden die

und die D: i zu sehr behindert.
2. Verarbelten Sie die Ladung gemé den festgelegten Verfahren.
3. Ziehen Sie hif adndige + anund Sie das Challenge Pack nach
abgeschlossenem Zyklus.

4. Priifen Sie, ob der &uBere Prozessindikator an der AuBenseite des Challenge Packs von gelb zu braun
oder zu einer dunkleren Farbe gewechselt hat. Offnen Sie das Challenge Pack und lassen Sie den
1492V Bl auBerhalb des Challenge Packs vor der Aktivierung 10 Minuten lang abkihlen.

5. Uberpriifen Sie den 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegrator. Die dunkle Farbe sollte das griine
ACCEPT-Fenster erreicht haben. Wenn die dunkle Farbe das griine ACCEPT-Fenster nicht erreicht
hat, |st dies ein Zelchen fur eln rotes REJECT-Ergebnis, was bedeutet, dass die Ladung keiner

wurde. Diese Ladung darf nicht zur Verwendung
freigegeben werden, sondern muss erneut aufbereitet werden. Dokumentieren Sie das
Integratorergebnis.

6. Priifen Sie den Prozessindikator oben am Verschluss des 1492V BI. Durch eine Farbanderung von
rosa nach hellbraun oder zu einem dunkleren Farbton wird bestétigt, dass der Bioindikator dem

pfp! war. Diese Farbd zmgt jedoch nicht an, dass das Dampfverfahren
fiir eine Sterilitat i war. Falls der f a ist, priifen Sie die
physikalischen Kontrollen des Sterilisators.
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. Tragen Sie eine ille, um den Bioindil zu aktivieren,

. Aktivieren und inkubieren Sie an jedem Tag, an dem ein j =

Kennzeichnen Sie den verarbeiteten 1492V Bl indem Sie auf dem Indikatoretikett den Sterilisator,

die Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum eintragen. Bringen Sie kein anderes Etikett oder
auf dem Bioindil an. Obwohl die beste Vorgehensweise ist, den 1492V Bl zu

aktivieren und zu inkubieren, sobald er abgekihlt ist, kann der verarbeitete Bl vor der Aktivierung

und Inkubation bis zu 7 Tage bei Raumtemperatur gelagert werden.

Tragen die er i i in das D i ein, sofern Sie dieses

verwenden. Dokumentieren Sie, sofern verfiigbar, das 1492V Bl-Ergebnis.

Entsorgen Sie das Challenge Pack. Wenn Sie das Challenge Pack dfter als ein Mal verwenden, sind

die nachfolgenden Testergebnisse ungilltig.

und setzen Sie ihn in den Attest™ Bioindikator-Aktivator ein.

VerschlieBen Sie den Aktivator und driicken Sie ihn zusammen,

um den Verschluss des 1492V Bl zu schlieBen und die

Substratampulle zu zerdriicken. Entnehmen Sie dann den Bl

und schwenken Sie ihn (siehe Abbildungen rechts). Uberpriifen

Sie visuell, ob das Substrat in die Sporennahrkammer am Boden

der Phiole geflossen ist. Wenn die Sporennahrkammer nicht

mit dem Substrat gefiillt ist, halten Sie den Bl am Verschluss

und schwenken Sie ihn, bis die il mit dem

Substrat gefiilltist. Setzen Sie den aktivierten 1492V BI:

- ineine Inkubationskammer eines 490 oder 490H Auto
Readers mit der Softwareversion 4.0.0 oder hdher und
einem schwarzen Inkubationskammer-Aufkleber

oder

- ineine Inkubationskammer eines 490 Auto-Readers mit
einer Softwareversion unter 4.0.0 mit der Farbcodierung
Braun (d. h. fiir Inkubation von 1492V Bls konﬁgunert)
und warten Sie das Ergebnis ab. Weitere
zur Verwendung des Auto-Readers finden Sie im
Benutzerhandbuch des Auto-Readers.

1492V BI itet wird, mi einen nicht:

1492V Bl als Positivkontrolle. Befolgen Sie die oben stehende
Aktivierungsanleitung in Schritt 10. Schreiben Sie ein ,K* ,f>
(fiir ,Kontrolle“) und das Datum auf das BI-Etikett. Die
Posnwkontrolle muss aus derselben Charge stammen wie |.|

der Die Positi fiir den Bl \ _

bestatigt Folgendes: -

*  Die korrekten Inkubationstemperaturen werden erreicht.

* Die Lebensféhigkeit der Sporen wurde icht durch ungeeignete Lagertemperaturen,
L igkeit oder Chemil

o Das Substrat ist fahig, ein schnelles Wachstum zu fordern.

* Die korrekte Funktionsweise des Auto-Readers ist gewdhrleistet.

. Inkubation und Auslesung:

Sie die Positi und die ilisi 1492V Bls in einem 490 Auto Reader
oder einem 490H Auto Reader mit der Softwareversion 4.0.0 oder héher. Weitere Informationen zur
korrekten Verwendung dieser Ausriistung finden Sie im Benutzerhandbuch des Auto-Readers. Der
Auto-Reader zeigt ein positives Ergebnis an, sobald es zur Verfiigung steht. Die endgilltige negative
Auslesung des 1492V Bl erfolgt:

- nach 24 Minuten im 490 oder 490H Auto-Reader mit der Softwareversion 4.0.0 oder hoher
- nach einer Stunde im 490 Auto-Reader mit einer Softwareversion unter 4.0.0.




Interpretation der Ergebnisse

Fluoreszenzergebnis

Die Positivkontrolle (nicht verarbeitet) des 1492V Bl muss ein positives Ergebnis der Fluoreszenz

ergeben (,+“ auf dem LCD-Display des 490 oder 490H Auto-Readers). Die Ergebnisse der i
1492V Bls sind erst dann giiltig, wenn die Positi eine positive Fl ausliest. Wenn

die Positivkontrolle negativ ausgelesen wird (,-“ auf dem LCD-Display), schlagen Sie im Kapitel zur
Fehlersuch im Benutzerhandbuch des Auto-Readers nach. Testen Sie den Auto-Reader nochmals mit einer
neuen Positivkontrolle.

Ein posmves Ergebnis (,+* auf dem LCD-Display) fiir einen verarbeiteten 1492V Bl weist auf einen Fehler
im hin. Bei i 1492V Bls weist ein negatives Endergebnis (,-“ auf dem
LCD-Display) nach der angegebenen Inkubationszeit auf einen akzeptablen Sterilisationsprozess hin.
Optionales visuelles Ergebnis der pH-Farbanderung

Der 1492V Bl wird tiblicherweise entsorgt, sobald das Ergebnis der Fluoreszenz aufgezeichnet wurde.
Wenn jedoch spezielle Studien gewiinscht werden, konnen 1492V Bls weiter inkubiert werden, um ein
visuelles Ergebnis der pH- Famanderung zu erreichen. Nach der Aktivierung und wéhrend der Inkubation
absorbiert das weiBe Vi den Indikator, einen pH itiven Indikatorfarbstoff
im Néhrmedium, und es erscheint blau. Falls der Kontroll-BI positiv ist, frbt sich das Nahrmedium und/
oder Vliesmaterial innerhalb von 48 Stunden gelb. Jede gelbliche Verénderung in der Ampulle zeigt ein
positives Ergebnis an.

Im Falle eines verarbeiteten 1492V Bl zeigt eine Farbveranderung des Nahrmediums und/oder
Viigsmaterials von lila zu gelb an, dass der Sterilisationsprozess fehlerhaft war. Eine negative
pH-Farbverénderung, d. h., das Medium und das Vliesmaterial bleiben lila/blau, kann nach 48 Stunden
festgestellt werden.

13. D ieren Sie die Ergebnisse und i BIl- und Reagieren Sie
sofort bei positiven Er i der ioindil Ermitteln Sie die Ursache fiir
den positiven Bioindi den Richtlinien und Verfahren der Einrichtung. Testen
Sie den Sterilisator stets erneut und Sie den Sterilisator erst wieder zur Verarbeitung

von Ladungen, nachdem die Qualifizierungstests zufriedenstellende Ergebnisse erbracht haben
(iiblicherweise drei aufeinanderfolgende Zyklen mit negatlven Bioindikator-Ergebnissen und drei
folgende, Bowie-Dick:

Aufhewahrung
Idealerweise bei normalen Raumbedingungen: 53-86 °F (15-30 °C), 35-60 %
relative Luftfeuchtigkeit.

o Nichtin direktem Sonnenlicht lagern. Challenge Packs nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln
oder anderen Chemikalien aufbewahren.

o DasAussehen der 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren dndert sich nach deren
Verwendung 6 Monate lang nicht, wenn sie unter den oben genannten Bedingungen
aufbewahrt werden.

Entsorgung

Entsorgen Sie verarbeitete 1492V Bls entsprechend den Richtlinien Ihrer Gesundheitseinrichtung.
Positive Bioindikatoren kinnen, bevor sie entsorgt werden, 4 Minuten lang bei 27[] °F(182°C)

oder 3 Minuten lang bei 275 °F (135 °C) in einem I

dampfsterilisiert werden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem 3M itarbeiter vor Ort oder ieren Sie uns
unter 3M.com und wahlen Sie Ihr Land aus.




Erklarung der Symbole

Symboltitel

Hersteller

Symbol

Beschreibung und Referenz
Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den
EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an.
1S0 15223, 5.1.1

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde. IS0 15223,5.1.3

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

Vervendoar bis g mehr verwendet werden darf.1S0 15223, 5.1.4
Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass
E(;r:rgl;ngslosnummer, die Charge oder das Los identifiziert werden kann. ISO
v 15223,5.1.5
" Zeigt die Artikelnummer des Herstellers an, sodass das
Artkelnummer Medizinprodukt identiziert werden kann. IS0 15223, 5.1.6
Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen
Nicht @ Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
wiederverwenden wahrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist.
Quelle: IS0 15223, 5.4.2
Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die
i auf wichtige si i
Angaben, wie inweise und
Achtung A die aus I Griinden nicht auf

dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kdnnen.
Quelle: IS0 15223, 5.4.4

Dampf-Indikator

Zeigt an, dass das Produkt fiir die Verwendung bei
Dampfsterilisationsprozessen entwickelt wurde.
Quelle: IS0 11140-1,5.6

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com



https://HCBGregulatory.3M.com

Confezione di prova 3M™ Attest™ D)
Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V

Descrizione del prodotto
Il pacco prova 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam Plus 41482V & appositamente progettato per
qualificare e monitorare processi di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria a 270°F
(132°C) e 275°F (135°C) nelle strutture sanitarie. Il pacco prova € costituito da pil strati di fogli di
carta impilati, alcuni dei quali fustellati per contenere i prodotti di monitoraggio, e da una scheda
medica. | fogli impilati sono avvolti in un involucro per sterilizzazione. Ogni pacco prova é dotato di
un indicatore di processo sull'etichetta, che vira dal giallo al marrone/marrone scuro quando esposto
avapore. Questo pratico pacco prova monouso simula le difficolta del processo di sterilizzazione in
modo equivalente al pacco prova con indicatore biologico (IB) assemblato dall'utente (PCD con teli)
dall iation for the of Medical (AAMI). II pacco prova
& un dispositivo monouso.

Ciascun pacco prova contiene un indicatore biologico a lettura ultrarapida 3™ Attest™ 1492V (tappo
marrone, in seguito denominato 1B 1492V), un integratore chimico per il controllo della sterilizzazione a
vapore 3M™ Attest™ e un cartoncino per I'archiviazione dei dati. L'AAMI raccomanda di monitorare i
carichi di sterilizzazione a vapore contenenti un impianto con un dispositivo per il controllo del processo
(PCD) dotato di un indicatore biologico e un indicatore di integrazione. Gli integratori chimici per
sterilizzazione a vapore 3M™ Attest™ sono indicatori di integrazione di tipo 5 (categoria i5) secondo la
classificazione ISO 11140-1:2014. Gli integratori chimici per sterilizzazione a vapore 3M™Attest™ sono
indicatori chimici monouso costituiti da una striscia di carta assorbente e un granulato chimico sensibile
al vapore e alla temperatura, contenuti in un involucro di carta/pellicola/alluminio. Il granulato chimico si
scioglie e migra lungo la striscia di carta assorbente, che si tinge di colore scuro. La migrazione é visibile
attraverso una finestra verde che presenta la scritta ACCEPT (ACCETTAZIONE) o una finestra rossa che
presenta la scritta REJECT (RIFIUTO); I ione della migrazione dipende dall izione al vapore,
oltre che dal tempo e dalla temperatura di tale esposizione.

L'IB 1492V & un indicatore biologico autonomo a doppia lettura appositamente progettato per il
monitoraggio rapido e affidabile del processo di sterilizzazione a vapore quando utilizzato in combinazione
con il lettore automatico Auto-reader 490 3M™ Attest™, a cui faremo di seguito riferimento come
Auto-reader 490, o il lettore automatico Auto-reader 490H 3M™ Attest™ con versione di software

4.0.0 0 successiva (di seguito indicato con Auto-reader 490H). Quando si effettua la sterilizzazione a
vapore, l'indicatore di processo sulla parte superiore del tappo dell'lB 1492V cambia colore da rosa a
marrone chiaro o marrone scuro. | controlli degli indicatori biologici 1492V 3M™ Attest™ sono forniti

con i pacchi prova.

L'IB 1492V utilizza il S|stema dell'enzima 0 idasi, che ¢ generato nelle cellule

di crescita del L'a idasi allo stato attivo viene rilevata
misurando la fluorescenza prodotta dall'idrolisi enzimatica di un substrato non fluorescente,
4-metilumbelliferil-a-D-glucoside (MUG). Il P risultante, il 4-meti lliferone

(MU), viene rilevato nell'Auto-reader 490. La presenza di fluorescenza entro il tempo di incubazione
specificato dell'lB 1492V nell'Auto-reader 490 0 490H indica che il processo di sterilizzazione a vapore
non & andato a buon fine.

L'IB 1492V pud anche indicare la presenza di orgamsml G steamthermophllus mediante una reazione
visiva di cambiamento di colore del pH. L'attivita bi ica dell G

produce sottoprodotti metabolici che causano il cambiamento di colore del brodo di coltura da viola a
giallo, la qual cosa indica anche che il processo di sterilizzazione a vapore non € riuscito. L'uso di questo
metodo di indi [ ivo ed & limitato a studi speciali.

Gli 1B 1492V soddisfano IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.




Tempi di lettura
Il tempo di lettura super rapida e il periodo di incubazione facoltativo di 48 ore per il cambiamento di
colore visivamente apprezzabile al variare del pH sono stati correlati con un periodo di incubazione
di7 glorm attenendosi al protocollo del periodo di incubazione ridotto della FDA. Per rilevare un

di colore visi ppi ile al variare del pH, gli indicatori trattati sono stati
esaminati dopo 48 ore e dopo 7 giorni. Il risultato della e le letture del i visivo
di colore del pH a 48 ore sono state confrontate con le letture del cambiamento visivo di colore del pH a
7 giorni per determinare il tempo di lettura dell'indicatore. Il tempo necessario per ottenere un risultato
della fluorescenza é determinato dalla versione del software programmato sul lettore automatico.

Risultato della fluorescenza a 24 minuti

Gli 1B 1492V incubati in un Auto-reader 490 0 490H dotato di software versione 4.0.0 o successiva
si caratterizzano per un risultato del periodo di incubazione ridotto a 24 minuti che & in correlazione
con il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) =97% del periodo.

Risultato della fluorescenza a 1 ora

Gli 1B 1492V incubati in un Auto-reader 490 dotato di versione del software precedente alla 4.0.0 si
caratterizzano per un risultato del periodo di incubazione ridotto a 1 ora che € in correlazione con il
risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) =97% del periodo.

Risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH a 48 ore

Gli 1B 1492V incubati in un Auto-reader 490 0 490H si caratterizzano per risultati del periodo di
incubazione ridotto a 48 ore che sono in correlazione con il risultato della lettura visiva a 7 giorni
(168 ore) =97% del periodo.

Per via dell'elevata affidabilita del risultato della fluorescenza a 1 ora, non vi € alcun vantaggio a
incubare gli 1B 1492V dopo che il risultato della fluorescenza ¢ stato determinato dall‘Auto-reader
490 0 490H e registrato.

Nota: per determinare la versione del software suun Autu reader 490 0 490H, premere una volta
il pulsante ioni. Il lettore izzera due linee di testo sul display LCD. La riga
superiore indica (da sinistra a destra):

¢ Numero di serie
o Versione di software (V X.Y.2)
* Data e ora correnti.

Indicazioni per I'uso

Stati Uniti

Utilizzare il pacco prova 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V in combinazione con

I'Auto-reader 490 3M™ Attest™ o I'Auto-reader 490H 3M™ Attest™ con versione di software 4.0.0 0
per qualificare o i cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria di

4 minuti a 270°F (132°C) e 3 minuti a 275°F (135°C).

Paesi diversi dagli Stati Uniti

Utilizzare il pacco prova 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V in combinazione con
I'Auto-reader 490 o I'Auto-reader 490H 3M™ Attest™ con versione di software 4.0.0 o successiva
per qualificare o monitorare i cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria da
270°F (132°C) a 275°F (135°C).

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze
All'interno della fiala di plastica dell'indicatore biologico & presente un‘ampolla di vetro. Per evitare il
rischio di lesioni gravi da residui volanti dovuti alla rottura dell'ampolla:

¢ Prima dell'attivazione, far raffreddare I'indicatore biologico per il periodo di tempo consigliato.
L'attivazione o la manipolazione eccessiva dell'lB prima che si raffreddi puo causare I'esplosione
dell'ampolla di vetro.

Durante I'attivazione dell'indicatore biologico indossare occhiali protettivi.
Tenere l'indicatore biologico dal tappo quando si spezza e si scuote I'ampolla.
o Non usare le dita per spezzare I'ampolla di vetro.
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Precauzmm
Per garantire che il pacco prova effettui il controllo previsto:

*  NON APRIRE il pacco prova prima della sterilizzazione.
*  NON riutilizzare il pacco prova.
2. NON usare il pacco prova per monitorare cicli di sterilizzazione per i quali non & stato progettato:
. cicli di sterilizzazione a vapore a spostamento di gravita;
b.  cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria a 250°F (121°C);

c. cicli di sterilizzazione con rimozione dinamica dell'aria a 270°F (132°C) con tempi di
esposizione <4 minuti o cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria a
275°F (135°C) con tempi di esposizione <3 minuti;

d.  processi di sterilizzazione a calore secco, vapori chimici, ossido di etilene o di altro tipo a
bassa temperatura.

3. Perridurre il rischio associato a risultati errati:

*  Non applicare nastro adesivo o etichette sull'lB 1492V prima dell'incubazione.

*  Nonincubare un IB 1492V se, dopo il trattamento e prima dell'attivazione dell'IB, si osserva la
rottura di un'ampolla di brodo di coltura. Testare ancora lo sterilizzatore con un nuovo
pacco prova.

*  Dopo il trattamento, lasciar raffreddare I'lB 1492V per 10 minuti prima dell'incubazione.

o Dopo |'attivazione dell'lB 1492V, assicurarsi che il brodo di coltura sia defluito nella camera di
crescita delle spore.

*  NON re-incubare gli IB 1492V per i quali I'Auto-reader 490 o 490H abbia gia stabilito
un risultato.

Frequenza di monitoraggio
Seguire le prassi e le procedure della struttura in cui SI opera che dovrebbero specificare una frequenza

di monitoraggio dell'indicatore biologico in ita alle prassi dalle
professionali /o alle linee guida e agli standard nazionali. Come buona prassi e per offrire al paziente
una sicurezza ottimale, 3M che ogni carico di sterilizzazione a vapore sia monif con un

indicatore biologico in un appropriato dispositivo di controllo del processo (ciog, pacco di prova dell'IB).

Istruzmm per l'uso
Posizionare orizzontalmente un pacco prova 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V,
con I'etichetta rivolta verso I'alto, nell'area pitl impegnativa da raggiungere per lo sterilizzatore. In
genere si tratta del ripiano inferiore, sopra lo scarico. Non collocare oggetti (ad es. un altro pacco) in
cima al pacco prova. Questo rappresenterebbe una difficolta eccessiva per la rimozione dell'aria e
la penetrazione del vapore.

2. Trattare il carico secondo le procedure stabilite.
3. Altermine del ciclo, indossando guanti resistenti al calore, recuperare il pacco prova.

4. \Verificare che I'indicatore di processo esterno sul pacco prova sia virato dal giallo al marrone o al
marrone scuro. Aprire il pacco prova e lasciar raffreddare I''B 1492V all'esterno del pacco per
10 minuti prima dell'attivazione.

5. Controllare I'integratore chimico per sterilizzazione a vapore 3M™ Attest™. All'interno della
finestra verde ACCEPT (ACCETTAZIONE) dovrebbe essere presente colore scuro. Se cio non
accade, il risultato € REJECT (RIFIUTO) in rosso, quindi il carico non € stato esposto a condizioni di
sterilizzazione a vapore sufficienti. Questo carico non deve essere rilasciato per I'uso ma ritrattato.
Registrare il risultato dell'integratore.

6. Controllare I'indicatore di processo nella parte superiore del tappo dell'lB 1492V. Un viraggio dal
rosa al marrone chiaro o pill scuro conferma che I'indicatore biologico € stato esposto al processo
di sterilizzazione a vapore. Questo cambiamento di colore non indica che il trattamento con il vapore
sia stato sufficiente a ottenere Ia sterilita. Se I'indicatore del processo rimane invariato, controllare i
monitor fisici dello sterilizzatore.

7. Identificare I'B 1492V scrivendo sull'etichetta dell'indicatore lo sterilizzatore, il numero del carico e
la data del trattamento. Non posizionare un'altra etichetta o un altro nastro indicatore sull'indicatore
biologico. Sebbene sia buona prassi attivare e incubare I'B 1492V non appena raffreddato,

I'B trattato puo essere tenuto a temperatura ambiente fino a 7 giori prima dell‘attivazione e
dell'incubazione.
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8. Selosi utilizza, compilare le informazioni richieste sulla scheda di registrazione dati. Registrare il
risultato dell'lB 1492V quando disponibile.

9. Gettare il pacco prova. ll riutilizzo del pacco prova invalidera i risultati dei test successivi.

=)

. Per attivare |'indicatore biologico, indossando gli occhiali di
protezione, inserirlo in un attivatore per indicatore biologico
Attest™. Chiudere e premere 'attivatore per chiudere il tappo
dell'lB 1492V e spezzare I'ampolla di brodo. Rimuovere quindi
I'B e scuoterlo brevemente (vedere le immagini a destra).
Verificare visivamente che il brodo sia defluito nella camera
di crescita sul fondo della fiala. Se il brodo di coltura non
ha riempito la camera di crescita, tenere I'IB per il tappo e
scuoterlo brevemente fino a quando il brodo di coltura non abbia
riempito la camera di crescita. Posizionare I'IB 1492V attivato:

- inun pozzetto dell'Auto-reader 490 o 490H con versione di
software 4.0.0 0 iva e un adesivo di
del pozzetto di incubazione nero

- inun pozzetto di incubazione di un Auto-reader 490, con
versione di software inferiore alla 4.0.0, di colore marrone
(cioé configurato per incubare gli IB 1492V), e attendere
il risultato. Consultare il Manuale utente del lettore
automatico per ulteriori informazioni relative al suo utilizzo.

. Ogni giorno che un IB 1492V trattato viene incubato, attivare
e incubare almeno un IB 1492V non trattato per usarlo come
controllo positivo. Sequire le istruzioni per I'attivazione fornite
al punto 10 precedente. Scrivere una "C" (per “controllo") e la
data sull'etichetta dell'lB. Il controllo positivo dovrebbe avere
o stesso codice di lotto dell'indicatore biologico trattato. L'IB
controllo positivo aiuta a confermare:

o ilrispetto delle giuste dii

o chela vitalita delle spore non sia stata alterata a causa di
una di conservazione i umidita o vicinanza a sostanze chimiche,

o lacapacita del brodo di coltura di promuovere una crescita rapida e
il corretto funzionamento del lettore automatico.

~

. Incubazione e lettura:

Incubare il controllo positivo e gli IB 1492V trattati a vapore in un Auto-reader 490 o in un Auto-
reader 490H dotati di software versione 4.0.0 0 successiva. Consultare il Manuale utente del lettore
automatico per I'uso corretto di questa apparecchiatura. Il lettore automatico indichera un risultato
positivo non appena ottenuto. La lettura finale negativa dell'lB 1492V viene eseguita:

- dopo 24 minuti negli Auto-reader 490 0 490H dotati i software versione 4.0.0 o successiva
- dopo 1 ora negli Auto-reader 490 dotati di versione di software precedente alla 4.0.0.

Interpretazione dei risultati

Risultati della fluorescenza

Il controllo positivo (non trattato) dell'lB 1492V deve fornire un risultato della fluorescenza positivo

(+ sul display LCD dell'Auto-reader 490 o 490H). | risultati degli IB 1492V trattati non sono validi finché

il controllo positivo non indica un risultato della fluorescenza positivo. Se il controllo positivo appare
negativo (- sul display LCD), controllare la Guida di risoluzione dei problemi del Manuale dell'operatore del
lettore automatico. Ripetere la verifica del lettore automatico con un nuovo controllo positivo.

Con IB 1492V trattati, un risultato positivo (+ sul display LCD) indica che il processo di sterilizzazione
non & riuscito. Un risultato finale negativo (- sul display LCD) dell'lB 1492V trattato dopo il tempo di
incubazione specificato indica un processo di sterilizzazione accettabile.
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Risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH opzionale

L'IB 1492V viene normaimente scartato dopo la registrazione del risultato della fluorescenza. Tuttavia, nel
caso in cui si desiderino studi speciali, gli 1B 1492V potranno essere ulteriormente incubati per un risultato
del i di colore visi ile al variare del pH. Dopo I'attivazione, e durante
I'incubazione, il tessuto non tessuto bianco assorbira I'indicatore viola di bromocresolo, I'indicatore
sensibile al pH si tinger nel terreno di coltura e apparira di colore blu. Nel caso dell'lB controllo positivo,
entro 48 ore apparira un cambiamento di colore verso il giallo del terreno di coltura e/o del tessuto non
tessuto. La comparsa di colore giallo all'interno della fiala indica un risultato positivo.

Nel caso di un IB 1492V trattato, un cambiamento di colore del brodo e/o del tessuto non tessuto da
viola a giallo indica un processo di sterilizzazione non riuscito. Un risultato negativo del cambiamento
di colore del pH, ovvero in cui il brodo e il tessuto non tessuto rimangono viola/blu, pud essere valutato
dopo 48 ore.

13. Registrare i codici di lotto e i risultati degli IB trattati e di controllo. Agire immediatamente sui risultati
positivi per gli indicatori biologici trattati. Determinare la causa dell'indicatore biologico positivo
secondo le prassi e le procedure della struttura in cui si opera. Rianalizzare sempre lo sterilizzatore e
non utilizzarlo per trattare i carichi fino a quando non si ottengono test di qualificazione con risultati
soddisfacenti (in genere tre cicli consecutivi con risultati degli indicatori biologici negativi e tre cicli
consecutivi con risultati del test di Bowie-Dick superato).

Conservazione

¢ Conservazione ottimale in condizioni ambientali normali: 59-86°F (15-30°C), 35-60% di
umidita relativa.

o Conservare al riparo dalla luce solare diretta. Non conservare i pacchi prova in prossimita di agenti
sterilizzanti o altri prodotti chimici.

*  Dopo I'uso, se conservato nelle condizioni indicate sopra, I'integratore chimico per sterilizzazione a
vapore 3M™ Attest™ non cambia visivamente per 6 mesi.

Smaltimento

Smaltire gli IB 1492V usati in base alla prassi della struttura sanitaria in cui si opera. Si consiglia di
sterilizzare a vapore prima dello smaltimento qualsiasi indicatore biologico positivo a 270°F (132°C) per
4 minuti 0 a 275°F (135°C) per 3 minuti in uno sterilizzatore a vapore con rimozione dinamica dell'aria.
Per maggiori i foni, contattare il 3M della vostra area oppure andare sul sito
3M.com selezionando la vostra nazione.

Legenda dei simboli
Titolo del . .
simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Produttore I Mostra il produttore del dispositivo medico ai sensi delle direttive
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. IS0 15223, 5.1.1

Data di Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO

produzione 15223,5.1.3

Utilizzabile g Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non puo pit

fino al essere usato. IS0 15223, 5.1.4

Numero di Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da

lotto potere identificare il lotto o Ia partita. IS0 15223, 5.1.5

Numero di Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere

articolo identificare il dispositivo medico. IS0 15223, 5.1.6
Rimanda a un dispositivo medico il cui uso & previsto per

No riutilizzo @ un‘unica volta o il cui uso & previsto per un unico paziente
durante un unico Fonte: 1S0 15223, 5.4.2
Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso

. per acquisire informazioni importanti relative alla sicurezza, quali

Attenzione . " N
avvertenze e precauzioni che non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico stesso. Fonte: IS0 15223, 5.4.4

Indicatore Indica che il prodotto & progettato per I'uso con processi di

vapore sterilizzazione a vapore. Fonte: IS0 11140-1, 5.6

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Paquete de desafio Super Rapid 5 Steam-Plus
41482V 3M™ Attest™

Descripcion del producto

El Paquete de desafio Steam-Plus 5 de lectura superrapida para vapor 41482V 3M™ Attest™ esta
disefiado especificamente para calificar y controlar los procesos de esterilizacion con vapor de
eliminacion de aire dindmico a 270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C) en instalaciones sanitarias. El paquete
de desafio esta formado por varias capas de tarjetas indice médicas, algunas de ellas precortadas
para contener los productos de control. Las tarjetas apiladas se encuentran dentro de un envoltorio
de esterilizacion. Cada paquete de desafio tiene un indicador de proceso en la etiqueta que cambia
de amarillo a marrén o mas oscuro cuando se ve expuesto al vapor. Este practico paquete de desafio
desechable presenta un reto al proceso de esterilizacion equivalente al paquete de prueba para
desafiar al indicador bioldgico (IB) (PCD en toalla) recomendada por la Asociacion para el avance de la
instrumentacion médica (AAMI). El paquete de desafio es un dispositivo indicado para un solo uso.

Cada paquete de desafio contiene un indicador bioldgico de lectura superrapida 1492V 3M™ Attest™
(tapon marrdn, en adelante, IB 1492V), un integrador quimico para vapor 3M™Attest™ y una hoja

de registro. La Association for the A of Medical ion (AAMI, Asociacion para el
Avance de la Instrumentacion Médica) recomienda el control de las cargas de esterilizacion por vapor que
contengan un implante mediante un dispositivo de desafio de proceso (PCD, por sus siglas en inglés) con
un indicador bioldgico y un indicador de integracion. Los integradores quimicos para vapor 3M™ Attest™
son indicadores de integracion de tipo 5 (categoria i5), de acuerdo con la IS0 11140-1:2014.

Los integradores quimicos para vapor 3M™Attest™ son indicadores quimicos de un solo uso que
constan de una tira de papel y una pastilla quimica sensible a la temperatura y al vapor presentada en
una lamina de papel, pelicula o papel aluminio. La pastilla quimica se derrite y migra en forma de color
oscuro a lo largo de la tira de papel. La migracion es visible a través de una ventana verde o roja marcada
con los rétulos ACCEPT (Aceptar) o REJECT (Rechazar) respectivamente. La extension de la migracion
depende del vapor, el tiempo y la temperatura.

EI'1B 1492V es un indicador biolégico autocontenido de doble lectura disefiado especificamente

para realizar controles rapidos y fiables de los procesos de esterilizacién por vapor cuando se usa
conjuntamente con el Autolector 3M™ Attest™ 490 (de ahora en adelante, Autolector 490) o el Autolector
3M™ Attest™ 490H con una version de software 4.0.0 o posterior (de ahora en adelante, Autolector
490H). Una vez procesado con vapor, el indicador de proceso de la parte superior del tapon del 1B 1492V
cambia de color de rosa a marron claro o més oscuro. Los paquetes de desafio incluyen controles del
indicador bioldgico 1492V 3M™ Attest™.

EI'1B 1492V utiliza el sistema de enzimas a-glucosidasa, que se genera de forma natural en las

células de crecimiento del il ilus. La a: i en su estado activo, se
detecta midiendo la fluorescencia que produce Ia hidrdlisis enzimatica de un sustrato no fluorescente,
4-metilumbeliferil-a-D-glucdsido (MUG). El Autolector 490 detecta el subproducto fluorescente resultante,
4-metilumbeliferona (MU). La presencia de fluorescencia durante el tiempo de incubacion especificado
del 1B 1492V en el Autolector 490 0 490H indica un fallo en el proceso de esterilizacion por vapor.

EI1B 1492V también puede indicar la presencia de I G ilus mediante una
reaccion visual de cambio de color del pH. La actividad bioguimica del G. il
produce subproductos metabdlicos que hacen que los medios cambien de color pasando de pirpura a
amarillo, lo que también indica un fallo en el proceso de esterilizacion por vapor. El uso de este método de
indicacion es opcional y suele restringirse a estudios especiales.

EIB 1492V se ajusta a las normas IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.
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Tiempos de lectura
Los tiempos de incubacion de Ia lectura superrapida y de cambio visual de color del pH de 48 horas
opcional se han correlacionado en un periodo de incubacion de 7 dias aplicando el protocolo de tiempo de
incubacion reducido de la FDA. Los indicadores procesados se examinaron a las 48 horas y a los 7 dias
para la deteccion de un cambio visual de color del pH. El resultado fluorescente y las lecturas de cambio
visual de color del pH a las 48 horas se compararon con las lecturas de cambio visual de color del pH a
los 7 dias para determinar el tiempo de lectura del indicador. El tiempo para un resultado fluorescente
viene determinado por la version de software programada en el Autolector.
Resultado fluorescente a los 24 minutos
Los 1B 1492V incubados en un Autolector 490 0 490H con la version de software 4.0.0 o posterior
tienen un resultado de tiempo de incubacion reducido de 24 minutos que se correlaciona con el
resultado de lectura visual a los 7 dias (168 horas) de > 97 % del tiempo.
Resultado fluorescente a 1 hora
Los IB 1492V incubados en un Autolector 490 con una version de software inferior a la 4.0.0 tienen
un resultado de tiempo de incubacion reducido de 1 hora que se correlaciona con el resultado de
lectura visual a los 7 dias (168 horas) de > 97 % del tiempo.
Resultado de cambio visual de color del pH a las 48 horas
Los IB 1492V incubados en un Autolector 490 0 490H tienen resultados de tiempo de incubacion
reducido de 48 horas que se correlacionan con el resultado de lectura visual a los 7 dias (168 horas)
de > 97 % del tiempo.
Debido a la alta fiabilidad del resultado fluorescente, no supone ninguna ventaja incubar los 1B 1492V
después de determinar y grabar el resultado fluorescente mediante el Autolector 490 0 490H.
Nota: para determinar la version de software de un Autolector 490 o 490H, pulse el botn de
informacion una vez. En la pantalla LCD del Autolector apareceran dos lineas de texto. La linea
superior indica (de izquieda a derecha):
*  Namero de serie
o Version de software (V X.Y.2)

o Fechay hora actual.

Indicaciones de uso

Estados Unidos

Utilice el Paquete de desafio Steam-Plus 5 de lectura superrépida 41482V 3M™ Attest™ conjuntamente
con el Autolector 3M™ Attest™ 490 o el Autolector 3M™ Attest™ 490H con la version de software
4.0.0 0 posterior para cumplir los requisitos o controlar los ciclos de esterilizacion por vapor con
eliminacion dindmica del aire durante 4 minutos a 270 °F (132 °C) y durante 3 minutos a 275 °F (135 °C).
Fuera de Estados Unidos

Utilice el Paquete de desafio Steam-Plus 5 de lectura superrapida 41482V 3M™ Attest™ conjuntamente
con el Autolector 3M™ Attest™ 490 o el Autolector 3M™ Attest™ 490H con la version de software
4.0.0 0 posterior para cumplir los requisitos o controlar los ciclos de esterilizacion por vapor con
eliminacion dindmica del aire a entre 270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C).

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias
Dentro del frasco de plastico del indicador bioldgico hay una ampolla de cristal. Aplique estas medidas
para evitar riesgos de lesiones graves a causa de los restos despedidos por la rotura de una ampolla:

o Deje que el indicador bioldgico se enfrie durante el periodo de tiempo recomendado antes de
activarlo. Activar o manipular en exceso el IB antes de su enfriamiento puede hacer que la ampolla
de cristal explote.

*  Pongase gafas de seguridad para activar el indicador biolégico.
e Manipule el indicador bioldgico con el tapén puesto cuando quiera triturarlo o sacudirlo.
e No utilice los dedos para aplastar la ampolla de cristal.
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Precauclones
Para garantizar que el paquete de desafio plantea el reto esperado:

*  NOABRA el paquete de desafio antes de la esterilizacion;
*  NO reutilice el paquete de desafio.

2. NO use el paquete de desafio para controlar ciclos de esterilizacin para los que no ha sido disefiado
con el objetivo de poner a prueba:

a.  Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad;
b.  Ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacion dindmica del aire a 250 °F (121 °C);

c.  Ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacion dindmica del aire a 270 °F (132 °C) con
tiempos de exposicién de <4 minutos o ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacion
dindmica del aire a 275 °F (135 °C) con tiempos de exposicion de <3 minutos;

d.  Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno u otros procesos de esterilizacion a
baja temperatura.

3. Para reducir los riesgos asociados a resultados incorrectos:

o NO pegue cintas ni etiquetas en el IB 1492V antes de su incubacion.

o NOincube un IB 1492V si, después de procesarlo y antes de su activacion, se observa que la
ampolla de medios estd rota. Vuelva a probar el esterilizador con un nuevo paquete de desafio.

o Después de procesarlo, deje que el IB 1492V se enfrie durante 10 minutos antes de
su incubacion.

o Tras activar el IB 1492V, aseguirese de que el medio haya fluido a la camara de cultivo
de esporas.

o NO vuelva a incubar IB 1492V de los que el lector automético 490 0 490H ya haya obtenido
un resultado.

Frecuencia de control
Siga las Politicas y p imi delasi i que deberian ificar una ia de
control del indicador bioldgico conforme a las précticas por las i

0 de acuerdo con las directrices y estdndares nacionales. Como mejor préctica o para ofrecer una
seguridad optima al paciente, 3M recomienda que cada carga de esterilizacion por vapor se controle
con un indicador bioldgico en un Dispositivo de reto al proceso (por ejemplo, un paquete de prueba para
retar al IB).

Instrucclones de uso
Coloque el paquete de desafio Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V 3M™ Attest™ en posicion
horizontal con la etiqueta hacia arriba y en el drea con mayor dificultad de acceso para el agente
esterilizante. Por lo general, suele encontrarse en la estanteria inferior, sobre el desagiie. No
coloque objetos (p. ej., otro paquete) sobre el paquete de desafio. Esto dificultaria en gran medida la
eliminacion de aire y la penetracion del vapor.

2. Procese la carga de acuerdo con los procedimientos establecidos.

3. Después de completar el ciclo y con los guantes termorresistentes puestos, retire el paquete
de desafio.

4. Compruebe que el indicador de proceso externo de la parte exterior del paquete de desafio ha
cambiado de amarillo a marrén o a un color més oscuro. Abra el paquete de desafio y permita que el
1B 1492V se enfrie fuera del paquete de desafio durante 10 minutos antes de activarlo.

5. Compruebe el integrador quimico para vapor 3M™ Attest™. EI color oscuro deberia haber
aparecido en Ia ventana verde ACEPTAR. Si el color oscuro no ha aparecido en la ventana verde
ACEPTAR aparecera un resultado REJECT en rojo. Esto significard que la carga no se ha expuesto a

de ion por vapor sufici por ende, esta carga no deberd liberarse para su
uso, sino que sera necesario volver a procesarla. Registre el resultado del integrador.

6. Compruebe el indicador de proceso en la parte superior del tapon del IB 1492V. Si el color pasa de
rosa a marron claro o0 mas oscuro, eso confirma que el indicador bioldgico se ha visto expuesto al
proceso de vapor. Este cambio de color no indica que el proceso de vapor haya sido suficiente para
consequir la esterilizacion. Si el indicador de proceso no cambia, compruebe los monitores fisicos
del esterilizador.
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7.

=)

~

. Para activar el indicador bioldgico, con gafas de seguridad

. Por cada dia que incube un IB 1492V procesado, active e

Identifique el IB 1492V procesado marcando en la etiqueta del indicador el esterilizador, el nimero
de cargay la fecha de procesamiento. No coloque otra etiqueta o cinta indicadora en el indicador
biolégico. Aunque se recomiende activar e incubar el 1B 1492V en cuanto se enfrie, este indicador

do puede a ambiente durante hasta siete dias antes de la
activacion e incubacion.

Si asi se requiere, rellene la hoja de registro con la informacion necesaria. Registre el resultado del
1B 1492V cuando se encuentre disponible.

Deseche el paquete de desafio. Si usa el paquete de desafio més de una vez, eso invalidaria los
resultados de las pruebas posteriores.

puestas, coldguelo en un Activador de indicador biolégico
Attest™. Cierre y apriete el activador para poder cerrar el tapon
del IB 1492V y triture la ampolla de medios. A continuacion,
saque el B y agitelo (ver imagenes de la derecha). Compruebe
visualmente que los medios han entrado en la cdmara de
cultivo, al fondo del vial. Si los medios no han Ilenado la
cdmara de cultivo, sujete el IB por el tapon y agitelo hasta

que los medios llenen la camara de cultivo. Coloque el IB
1492V activado:

- encualquier pocillo de un Autolector 490 0 490H que
cuente con Ia version de software 4.0.0 o superior y una
pegatina negra de configuracion de pocillo de incubacion

0 bien

- enun pocillo de incubacion de un Autolector 490 con una
version de software inferior a 4.0.0, que esté codificado
con el color marrén (es decir, configurado para incubar
1B/1492V) y espere el resultado. Consulte el manual de
usuario del Autolector para obtener més i
sobre su uso.

incube al menos un IB 1492V no procesado para usarlo como
control positivo. Siga las instrucciones de activacion del paso
10. Escriba una "C" (de "control") y la fecha en la etiqueta del
IB. El control positivo deberia ser del mismo cddigo de lote
que el indicador bioldgico procesado. EI B de control positivo
ayuda a confirmar:

*  que se cumplen la temperaturas de incubacién correctas;

* que la viabilidad de las esporas no se ha visto alterada debido a una temperatura de
la humedad o la proximidad a productos quimicos;

 lacapacidad de los medios para estimular el crecimiento rapido; y
* el buen funcionamiento del Autolector.

. Incubacion y lectura:

Incube los IB 1492V de control positivo y los procesados con vapor en un Autolector 490 o un
Autolector 490H con Ia version de software 4.0.0 o superior. Consulte el manual de usuario del
Autolector para obtener més informacion sobre el uso correcto de este aparato. El Autolector indicara
un resultado positivo en cuanto se obtenga. La lectura final negativa del IB 1492V aparece:
- alos 24 minutos en los Autolectores 490 0 490H que cuenten con la version de software

4.0.0 o superior

- 1hora en lectores autométicos 490 con una version de software inferior a la 4.0.0.
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Interpretacion de los resultados

Resultados de fluorescencia

EI'1B 1492V de control positivo (sin procesar) debe ofrecer un resultado fluorescente positivo (un
simbolo de suma [+] en la pantalla LCD del lector automético 490 o 490H). Los resultados del IB 1492V
procesado no seran validos hasta que el control positivo arroje una lectura positiva fluorescente. Si el
control positivo es negativo (un simbolo menos [-] en la pantalla LCD), consulte la guia de resolucion de
problemas del manual del operario del lector automatico. Repita a prueba del lector automético con un
nuevo control positivo.

En el caso de los IB 1492V procesados, un resultado positivo (+ en la pantalla LCD) indica un fallo
en el proceso de esterilizacion. Un resultado final negativo del IB 1492V procesado (un simbolo
menos [-] en la pantalla LCD) después del tiempo de incubacion especificado indica un proceso de
esterilizacion aceptable.

Resultado opcional de cambio visual de color del pH

EI'B 1492V suele desecharse una vez que se ha grabado el resultado fluorescente. No obstante, si se
desea realizar estudios especiales, los IB 1492V deberan incubarse més tiempo para obtener un resultado
de cambio visual de color del pH. Tras la activacion y durante Ia incubacién, el material no tejido blanco
absorberd el indicador pirpura de bromocresol, el tinte indicador sensible al pH de los medios de cuttivo,
y se volvera azul. En el caso del IB de control positivo, aparecera un cambio de color amarillo en los
medios de cultivo o del material no tejido en las 48 horas posteriores. Cualquier observacion de color
amarillo en el frasco indica un resultado positivo.

En el caso de un 1B 1492V procesado, un cambio de pdrpura a amarillo en el color de los medios o
del material no tejido indica un fallo en el proceso de esterilizacion. A las 48 horas se podré evaluar
un resultado negativo de cambio visible de color del pH, es decir, el medio y el material no tejido se
mantienen de color pirpura o azul.

13. Registre los resultados y los cddigos de lote de los IB procesados y de control. Acttie de inmediato
en caso de resultado positivo de los indicadores biolégicos procesados. Determine la causa de los
resultados positivos del indicador bioldgico mediante los procedimientos y politicas vigentes del
centro. Vuelva a probar siempre el esterilizador y no lo utilice para procesar cargas hasta que las
pruebas de calificacion arrojen positivos (norr tres ciclos ivos con
resultados de indicadores bioldgicos negativos y tres ciclos consecutivos con unos resultados que
superen la prueba Bowie-Dick).

Almacenamiento
o Lomejores en condic i normales: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % de
humedad relativa.

o Almacenar lejos de la luz solar directa. No almacene los paquetes de desafio cerca de esterilizantes
u otros productos quimicos.

o Tras su uso, el integrador quimico para vapor 3M™ Attest™ no cambiara de aspecto en un plazo de
6 meses si se conserva en las condici i i

Eliminacion

Deseche los IB 1492V utilizados de acuerdo con la politica de su centro sanitario. Antes de desecharlo,
puede considerar la posibilidad de esterilizar cualquier indicador bioldgico positivo con vapor a 270°F
(132°C) durante 4 minutos 0 a 275 °F (135 °C) durante 3 minutos en un esterilizador por vapor con
eliminacién dinédmica del aire.

Si desea obtener mas informacidn, pongase en contacto con el rep local de 3M o di
con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.
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Explicacion de los simbolos:

Titulo del

simbolo Simbolo Descripcion y referencia
Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define
Fabricante M en las directivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. ISO
15223,5.1.1
Fecha de Indica la fecha en la cual se fabricd el dispositivo médico. ISO
fabricacion 15223,5.1.3
Fecha de g Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico.
caducidad 150 15223,5.1.4

Cddigo de lote

Indica el cdigo de lote del fabricante de modo que pueda
identificarse el lote. IS0 15223, 5.1.5

Ndmero de Indica el niimero de referencia del fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el dispositivo médico. IS0 15223, 5.1.6
Indica que un dispositivo médico esté pensado para un solo uso
No reutilizar ® 0 para un tnico paciente solo durante una intervencion. Fuente:
150 15223,5.4.2
Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso
para ver avisos importantes como, por ejemplo, advertencias
Precaucion A y precauciones que, por diversos motivos, no se pueden
presentar en el producto sanitario propiamente dicho. Fuente:
150 15223,5.4.4
Indicador Indica que el producto se ha disefiado para su uso con procesos
de vapor de ilizacion por vapor. Fuente: IS0 11140-1,5.6

Para obtener més informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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Paquete de desafio Super Rapid
5 Steam-Plus Attest™ de 3M™

Descripcion del producto
3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam Plus paquete de prueba 41482V esté especiaimente disefiado
para calificar y monif los procesos de ilizacion por vapor con extraccion de aire dinamica a
270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C) en los centros de atencion médica. Este paquete de prueba cuenta
con varias capas de fichas médicas, algunas de cuales estan trogueladas para contener a los productos
de monitoreo. Las tarjetas estan apiladas en un envoltorio apto para esterilizacion. Cada paquete de
prueba tiene un indicador de proceso en la etiqueta del paquete que cambia de amarillo a café, 0 mas
oscuro, cuando esta expuesto al vapor. Este paguete de prueba descartable comodo presenta una
prueba para el proceso de esterilizacion que se equivale con el paquete de prueba de indicador bioldgico
(B) ensamblado por el usuario (dispositivo de prueba de proceso [PCD, por sus siglas en inglés] en
pafio) recomendado por la Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (Association for the
of Medical ion, AAMI). El paquete de prueba es un dispositivo de uso tinico.

Cada paquete de prueba contiene un indicador biolégico 1492V Super Rapid Readout 3M™ Attest™
(tapa marron, en lo sucesivo Bl 1492V), un integrador quimico de vapor 3M™ Attest™ y una hoja para
llevar registro. La AAMI recomienda que las cargas de esterilizacion por vapor que contengan un implante
se monitoreen con un dispositivo de prueba (PCD) de proceso que contenga un indicador bioldgico y un
indicador de integracidn. Los integradores quimicos de vapor 3M™Attest™ son tipo 5 (categoria i5),
indicadores de integracién segin la categoria de IS0 11140-1:2014. Los integradores quimicos de vapor
3MT™Attest™ son indicadores quimicos de un solo uso que constan de una mecha de papel y un granulo
quimico sensible a la temperatura y al vapor dentro de una Idmina de papel/pelicula/aluminio. EI granulo
quimico se disuelve y migra como un color oscuro por la mecha de papel. La migracion se puede ver a
través de una ventana verde marcada como ACEPTADO o una ventana roja marcada como RECHAZADO;
la duracion de la migracion varia segun el vapor, el tiempo y la temperatura.

EI BI 1492V es un indicador bioldgico de lectura doble autdnomo que se disefid especificamente para el
monitoreo répido y confiable del proceso de esterilizacion por vapor cuando se utiliza en conjunto con
lector automatico 490 3M™ Attest™, en lo sucesivo lector automatico 490, o lector automatico 490H
3M™™ Attest™ con la version de software 4.0.0 o superior (en lo sucesivo lector automatico 490H).
Cuando se procesa al vapor, el indicador de proceso en la parte superior de la tapa de Bl 1492V cambia
de color rosado a marrdn claro u oscuro. Los controles del indicador biolégico 1492V 3M™ Attest™ se
proporcionan con los paquetes de prueba.

EIBI 1492V utiliza un sistema de en2|ma alfaglucosidasa, que se genera de forma natural dentro de

las células en creci de laa: en su estado activo se
detecta mediante la medicion de la fluorescencia producida por la hidrdlisis enzimatica de un sustrato

no fluorescente, 4-metilumbeliferil-a-D-glucdsido (MUG). El subproducto fluorescente resultante,
4-metilumbeliferona (MU), se detecta en el lector automatico 490. La presencia de fluorescente dentro
del tiempo de incubacion especificado de BI 1492V en el lector automético 490 o 490H indica que hay un
error en el proceso de esterilizacion por vapor.

EI BI 1492V también puede indicar la presencia de organi i ilus por una
reaccion de cambio de color visual de pH. La actividad del i i
produce subproductos del metabolismo que provocan que el medio cambie el color de pirpura a amarillo,
lo que también indica que hay un error en el proceso de esterilizacion por vapor. El uso de este método es
opcional y, por lo general, e restringe para los estudios especiales.

EI'BI 1492V cumple con las normas IS0 11138-1:2017 y IS0 11138-3:2017.
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Tiempos de lectura
La lectura superrapida y los tiempos de incubacion opcionales de cambio de color del pH de 48 horas
tienen correlacion con un periodo de incubacién de 7 dias seguido por el protocolo de tiempo de
incubacion reducido de la FDA. Los indicadores procesados se examinaron a las 48 horas y durante
7 dias para deteccion visual del cambio de color del pH. El resultado fluorescente y las lecturas de
cambio de color visual del pH de 48 horas se compararon con las lecturas de cambio de color visual del
pH de 7 dias, para determinar el tiempo de lectura del indicador. El tiempo del resultado fluorescente se
determina con la version de software programada en la lectura automatica.
Resultado fluorescente de 24 minutos
EI Bl 1492V incubado en un lector automatico 490 0 490H cuenta con la version de software 4.0.0 0
superior y tienen un resultado de tiempo de incubacion reducido de 24 minutos, que se correlaciona
con el resultado de lectura visual de 7 dias (168 horas) = al 97% del tiempo.
Resultado fluorescente de 1 hora
EI B 1492V incubado en un lector automatico 490 cuenta con la version de software 4.0.0 0 superior
y tienen un resultado de tiempo de incubacion reducido de 1 hora, que se correlaciona con el
resultado de lectura visual de 7 dias (168 horas) = al 97% del tiempo.
Resultado de cambio de color visual del pH de 48 horas
EI BI 1492V incubado en un lector automatico 490 0 490H cuenta con un tiempo de incubacion
reducido de 48 horas, que se correlaciona con el resultado de lectura visual de 7 dias (168 horas)
> al 97% del tiempo.
Dada la gran confiabilidad del resultado fluorescente no hay ventaja frente a incubar Bl 1492V luego
de que el lector automatico 490 0 490H haya determinado y registrado el resuitado fluorescente.
Nota: Para determinar la version del software en el lector automético 490 0 490H, presione una vez
el botdn Informacidn. El lector automatico mostrar dos lineas de texto en la pantalla LCD. La fila
superior indica (izquierda a derecha):
*  Namero de serie
o Version de software (V X.Y.2)

o Fechay hora actual

Instrucciones de uso

En Estados Unidos

Utilice el 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V en conjunto con el lector
automatico 3M™ Attest™ 490 o el lector automético 490H 3M™ Attest™ con version de software

4.0.0 0 superior para calificar o moni los ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion de aire
dindmica de 4 minutos a 270 °F (132 °C) y de 3 minutos 275 °F (135 °C).
Fuera de Estados Unidos

Utilice el 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V en conjunto con el lector
automético 490 3M™ Attest™ o el lector automatico 490H 3M™ Attest™ con versin de software
4.0.0 0 superior para calificar o monif los ciclos de ilizacién por vapor con extraccion de aire
dindmica a 270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C).

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias
Dentro del frasco de plastico del indicador bioldgico, hay una ampolla de vidrio. Para prevenir el riesgo de
lesiones graves debido a la proyeccion de residuos por Ia rotura de una ampolla, haga lo siguiente:

o Permita que el indicador bioldgico se enfrie durante el periodo recomendado antes de la activacion.
Si se activa 0 se manipula excesivamente el Bl antes del enfriamiento, se puede quemar la ampolla
de vidrio.

o Utilice gafas de seguridad cuando se activa el indicador biolégico.
e Manipule el indicador bioldgico desde la tapa durante la trituracion y el movimiento.
No utilice los dedos para aplastar la ampolla de vidrio.
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Precauclones
Para asegurar que el paquete de prueba proporcione la evaluacion prevista:
*  NOABRA el paquete de prueba antes de la esterilizacion.
*  NO utilice el mismo paquete mas de una vez.
2. NO utilice el paquete de prueba para monitorear os ciclos de esterilizacién para los que no
se disefio:
a.  Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad.
b.  Ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion de aire dindmica a 250 °F (121 °C).
c.  Ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion de aire dindmica a 270 °F (132 °C) que se

haya expuesto <4 minutos o ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion de aire dinamica
275 °F (135 °C) que se haya expuesto a <3 minutos.

d.  Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno u otros procesos de esterilizacion de
baja temperatura.

3. Para reducir el riesgo asociado con los resultados incorrectos:
*  NO coloque cintas o etiquetas en el Bl 1492V con anterioridad a la incubacion.

o NOincube un Bl 1492V si, luego del proceso y antes de la activacion de BI, se observa que se
ha roto la ampolla. Vuelva a evaluar el esterilizador con un nuevo paquete de prueba.

o Luego del proceso, permita que el B 1492V se enfrie durante 10 minutos antes de
la incubacidn.

o Luego de la activacion del BI 1492V, asegurese de que el medio haya fluido hacia la camara
de cultivo de la espora.

*  NO vuelva a incubar los Bl 1492V para los cuales el lector automético 490 0 490H ya haya
determinado un resultado.

Frecuencia de monitoreo

Se deben seguir las politicas y los imi del imi que deben ificar una
frecuencia de monitoreo del indicador bioldgico de conformidad con las précticas recomendadas de una
asociacion profesional o con las pautas y normas nacionales. 3M recomienda, como mejor practica y
para proporcionar seguridad optima al paciente, que se monitoree cada carga de esterilizacion por vapor
con un indicador bioldgico en un dispositivo de prueba de proceso adecuado (por ejemplo, paquete de
prueba de BI).

Instrucclones de uso
Coloque sobre una superficie plana el paquete de prueba Super Rapid 5 Steam-Plus 3M™ Attest™
41482V, con la etiqueta hacia arriba, en el rea més dificil de alcanzar para el esterilizador. Por
lo general, se trata de la parte inferior, debajo del drenaje. No coloque objetos (por ejemplo, otro
paquete) en la parte superior del paquete de prueba. Esto podria provocar mayor dificultad para
extraer el aire y para la penetracion de vapor.

2. Procese la carga de idad con los

3. Luego de que finalice el ciclo, extraiga el paquete de prueba con los guantes resistentes al
calor puestos.

4. Revise si el indicador de proceso externo en la parte exterior del paquete de prueba cambi6 de
amarillo a marrén, 0 a un color més oscuro. Abra el paquete de prueba y deje que el Bl 1492V se
enfrie fuera del paquete durante 10 minutos antes de la activacion.

5. Revise el integrador quimico por vapor 3M™ Attest™. El color oscuro debe haber ingresado en la
ventana verde de ACEPTADO. Si el color oscuro no ha ingresado en la ventana verde de ACEPTADO,
se indica un resultado rojo de RECHAZADO, lo que significa que la carga no se expuso lo suficiente a
las condiciones de esterilizacion por vapor. Esta carga no se debe liberar para su uso, pero si volver
a procesarla. Registre el resultado del integrador.

6. Revise el indicador de proceso en la parte superior de la tapa del Bl 1492V. Un cambio de color de
rosado a marrén claro 0 mas oscuro confirma que el indicador bioldgico se ha expuesto al proceso
de vapor. Este cambio de color no indica que el proceso de vapor haya sido suficiente para alcanzar
la esterilidad. Si el indicador de proceso permanece sin cambios, revise los monitores fisicos
del esterilizador.
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7.

~

. Para activar al indicador bioldgico, mientras utiliza las gafas

. Cada dia que se incuba un Bl 1492V procesado, active e incube j

Identifique el BI 1492V procesado; para ello, escriba el esterilizador, el nimero de carga y Ia fecha
de procesamiento en la etiqueta del indicador. No coloque otra etiqueta o cinta de identificador en
el indicador biolégico. En tanto que la mejor préctica consiste en activar e incubar el B 1492V en
cuanto se haya enfriado, el IB puede a ambiente durante un
méximo de 7 dias antes de la activacion e incubacion.

Si se utiliza, rellene la informacion solicitada en la tarjeta para mantener registro. Registre el
resultado del BI 1492V cuando esté disponible.

Descarte el paquete de prueba. El uso del paquete de prueba en mas de una ocasion invalidard los
resultados de la prueba subsiguiente.

de seguridad, coldquelo en un activador de indicador bioldgico
Attest™. Cierre y apriete el activador para cerrar la tapa del
BI 1492V y para aplastar la tapa la ampolla del medio. Luego,
extraiga el Bl y agitelo (vea las imagenes a la derecha). Con

la vista, examine que el medio haya fluido hacia la cmara de
crecimiento en la parte inferior del frasco. Si el medio no fluyd
hacia la camara de crecimiento, sostenga el BI por la tapa y
agitelo hasta que el medio llene la cdmara de crecimiento.
Coloque el BI 1492V activado:

- encualquier orificio de un lector automatico 490 o
490H que tenga la version de software 4.0.0 o superior
y una calcomania de configuracion apropiada de
incubacion negra

- enunorificio de incubacion de un lector automético
490 que tenga la version de software anterior a 4.0.0, cuyo
cédigo de color es el marrdn (por ejemplo, confi
para incubar el Bl 1492V) y espere el resultado. Consulte
el manual del operador del lector automatico para més
informacidn relacionada con el uso.

e
Y

al menos un BI 1492V no procesado para usar como control AN |rb\/
positivo. Siga las instrucciones de activacion descritas en el X )_
paso 10 anterior. Escriba una “C” (para “control”) y la fecha en \ % I',:f’
la etiqueta del BI. El control positivo debe ser del mismo cddigo p ,.|
de lote que el indicador bioldgico procesado. EI Bl de control \ 7
positivo ayuda a confirmar: —

*  Que se cumplan con las temperaturas correctas de incubacion.

—

e Que laviabilidad de las esporas no se haya alterado debido a una temperatura, humedad o
proximidad a quimicos incorrecta durante el almacenamiento.

o Lacapacidad del medio para propiciar el crecimiento rapido.
e Elfuncionamiento correcto del lector automético.

. Incubacion y lectura:

Incube el control positivo y os IB 1492V procesado con vapor en un lector automético 490 o en
un lector automético 490H con una version de software 4.0.0 o superior. Consulte el manual

del operador del lector automatico para utilizar este equipo correctamente. El lector automatico
indicara un resultado positivo tan pronto como se obtenga. La lectura de BI 1492V negativa final
se realiza en:

- 24 minutos en los lectores automaticos 490 0 490H que tengan la version de software 4.0.0 0
superior.

- Unahora en lectores automaticos 490 que tengan la version de software anterior a 4.0.0.
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Interpretacion de los resultados

Resultado fluorescente

El control positivo de BI 1492V (sin procesar) debe brindar un resultado fluorescente positivo ([+] en la
pantalla LCD del lector automatico 490 o 490H). Los resultados del BI 1492V procesados no son validos
hasta que en el control positivo se lea positivo fluorescente. Si el control positivo es negativo ([-] en la
pantalla LCD), consulte la Guia de solucidn de problemas del Manual del operador del lector automatico.
Vuelva a realizar la prueba en el lector automatico con un nuevo control positivo.

Con los B 1492V procesados, un resultado positivo ([+] en la pantalla LCD) indica que se produjo una
falla en el proceso de esterilizacion. Un resultado negativo final ([-] en la pantalla LCD) para el Bl 1492V
procesado luego del tiempo de incubacion especificado indica que el proceso de esterilizacién

es aceptable.

Resultado opcional de cambio visible de color del pH

EI BI 1492V, por lo general, se descarta luego de que el resultado fluorescente se haya registrado.

Sin embargo, si se desea realizar estudios especiales, los Bl 1492V se deben incubar para obtener un
resultado de cambio visible del color del pH. Luego de la activacion y durante la incubacion, el material
blanco de tela no tejida absorbera el indicador pdrpura de bromocresol, el tinte del indicador sensible al
pH del medio de cultivo, y apareceré azul. En el caso de un IB de control positivo, el cambio a un color
amarillo del medio de cultivo o el material de tela no tejida apareceré dentro de las 48 horas.

Si se percibe un color amarillo dentro del frasco, esto indica un resultado positivo.

En caso de un Bl 1492V procesado, el cambio de color del medio o del material de tela no tejida de
plrpura a amarillo indica que hubo un error en el proceso de esterilizacion. Un resultado de cambio
de color del pH negativo —por ejemplo, el medio o el material de tela no tejida permanecen de color
plrpura/azul— se puede evaluar a las 48 horas.

13. Registre los codigos de lote y los resultados de los 1B procesados y de control. Actte de forma
inmediata ante cualquier resultado positivo para los indicadores biolgicos procesados. Determine la
causa del indicador bioldgico positivo, y siga las politicas y los procedimientos del establecimiento.
Siempre vuelva a probar el esterilizador y no lo utilice para el procesamiento de cargas hasta que
la prueba de calificacion arroje resultados satisfactorios (en general, tres ciclos consecutivos con
resultados de indicadores bioldgicos negativos y tres ciclos consecutivos con resultados aprobados
de la prueba de Bowie-Dick).

Almacenamiento

e Almacenar en condiciones ambiente normales: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60% de humedad relativa.

e Conservar al resguardo de la luz solar directa. No almacenar los paquetes de prueba cerca de
esterilizantes u otros quimicos.

o Después de su uso, el integrador quimico por vapor 3M™ Attest™ no cambiaré visualmente dentro
de los 6 meses si se almacena en las condiciones estipuladas.

Descarte

Descarte el BI 1492V utilizado de conformidad con la politica del centro de salud. Antes del descarte,
puede que quiera esterilizar por vapor cualquier indicador bioldgico a 270 °F (132 °C) durante 4 minutos
04 275 °F (135 °C) durante 3 minutos en un esterilizador por vapor con extraccion de aire dindmica.
Para obtener més informacion, comuniquese con el representante local de 3M o péngase en contacto con
nosotros en 3M.com, y elija su pais.
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Explicacion de los simbolos

Titulo del

simbolo Simbolo y refere
Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define
Fabricante en las directivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE. ISO
15223,5.1.1
Fecha de Indica la fecha en la cual se fabricd el dispositivo médico. ISO
fabricacion 15223,5.1.3
Fecha de Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico.
caducidad 150 15223,5.1.4

Cddigo de lote

Indica el cdigo de lote del fabricante de modo que pueda
identificarse el lote. IS0 15223, 5.1.5

> @ |EErE E

Ndmero de Indica el niimero de referencia del fabricante de modo que pueda
referencia identificarse el dispositivo médico. IS0 15223, 5.1.6
Indica que un dispositivo médico esté pensado para un solo uso
No reutilizar 0 para un (nico paciente solo durante una intervencion. Fuente:
150 15223, 5.4.2
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
de uso para obtener informacién cautelar importante como
Precaucion avisos y precauciones que, por una serie de motivos, no
pueden exponerse en el dispositivo médico en si. Fuente: ISO
15223,5.4.4
g;ﬂgj;{? Indica que el producto se disefid para su uso en procesos de
alvapor esterilizacion a vapor. Fuente: IS0 11140-1, 5.6

Para obtener més informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ PCD met supersnelle aflezing @D
voor stoomsterilisatie plus klasse 5 41482V

Productomschrijving
Het 3MTM Aﬁest'M Super Rapld 5 Steam Plus-testpakket 41482V is speciaal ontwikkeld om in
de met ische luchtverwijdering bij 132 °C (270 °F)

en 135 °C (275 °F) te kwalificeren en te bewaken. Het testpakket bestaat uit een stapeltie medische
indexkaarten. Sommige van deze indexkaarten zijn gestanst en bevatten de bewakingsproducten.

De stapel kaarten is verpakt in een sterilisatieverpakking. Elk testpakket heeft op het label een
verwerkingsindicator die van kleur kan veranderen. Bij blootstelling aan stoom verandert deze indicator

van geel in bruin of nog donkerder. Met dit handige wordt het sterilisati net
20 uitgedaagd als met een door de gebruiker in elkaar gezet tes\pakket met biologische indicator (BI)
(een doekjes-PCD, process challenge device dat wordt door
de iation for the of Medical jon (AAMI). Het is een i

voor eenmalig gebruik.

Elk testpakket bevat een 3M™ Attest™ Biologische indicator 1492V met supersnelle aflezing (bruine
dop), hierna BI 1492V genoemd een 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrator en een registratieblad.
AAMI raadt aan il ingen met een i met behulp van een ‘process challenge
device' (PCD) dat een biologische en integrerende indicator bevat te bewaken. 3M™Attest™ Chemische
stoomintegrators zijn type 5 (categorie i5) integrerende indicators zoals gecategoriseerd door 1S 11140-
1:2014. 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrators zijn chemische indicators vo(lr eenmalig gebruik
die bestaan uit een papleren ip en een en I pelletin
een van p: ie. De ische pellet smelt en verspreidt zich als een donkere kleur
door de papieren opnarnestnp De verspreiding is zichtbaar door een met REJECT (Afwijzen) of ACCEPT
(Accepteren) gemarkeerd venster. De omvang van de verspreiding is van stoom, tijd en temperatuur
afhankelijk.

De BI 1492V is een autonome blologlsche |nd\ca1or die specifiek is ontworpen voor snelle en betrouwbare
ige bewaking van wanneer de indicator wordt gebruikt in

combinatie met een 3VI™ Attest™ auto-aflezer 490 (hierna de auto-aflezer 490 genoemd) of een

3M™ Attest™ auto-aflezer 490H met softwareversie 4.0.0 of recenter (hierna de auto-aflezer 490H

genoemd). Na verwerking met stoom verandert de kleur van de verwerkingsindicator boven op de dop

van de BI 1492V van roze in lichtbruin of nog donkerder. Bij de testpakketten worden 3M™ Attest™

biologische-indicatorcontroles 1492V geleverd.

De Bl 1492V gebruikt het a i dat op ljke wijze wordt

binnen groeiende cellen van Geobacillus stearothermophilus. In zijn actieve staat kan de a-glucosidase

worden gedetecteerd door de fluorescentie te meten die wordt geproduceerd door de enzymatische

hydrolyse van een niet: substraat, 4 lliferyl-a-D-glucoside (MUG). Het
bijproduct, 4- lliferone (MU), wordt gedetecteerd door de

auto-aflezer 490. Als ie wordt binnen de ietijd van

de BI 1492V in de auto-aflezer 490 of 490H, duidt dit erop dat het siooms1enhsat|epmces niet goed werkt.

De BI 1492V kan ook de igheid van G. i iden via een

zichtbare reactie dle de kleurvan de pH-indicator wijzigt. De biochemische activiteit van het

G. p metabole bij die ervoor zorgen dat de kleur van

het medium verandert van paars in geel, wat er ook op duidt dat het stoomsterilisatieproces niet goed

werkt. Deze indicatiemethode is optioneel en wordt doorgaans alleen toegepast in speciaal onderzoek.

BI's 1492V voldoen aan IS0 11138-1:2017 en IS0 11138-3:2017.
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Afleestijden

De incubatietijden voor supersnelle aflezing en voor de optionele visuele wijziging van de pH-kleur in

48 uur zijn gerelateerd aan een 7-daagse incubatieperiode volgens het Reduced Incubation Time-protocol
van de FDA. Verwerkte indicatoren werden na 48 uur en na 7 dagen onderzocht op de detectie van een
visuele wijziging van de pH-Kleur. Om de afleestijd van de indicator vast te stellen, werden de waarden
van het fluorescente resultaat en de visuele wijziging van de pH-kleur na 48 uur vergeleken met de
waarden van de visuele wijziging van de pH-kleur na 7 dagen. De tijd tot een fluorescent resultaat wordt
bepaald door de softwareversie van de auto-aflezer.

Fluorescent resultaat na 24 minuten

Bl's 1492V geincubeerd in een auto-aflezer 490 of 490H met softwareversie 4.0.0 of recenter
hebben > 97% van de tijd een 24-minuten beperkte incubatietijd die evenredig is aan het 7-daagse
(168 uur) visuele afleesresultaat.

Fluorescent resultaat na 1 uur

Bl's 1492V geil in een auto-aflezer 490 met een ie ouder dan 4.0.0 hebben
> 97% van de tijd een 1-uur beperkte incubatietijd die evenredig is aan het 7-daagse (168 uur)
visuele afleesresultaat.

Resultaat van de visuele wiziging van de pH-kleur na 48 uur

Bl's 1492V geincubeerd in een auto-aflezer 490 of 490H hebben > 97% van de tijd een 48-uur
beperkte incubatietijd die evenredig is aan het 7-daagse (168 uur) visuele afleesresultaat.

Wegens de hoge id van het { is er geen voordeel om de

Bl's 1492V te incuberen nadat het fluorescentieresultaat door de auto-aflezer 490 of auto-lezer
490H i geregistreerd.

Opmerking: u kunt opzoeken welke softwareversie is geinstalleerd op een auto-aflezer 490 of 490H
door de informatieknop één keer in te drukken. Op de auto-aflezer worden dan twee regels met tekst
weergegeven op het cd-scherm. De bovenste regel geeft van links naar rechts het volgende aan:

*  Serignummer
o Softwareversie (V X.Y.2)
*  Huidige datum en tijd

Indicaties voor gebruik

Verenigde Staten

Gebruik het 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus-testpakket 41482V in combinatie met de
3M™ Attest™ auto-aflezer 490 of de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490H met softwareversie 4.0.0 of
recenter om stoomsterilisatiecycli met dynamische luchtverwijdering van 4 minuten bij 132 °C (270 °F)
en 3 minuten bij 135 °C (275 °F) te kwalificeren of bewaken.

Buiten de Verenigde Staten

Gebruik het 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus-testpakket 41482V in combinatie met de
3M™ Attest™ auto-aflezer 490 of de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490H met softwareversie 4.0.0 of
recenter om stoomsterilisatiecycli met dynamische luchtverwijdering bij 132 °C (270 °F) tot 135 °C
(275 °F) te kwalificeren of bewaken.

Contra-indicaties
Geen.

Waarschuwingen

De plastic flacon van de biologische indicator bevat een glazen ampul. Om het risico op ernstig letsel

vanwege rondvliegende scherven door een gebroken biologische indicator te vermijden, doet u

het volgende:

o Laat de biologische indicator zo lang afkoelen als wordt aanbevolen voordat u deze activeert.
Door de Bl te activeren of onvoorzichtig te hanteren voordat deze is afgekoeld, kan de glazen
ampul barsten.

o Draag een veiligheidsbril wanneer u de biologische indicator activeert.

*  Houd de biologische indicator beet bij de dop wanneer u de ampul verpulvert en de indicator heen
en weer schudt.

o Verpulver de glazen ampul niet met uw vingers.
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Voorzorgsmaatregelen

U zorgt er als volgt voor dat het testpakket de beoogde uitdaging kan bieden:
*  Het testpakket voorafgaand aan de sterilisatie NIET OPENEN.
*  Het testpakket NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

U mag het testpakket NIET gebruiken voor de bewaking van sterilisatiecycli waarvoor het niet
is ontworpen:

a.  Stoomsterilisatiecycli met zwaartekrachtverplaatsing.

b. flisatiecycli met i ijdering bij 121 °C (250 °F).
c. ilisatiecycli met i ijdering bij 132 °C (270 °F) met een
< 4 minuten, of ilisatiecycli met ische luchtverwijdering bij
135 °C (275 °F) met een blootstellingsduur < 3 minuten.
d. D i, sterilisatie op basis van chemische damp, sterilisatie met ethyleenoxide of
andere sterilisati met een lage

Neem het volgende in acht om het risico van onjuiste resultaten te verminderen:
*  Plak voorafgaand aan de incubatie GEEN tape of etiketten op de BI 1492V.

*  Incubeer een Bl 1492V NIET als de mediumampul na verwerking en voorafgaand aan activering
kapot is. Test de sterilisator opnieuw met een nieuw testpakket.

o Laatde BI 1492V na de verwerking 10 minuten afkoelen voordat u met de incubatie start.
o Controleer na activering van de Bl 1492V of het medium naar de sporengroeikamer
is gestroomd.
* Incubeer GEEN BI 1492V's waarvan de resultaten al door de auto-aflezer 490 of 490H zijn
vastgesteld.

Frequentie van bewaking

Volg het beleid en de procedures van uw instelling omtrent de frequentle van bewaking met een
biologische indicator. De frequentie moet in lijn zijn met de van i
en/of nationale richtlijnen en normen. Als beste werkwijze en om te zorgen voor optimale veiligheid voor
de patiént raadt 3M aan dat elke stoomsterilisatielading wordt bewaakt met een biologische indicator in
een geschikt procesopwekkingsapparaat (dat wil zeggen een Bl-testpakket).

Gebrulksaanwuzmg
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Plaats een 3M™ Attest™ PCD met supersnelle aflezing voor stoomsterilisatie plus klasse 5
41482V plat, met de etiketzijde naar boven in het gedeelte dat het moeilijkst te bereiken is voor

het sterilisatiemiddel. Meestal is dat de onderste plank, boven de afvoer. Plaats geen objecten
(bijvoorbeeld een ander pakket) boven op het testpakket. Dit zorgt ervoor dat de uitdaging voor
luchtverwijdering en stoompenetratie te groot wordt.

Verwerk de lading volgens de vaste procedures.

Haal het testpakket nadat de cyclus is voltooid met hif i uit de sterilisator.
Controleer of de externe verwerkingsindicator aan de buitenzijde van het testpakket van geel naar
bruin of nog donkerder is veranderd. Open de verpakking en laat de Bl 1492V buiten de verpakking
gedurende 10 minuten voorafgaand aan de activatie afkoelen.

Controleer de 3V™ Attest™ Chemische stoomintegrator. De donkere kleur moet het venster
ACCEPT (Accepteren) hebben bereikt. Als de donkere kleur het groene ACCEPT (Accepteren)-venster
niet heeft bereikt, wordt dit met een rood REJECT (Afwijzen)-resultaat aangegeven. Dit betekent

dat de binnenzijde van de verpakking niet aan voldoende stoomsterilisatieomstandigheden is
blootgesteld. Deze lading mag niet voor gebruik worden vrijgegeven, maar moet opnieuw worden
verwerkt. Noteer de resultaten van de integrator.

Controleer de verwerkingsindicator boven op de dop van de Bl 1492V. Een kleur die van roze naar
lichtbruin of nog donkerder is veranderd, bevestigt dat de biologische indicator aan het stoomproces
is blootgesteld. Deze kleurverandering geeft niet aan dat het proces voldoende was om steriliteit te
verkrijgen. Controleer de fysieke monitors van de sterilisator als de verwerkingsindicator niet van
kleur veranderd is.
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Identificeer de verwerkte BI 1492V door op het label van de indicator de sterilisator, het nummer
van de lading en de verwerkingsdatum te schrijven. Plak geen ander label of indicatortape

op de biologische indicator. U kunt de Bl 1492V het beste direct na afkoeling activeren en
incuberen. De verwerkte Bl mag maximaal 7 dagen voorafgaand aan de activatie en incubatie op

kamertemperatuur worden bewaard.

Vul de vereiste gegevens in op de registratiekaart, indien u hiervan gebruik hebt gemaakt. Noteer het

resultaat van de BI 1492V wanneer het beschikbaar is.

Voer het testpakket af. Als het testpakket vaker dan één keer wordt gebruikt, zijn de resultaten na de

eerste keer niet meer geldig.

. Om de biologische indicator te activeren, doet u een

veiligheidsbril op en plaatst u het in een activator van de
Attest™ biologische indicator. Sluit de activator en knijp erin
om de dop van de BI 1492V te sluiten en de mediumampul te
verpulveren. Verwijder vervolgens de Bl en schud deze heen en
weer (zie afbeelding rechts). Controleer visueel of het medium
naar de groeikamer onder in de fles is gestroomd. Als het
medium de groeikamer niet heeft gevuld, houdt u de Bl vast bij
de dop en schudt u deze heen en weer totdat het medium de
groeikamer vult. Plaats de geactiveerde Bl 1492V:
- ineen holte van de auto-aflezer 490 of 490H met
softwareversie 4.0.0 of recenter en voorzien van
een zwarte sticker waarop de configuratie van de
incubatieholtes is aangeduid
of
- ineen incubatieholte van een auto-aflezer 490 met een
softwareversie ouder dan 4.0.0 met een bruine kleur
(dat wil zeggen, geconfigureerd voor de incubatie van

Bl's 1492V) en wacht op het resultaat. de
i iding van de auto-aflezer voor meer
informatie over het gebruik van de auto-aflezer.

. Elke dag dat een verwerkte BI 1492V wordt geincubeerd,

moet u ten minste één niet-verwerkte BI 1492V activeren

en incuberen, zodat deze kan worden gebruikt als positieve
controle. Volg de activeringsinstructies van stap 10 hierboven.
Schrijf op het Bl-label de "C" van "controle" en de datum.

De positieve controle moet dezelfde partijcode hebben als de
verwerkte biologische indicator. De positieve controle-Bl helpt
bij de bevestiging van het volgende:

e dejuiste incubatietemperaturen zijn gebruikt;

! s I‘\}.

de levensvatbaarheid van sporen is niet veranderd door een onjuiste opslagtemperatuur,

vochtigheid of de nabijheid van chemicalién;

o het medium heeft het vermogen om snelle groei te bevorderen; en

¢ deauto-aflezer functioneert juist.

. Incubatie en aflezen:

Incubeer de positieve controle en de met stoom verwerkte Bl 1492V's in een auto aflezer 490 of
490H met softwareversie 4.0.0 of hoger. Raadpleeg de gebruikershandleiding van de auto-aflezer
omtrent het juiste gebruik van deze apparatuur. De auto-aflezer geeft een positief resultaat aan zodra
dat resultaat wordt verkregen. Een uiteindelijke negatieve Bl 1492V-uitkomst wordt vastgesteld na:

- 24 minuten in auto-aflezers 490 of 490H met softwareversie 4.0.0 of recenter;

- 1uurin auto-aflezers 490 met een softwareversie ouder dan 4.0.0.
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Interpretatie van resultaten

Fluorescentieresultaten

De positieve controle (onverwerkte) BI 1492V dient een positief fluorescentieresultaat op te leveren

(+ op het Icd-scherm van de auto-aflezer 490 of 490H). De resultaten van verwerkte Bl 1492V zijn

pas geldig wanneer de positieve controle positief is voor fluorescentie. Als het resultaat van de
positieve controle negatief is (- op het LCD-display), u het gedeelte P ing in de
toepasselijke handleiding. Test de auto-aflezer opnieuw met een nieuwe positieve controle.

Voor een verwerkte Bl 1492V geldt dat een positief resultaat (+ op het LCD-display) aangeeft dat het
sterilisatieproces is mislukt. Een uiteindelijk negatief resultaat (- op het LCD-display) voor de verwerkte

BI 1492V na de ietijd geeft aan dat het sterilisati geslaagd is.
Optioneel visueel resultaat verandering in pH-kleur
BI 1492V's worden doorgaans weggegooid nadat het i is geregi Als er echter

speciale onderzoeken gewenst zijn, kunnen de BI 1492V/'s verder worden geincubeerd voor een zichtbare
pH-verkleuring. Na de activering en tijdens de mcubatle absorbeert het witte non-woven materiaal de

dicator (de pH-gevoelig in het groeimedium) en wordt het blauw.
Bij een positieve controle-Bl wordt de kleur in het groeimedium en/of het non-woven materiaal binnen
48 uur geel. De aanwezigheid van een gele kleur in het buisje duidt op een positief resultaat.

Als de kleur van een verwerkte Bl 1492V in het medium en/of het non-woven materiaal van paars

naar geel verandert, duidt dit erop dat het sterilisatieproces is mislukt. Een negatief resultaat van de
verandering in pH-kleur, dus het medium en het non-woven materiaal blijven paars/blauw, kan na 48 uur
worden vastgesteld.

13. Noteer de partijnummers en resultaten van de verwerkte Bl-controle. Onderneem onmiddellijk actie
na een positief resultaat van een verwerkte biologische indicator. Stel de oorzaak van een positieve
biologische indicator volgens het beleid en de procedures van uw instelling vast. Test de sterilisator
altijd opnieuw en gebruik deze pas weer voor de verwerking van ladingen nadat kwalificatietesten
bevredigende resultaten opleveren. (Meestal betekent dit na drie opeenvolgende cycli met negatieve
resultaten van de biologische indicator en drie opeenvolgende cycli die de Bowie-Dick-test succesvol
hebben doorstaan.)

Opslag
Kan het beste worden bewaard bij een normale kamertemperatuur: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60%
relatieve vochtigheid.
. Bewaren buiten bereik van direct zonlicht. Bewaar testpakketten niet in de nabijheid van
of andere
e De 3™ Attest™ Chemische stoomintegrator kan na gebruik 6 maanden onder de bovengenoemde
omstandigheden worden bewaard zonder te verkleuren.

Verwijdering

Verwijder gebruikte Bl's 1492V volgens het beleid van uw gezondheidszorginstelling. U kunt eventueel
positieve biologische indicatoren steriliseren bij 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten of bij 135 °C

(275 °F) gedurende 3 minuten in een stoomsterilisator met dynamische luchtverwijdering alvorens ze

te verwijderen.

Neem voor meer informatie contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger of kies op 3M.com uw land
om contact met ons op te nemen.
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Verklaring van symbolen

Titel van

symbool Symbool
Geeft de fabrikant van het medische product aan
Fabrikant M overeenkomstig de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en
98/79/EU. 180 15223, 5.1.1
Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO
15223,5.1.3
. Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer
Te gebruiken tot g mag worden gebruikt, IS0 15223, 5.1.4
Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of partij
geidentificeerd kan worden. IS0 15223, 5.1.5
" Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het
Artkelnummer medische product kan worden geidentificeerd. ISO 15223, 5.1.6
Geen Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik
hergebruk ® of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een behandeling is
g bedoeld. Bron: IS0 15223, 5.4.2
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet
voor ij il informatie als
Letop A ingen en voor die, om
uiteenlopende redenen, niet op het medische hulpmiddel
kunnen worden Bron: IS0 15223, 5.4.4
. Geeft aan dat het product is ontworpen voor gebruik met
Stoomindicalor st met stoom. Bron: 150 11140-1, 5.6

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
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3M™ Attest™ Super Rapid D)
5 Steam-Plus Testpaket 41482V

Produktheskrivning
3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus ChaHenge Pack 41 482\/ &r speciellt konstruerad for att
kvalificera och dvervaka I vid 270 °F (132 °C)

och 275 °F (135 °C) inom sjukvarden. Utmaningspaketet bestar av flera lager medicinska indexkort,
varav nagra dr formgjutna for att innehalla dvervakningsprodukter. De staplade korten ar lindade med
ster i Varje i haren i pé fo i etikett som &ndrar
férg frén gult till brun eller mérkare nér det exponeras for anga. Detta praktiska engangsutmaningspaket
ger en utmaning till steriliseringsprocessen som motsvarar den anvdndarsammansatta biologiska
indikatorns (BI) utmaningstestpaket (handduk PCD) som rekommenderas av Association for the

of Medical ion (AAMI). L ar enhet for

Varje testpaket innehaller en 3™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V (brunt
lock, hédanefter kallad 1492V BI) en SMW‘ A'rtestTM Steam Chemical Integrator och ett registerkort.
AAMI atta 4 ett implantat Gvervakas med en
processtestanordning innehéllande en biologisk indikator och en integrerande indikator. 3M™ Attest™
Steam Chemical ari indil typ 5 (kategori i5) enligt katagoriseringen ISO
11140-1:2014. 3M™ Attest™ Steam Chemical ar kemiska i aven

och ett ang- och ansligt kemiskt fa i ett pappers-/fil ielami
Det kemiska fargomslaget smalter och vandrar som en mork férg léngs pappersveken. Migrationen syns
genom ett gront fonster markerat GODKANN eller et rétt fonster markerat GODKANN INTE. Migrationens
omfattning beror pé nga, tid och temperatur.

1492V Bl &r en fristaende blolog|sk |nd|kator med dubbel avlasmng som &r speciellt utformad for snabb
och tillforitlig dvervakning av & vid ing i samband med 3M™ Attest™
Auto-reader 490, hidanefter kallad 490 Auto-reader, eller en 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med
programvaruversion 4.0.0 eller hogre (hadanefter kallad 490H Auto-reader). Nér &nga produceras,
Kontrollera att processindikatorn upptill pa 1492V Bl locket andrar farg fran rosa till ljusbrunt eller
morkare. 3M™ Attest™ 1492V biologiska indikator kontroller & utrustade med utmaningspaket.

1492 Bl anvander sig av a-glukosidasenzymsystemet, vilket genereras naturligt véxande

celler av a: idas i sitt aktiva tillstand detekteras genom
métning av framstalld genom isk hydrolys av ett icke fluorescerande
substrat 4-metylumbelliferyl-a-D-glykosid (MUG). Den erhalina fluorescerande biprodukten,
lliferon (MU), 1490 Auto-reader. Fo av inom den angivna

inkubationstiden for 1492V B i 490 eller 490H Auto-reader indikerar ett ngsteriliseringsprocessfel.
1492V BI kan ocksa |nd|kera narvaron av G. stearothermophilus organlsmer genom en visuell

pH-fé aktivitet hos G. I genererar
metabollska b\produkter som gor att mediet &ndrar férg fran lila till gul vilket ocksa indikerar ett
i av denna indil ar frivillig och &r vanligtvis

begransad till specialstudier.
1492V Bls uppfyller kraven i normerna IS0 11138-1:2017 och IS0 11138-3:2017.
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Avlasningstider
Den supersnabba avldsningen och de valfria 48 timmarna for visuell indikation av pH-fargforandringen

iinkubationstiderna har korrelerats med en 7-dagars i i fod efter FDA:s
i jonsti indi efter 48 timmar och 7 dagar for
av en visuell pH-férgforéndring. Det resultatet och 48 timmars visuell
pH-férgforandringsavidsning jémfordes med 7-dagars visuell pH-férgforandringsavidsning for att
a indil asningstid. Tiden till ett resultat bestams av den programversion

som &r programmerad pé Auto-reader.

24-minuters Fluorescerande resultat

1492V Bl inkuberades i en 490 eller 490H Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller hogre med
ett 24-minuters minskat inkubationstidsresultat som korrelerar med den visuella avlésningens
resultat efter 7 dagar (168 immar) = 97 % av tiden.

1 timme Fluorescerande resultat

1492V Bli ien 490 Auto-reader med mj ion under 4.0.0 med 1 timmes
minskat inkubationstidsresultat som korrelerar med den visuella avlasningens resultat efter 7 dagar
(168 timmar) = 97 % av tiden.

48 timmar visuell pH-férgandringsresultat

1492V Bl inkuberades i antingen en 490 Auto-reader eller en 490H Auto-reader med en 48 timmars
reducerad inkubationstid med resultat som korrelerar med den visuella avidsningens resultat efter
7 dagar (168 timmar) = 97 % av tiden.

Pé grund av den hdga tillforlitligheten hos det fluorescerande resultatet finns det ingen fordel med
att inkubera 1492V B efter det att det fluorescerande resultatet har bestémts av 490 eller 490H
Auto-reader och registrerats.

Obs! For att bestimma programvaruversionen pé en 490 eller 490H Auto-reader, tryck en géng pa
informationsknappen. Auto-reader visar tv textrader pa LCD-skérmen. Den Gvre raden indikerar
(frén vanster till hoger):

*  Serienummer
*  Programvaruversion (V X.Y.Z)
*  Aktuellt datum och tid

Indikationer for anvandning

Usa

Anvand 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V i kombination med

3M™ Attest™ Auto-reader 490 eller 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med mjukvaruversion 4.0.0 eller
senare for att kvalificera eller Gvervaka det i a i liseri i

4 minuter vid 270 °F (132 °C) och i 3 minuter vid 275 °F (135 °C).

Utanfor Usa

Anvénd 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V i kombination med
3M™ Attest™ Auto-reader 490 eller 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med mjukvaruversion
4.0.0 eller senare for att kvalificera eller dvervaka 270 °F (132 °C) till 275 °F (135 °C) dynamiska
luftaviagsnande angsteriliseringscykler.

Kontraindikationer
Ingen.

Varning
Det finns en glasampull i plastflaskan med den biologiska indikatorn. For att undvika risk for allvarlig
skada frén flygande skréip pa grund av en ampull som gétt sonder:

o Lét den biologiska indikatorn svaina under den rekommenderade tidsperioden innan den aktiveras.
Aktivering eller verdriven hantering av Bl fore kylning kan gora s att glasampullen brister.

e Anvdnd skyddsglasdgon nér du aktiverar den biologiska indikatorn.
o Hantera den biologiska indikatorn via locket nér du krossar och véander.
e Anvdnd inte fingrarna for att krossa glasampullen.

43



Sakerhetsatgarder

For att sakerstélla att utmaningspaketet ger den avsedda utmaningen:
OPPNA INTE utmaningspaketet fre steriisering.

o Utmani FARINTE &
2. ANVAND INTE for att Gvervaka steriliseri som den inte & avsedd att
klara av:
a. Angsteriliseri med
b. 250 °F (121 °C) angstenllserlngscykler med dynamlskt Iuﬂavlagsnande
. 270°F(132°C) i med
<4 minuter eller 275 °F (135 °C) dynamisk luftavidgsnande éngsteriliseringscykler med
exponeringstider <3 minuter;
d. Torr vérme, kemisk &nga, etylenoxid eller andra ldgtemperatur steriliseringsprocesser.
3. Foratt reducera risken for felaktiga resultat:
o Placera INTE tejp eller etiketter pa 1492V Bl fore inkubation.
. Inkubem INTE en 1492V Bl om du, efter bearbetning och féire Bl-aktivering, upptécker en trasig
Testa om sterili med eft nytt i
o Efter bearbetningen, Iat 1492V Bl svalna i 10 minuter fore inkubation.
o Efter 1492V Bl-aktiveringen, se till att media har flodat till sportillvéxtkammaren.
o Aterinkubera INTE 1492V Bls for vilken 490 eller 490H Auto-reader redan har avgjort resultatet.
(vervakningsfrekvens

Folj anliggningens Policyer och forfaranden som ska ange en biologisk indikatorévervakningsfrekvens

som

med den praxis och/eller

nationella riktlinjer och standarder. Som bésta praxis och for optimal patientsékerhet rekommenderar
3M att varje angstenIlsenngsbelastnlng dvervakas med en biologisk indikator i en lamplig

(dvs. ett B

Bruksanwsnmg
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Placera ett 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Testpaket 41482V platt, med etikettsidan
uppat, med full belastning i det mest omradet for att steriliseri ska na fram.
Detta ér i allménhet pa bottenhyllan, ovanfor dréneringen. Placera inte foremal (dvs. ett annat paket)
ovanpa utmaningspaketet. Detta kommer att skapa en for stor utmaning for luftavidgsnande

och angpenetration.

Bearbeta innehdllet enligt faststéllda forfaranden.

Efter avslutad cykel, hdmta med vd ndiga handskar pa dig.

att den externa p indil pé utsidan av i har andrats frén guit
till brunt eller mérkare. Oppna utmaningspaketet och Iat 1492V Bl svalna i utanfor utmaningspaketet
i10 minuter fore aktivering.

Kontrollera 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrator. Den morka fargen ska ha gatt in i det grona
fonstret GODKANN. Om den mérka fargen inte har nétt det grona fonstret GODKANN, anges resultatet
GODKANN INTE i réitt och da har enheten inte genomgétt en tillrécklig angsterilisering. Denna enhet
ska inte sléppas for anvandning utan méste ombearbetas. Registrera alla resultat.

Kontrollera processindikatorn upptill pa locket pa 1492V Bl. En férgforandring fran rosa till

ljusbrun eller morkare bekraftar att den biologiska indikatorn har utsatts for angprocessen. Denna

fargforandring indikerar inte att angprocessen rackte for att uppna sterilitet. Om processindikatorn &r
e " fysiska bidsk

Identifiera 1492V BI genom att skriva sterilisator, i och i pa
indikatoretiketten. Placera inte en annan etikett eller indikatortejp pé den biologiska indikatorn.
Medan det r bést att aktivera och inkubera 1492V Bl s snart som mjligt efter att den har svalnat,
kan Bl forvaras i i upp till 7 dagar fore aktivering och inkubering.

0m den anvénds, fyll i nddvandig i ion pa registreri Registrera 1492V Bl resultatet
nar det &r tillgangligt.




9. Kassera utmaningspaketet. Att anvanda utmaningspaketet mer &n en gang kommer att
ogiltigfrklara de efterfoljande testresultaten.

10. For att aktivera den biologiska indikatorn, ta forst pé dig
skyddsglasdgon och placera den sedan i en Attest™ Biological
Indicator Activator. Stéing och pressa aktivatorn for att stinga
1492V Bl-locket och krossa medieampullen. Ta sedan bort
Bl och véind den (se bilden till hoger). Verifiera visuellt att
media har fiddat in i tillvaxtkammaren Iangst ner i flaskan. Om
mediet inte har fyllt tillvaxtkammaren haller du B Ings locket
och bladdrar tills media fyller tillvéixtkammaren. Placera den
aktiverade 1492V Bl:

- ivilken brunn som helst i en 490 eller 490H Auto-reader

med mjukvaruversion 4.0.0 eller hdgre och en svart
igurati fori {

eller

- ieninkubationsbrunn hos en 490 Auto-reader
mjukvaruversion under 4.0.0 som &r fargkodad i brunt
(dvs konfigurerad for att inkubera 1492V BI) och vénta pa
resultatet. Se handboken for Auto-reader for ytterligare
information om anvandningen.

. Varje dag som en bearbetad 1492V Bl inkuberas, ska du
aktivera och inkubera minst en icke bearbetad 1492V Bl att
anvénda som en positiv kontroll. Folj aktiveringsanvisningenma ] =
i steg 10 ovan. Skriv ett "K" (for "kontroll") och datumet pa /
Bl-etiketten. Den positiva kontrollen ska vara fran samma j | B
partikod som den behandlade biologiska indikatorn. Den ff> 7T )_
positiva kontrollen BI hjélper till att bekrafta: N~ L?’

o korrekta inkubationstemperaturer ar uppfylida; \
o sporemas livskraft har inte forandrats pa grund av felaktig —
lagringstemperatur, fuktighet eller narhet till kemikalier;

¢ medias formaga att framja en snabb tillvéxt, och
o korrekt funktion av Auto-reader.
. Inkubation och avi&sning:

Inkubera den positiva kontrollen och dngbearbeta 1492V Bls i en 490 Auto-reader eller 490H
Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller hégre. Se bruksanvisningen for Auto-reader for korrekt
anvandning av denna utrustning. Auto-reader anger ett positivt resultat s fort det erhallits. Den
slutliga negativa 1492V Bl avlasningen gors pé:

- 24 minuter i 490 eller 490H Auto-l&sare med mjukvaruversion 4.0.0 eller hgre

- 1timme i 490 Auto-reader med programvaruversion under 4.0.0.

~

Tolkning av resultaten

Fluorescerande resultat

Den positiva kontrollen (obearbetad) 1492V BI maste ge ett positivt fluorescerande resultat

(+ pa 490 eller 490H Auto-reader LCD-skarm). Bearbetade 1492V Bl-resultat &r inte giltiga forran den
positiva kontrollen far en fluorescerande positiv avidsning. Om den positiva kontrollens avidsning ar
negativ (- pd LCD-skérmen), lés igenom Auto-readerns felsokningsguide i bruksanvisningen. Testa om
Auto-reader med en ny positiv kontroll.

Med bearbetade 1492V B, indikerar et positivt resultat (+ pa LCD-displayen) ett steriliseringsprocessfel.
Ett slutligt negativt resultat (- pa LCD-skarmen) for bearbetad 1492V Bl efter den angivna inkubationstiden
indikerar en godkand steriliseringsprocess.
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Tillval visuell pH-fargéndringsresultat
1492V Bl kasseras normalt efter aft fluoresceringsresultatet har registrerats. Om emellertid sérskilda
studier dnskas kan 1492V Bl inkuberas ytterligare for ett wsuellt pH-férgandringsresultat. Efter aktivering

och under i det vita fi lila indikator, pH-kénslig
indikatorfdr i tilvixtmediet och ser bla ut. Vid en positiv kontroll av Bl kommer en gul fargéndring att ske
pa et och/eller fi ialet att visas inom 48 timmar. Eventuell observation av en gul
farg i flaskan indikerar ett positivt resuitat.

Vid en bearbetad 1492V Blindikerar en fargforandring i medla och/eller jalet fran

lila till qult ett sterili Ett negativt pH-féirgfor d.v.s. mediet och

fiberduksmaterialet forblir lila/blatt, kan bedomas vid 48 immar.

13. Registrera de bearbetade enheterna och kontrollera Bl partikoder och resultat. Ingrip omedelbart pa
négra positiva resultat for bearbetade biologiska indikatorer. Bestam orsaken till positiva biologiska
indikatorn enligt sjukhusets policyer och férfaranden. Testa alltid om sterilisatorn igen och anvénd
inte sterili for ing av ingen forrén kvalificeri ger tillfredsstéllande
resultat (typiskt tre pa varandra foljande cykler med negativa Bl-resultat och tre pa varandra féljande
cykler med godkénda Bowie-Dick testresultat).

@

Lagnng
Forvaras bast i normala rumsforhallanden: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % relativ luftfuktighet.
e Forvarainte i direkt solljus. Forvara inte i nara steriliseri eller

andra kemikalier.

o Efter anvéndning, kommer 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrator inte att dndras visuellt
inom 6 manader vid lagring enligt ovanstaende forhallanden.

Bortskaffning

Kassera anvdnda 1492V Bl enligt hélso- och sj icyn. Du kan Gnska ilisera eventuella
positiva biologiska indikatorer vid 270 °F (132 °C) i 4 minuter eller vid 275 °F (135 °C) i 3 minuter i en
dynamisk luftavidgsnande angsteriliserare fore kassering.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller kontakta oss p& 3M.com och vlj ditt land.

Forklaring av symboler

Symboltitel Symbol Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt
M definitionen i EU-direktiven 90/385/EEC, 93/42/EEC och
98/79/EC. 1S0 15223, 5.1.1

Tillverkare

Anger tillverkni av den medicintekniska enheten.
150 15223,5.1.3

Tillverkningsdatum

inte. IS0 15223, 5.1.4 ska anvéndas.

Anger tillverkarens partikod s att partiet eller sandningen

Partikod kan. 1S0 15223, 5.1.5 identifieras.

Anger tillverkarens katalognummer s att den medicin-

Katalognummer tekniska enheten kan identifieras. IS0 15223, 5.1.6

Biist fore datum g Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten

Indikerar att en medicinteknisk enhet r avsedd for en enda
anvandning, eller for anvindning pa en enda patient under ett
enda forfarande. Kalla: 1S0 15223, 5.4.2

Ateranvind inte

Anger att anvéndaren bor I&sa bruksanvisningen for viktig

é vamande information, t.ex. varningar och forsiktigheter som

Forsiktighet av en mangd olika anledningar inte kan mérkas ut pa den
icinska apparaten i sig. Kalla: IS0 15223, 5.4.4

Steriliserad Indlkerar att produkten &r avsedd att anvandas med

med anga Kalla: 1S0 11140-1,5.6

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid 5 testpakke
til dampsterilisering 41482V

Produktbeskrivelse

3M™ Attest™ 5 Steam-Plus testpakke med superhurtig udlaesning 41482V er specifikt designet med
henblik pa at kvalificere og monitorere dampsteriliseringsprocesser med dynamisk Iuftfiernelse ved
132°C og 135°C i sundhedsfaciliteter. Testpakken bestér af flere lag af medicinske indekskort, hvoraf
nogle er udstanset til at indeholde overvagningsprodukterne. De stablede kort er omviklet med en
steriliseringsindpakning. Hver testpakke har en procesindikator pa pakkens merkat, som skifter farve
fra gul til brun eller morkere, nar den udszttes for damp. Denne praktiske testpakke til engangsbrug

bruges til at teste den sterili svarende til ingen (PCD-serviet) til den biologiske
indikator (BI), som samles af brugeren, der anbefales af Association for the Advancement of Medical
ion (AAMI). er en enhed til

Hver testpakke indeholder en 3M™ Attest™ biologisk indikator med superhurtig udlaesning 1492V

(brunt Iag, herefter kaldet en 1492V Bl), en 3M™Attest™ kemisk indikator til dampsterilisering og et
registreringsark. AAMI anbefaler, at gods til dampsterilisering, som indeholder et implantat, overvages
med en procestestningsenhed (PCD), som indeholder en biologisk indikator og en indikator til integrering.
3M™Attest™ kemiske i il ilisering er indi il i ing af type 5 (kategori i5)
ihenhold til kategorierne i IS0 11140-1:2014. 3M™ Attest™ kemiske integratorer til dampsterilisering
er kemiske indikatorer til engangsbrug, som bestér af en papirvaege og en damp- og temperaturfglsom
kemisk kugle i laminat af papir/film/folie. Den kemiske kugle smelter og bevaeger sig langs papirvagen
som en mork farve. Bevaegelsen kan ses gennem et gront vindue, der er markeret med ACCEPT, eller et
rgdt vindue, der er markeret med REJECT, og bevaegelsens omfang afhanger af damp, tid og temperatur.

1492V Bl er en lukket biologisk indikator med to udiasninger, der er specifikt designet til hurtig og
pélidelig overvagning af dampsteriliseringsprocessen ved brug sammen med en 3M™ Attest™
Auto-reader 490 (herefter kaldet 490 Auto-reader) eller en 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med
softwareversion 4.0.0 eller nyere (herefter kaldet 490H Auto-reader). Nar procesindikatoren oven pa laget
pa 1492V Bl behandles med damp, skifter den farve fra lyserad til lys brun eller mgrkere. Der medfalger
3M™ Attest™ 1492V biologiske kontrolindikatorer til testpakkerne.

1492V Bl udnytter det a-glukosidase-enzymsystem, der genereres naturligt voksende celler

af a- i sin aktive tilstand detekteres ved at male
den der ved den iske hydrolyse af et ikk

substrat, 4-methylumbelliferyl-a-D-glukosid (MUG). Det resulterende fluorescerende biprodukt
4 lliferon (MU) 490 Auto-reader. Ft af inden

for den specificerede inkubationstid for 1492V B i 490 eller 490H Auto-reader indikerer en fejl
i dampsteriliseringsprocessen.

1492V Bl kan ogsa indikere forekomst af G. steammermophllus-organlsmer via en visuel
endringsreaktion af pH-farven. Biokemisk akivitet i G.
metaboliske biprodukter, der far mediet til at skifte farve fra violet til gu\ hvilket ogsa er tegn pa en
fejl i dampsteriliseringsprocessen. Brug af denne indikationsmetode er valgfri og er typisk begraenset
il specialundersogelser.

1492V Bl opfylder IS0 11138-1:2017 og IS0 11138-3:2017.
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Udlzesningstider

Den superhurtige udieesning og de valgfri 48-timers inkubationstider med visuel @ndring af pH-farve

er blevet korreleret med en 7-dages inkubationsperiode i henhold til FDA's protokol for reduceret
inkubationstid. Behandlede indikatorer blev undersggt efter 48 timer og 7 dage for detektion af en visuel
@ndring af pH-farve. Fluorescensresultatet og udiesningen af visuel @ndring af pH-farve efter 48 timer
blev sammenlignet med udlesningen af visuel @ndring af pH-farve efter 7 dage for at bestemme

indi ingstid. Tiden til et af den ion, der er
programmeret pa Auto-reader.

Fluorescensresultat efter 24 minutter

1492V Bl inkuberet i en 490 eller 490H Auto-reader med softwareversion 4.0.0 eller nyere
har et reduceret inkubationstidsresultat efter 24 minutter, som korrelerer med det visuelle
udleesningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.

Fluorescensresultat efter 1 time

1492V Bl inkuberet i en 490 Auto-reader med en softwareversion, der er ldre end 4.0.0, viser et
reduceret inkubationstidsresultat efter 1 ime, som korrelerer med det visuelle udlasningsresultat
efter 7 dage (168 timer) = 97 % af tiden.

Resultat for visuel &ndring af pH-farve efter 48 timer

1492V Bl inkuberet i en 490 eller 490H Auto-reader har et reduceret inkubationstidsresultat

efter 48 timer, som korrelerer med det visuelle udleesningsresultat efter 7 dage (168 timer)

> 97 % af tiden.

Pé grund af fluorescensresultatets hoje palidelighed opnas ingen fordel ved at inkubere 1492V BI,
efter fluorescensresultatet er bestemt af 490 eller 490H Auto-reader og registreret.

Bemaerk! Tryk én gang pa i i for at fa vist ionen pa en 490 eller
490H Auto-reader. Auto-reader viser to linjer tekst pé LCD-displayet. Falgende vises pé overste linje
(venstre mod hajre):

*  Serignummer
o Softwareversion (V X.Y.Z)
o Aktuel dato og klokkeslat.

Brugsanvisning

USA

Brug 3M™ Attest™ 5 Steam-Plus testpakke med superhurtig udiaesning 41482V sammen med

3M™ Attest™ Auto-reader 490 eller 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med softwareversion 4.0.0 eller
nyere til at kvalificere eller overvage dampsteriliseringscyklusser med dynamisk luftfiemelse med en
varighed pa 4 minutter ved 132°C og 3 minutter ved 135°C.

Uden for USA

Brug 3M™ Attest™ 5 Steam-Plus testpakke med superhurtig udiasning 41482V sammen med

3M™ Attest™ Auto-reader 490 eller 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med softwareversion 4.0.0 eller
nyere til at kvalificere eller overvage dampsteriliseringscyklusser med dynamisk luftfiernelse ved en
temperatur pa 132°C til 135°C.

Kontraindikationer
Ingen.

Advarsler
Der er en glasampul inde i plastglasset i den biologiske indikator. Ger folgende for at undg risiko for
alvorlig personskade forérsaget af flyvende materiale som falge af en spreengt ampul:

¢ Lad den biologiske indikator kle af i den anbefalede periode, for den aktiveres. Aktivering eller
overdreven handtering af BI, far den er kalet af, kan medfore, at glasampullen springer.

o Brug beskyttelsesbriller under aktivering af den biologiske indikator.
¢ Hold den biologiske indikator i laget, nar den knuses og knipses.
o Brug ikke fingrene til at knuse glasampullen.

48



Forholdsregler
Sadan sikres det, at testpakken udferer den tilsigtede test:

o Testpakken MA IKKE ABNES for steriliseringen.
o Testpakken MA IKKE genbruges.

2. Testpakken MA IKKE BRUGES til overvégning af steriliseringcyklusser, den ikke er designet tl
at teste:

a iliseril med damp til
b.  Dampsteriliseringscykler med dynamisk luftfjernelse ved 121°C;

c.  Dampsteriliseringscyklusser med dynamisk luftfiernelse ved 132°C med eksponeringstider
<4 minutter eller dampsteriliseringscyklusser med dynamisk luftfiernelse ved 135°C med
eksponeringstider <3 minutter;

d. Tor varme, kemikali id eller andre steriliseri ved lav
3. Reduktion af risikoen for personskade pa grund af forkerte resultater:
o Sat IKKE tape eller meerkater pa 1492V Bl for inkubation.

o Inkuber IKKE en 1492V BI, hvis det konstateres efter behandlingen og for aktiveringen af BI,
at medieampullen er itu. Test sterilisatoren igen med en ny testpakke.

o Efter behandlingen skal 1492V Bl kale af i 10 minutter, for den inkuberes.
o Efter aktivering af 1492V Bl skal det kontrolleres, at mediet er Ibet ned i sporevaekstkammeret.
o Geninkuber IKKE 1492V BI, som 490 eller 490H Auto-reader allerede har bestemt et resultat for.

Overvagningshyppighed

Falg reglere og procedurerne i faciliteten, der skal angive en hyppighed for overvagning af biologiske
indikatorer, som er i overensstemmelse med anbefalet praksis fra faglige organer og/eller nationale
retningslinjer og standarder. Som best practice og for at sikre optimal patientsikkerhed anbefaler 3M,
at alt dampsteriliseringsgods overvages med en biologisk indikator i en egnet procestestningsenhed
(dvs. en testpakke til BI).

Brugsanwsmng
Placer en 3M™ Attest™ Super Rapid 5 testpakke til dampsterilisering 41482V fladt med merkaten
opad i det omrade, steriliseringsmidlet har vanskeligst ved at na frem til. Det er generelt den
nederste hylde, over aflgbet. Der ma ikke placeres objekter (f.eks. endnu en pakke) oven pa
testpakken. Dette vil gare luftfienelsen og dampgennemtraengningen for vanskelig.

2. Udstyret steriliseres i henhold til de fastiagte procedurer.

3. Nér cyklussen er t, skal tages ud. Brug i handsker.

4. Kontroller, at den har skiftet farve fra gul til brun eller
markere. Abn testpakken, og lad 1492V Bl kele ned uden for testpakken i 10 minutter, for den
aktiveres.

5. Kontroller 3M™ Attest™ kemisk integrator til dampsterilisering. Den marke farve ber findes i det
gronne ACCEPT-vindue. Hvis den marke farve ikke findes i det granne ACCEPT-vindue, er resultatet
radt, dvs. REJECT, hvilket betyder, at godset ikke har varet eksp med til
for dampsterilisering. Godset ma ikke frigives til brug, men skal steriliseres igen. Registrer
integratorens resultat.

6. Kontroller procesindikatoren oven pé laget til 1492V Bl. Farveskift fra lysergd til lys brun eller
markere bekrefter, at den biologiske indikator har veeret eksponeret med dampprocessen.
Farveskiftet angiver ikke, at dampprocessen har veeret tilstraskkelig til at opné sterilitet. Hvis
procesindikatoren er uzndret, skal de fysiske skeerme pa sterilisatoren kontrolleres.

7. Identificer 1492V Bl ved at skrive sterilisator, 0og i pa indi
meerkat. Der ma ikke settes andre markater eller indikatortape pa den b|0|og|ske indikator. Det er
best practice at aktivere og inkubere 1492V BI, sa snart den er kolet af, men den behandlede Bl kan
opbevares ved rumtemperatur i op til 7 dage, far den aktiveres og inkuberes.

8. Huis registreringsarket anvendes, skal de pakreevede oplysninger udfyldes. Registrer resultatet for
1492V BI, nar det er tilgaengeligt.
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9. Kasser testpakken. Hvis testpakken bruges mere end én gang, bliver de efterfolgende
testresultater ugyldige.

. Den biologiske indikator aktiveres ved at placere den

i en Attest™ aktivator til biologiske indikatorer. Brug
iller. Luk og klem pa akti for at lukke

laget pa 1492V Bl og knuse medieampullen. Tag derefter BI
ud og knips den (se billederne til hgjre). Kontroller visuelt, at
mediet et lobet ned i veekstkammeret i bunden af glasset. Hvis
mediet ikke har fyldt veekstkammeret, skal Bl holdes i laget og
knipses, til vaekstkammeret er fyldt med mediet. Placer den
aktiverede 1492V Bl:

- ienhvilken som helst brend i en 490 eller 490H Auto
reader med softwareversion 4.0.0 eller nyere og en sort
konfigurationsmeerkat pd inkubationsbranden

eller

- ieninkubationsbrend i en 490 Auto-reader med en
softwareversion ldre end 4.0.0 med brun farvekode
(dvs. konfigureret il inkubation af 1492V BI), og afvent
resultatet. Se brugsanvisningen til Auto-reader for at fa
flere oplysninger om brugen af den.

=)

. Hver dag, en behandlet 1492V Bl inkuberes, skal der aktiveres
og inkuberes mindst én ikke-behandlet 1492V B, der anvendes
som positiv kontrol. Falg aktiveringsvejledningen i trin
10 ovenfor. Skriv et "C" (“control"), og datoen pa meerkaten pa
BI. Den positive kontrol skal have samme partikode som den
behandlede biologiske indikator. Den positive kontrol-BI bidrager
il at bekrzfte folgende:

o atde korrekte inkubationstemperaturer er anvendt,

«  atsporemes levedygtighed ikke er zndret som folge af
forkert opbevaringstemperatur, fugtighed eller kemikalier
ineerheden;

o mediets evne til at fremme hurtig veekst; og
o atAuto-reader fungerer korrekt.
. Inkubation og udlesning:

Inkuber den positive kontrol og de dampbehandlede 1492V Bl i en 490 Auto reader eller en

490H Auto reader med softwareversion 4.0.0 eller nyere. Se brugsanvisningen til Auto-reader for at
fa oplysninger om brugen af udstyret. Auto-reader viser et positivt resultat, s snart det forefindes.
Den endelige negative udiaesning fra 1492V Bl foretages efter:

- 24 minutter i en 490 eller 490H Auto-reader med softwareversion 4.0.0 eller nyere

- 1time i en 490 Auto-reader med en softwareversion, der er @ldre end 4.0.0.

~

Fortolkning af resultater

Fluorescensresultat

1492V BI il positiv kontrol (ikke behandlet) skal give et positivt fluorescensresultat (+ pa LCD-displayet
P 490 eller 490H Auto-reader). Resultater for behandlede 1492V Bl er forst gyldige, nar den positive
kontrol udleeser fluorescens positivt. Hvis den positive kontrol udleeses negativt (- p& LCD-displayet),
henvises til fejlfindingsvejledningen i brugsanvisningen til Auto-reader. Test Auto-reader igen med en ny
positiv kontrol.

Med behandlede 1492V Bl angiver et positivt (+ pa LCD-displayet) resultat en fejl i steriliseringsprocessen.
Et endeligt negativt (- pa LCD-displayet) resultat for den behandlede 1492V Bl efter den specificerede
i id angiver en steriliser
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Valgfrit resultat for visuel &ndring af pH-farve

1492V Bl kasseres normalt, nar er registreret. Hvis i onskes,
kan 1492V Bl dog inkuberes yderligere med henblik pa et resultat for visuel &ndring af pH-farve.

Efter aktivering og under inkubering absorberer det hvide nonwoven-materiale den bromocresolpurpur-
indikator, som er det pH-folsomme mmkatorfarvestof i veekstmediet, hvorefter det fremstar blat For den

positive kontrol-BI en gul far i iet og/eller materialet inden
for 48 timer. Enhver observation af gul farve i glasset angiver et positivt resultat.
For en behandlet 1492V Bl angiver en far ing i mediet og/eller tterialet fra violet

til gul en fejl i steriliseringsprocessen. Et negativt resultat for skift i pH-farve, dvs. at mediet og
nonwoven-materialet forbliver violet/blét, kan bestemmes efter 48 timer.

13. Registrer parti og for den Bl og kontrollen. Der skal straks
reageres p4 eventuelle positive resultater for behandlede biologiske indikatorer. Arsagen til den
positive biologiske indikator skal bestemmes i henhold til de regler og procedurer, der gelder for
faciliteten. Test altid sterilisatoren igen, og brug ikke sterilisatoren til behandling af gods, fer en
kvalificeringstest har vist tilfredsstillende resultater (typisk tre pa hinanden falgende cyklusser med
biologiske indikatorer med negative resultater og tre p& hinanden falgende cyklusser med bestaede
Bowie-Dick-testresultater).

Opbevarmg
Opbevaring anbefales under normale rumforhold: 15-30°C, 35-60 % relativ fugtighed.

o Méikke opbevares i direkte sollys. Testpakker mé ikke opb i neerheden af
eller andre kemikalier.

o Efter brug @ndres 3M™ Attest™ kemisk indikator til dampsterilisering ikke visuelt i 6 maneder ved
opbevaring under ovenstéende forhold.

Bortskaffelse

Brugte 1492V Bl bortskaffes i henhold til gaeldende regler for sundhedsfaciliteten. Hvis det anskes, kan
eventuelle positive biologiske indikatorer dampsteriliseres ved 132°C i 4 minutter eller 135°C i 3 minutter
i en dampsterilisator med dynamisk luftfiernelse, far de bortskaffes.

Du kan 4 yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller ved at ga ind p& 3M.com og

velge dit land.

Symbolforklaring
Symbolnavn  Symbol Beskrivelse og reference
Angiver producenten af det medicinske udstyr, som defineret
Producent i EU direktiverne 90/385/ E@C, 93/42/EQC og 98/79/EF. ISO

15223,5.1.1

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma
anvendes. IS0 15223, 5.1.4

Angiver producentens batchkode, sa batch eller ot kan

Anvendes inden

> ||l K

Batchkode identifceres. IS0 16223, 5.1.5
Angiver , sé det inske udstyr
Varenummer Kan identiceres. 150 15223, 5.1.6
Ma ikke Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller
enamvendes til brug for én enkelt patient under én enkelt procedure. Kilde:
g 190 15223, 5.4.2
Angiver, at brugeren skal lzese i brugsanvisningen, som
Forsiatig! indeholder vigtige forsigtighedsoplysninger som f.eks. advarsler
gug: og forholdsregler, der af forskellige grunde ikke kan angives pa
selve enheden. Kilde: IS0 15223, 5.4.4
Steriliseret Angiver, at produktet er beregnet til sterilisering ved brug af
med damp damp. Kilde: IS0 11140-1, 5.6

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus
utfordringstest-pakke 41482V

Produktbeskrivelse
3M™ Attest™ Super Rapid 5 damp-pluss utfordringspakke 41482V er spesielt designet for & kvalifisere
og overvake dynamisk luftfieming-dampsteriliseringsprosesser ved 270 °F (132 °C) og 275 °F (135 °C) i
helseinstitusjoner. Utfordringspakken bestar av flere lag med medisinske indekskort, der noen er utstanset
fora inneholde overvﬁkmgsproduktene De stablede kortene er pakket inn i et steriliseringsomslag. Hver
har en i pé pakkens etikett, som endres fra gul til brun eller mgrkere
nér utsatt for damp. Denne praktiske utfordringspakken utgjr en utfordring for steriliseringsprosessen,
tilsvarende utfordringstestpakken (handkle-PCD) for biologisk indikator (BI), satt sammen av brukeren,
anbefalt av i for the of Medical ion (AAMI). L i eren
enhet til engangsbruk.
Hver utfordringspakke inneholder en 3M™ Attest™ biologisk indikator med super-hurtig avlesning
1492V (brunt deksel, heretter kalt en 1492V BI), en 3M™ Attest™ kjemisk dampintegrator og et ark for
foring av dokumenter. AAMI anbefaler at dampsteriliseringslaster som inneholder et implantat, overvakes
med en prosessutfordringsenhet (PCD) som inneholder en biologisk indikator og en integreringsindikator.

3M™ Attest™ kiemiske dampi er integrerte indi avtype 5 (Kategori i5) i henhold til
kategoriene i 1S0 11140-1:2014. 3M™ Attest™ kjemiske i er kiemiske indi til
som bestér av en papirstri 0g en damp- og temperatursensitiv kjemisk pellet i laminert

papir/film/folie. Den kjemiske pelleten smelter og blir til en merk farge langs papirstrimmelen. Denne
endringen er synlig gjennom et vindu merket ACCEPT (GODTA) eller REJECT (FORKAST), og graden av
endring avhenger av damp, tid og temperatur.

1492V Bl er en selv-forsynende dobbel b\ologlsk indikator spesielt utformet for dobbel avlesning for rask
og pélitelig overvaking av nér brukt i med 3M™ Attest™
Auto-reader 490, heretter kalt 490 Auto-reader eller en 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med
programvareversjon 4.0.0 eller nyere (heretter kaft 490H Auto-reader). Nér prosessert med damp, endres
fargen pa prosessindikatoren pa toppen av dekselet pa 1492V Bl fra rosa til lys brun eller markere.
Kontroller for 3M™ Attest™ 1492V biologiske indikator leveres sammen med utfordringspakkene.

1492V Bl anvender a-glukosidase-ensymsystemet som genereres naturlig i voksende celler
av Geobacillus stearothermophilus. | sin aktlve tilstand pévises a-glukosidase ved & méale

produsert av den av et ikk substrat,
4-metylumbelliferyl-a-D- g\ukosld (MUG). Det , i
4-metylumbelliferon (MU), pavises i 490 A ader. F av i den spesifiserte
inkubasjonstiden til 1492V Bl i 490 eller 490H Auto-reader, indikerer en feil i dampsteriliseringsprosessen.
1492V Bl kan ogsa tyde pa avi. i med en visuell
reaksjon i endring av pH-fargen. Biokjemisk aktivitet i G. il
metabolske b\produkter som farer til at mediet forandrer farge fra lilla til gul, som ogsa mdlkerer feil i

Bruk av denne indi er valgfri, og er normalt begrenset til

spesielle studier.
1492V Bl-er oppfyller IS0 11138-1:2017 og IS0 11138-3:2017.
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Avlesningstider

Den sup ki i og de valgfrie i jonsti pé 48 timer med visuell endring i
pH-farge, har veert korrelert med en 7-dagers inkubasjonsperiode i henhold til FDAs protokoll for kortere
inkubasjonstid. Behandlede indikatorer ble undersgkt ved 48 timer og 7 dager for deteksjon av en visuell

endring i pH-farge. Det resultatet og i etter 48 timer med visuell endring
i pH-farge ble ignet med 7 i med visuell endring i pH-farge, for & finne
indil ingstid. Tiden for et resultat avgjores av programvareversjonen som er

programmert i den automatiske avleseren.

24-minutters fluorescerende resultat

1492V Bl-er inkubert i en 490 eller 490H Auto-reader med programvareversjon 4.0.0 eller nyere,
har en 24 minutters kortere inkubasjonstid som korrelerer med det visuelle aviesningsresultatet pa
7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.

1-times fluorescerende resultat

1492V Bl-er inkubert i en 490 Auto-reader med programvareversjon pa mindre enn 4.0.0 har et
1 times redusert inkubasjonstidsresultat som korrelerer med det visuelle avlesningsresultatet pa
7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.

48-timers resultat av visuell endring av pH-farge
1492V Bl-er inkubert i enten en 490 eller 490H Auto-reader har 48 timers kortere inkubasjonstid
som korrelerer med det visuelle avlesningsresultatet pa 7 dager (168 timer) = 97 % av tiden.

Pa grunn av den haye paliteligheten av det fluorescerende resultatet, er det ingen fordel med &
inkubere 1492V Bl-er etter at det fluorescerende resultatet er fastsatt av 490 eller 490H Aut-reader
og registrert.

Merk: For & finne programvareversjonen pa en 490 eller 490H Auto-reader, trykk én gang pa
Informasjon-knappen. Auto-reader viser to linjer med tekst pa LCD-skjermen. Den gverste raden
viser (fra venstre til hayre):

*  Serignummer
o Programvareversjon (V X.Y.2)
*  Gjeldende dato og klokkeslett.

Indikasjoner for bruk

USA

3M™ Attest™ Super Rapid 5 damp-pluss i 41482V i med 3M™ Attest™
Auto-reader 490 eller M™ Attest™ Auto-reader 490H med programvareversjon 4.0.0 eller nyere for @
kualifisere eller overvake dampsteriliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning pa 4 minutter ved

270 °F (132 °C) 0g 3 minutter ved 275 °F (135 °C).

Utenfor USA

Bruk 3M™ Attest™ Super Rapid 5 damp-pl i 41482V i med

3M™ Attest™ Auto-reader 490 eller 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med programvareversjon

4.0.0 eller nyere for & kvalifisere eller overvake 270 °F (132 °C) il 275 °F (135 °C)

K isk-luft-fierni K
dynamisk-luft-fierning-vakuum:

Kontraindikasjoner
Ingen.

Advarsler
Det er en glassampulle inne i plastflasken til den biologiske indikatoren. For & unng risikoen for alvorlig
personskade som felge av flygende rusk av sprukken ampulle:

¢ Laden biologiske indikatoren avkjgle i anbefalt tidsperiode for aktivering. Hvis Bl-en aktiveres eller
handteres for mye for avkjeling, k an det fore til at glassampullen sprekker.

o Bruk vemebriller nar den biologiske indikatoren aktiveres.
o Handter den biologiske indikatoren etter dekselet nar den knuses og snus.
o |kke bruk fingrene til & knuse glassampullen.
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Fomlktlgheisregler

For & sikre at utfordringspakken leverer tiltenkt utfordring:
o IKKE APNE utfordringspakken for sterilisering;
o IKKE bruk utfordringspakken pa nytt.

2. IKKE bruk utfordringspakken til & overvake steriliseringsykluser som ikke er designet pa utfordring:

a D . med Ings:

b. 250 °F (121 °C) dampsteriliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning;

c. 270 °F (132 °C) dampsteriliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning med eksponeringstider
<4 minutter eller 275 °F (135 °C) dampsteriliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning med
eksponeringstider <3 minutter;

d. Torr varme, kiemisk damp, id eller andre steriliser med lav

3. For &redusere risikoen knyttet til feilaktige resultater:

o IKKE sett tape eller etiketter pa 1492V BI for inkubasjon.

o [KKE inkuber en 1492V BI hvis det observeres at den har en knust medieampulle etter
behandling og for Bl-aktivering. Test sterilisatoren pa nytt med ny utfordringspakke.

o Etter behandling, la 1492V Bl-en avkjles i 10 minutter for inkubasjon.

o Etter 1492V Bl-aktivering, sjekk at media har strommet til i sporevekstkammeret.

o IKKE inkuber pa nytt 1492V Bl-er som 490 eller 490H Auto-reader allerede har fastsatt et
resultat for.

Overvakingsfrekvens

Falg anleggets retningslinjer og prosedyrer som skal angi en overvakingsfrekvens for den biologiske
indikatoren i samsvar med profesjonelt anbefalt praksis og/eller nasjonale retningslinjer og standarder.
Som best praksis og for & gi optimal pasientsikkerhet, anbefa\er 3M at hver dampsienhsenngslasi
overvakes med en biologisk indikator i en egnet (dvs. B

Bruksanwsmng
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Legg en 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus utfordringstest-pakke 41482V flatt, med
etikettsiden vendt oppover, i det mest omradet for steriliser idlet & nd. Dette er
vanligvis pa nederste hylle, over utlapet. Ikke sett gjenstander (f.eks. en annen pakke) pa toppen av
utfordringspakken. Denne vil vere en for stor utfordring for luft-fierning og damppenetrering.

Prosesser lasten | samsvar med etablerte prosedyrer.
Nér syklusen er fullfert, hent opp utfordringspakken mens du bruker varmeresistente hansker.

Sjekk for & se at den eksterne essindi pé utsiden av i har forandret
farge fra gul til brun eller markere. Apne utfordringspakken og la 1492V Bl-en avkjoles utenfor
utfordringspakken i 10 minutter for aktivering.

Sjekk den kjemiske dampintegratoren 3MI™ Attest™. Den marke fargen skal ha kommet til det
gronne vinduet ACCEPT (GODTA). His ikke den marke fargen har kommet til det grenne vinduet
ACCEPT (GODTA), viser dette et redt REJECT (FORKAST)-resultat. Det betyr at lasten ikke ble
eksponert for tilstrekkelige dampsteriliseringsforhold. Denne lasten skal ikke frigis for bruk,
men prosesseres pa nytt. Noter integrator-resultatet.

Sjekk prosessindikatoren pa toppen av 1492V Bl-dekselet. En endring i fargen fra rosa til lys

brun eller morkere, bekrefter at den biologiske indikatoren er eksponert for dampprosessen.

Denne endringen i fargen indikerer ikke at dampprosessen var nok il 4 oppnd sterilitet. Hvis
er uendret, sjekk steril fysiske skjermer.

Iuenlmser den behanulede 1492V Bl ved 4 skrive pé sterili 0g

i Ikke plasser en annen etikett eIIer indikatortape pé den
biologiske |nd|katoren Selv om det er best praksis & aktivere og inkubere 1492V Bl-en straks den er
avkjolt, kan den prosesserte Bl-en holdes ved romtemperatur i inntil 7 dager for aktivering

0g inkubering.

Hvis benyttet, fyll ut den obligatoriske informasjonen pé kortet for faring av dokumenter.

Registrer 1492V Bl-resultat nér det foreligger.




9. Kast i Hvis i bruker mer enn én gang, gjres pafolgende
testresultater ugyldige.

10. For & aktivere den biologiske indiatoren, plasseres den i en
aktivator for Attest™ biologiske indikator. Bruk vernebriller.
Lukk og klem pa aktivatoren for & lukke 1492V Bl-dekselet
og knus medieampullen. Fjem deretter Bl-en og snu den (se
bilder til hoyre). Sjekk visuelt at media har strommet inn i
vekstkammeret nederst i ampullen. Hvis mediet ikke har fyit
vekstkammeret, hold Bl-en etter dekselet og snu den til mediet
fyller vekstkammeret. Plasser den aktiverte 1492V Bl-en:

- ienhvilken som helst brenn i en 490 eller 490H
Auto-reader med programvareversmn 4.0.0 eIIer nyere og
et svart kli fori

eller

- ieninkubasjonsbrann i en 490 Auto-reader med
programvareversjon som er eldre enn 4.0.0 som er
fargekodet brun (dvs. konfigurert til & inkubere 1492V
Bl-er) og vent pa resultatet. Se brukerhandboken for den
automatiske avleseren for mer informasjon knyttet til
bruken av den.

. Hver dag som en behandlet 1492V Bl er inkubert, aktiver og
inkuber minst én ikke-behandlet 1492V Bl til bruk som en
positiv kontroll. Falg aktiveringsinstruksjonene som er oppgitt i j =

trinn 10 over. Skriv “C” (for “control”) og datoen pa Bl-gtiketten.
Den positive kontrollen skal vaere fra samme partikode som den e B
behandlede biologiske aktivatoren. Den positive kontroll Bl-en ff> Var )_

bidrar t & bekrefte: N\~ N

o atriktige inkubasjonstemperaturer er oppfylt; \
* sporenes levedyktighet er ikke endret som folge av feil —
fuktighet eller i

1il kiemikalier;
*  medienes kapasitet til & fremme rask vekst; og
o riktig fungering av Auto-reader.
Inkubasjon og avlesning:

Inkuber den positive kontrollen og dampprosesserte 1492V Bl-ene i en 490 Auto-reader eller en
490H Auto-reader med programvareversjon 4.0.0 eller nyere. Se brukerhandboken for Auto-reader
for riktig bruk av dette utstyret. Auto-reader viser et positivt resultat straks den blir oppnadd. Den
endelige negative 1492V Bl-avlesningen gjores ved:

- 24 minutter i 490 eller 490H isk avlesere med jon 4.0.0 eller nyere.

- 1time i 490 Auto-readere med programvareversjon eldre enn 4.0.0.

~

Tolkning av resultater

Fluorescerende resultat

Den positive kontrollen (ubehandlet) 1492V BI ma gi et positivt fluorescerende resultat (+ pa 490 eller
490H Auto-reader LCD-skjerm). Behandlede 1492V Bl-resultater er ikke gyldige far den positive kontrollen
avleses som fluorescerende posmv Hvis den positive kontrollen avieses som negativ (- p LCD-skjermen),
sjekk feilsakil i a for Auto-reader. Test Auto-reader pa nytt med en ny
positiv kontroll.

Med behandlede 1492V Bl-er, indikerer et positivt (+ pa LCD-skjermen) resultat en feil i
steriliseringsprosessen. Et endelig negativt (- pa LCD-skjermen) resultat for den behandlede 1492V Bl-en
etter den spesifiserte i jonstiden, indikerer en
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Valgfritt resultat av visuell endring av pH-farge

1492V Bl kastes vanligvis etter at det fluorescerende resultatet er registrert. Hvis derimot spesielle studier
anskes, kan 1492V Bl-er inkuberes videre for et visuelt resultat av endring i pH-farge. Etter aktivering og
under inkubasjon, absorberer det hvite, uvevde materialet bromkresol lilla-indikatoren, den pH-sensitive
indikatorfargen i vekstmediet, og blir bla. Hvis kontroll Bl-en er positiv, vises en endring i fargen pa
vekstmediet og/eller uvevd materiale til gul, innen 48 timer. All observasjon av en gul farge i ampullen
indikerer et positivt resultat.

Huis en 1492V Bl er ubehandlet, viser endring i farge pé et medium og/eller uvevd materiale fra lilla til
qul, en feil i steriliseringsprosessen. Et negativt resultat med endring av pH-farge, dvs. media og uvevd
materiale blir veerende lilla/bld, kan evalueres nér det er gatt 48 timer.

13. Registrer de 0g kontroll-BI-parti og Handle tved
eventuelle positive resultater for behandlede biologiske indikatorer. Finn &rsaken til den positive
biologiske indikatoren samtidig som du falger retningslinjer og prosedyrer ved anlegget. Test
alltid sterilisatoren pa nytt, og ikke bruk den til behandling av laster for kvalifiseringstesting gir
tilfredsstillende resuttater (vanligvis tre etterfolgende sykluser med negative biologisk indikator-
resultater og tre etterfolgende sykluser med bestétte Bowie-Dick-testresultater).

Oppbevaring
o Lagres best under normalt romforhold: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % relativ fuktighet.
*  Oppbevares beskyttet mot direkte sollys. Ikke oppbevar utfordringspakker i naerheten av
iliseringsmidler eller andre kjemikali
o Etter bruk blir ikke 3M™ Attest™ kjemisk dampintegrator synlig endret innen 6 méneder ved
oppbevaringsforhold som angitt over.

Avhending

Kast brukte 1492V Bl-er i henhold til retningslinjer ved din helseinstitusjon. Du gnsker kanskje &
dampsterilisere positive biologiske indikatorer ved 270 °F (132 °C) i 4 minutter eller ved 275 °F (135 °C)
i3 minutter i en dynamisk-luft-fierning il for i

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakt oss pa 3M.com og velg
landet ditt.

Symbolforklaring
Symboltittel .
og symboltittel* Symbol Symbolbeskrivelse
Angir produsenten av det medisinske utstyret, som definert
Produsent | EU-direktivene 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/79/EF. 1SO
15223,5.1.1
. Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO
Produksjonsdato 15223,5.13
Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke lenger skal
Utiapsdato brukes. IS0 15223, 5.1.4
Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan
Batchkode identifseres. 150 15223, 5.1.5
Atickelnummer Angir ar slik at det

utstyret kan identifiseres. ISO 15223, 5.1.6

Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for

engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lapet av en
. Kilde: IS0 15223, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Indiker er behovet for brukeren for & se bruksanvisningen
for viktig informasjon om forsiktighet, som advarsler

> | (B B

Forsiktig for forholdsregler som ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres pa den medisinske enheten selv. Kilde: ISO
15223,5.4.4

Dampindikator Angir medisinsk utstyr som er sterilisert med damp.

Kilde: IS0 11140-1,5.6

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus @
-testipakkaus 41482V

Tuotteen kuvaus
3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus hoyrysteriloinnin pil 41482V on
erityisesti dynaamlseen ilmanpoistoon perustuvien 132 °C: n 135 °C:n hoyrysterilointiprosessien
ja ter koostuu useista
ladketieteellisid arki ji Jmsta osaan tehty valvontatuotteet S|saltava syvennys. Pinotut
kortit kédritaan sterilointikaa 3 onp i paketin
efiketissd. Sen vari muuttuu ruskeaksi tai i hoyrylle Tamé kateva
kertakdyttdinen haastaa sterilointi in samalla tavoin kuin kédyttdjén kokoama
biologisen indi in (B) sisaltévéa { p pyyhe) AAMI-jérjesttn
(4 iation for the of Medical i i

on kertakayttdinen laite.

Jokainen valvontapakkaus sisaltdd 3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologisen pikaindikaattorin
1492V (ruskea korkki, jéliempéna 1492V BI), 3M™ Attest™ kemiallisen hdyryintegraattorin ja
kirjauslomakkeen. AAMI suosittelee, ettd implantin siséltavia hdyrysterilointikuormia valvotaan
prosessinvalvontalaitteella (PCD), joka sisélta biologisen indikaattorin ja integroivan indikaattorin.

3M™ Attest™ kemialliset hoyryintegraattorit ovat Tyypin 5 (Luokka i5) integroivia indikaattoreita
standardin IS0 11140-1:2014 luoki 3M™ Attest™ kemialliset hdyryi it ovat
kertakéyttoisid kemiallisia i ita, jotka koostuvat paperi-/kal I ttitaustasta sekd
hdyry- ja lampbtilaherkéstd kemiallisesta pelletista. Kemiallinen pelletti sulaa ja siirtyy tummana vérind
paperitaustaa pitkin. Siirtyminen voidaan nahda tekstilla HYVAKSYTTY merkityn vihrean ikkunan l4pi tai
HYLATTY merkityn punaisen ikkunan lépi; siirtymisen laajuus riippuu héyryst, ajasta ja limpétilasta.

1492\/ Bl on erityisesti hoyrysterilointi ien nopeaan ja tarkoitettu

kaksindyttdinen biologi i i, jota kéytetdan yhdessa véhintéén ohjelmistoversiolla
4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490-sarjan automaattilukijan kanssa (jéliempéna "490-automaattilukija”)
tai 3M™ Attest™ 490H-sarjan automaattilukijan kanssa (jliempéna "490H-automaattilukija”).
Hoyryprosessoinnin aikana 1492V Bl:n korkin paéllé olevan prosessi-indikaattorin vari muuttuu
vaaleanpunaisesta vaalean tai tumman ruskeaksi. 3M™ Attest™ 1492V biologinen indikaattori
toimitetaan valvontapakkausten mukana.

1492V Bl perustuu a: i adn, joka
il i ihin. o idaasi havaitaan aktiivi tilassaan
ydrolyysin tuottama i i i
4-metyyli lliferyyli-a-D- idissa (MUG). 490-automagattilukija havaitsee muodostuneen

fluoresoivan sivutuotteen 4-etyyliumbelliferonin (MU). 1492V Bl:n ilmoitetun inkubointiajan kuluttua
tuottama fluoresoiva lukema 490- tai 490H-automaattilukijassa osoittaa, ettd hdyrysterilointiprosessi
on epéonnistunut.

1492V Bl pystyy osof G. i ismit myads sil

pH-vari jon avulla. G. i ismin bi iallinen toiminta tuottaa

i i i ita, joiden vail alustan vari muuttuu purppuraﬁa kellalseksw
mikd sekin osoittaa hoyrysterilointi in epa Tamén indil kayttd on

valinnaista ja yleensa rajoitettu erityistutkimuksiin.
1492V BIt téyttavét standardit IS0 11138-1:2017 ja IS0 11138-3:2017.
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Luettavuusajat

Pikaindikaattorin Iukuajan ja vallnnalsen 48 tunnin jalkeisen pH vaannmuuloksen Inkubaatloajai on
korreloitu 7 FDA:n

Prosessoidut indikaattorit tutkittiin 48 tunnin kuluttua ja silmamééréisen pH-vérinmuutoksen osalta

7 péivén kuluttua. Fluoresoivaa lukemaa j I sﬂmamaaralsta 48 tunnin jélkeisté pH-vérinmuutoslukemaa
verrattiin 7 péivan pH-vari jan médrittamiseksi. Fluoresoivan
lukeman aika méritettiin automaattilukijaan ohjelmoidulla ohjelmistoversiolla.

24 minuutin jélkeinen fluoresoiva lukema

1492V Bl:eita inkuboitiin vahintaan ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetussa 490- tai
490H-automaattilukijassa. Niiden 24 minuutin lyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa
7 (168 tunnin) silmamaéréistd lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.

1 tunnin jélkeinen fluoresoiva lukema

1492V Bl-eita inkuboitiin versiota 4.0.0 edeltévalld ohjelmistoversiolla varustetussa
490-automaattilukijassa. Niiden 1 tunnin lyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa
7 (168 tunnin) si 4 lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.

48 tunnin jlkeinen pH-vérinmuutoslukema

1492V Bleita inkuboitiin 490- tai 490H-automaattilukijassa. Niiden 48 tunnin thenneﬂy
inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa 7 (168 tunnin) silmé lukemaa
> 97 %:ssa tapauksista.

Fluoresoivan lukeman korkean luotettavuuden vuoksi 1492V Bl:eiden inkubointi ei ole hyddyllista sen
jélkeen, kun 490- tai 490H-automaattilukija on méarittanyt ja tallentanut fluoresoivan lukeman.
Huomautus: 490- tai 490H-automaattilukijan ohjelmistoversio selvitetéan painamalla

tietopainiketta kerran. Automaattilukijan nestekidendytdssa nakyy kaksi rivid. Ylarivilla nakyvat
(vasemmalta oikealle):

*  Sarjanumero

*  Ohjelmistoversio (V X.Y.Z))

*  Nykyinen péivéys ja kellonaika.

Kayttdindikaatiot

Yhdysvallat

Kéytd 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus hdyrysteriloinnin pikavalvontapakkausta 41482V
yhdessa vahintaan ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3™ Attest™ 490-; automaamlukuan tai
3M™ Attest™ 490H-automaattilukijan kanssa tai

perustuvia 132 °C:n 4 minuutin ja 135 °C:n 3 minuutin hdyrysterilointisyklejd:

Yhdysvaltojen ulkopuolella
Kéyta 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus hdyrysteriloinnin pikavalvontapakkausta 41482V
yhdessé vahintaén ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490-automaattilukijan 1a|
SMW Attesﬂ”' 490H- automaamlukuan kanssa kuormla tai

132-135 °C:n hoyrysterilointi

Vasta-aiheet

Eiole.

Varoitukset

Biologisen indi sisalld on lasi . Valtd ampullin murtumisesta syntyvien
lentévien si i vakavan isen vaara:

¢ Anna biologisen indikaattorin jadhtyé suositellun ajan, ennen kuin aktivoit sen. Bl:n aktivointi tai
liiallinen Kasittely ennen jaahtymista voi aiheuttaa lasiampullin murtumisen.

o Kéytd suojalaseja, kun aktivoit biologisen indikaattorin.
e Pida kiinni biologisen indikaattorin korkista, kun murskaat indikaattorin tai napéytat sita.
o Al murskaa lasiampullia sormin.
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Varotmmenplteet
Jotta valvontapakkaus aiheuttaa varmasti aiotun haastovaikutuksen:

o ALAAVAA valvontapakkausta ennen sterilointia;
o ALAKAYTA valvontapakkausta uudelleen.

2. ALAKAYTA ilointisykleissa, joita siti ole
a. painovoimaiset hdyrysterilointisyklit;
b. iseen i i 121 °C:n hoyr

c. dynaamiseen iimanpoistoon perustuvat 132 °C:n hdyrysterilointisyklit, joiden vaikutusaika on
< 4 minuuttia, tai dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvat 135 °C:n hdyrysterilointisyklit, joiden
vaikutusaika on < 3 minuuttia;

d. ivaldmpo-, kemialliset hyry-, ioksidi- tai muut matalan l&mpdtilan sterilointiprosessit.
3. Virheellisiin tuloksiin liittyvan riskin alentamiseksi:
o LA aseta teippi tai etikettej 1492V Bl:n péélle ennen inkubointia.

o ALAinkuboi 1492V Bl:a, jos havaitset prosessoinnin Jalkeen mutta ennen Bl:n aktivointia,

eftd llionr Testaa sterilointilaite uudelleen uudella
va\vomapakkauksella.
o Anna 1492V Bl:n jééhtyd 10 minuuttia jinnin jélkeen ennen

o Varmista 1492V Bl:n aktivoinnin jalkeen, ettd kasvualusta on virrannut itididen kasvukammioon.

o ALAinkuboi uudelleen sellaisia 1492V Bl:eita, joille 490- tai 490H-automaattilukija on jo
médrittanyt lukeman.

Valvontatlheys
Noudata imi ja iin perustuva

" 5ien i ) -
ja parhaana kéytantona, joka varmistaa myosoptlmaahsen
potilasturvalli jokaisen hoyrysterilointi valvontaa biologi illa, joka
imi i p i (PCD) el BI i
Kaytloohjeet

Aseta 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus héyrysteriloinnin pikavalvontapakkaus 41482V

makaamaan etiketti ylospain sterilointiaineen péésyn kannalta haastavimpaan paikkaan.

Sellainen on yleensa alahylly poistoaukon ylapuolella. A4 aseta esineita (esim. toista pakkausta)
padlle. Se liian suuren haasteen ilimanpoistolle ja hoyryn

tunkeutumiselle.
2. Kasittele kuorma vakiintuneiden kayténtdjen mukaisesti.

3. O ulos syklin I kayttden lammansuojakasineita.
4. Tarkista, ettd olevan ulkoisen pr i-indil in véri on
muuttunut keltai ruskeaksi tai i. Avaa jaanna 1492V Bl:n

jaahtya pakkauksen ulkopuolella 10 minuutin ajan ennen sen aktivointia.

5. Tarkista 3M™ Attest™ kemiallinen hoyryintegraattori. Tumman vérin on oltava siirtynyt vire&én
HYVAKSYTTY-ikkunaan. Jollei tumma vari ole siirtynyt vihreddn HYVAKSYTTY-ikkunaan, tulokseksi
iimoitetaan punainen HYLATTY. Tama tarkoittaa, ettei kuorma ole altistunut riittville hdyrysteriloinnin
olosuhteille. Kuormaa ei saa vapauttaa kayttion vaan se on késiteftava uudelleen. Kirjaa

integraattorin tulos.
6. Tarkista 1492V Bl:n korkin paalla oleva p:
vaalean tai tumman ruskeaksi vahwstaa ettd biologinen indi i on altistunut hoyr
ei 0soita, etté hoyr on riittava steriiliys. Jos prosessi-indikaattori
on tarkista sterilointilai ikaali i

7. Tunnista 1492V Bl kirjoittamalla sterilointilaite, kuorman numero ja prosessointipéivd indikaattorin
etikettiin. Ald sijoita toista etikettid tai indikaattoriteippié biologisen indikaattorin padlle. Vaikka on
hyvén kéytannbn mukaista akﬁvoida ja inkuboida 1492\/ Bl heti sen jadhdyttyd, prosessoitua Bl:a

8. Taytd tarvittavat tiedot kirjauskorttiin, mikéli sellainen on kaytdssé. Kirjaa 1492V Bl:n \ukema, kun
se valmistuu.
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9. Havitd valvontapakkaus. Seurantapakkauksen kéyttd useaan kertaan mitatoi seuraavat testitulokset.

. Kéyta suojalaseja. Aktivoi biologinen indikaattori asettamalla
se Attest™ biologisen indikaattorin aktivaattoriin. Sulje
aktivaattori ja purista sita, jolloin 1492V Bl:n korkki sulkeutuu ja
kasvualusta-ampulli murskautuu. Ota Bl ulos tdman jlkeen ja
kopauta sitd (katso kuvat oikealla). Varmista silmamaéréisesti,
ettd on virrannut ioon pullon
alaosassa. Jollei ole tayttanyt i
tartu Bl:n korkkiin ja ndpéyta Bl:a, kunnes kasvualusta téyttad
kasvukammion. Aseta akivoitu 1492V BI:

- véhintaén ohjelmi iolla 4.0.0 490- tai
490H-automaattilukijan johonkin s&ilidon, jossa on musta

=)

tai

- versiota 4.0.0 edeltdvall ohjelmistoversiolla varustetun
490-automaattilukijan inkubointisiliddn, jossa on ruskea
vérikoodi (osoitukseksi konfiguroinnista 1492V Bl:eille) ja
odota tulosta. Katso lisétietoja automaattilukijan kaytosta
sen kayttdoppaasta.

. Joka péivd, kun inkuboit prosessoidun 1492V Bl:n, aktivoi ja
inkuboi ainakin yksi prosessoimaton 1492V Bl kaytettévéksi
positiivisena kontrollina. Noudata ylld vaiheessa 10 annettuja
aktivointiohjeita. Kirjoita Bl:n etikettiin "C” (kontrolli) ja
péivéys. Positiivisen kontrollin erékoodin on oltava sama
kuin p: i jiologi indi issa. Positiivisen
kontrolli-Bl:n avulla voidaan varmistua seuraavista:

*  oikeat inkubointilampdtilat on saavutettu,
o itididen elinkyky ei ole i
d dmpétilan, tai kemikaalien laheisyy

VuoKsi;
o kasvualusta kykenee edistdméan nopeaa kasvua ja
*  automaattilukija toimii asianmukaisesti.
. Inkubointi ja lukeminen:

Inkuboi positiivista kontrollia ja hdyryprosessoituja 1492V Bl:eita vahintaan ohjelmistoversiolla
4.0.0 varustetussa 490- tai 490H-automaattilukijassa. Katso laitteiston asianmukainen kayttd
automaattilukijan kayttdoppaasta. Automaattilukija iimoittaa positiivisen tuloksen heti, kun se on
vahvistunut. 1492V Bl:n lopullinen negatiivinen tulos saadaan:

- 24 minuutin kuluttua vahintaan ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetulla 490-
tai 490H-automaattilukijalla

- 1tunnin kuluttua versiota 4.0.0 edeltévalla ohjelmistoversiolla varustetulla
490-automaattilukijalla.

~

Tulosten tulkinta

Fluoresoiva lukema

Positiivisen kontrollin (késitteleméttoman) 1492V Bl:n on annettava positiivinen fluoresoiva lukema

(+ 490- tai 490H-automaattilukijan nestekidendytolld). Késitellyn 1492V Bl:n tulokset eivat ole pétevid,
ennen kuin positiivinen kontrolli antaa positiivisen fluoresoivan lukeman. Jos positiivinen kontrolli antaa
negatiivisen lukeman (- nestekidenytdlld), tarkista automaattilukijan kéyttdoppaan vianmaaritysopas.
Testaa automaattilukija uudelleen uudella positiivisella kontrollilla.

Prosessoitujen 1492V Bl:eiden positiivinen lukema (+ idendytolld) osoittaa
epdonnistuneen. Prosessoidun 1492V Bl:n lopullinen iivinen lukema (- idendytolld)
i kuluttua osoittaa sterilointi in hyvaksyttavyyden.
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Valinnainen silmamééréinen pH-vérinmuutostulos
1492V Bl hévitetéan yleensd, kun fluoresoiva tulos on kmattu Jos halutaan tutkla emyma se\kkma

1492V Bl:eita voidaan inkuboida liséa simémaaraisen pH-va
jélkeen inkuboinnin aikana valkoinen kui imee i indil ineli
kasvualust’issa olevan pH-herkan indikaattorivérin ja muuttuu siniseksi. Positiivisen kontrolli-Bl:n
ja/tai kui muuttuvat keltaisiksi 48 tunnin kuluessa. Keltaisen varin
havaitseminen pullossa osoittaa positiivisen tuloksen.
F idun 1492V1 Bl:n Z| ja/tai kui vérin
i osoittaa sterilointi in epaonni inen pH-véri eli ja
i ari 4 havaitaan 48 tunnin kuluttua.

13. Kirjaa prosessoidun ja kontrolli-Bl:n erdkoodit ja tulokset. Jos prosessoiduille biologisille
indikaattoreille saadaan positiivinen tu\os reagoi heti. Maarita positiivisen biologisen indikaattorin
syy laitoksen periaatteiden ja isesti. Testaa sterilointilaite aina uudelleen &laka
kéyta sitd kuormien prosessointiin, ennen kuin saat tyydyttavat kelpuutustulokset (yleensa kolme
perakkaista syklig, joista biologisen indikaattorin tulos on negatiivinen, ja kolme perékkaistd syklid,
joiden Bowie-Dick-testitulos on hyvéksyttava).

Sallytys
Séilyy parhaiten i 15-30°C, i (RH)
35-60 %.

o Séilyt etdélld suoralta auri Ala séilyta ia sterilointiaineiden tai muiden

kemikaalien laheisyydessa.

®  3M™ Attest™ kemiallinen hdyryintegraattori ei muutu kéyton jalkeen visuaalisesti 6 kuukaudessa,
kun sitd séilytetadn ylla mainituissa olosuhteissa.

Havittdminen

Hévita kaytetyt 1492V Bl:t ter i i kdytanno i. Ennen havittamista
positiiviset biologiset indikaattorit voidaan hoyrysteriloida I i i
hoyrysterilaattorissa 132 °C:ssa 4 minuutin ajan tai 135 °C:ssa 3 minuutin ajan.

Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja valitse
oma maasi.

Merkkien selitykset
Symbolin . .
otsikko Symboli Symbolin kuvaus
Valmistaia I limaisee EU-direktiiveissd 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY
) tarkoitetun ladkinnéllisen laitteen valmistajan. 1S0 15223, 5.1.1
. - limaisee &akinnallisen laitteen valmistuspaivan. IS0 15223,
Valmistuspéiva
Viimeinen g limaisee péivan, jonka jalkeen laakinnallisté laitetta ei saa
Kéytttpaiva kéyttda. IS0 15223, 5.1.4
N limaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella eré voidaan
Erdkood unnistaa. 150 15223,5.1.5
lImaisee istaj jonka
Tuotenumero Vizkinnéllinen ate vodaan tunnistaa, 150 15223, 5.1.6
Fi saa kiyttia limaisee, ettd ld&kinnallinen laite on kertakayttdinen
Ludelleen ® tal tarkoneﬂu kaytettavaksi yhdella potilaalla yhdessd
4. Lahde: 150 15223,5.4.2
limaisee, ettd kéyttajan taytyy katsoa kayttdohjeista tarkeita
Huomio kuten ia ja imia, joita ei
erindisten syiden vuoksi voida esittéd itse laakinnallisessa
laitteessa. Lahde: IS0 15223, 5.4.4
Hayrysteriloitu lImaisee, ettd tuote on suunmte\tu kéytettavaksi
hayrysterilointip

Jos kaipaat lisétietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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Pacote de Desafio a Vapor Superior
5 Super-rapido 41482V da 3M™ Attest™

Descrigéo do produto

A Embalagem Desafio 41482V Super-rapida 5 Steam Plus 3M™ Attest™ foi especialmente concebida
para qualificar e monitorizar processos de esterilizagéo a vapor por remogdo dindmica do ar a 132 °C
(270 °F) e 2 135 °C (275 °F) em unidades de satde. A embalagem desafio é constituida por varios
cartfes de papel, alguns dos quals s cortados para colocagao do indicador biolégico. O conjunto de
cartoes estd i num invélucro de ilizagao. Cada desafio possui um indicador
de processo no rétulo da embalagem que muda de amarelo para castanho ou para uma cor mais escura
quando exposto ao vapor. Esta pratica embalagem desafio descartavel constitui um desafio ao processo
de esterilizaco equivalente ao pacote de teste desafio com indicador bioldgico (IB) momado pe\o
utilizador (dispositivo de desafio de processo com campos) pela para
0 Avanco da Instrumentacdo Médica (AAMI). A embalagem desafio € um dispositivo de utilizagdo tnica.

Cada pacote de desafio contém um Indicador Bioldgico de Leitura Super-rapida 1492V 3M™ Attest™
(tampa castanha, doravante denominado IB 1492V), um Integrador Quimico a Vapor 3M™ Attest™

e uma folha para manutencéo de registos. A AAMI recomenda que as cargas de esterilizagdo a vapor

que contenham implantes sejam monitorizadas através de um dispositivo de desafio de processo

(PCD) que possua um indicador biolégico e um indicador de integracdo. Os Integradores Quimicos a
Vapor 3M™ Attest™ sao Indicadores de Integracéo de Tipo 5 (Categoria i5), de acordo com a norma

10 11140-1:2014. Os Integradores Quimicos a Vapor 3M™ Attest™ séo integradores quimicos de
utilizagdo tnica que consistem numa tira de papel com uma pilula quimica sensivel a temperatura e ao
vapor contida numa bolsa laminada de papel/pelicula/aluminio. A pilula quimica derrete e migra como um
liquido de coloragdo escura através da mecha de papel. A migracdo € visivel através de uma janela verde
com a inscricéo ACCEPT (Aceitar) ou uma janela vermelha com a inscricdo REJECT (Rejeitar). A extensdo
da migracao depende do vapor, do tempo e da temperatura.

018 1492V é um indicador bioldgico de leitura dupla independente especialmente concebido para a
monitorizagdo rapida e fidvel do processo de esterilizagéo a vapor quando utilizado em conjunto com o
Leitor Automatico 490 3M™ Attest™, doravante designado Leitor Automatico 490, ou com um Leitor
Automético 490H 3M™ Attest™, com verséo de software 4.0.0 ou superior (doravante designado Leitor
Automético 490H). Quando processado a vapor, 0 indicador de processo existente na parte superior da
tampa do 1B 1492V muda de cor-de-rosa para castanho-claro ou para uma cor mais escura. 0s controlos
do indicador bioldgico 1492V 3M™ Attest™ séo fornecidos com as embalagens desafio.

01B 1492V utiliza o S|stema de enzimas a i que é gerado dentro das células
de cultivo de Aa: idase no seu estado ativo é detetada através

da medicéo da fluorescéncia produzida pela hidrdlise enzimética de um substrato nao fluoresceme
4-metilumbeliferil-a-D-glucdsido (MUG). O subp resultante, 4 (MU),

¢ detetado pelo Leitor Automético 490. A presenca de fluorescéncia dentro do tempo incubagdo
especificado para o IB 1492V no Leitor Automatico 490 ou 490H indica uma falha no processo de
esterilizagdo a vapor.

01B 1492V pode ainda indicar a presenca de organismos G. stearothermophilus pela reago de alteragao
visual da cor do pH. A atividade bioquimica de org G. ilus produz

metabélicos que fazem com que o meio altere a cor de prpura para amarelo, 0 que também indica uma
falha no processo de esterilizagdo. A utilizagdo deste método de indicacdo é opcional e € tipicamente
restrita a estudos especiais.

0s IB 1492V cumprem as normas IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

62



Tempos de Leitura

0 resultado da leitura super-rapida e os tempos de incubacdo opcionais de 48 horas de alteragéo visual
da cor do pH foram correlacionados com o tempo de incubacéo de 7 dias, de acordo com o protocolo de
Tempo de Incubagao Reduzido da FDA. Os indi foram i em 48 horas e

7 dias para detecéo da alteracéo visual da cor do pH. 0 resultado fluorescente e as leituras da alteracéo
visual da cor do pH em 48 horas foram comparados com as leituras da alteracdo visual da cor do pH de
7 dias para determinar o tempo de leitura do indicador. O tempo para o resultado é determinado pela
versdo do software programado no Leitor Automatico.

Resultado fluorescente em 24 minutos

Os 1B 1492V incubados num Leitor Automético 490 ou 490H com versao de software 4.0.0 ou
superior t&m um tempo reduzido de incubagéo de 24 minutos que se correlaciona com o resultado
de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado fluorescente em 1 hora

0s 1B 1492V incubados num Leitor Automético 490 com verso de software inferior a 4.0.0 tém um
tempo reduzido de incubacdo de 1 hora que se correlaciona com o resuitado de leitura visual de

7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado da alteracéo visual da cor do pH em 48 horas

0s B 1492V incubados num Leitor Automético 490 ou 490H tém um tempo reduzido de incubagéo
de 48 horas que se correlaciona com o resultado da leitura visual de 7 dias (168 horas) em = 97%
do tempo.

Dada a elevada fiabilidade do resultado fluorescente, nao existe qualquer vantagem em incubar
0s 1B 1492V apds o resultado fluorescente ter sido determinado e gravado pelo Leitor Automético
490 ou 490H.

Nota: Para determinar a verséo de software num Leitor Automatico 490 ou 490H, liberte o botdo
Informacdes uma vez. O Leitor Automatico apresentard duas linhas de texto no ecrd LCD. A linha
superior indica (da esquerda para a direita):

*  Nimero de série
o Versdo do software (V X.Y.2)
¢ Data e hora atuais.

Indicacdes de Utilizacao

Estados Unidos

Utilize a Embalagem Desafio 41482V Super-répida 5 Steam-Plus 3M™ Attest™ em conjunto com o
Leitor Automético 490 3M™ Attest™ ou com o Leitor Automtico 490H 3M™ Attest™, com versao de
software 4.0.0 ou superior, para qualificar ou monitorizar ciclos de esterilizagao a vapor por remogéo
dindmica do ar de 4 minutos a 132 °C (270 °F) e de 3 minutos a 135 °C (275 °F).

Fora dos Estados Unidos

Utilize a Embalagem Desafio 41482V Super-rapida 5 Steam-Plus 3M™ Attest™ em conjunto com o
Leitor Automatico 490 3M™ Attest™ ou com o Leitor Automético 490H 3M™ Attest™, com verséo de
software 4.0.0 ou superior, para qualificar ou monitorizar ciclos de esterilizacao a vapor por remogéo
dinamica do ar a 132 °C (270 °F) e 135 °C (275 °F).

Contraindicagdes
Nenhuma.

Adverténcias
Existe uma ampola de vidro no interior do frasco-ampola de plastico do indicador bioldgico. Para prevenir
o risco de lesdes graves causadas pela projecéo de fragmentos resultantes da rutura da ampola:

¢ Permita que o indicador bioldgico arrefeca durante o periodo de tempo recomendado antes da
sua ativacéo. A ativacéo ou manipulacéo excessiva do IB antes de este arrefecer pode causar
uma explosdo da ampola de vidro.A ativacéo ou manuseamento excessivo do 1B antes do seu
arrefecimento pode causar a rutura da ampola de vidro.

e Use dculos de seguranca para ativar o indicador bioldgico.
o Manuseie o B através da tampa ao esmagar e agitar.
Néo use 0s dedos para esmagar a ampola de vidro.
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Precaugoes
Para assegurar que a embalagem desafio oferece o desafio pretendido:

o NAOABRA a embalagem desafio antes da esterilizagéo;
o NAO reutilize a embalagem desafio.

2. NAO utilize a desafio para monitorizar ciclos de ilizago para os quais ndo
foi concebido:

a.  Ciclos de esterilizacdo a vapor de deslocamento por gravidade;
b.  Ciclos de esterilizacao a vapor por remogéo dindmica do ar a 121 °C (250 °F);

c.  Ciclos de esterilizagao a vapor por remocéo dindmica de ar a 132 °C (270 °F) com tempos de
exposicdo <4 minutos ou ciclos de esterilizagao a vapor por remogéo dindmica do ar a 135 °C
(275 °F) com tempos de exposicéo <3 minutos;

d.  Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno ou outros processos de esterilizagdo a
baixa temperatura.

3. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:
*  NAO coloque fita nem etiquetas no 1B 1492V antes da incubagéo.

o NAQ incube um IB 1492V se, apds o processamento e antes da ativagdo do IB, for detetada
uma ampola de meio partida. Violte a testar o esterilizador com um novo pacote de desafio.

o Apds o processamento, deixe o 1B 1492V arrefecer durante 10 minutos antes da incubagao.

o Apds a ativagdo do 1B 1492V certifique-se de que o meio fluiu para a cdmara de cultivo
de esporos.

o NAO volte a incubar IBs 1492V para os quais o Leitor Automético 490 ou 490H j4 tenha
determinado um resultado.

Frequéncia de monitorizacao

Siga as Politicas e 0s F i da instituicdo, que devem ificar uma gncia de
monitorizagdo de indicador biolégico em i com as praticas pelas
profissionais e/ou as diretrizes de orientaco e normas nacionais. Na qualidade de boa prética e de modo
a garantir a maxima seguranga do paciente, a 3M recomenda que todas as cargas de esterilizagdo sejam
monitorizadas com um indicador biolégico num Dispositivo de Desafio de Processo adequado (ou seja,
embalagem de teste desafio do B).

Instruqoes de Utilizagdo
Coloque um Pacote de Desafio a Vapor Superior 5 Super-répido 3M™ Attest™, ntimero de catélogo
41482V, na horizontal, com o rétulo para cima na area de mais dificil alcance pelo esterilizante.
Normalmente, essa drea corresponde ao tabuleiro inferior, sobre o dreno. Néo cologue objetos (por
exemplo, outra embalagem) em cima do pacote de desafio. Tal vai criar um desafio demasiado
grande para a remocdo de ar e penetracéo de vapor.

2. Processe a carga de acordo com os procedimentos estabelecidos.
3. Apds a conclusdo do ciclo, recolha o pacote de desafio com luvas resistentes ao calor.

4. \Verifique se o indicador de processo externo existente no exterior do pacote de desafio mudou de
amarelo para castanho ou para uma cor mais escura. Abra o pacote de desafio e deixe o IB 1492V
arrefecer fora do pacote de desafio durante 10 minutos antes da ativacéo.

5. Inspecione o Integrador Quimico a Vapor 3M™ Attest™. Deveria ter sido apresentada a cor escura
na janela verde ACCEPT (Aceitar). Se a cor escura ndo for apresentada na janela verde ACCEPT
(Aceitar), isto indica um resultado vermelho REJECT (Rejeitar), o que significa que a carga ndo foi
exposta a condicdes de esterilizacdo a vapor suficientes. Esta carga ndo deve ser utilizada, mas sim
reprocessada. Registe o resultado do integrador.

6. Verifique o indicador de processo existente na parte superior da tampa do IB 1492V. Uma alteracéo
de cor-de-rosa para castanho-claro ou para uma cor mais escura confirma que o indicador biolégico
foi sujeito ao processo a vapor. Esta alteracao de cor ndo indica se o processo a vapor foi suficiente
para a alcancar a esterilidade. Se o indicador de processo se mantiver inalterado, verifique os
monitores fisicos do esterilizador.
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. Para ativar o indicador bioldgico, use dculos de seguranca para

. Sempre que um 1B 1492V processado for incubado, ative

Identifique o IB 1492V processado registando o esterilizador, 0 nimero de carga e a data de
processamento na etiqueta do indicador. No coloque qualquer etiqueta ou fita indicadora no
indicador bioldgico. Embora a melhor prética seja ativar e incubar o 1B 1492V logo depois de este ter
arrefecido, 0 IB processado pode ser conservado a temperatura ambiente durante um periodo de até
7 dias antes da ativagdo e incubagéo.

Se utilizada, preencha a informagao necessria no cartdo de registo. Registe o resultado do 1B
1492V, se disponivel.

Elimine a embalagem desafio. Se a embalagem desafio for utilizada mais do que uma vez, tal
invalidara os resultados de testes subsequentes.

0 colocar num Ativador de Indicador Biolgico Attest™. Feche e
aperte o ativador para fechar a tampa do IB 1492V e esmagar a
ampola de meio. Em seguida, retire o B e agite-o (consulte as
imagens a direita). Verifique visualmente se o meio fluiu para
acamara de cultivo existente na parte inferior do frasco. Se o
meio néo tiver enchido a cmara de cultivo, segure no IB pela
tampa e agite-o até o meio encher a camara de cultivo. Coloque
01B 1492V ativado:

- num pogo de incubacéo de um Leitor tico 490 ou
490H, com verséo de software 4.0.0 ou superior, € com um
adesivo de configuracéo de poco de incubacdo preto

ou

- num pogo de incubagao de um Leitor Automatico 490, com
versdo de software inferior a 4.0.0, com cddigo de cor
castanho (ou seja, configurado para incubar 1B 1492V) e
aguarde pelo resultado. Consulte 0 Manual de Utilizador
do Leitor Automatico para mais informacdes acerca da
sua utilizagéo.

e incube pelo menos um 1B 1492V ndo processado para \:'r“’
usar como controlo positivo. Siga as instrucdes de ativacao
fornecidas no Passo 10 acima. Escreva “C” (que significa
“controlo”) e a data na etiqueta do IB. O controlo positivo
deve possuir o mesmo cédigo de lote do indicador bioldgico
processado. O B de controlo positivo ajuda a confirmar:

*  que sdo cumpridas as temperaturas de incubacdo corretas;

*  que aviabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a
uma temperatura de conservacéo ou humidade inadequadas nem devido & proximidade de
produtos quimicos;

apotencialidade do meio para promover o crescimento rapido; e
¢ ofunci correto do Leitor

. Incubacdo e Leitura:

Incube o controlo positivo e os IB 1492V processados a vapor num Leitor Automatico 490 ou 490H
com versdo de software 4.0.0 ou superior. Consulte o Manual de Utilizador do Leitor Automético
quanto a utilizagdo correta do equipamento. O Leitor Automatico indicara um resultado positivo
assim que este for obtido. A leitura final negativa do 1B 1492V ¢ feita em:

- 24 minutos em Leitores Automaticos 490 ou 490H, com versdo de software 4.0.0 ou superior
- 1hora em Leitores Autométicos 490 com verséo de software inferior a 4.0.0.
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Interpretacéo dos Resultados

Resultado fluorescente

0 controlo positivo (ndo processado) do IB 1492V tem de fornecer um resultado fluorescente positivo
(simbolo + no ecra LCD do Leitor Automatico 490 ou 490H). s resultados de 1B 1492V processados

ndo séo validos até que o controlo positivo leia positivo fluorescente. Se a leitura do controlo positivo for
negativa (simbolo - no ecra LCD), verifique o Guia de Resolugo de Problemas do Manual do Utilizador do
Leitor Automético. Volte a testar o Leitor Automatico com um novo controlo positivo.

Com os IB 1492V processados, um resultado positivo (simbolo + no ecra LCD) indica uma falha no
processo de ilizagdo. Com os 1B 1492V p uma leitura final negativa (simbolo - no ecra
LCD) apés o periodo de incubacéo especificado indica um processo de esterilizacéo aceitével.

Resultado opcional de alteracéo visual da cor do pH

01B 1492V é normalmente eliminado depois de o resultado fluorescente ter sido registado. Contudo, se
forem desejados estudos especiais, os IB 1492V podem ser adicionalmente incubados para um resultado
de alteracdo visual da cor do pH. Apds a ativacéo e durante a incubacdo, o material ndo tecido branco
vai absorver o indicador puirpura de bromocresol, 0 indicador sensivel ao pH vai tingir o meio de cultivo e
ficar azul. No caso do IB de controlo positivo, vai surgir uma alteragdo da cor meio e/ou no material ndo
tecido para amarelo em 48 horas. Qualquer observagéo de uma cor amarela no interior do frasco indica
um resultado positivo.

No caso de um B 1492V processado, uma alteracéo da cor do meio e/ou no material néo tecido de
plrpura para amarelo indica uma falha no processo de estenllzagao 0 resultado de alteracéo da cor do
PpH negativo, ou seja, 0 meio e o material nao tecido plrp! is, pode ser liad
em 48 horas.

13. Registe os cdigos de lote do IB processados e de controlo e os resuftados. Atue imediatamente
em caso de positivos para indi bioldgicos p Determine a causa do
indicador bioldgico positivo, seguindo as politicas e os procedimentos da instituico. Volte a testar
sempre o esterilizador e nao utilize o estenllzador para processar cargas enquanto 0s testes de
qualificacéo ndo trés ciclos com
resultados de indicador biolgico negativos e trés resultados consecutivos com resultados de teste
Bowie-Dick aprovados).

Armazenamento

¢ Armazenamento ideal em condicGes ambientes normais: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60% de
humidade relativa.

Proteger da luz solar direta. Ndo armazene as embalagens desafio perto de esterilizantes ou
outros quimicos.

o Apbs ser utilizado, o Integrador Quimico a Vapor 3M™ Attest™ néo sofre alteragdes visuais durante
6 meses se for armazenado nas condicdes acima descritas.

Eliminagéo

Elimine os B 1492V utilizados de acordo com a politica de cuidados de satde da instituicdo. Pode
pretender esterilizar a vapor quaisquer indicadores bioldgicos a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos
oua 135 °C (275 °F) durante 3 minutos num esterilizador a vapor de remocéo dinmica do ar antes
da eliminacéo.

Para obter mais informagdes, contacte o representante local da 3M ou entre em contacto connosco
através do nosso website 3M.com e selecione o seu pais.
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Explicacdo dos Simbolos

Titulo do

simbolo Simbolo Descricéo e referéncia
Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme estabelecido
Fabricante d nas Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. ISO
15223,5.1.1
Data de Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO
fabrico 15223,5.1.3
Data de g Indica a data apds a qual o dispositivo
validade médico ja ndo devera ser utilizado. IS0 15223, 5.1.4
Codigo do Indica o cddigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser
lote identificado. IS0 15223, 5.1.5
Nimero do Indica o nimero do catalogo do fabricante, de forma a o
catalogo dispositivo médico poder ser identificado. IS0 15223, 5.1.6

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a uma tnica utilizacéo,
ou a ser utilizado num tnico paciente durante um dnico
i Origem: IS0 15223, 5.4.2

®
A

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instrucGes de
utilizagdo para conhecer importantes informacdes de precaugo

Precauco €omo avisos e precaucdes que ndo podem, por variados motivos,
ser apresentados no praprio dispositivo médico. Fonte: ISO
15223,5.4.4

Indicador Indica que o produto foi concebido para utilizagio em processos

de vapor de ilizacdo a vapor. Fonte: IS0 11140-1,5.6

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam Plus
Unidade de Teste 41482V

Descrigéo do produto

0 Pacote de Desafio Super-Rapido 5 Steam Plus 41482V 3M™ Attest™ ¢ desenvolvido especificamente

para qualificar e monitorar processos de esterilizagdo a vapor com remocéo dindmica de ar a

270 °F (132 °C) e 275 °F (135 °C) em estabelecimentos de satide. O pacote de desafio consiste em

vrias camadas de papel cartdo poroso, alguns dos quais tém um recorte para contato com produtos de
0s cartdes sdo com uma para ilizagdo. Cada pacote de

desafio tem um indicador de processo no rétulo do pacote que muda de amarelo para marrom ou mais

escuro quando exposto ao vapor. Este pacote de desafio descartavel e conveniente apresenta um desafio

a0 processo de esterilizagao equivalente ao pacote de teste desafio do indicador bioldgico (IB) montado

pelo usudrio (toalha PCD) pela ion for the of Medical

(AAMI). 0 pacote de desafio é um dispositivo de uso Gnico.

Cada pacote de desafio contém um Indicador Bioldgico de Leitura Super Rapida 1492V 3M™ Attest™
(tampa marrom, mencionado a seguir como "IB 1492V"), um Integrador Quimico para Vapor 3M™
Attest™ e uma folha para registro de i des. A AAMI cargas de ilizagdo a vapor
contendo um implante a ser monitorado com um dispositivo de desafio do processo (PCD) contendo um
indicador bioldgico e um indicador de integracéo. Os Integradores Quimicos para Vapor 3™ Attest™
sdo do tipo 5 (Categoria i5) conforme categorizado pelo padrdo ISO 11140-1:2014. Os Integradores
Quimicos para Vapor 3M™ Attest™ sdo integradores quimicos que consistem em uma tira de papel

& uma pastilha quimica sensivel & em uma de papel/filme/folha laminada. A
pastilha quimica derrete e se transfere como uma cor escura ao longo da tira de papel. A transferéncia
€ visivel por meio de uma janela verde com a marcagéo ACCEPT (Aceito) ou uma janela vermelha com a
marcacdo REJECT (Rejeitado), a extensdo da transferéncia depende do vapor, tempo e temperatura.

0B 1492V é um indicador bioldgico i ifi para
rapido e confidvel de rotina dos processos de esterilizagao a vapor quando usado em conjunto com
aIncubadora/Leitora 490 3M™ Attest™, i a seguir como Leitora 490", ou a

Incubadora/Leitora 490H 3M™ Attest™ com a vers&o de software 4.0.0 ou superior (mencionado a
seguir como "Incubadora/Leitora 490H"). Quando o vapor é processado, o indicador de processo na parte
superior da tampa do IB 1492V muda da cor rosa para marrom-claro ou mais escuro. Os controles de
indicador bioldgico 1492V 3M™ Attest™ sdo fornecidos com os pacotes de desafio.

01B 1492V usa o sistema da enzima a- i que é gerado nas células de

il ilis em i Aa- idase em seu estado ativo &
detectada pela medicéo de fluorescéncia produzida pela hidrélise enzimatica de um substrato ndo
fluorescente, 4-methylumbelliferyl-a-D-glucoside (MUG). O produto fluorescente resultante derivado,
4-methylumbelliferone (MU), é detectado na Incubadora/Leitora 490. A presenca de fluorescéncia no
tempo de incubacéo especificado do IB 1492V na Incubadora/Leitora 490 ou 490H indica uma falha no
processo de esterilizagdo a vapor.
0B 1492V também indica a presenca de organismos G. steamthermopmlus por meio de uma reacéo
de mudanca visual de cor no pH. A atividade bioguimica do G ilus produz
derivados metabdlicos que fazem com que o meio de cultura mude de cor, de prpura para amarelo,
que também indica uma falha no processo de esterilizagdo a vapor. 0 uso deste método de indicacéo é
opcional e, normalmente, restrito a estudos especiais.

0s IBs 1492V atendem aos padrdes IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.
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Tempos de leitura

0s tempos de leitura super répidos e de incubag&o opcional de 48 horas com mudanca visual de cor no
pH foram correlacionados com um periodo de 7 dias acompanhado pelo protocolo de tempo de incubagdo
reduzido da FDA. Os indicadores de processo foram examinados 48 horas e 7 dias para deteccéo de
mudanca visual de cor no pH. O resultado de fluorescéncia e leituras de mudanca visual de cor no pH

em 48 horas foram comparados a leituras de mudanca visual de cor no pH em 7 dias para determinar

os tempos de leitura do indicador. O tempo para um resultado fluorescente é determinado pela verso de
software programada na Incubadora/Leitora.

Resultado de fluorescéncia em 24 minutos

Os IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 ou 490H com a verséo de software
4.0.0 ou superior t&m um resultado de tempo reduzido de incubacéo de 24 minutos que se
correlaciona com o resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado de fluorescéncia em 1 hora

0s IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 com a verséo de software anterior a
4.0.0 tém um resultado de tempo reduzido de incubagdo de 1 hora que se correlaciona com o
resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado de mudanca visual de cor no pH em 48 horas

0s IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 ou 490H tém resultados de tempo
reduzido de incubaco de 48 horas que se correlaciona com o resultado de leitura visual de 7 dias
(168 horas) = 97% do tempo.

Dada a elevada confiabilidade do resultado de fluorescéncia, ndo existe nenhuma vantagem em
incubar os 1Bs 1492V depois de o resultado de éncia ter sido inado pela

Leitora 490H ou 490 e gravado.

Obs.: Para determinar a versdo de software na Incubadora/Leitora 490 ou 490H, pressione o botédo
Informagdes uma vez. A Incubadora/Leitora exibira duas linhas de texto na tela LCD. A primeira linha
indica (da esquerda para a direita):

*  Nimero de série
o Versdo de software (V X.Y.2)
¢ Data e hora atuais.

Indicacdes de uso

Estados Unidos

Use o Pacote de Desafio Super Répido 5 Steam-Plus 41482V 3M™ Attest™ em conjunto com a
Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™ ou com a Incubadora/Leitora 490H 3M™ Attest™ com a versdo
de software 4.0.0 ou superior para qualificar ou monitorar ciclos de esterilizagao a vapor com remogéo
dinamica de ar (pré-vacuo) de 4 minutos a 270 °F (132 °C) e 3 minutos a 275 °F (135 °C).

Fora dos Estados Unidos

Use o Pacote de Desafio Super Répido 5 Steam-Plus 41482V 3M™ Attest™ em conjunto com a
Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™ ou com a Incubadora/Leitora 490H 3M™ Attest™ com a verséo
de software 4.0.0 ou superior para qualificar ou monitorar ciclos de esterilizagdo a vapor de 270 °F
(132 °C) a 275 °F (135 °C) com remogéo dinamica de ar (pré-vacuo).

Contraindicagdes
Nenhuma.

Avisos
Hé uma ampola de vidro dentro do frasco de pléstico do indicador bioldgico. Para evitar o risco de lesdo
séria por estilhagos que podem voar devido a quebra da ampola:

o Deixe o indicador bioldgico resfriar pelo tempo recomendado antes de ativa-lo. A ativagéo
ou manipulacéo excessiva do IB antes de ele ser resfriado pode fazer com que a ampola de
vidro exploda.

o Use deulos de seguranca quando estiver ativando o indicador bioldgico.
e Manuseie o indicador bioldgico pela tampa ao quebra-lo e agita-lo.
o Néo use os seus dedos para quebrar a ampola de vidro.
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Precaugoes
Para garantir que o pacote de desafio entregue o desafio pretendido:
« NAOABRA o pacote de desafio antes da esterilizagéo;
*  NAO reutilize o pacote de desafio;
2. NAO use o pacote de desafio para monitorar os ciclos de esterilizagéo que no sejam
compativeis com:
a. Ciclos de esterilizacdo a vapor por deslocamento por gravidade;
b.  Ciclos de esterilizaao a vapor com remogdo dinamica de ar a 250 °F (121 °C);
c.  Ciclos de esterilizacao a vapor com remocéo dindmica de ar (pré-vacuo) a 270 °F (132 °C)

tendo tempos de exposicdo < 4 minutos ou ciclos de esterilizacao a vapor com remogdo
dindmica de ar a 275 °F (135 °C) tendo tempos de exposi¢do < 3 minutos;

d. Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno ou outros processos de esterilizacao com
baixa temperatura.

3. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:
o NAO coloque fita adesiva ou etiquetas no 1B 1492V antes da incubagéo.

«  NAQ incube um IB 1492V se, apds o processamento e antes da ativagéo do IB, for observado
que aampola com o meio de cultura esta quebrada. Teste novamente o esterilizador com um
novo pacote de teste.

o Apds o processamento, deixe o 1B 1492V resfriar por 10 minutos antes da incubacdo.

o Apés a ativacdo do IB 1492V, certifique-se de que o meio de cultura foi enviado para a camara
de crescimento para esporos.

«  NAO reincube os IBs 1492V com o resultado j4 determinado pelo leitor automético
490 ou 490H.

Frequéncia de monitoramento

Siga as politicas e i do i que devem ificar se uma

de monitoramento do indicador bioldgico esta em conformidade com as praticas recomendadas de
associagdes profissionais e/ou normas e diretrizes nacionais. Como uma melhor pratica e para fornecer
a seguranca ideal ao paciente, a 3M recomenda que toda carga de esterilizacéo a vapor seja monitorada
com um indicador hioldgico em um dispositivo de teste desafio [Process Challenge Device, PCD (ou seja,
um pacote de teste desafio do IB)] apropriado.

Instruqoes de uso
Posicione um Pacote de Desafio Super Répido 5 Steam-Plus 41482V 3M™ Attest™ na horizontal,
com o lado da etiqueta para cima, na drea mais desafiadora de o esterilizante alcancar. Esta drea,
geralmente, € a parte inferior da prateleira, sobre o dreno. Néo coloque objetos (por exemplo, outro
pacote) na parte superior do pacote de desafio. Isso desafiard muito a remogéo de ar e a penetracdo
de vapor.

2. Processe a carga de acordo com os procedimentos estabelecidos.

3. Depois da conclusdo do ciclo, enquanto estiver com luvas resistentes ao calor, obtenha o pacote de
desafio de volta.

4. \Verifique se o indicador de processos externos na parte externa do pacote de desafio mudou de
amarelo para marrom ou mais escuro. Abra o pacote de desafio e permita que o 1B 1492V resfrie
fora do pacote de desafio por 10 minutos antes da ativacéo.

5. Verifique o Integrador Quimico para Vapor 3M™ Attest™. A cor escura deve entrar na janela
verde ACCEPT. Se a cor escura ndo tiver entrado na janela verde ACCEPT, isso indica o resultado
vermelho REJECT, que significa que a carga ndo foi exposta a condicdes de esterilizagdo a vapor
suficientes. Esta carga ndo deveria ter sido liberada para uso, mas reprocessada. Registrar resultado
do integrador.

6. Verifique o indicador do processo na parte superior da tampa do 1B 1492V. A mudanca da cor
rosa para marrom-claro ou marrom mais escuro confirma que o indicador bioldgico foi exposto
a0 processo a vapor. Essa mudanga de cor ndo indica se o processo a vapor foi suficiente para
alcancar a esterilidade. Se o indicador do processo ndo tiver alterado, verifique os monitores fisicos
do esterilizador.
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. Para ativar o indicador bioldgico, enquanto estiver usando

. Todo dia que um IB 1492V processado for incubado, ative & j >

Identifique o IB 1492V escrevendo o esterilizador, o nimero da carga e a data de processamento na
etiqueta do indicador. N coloque outra etiqueta ou fita indicadora no indicador bioldgico. Embora
seja melhor prética ativar e incubar o 1B 1492V assim que esfriar, o B processado pode ser mantido
em temperatura ambiente por até 7 dias antes da ativacéo e incubacao.

Se utilizado, preencha as informacdes exigidas no cartdo para registro de informacdes. Registre o
resultado do 1B 1492V quando estiver disponivel.

Descarte o pacote de desafio. Usar o pacote de desafio mais de uma vez invalidara os resultados de
teste subsequentes.

dculos de seguranga, coloque-o em um Ativador do Indicador
Bioldgico Attest™. Feche e aperte o ativador para fechar a
tampa do IB 1492V e quebrar a ampola com o meio de cultura.
Em seguida, remova o IB imediatamente e agite-o (veja a figura
adireita). Verifique visualmente se o meio de cultura fluiu para a
camara de crescimento na parte inferior do frasco. Se o meio de
cultura ndo tiver preenchido a camara de crescimento, segure
0B pela tampa e agite-o até o meio de cultura preencher a
camara de crescimento. Cologue o IB 1492V ativado:
- emqualquer orificio da Incubadora/Leitora 490 ou 490H
com a versdo de software 4.0.0 ou superior e uma etiqueta
preta do orificio de configuragéo

ou

- emum orificio de incubagéo de uma Incubadora/Leitora
490 com a verso de software anterior & 4.0.0 que é da
cor marrom (ou seja, configurada para incubar 1Bs 1492V)
e aguardar o resultado. Consulte o Manual do operador
da Incubadora/Leitora para obter informagdes adicionais
relacionadas a seu uso.

incube pelo menos um 1B 1492V néo processado para uso como

—
controle positivo. Siga as instrucdes de ativacdo fornecidas na DA |FL¢"
Etapa 10 acima. Escreva um "C" (de "controle") e a data na ff> Ve }_

etiqueta do IB. O controle positivo deve ser do mesmo cddigo \ - I::‘l’
de lote que o indicador bioldgico processado. O IB com controle p I
positivo ajuda a confirmar: \ 7

*  seas temperaturas de incubagéo estdo corretas;

* aviabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a temperatura de armazenamento
inadequado, umidade ou proximidade a produtos quimicos;

acapacidade do meio de cultura em promover o répido crescimento; e
o ofunci adequado da eitora,

. Incubacéo e leitura:

Incube o controle positivo e o IB 1492V processado a vapor em uma Incubadora/Leitora 490 ou

em uma Incubadora/Leitora 490H com a versdo de software 4.0.0 ou superior. Consulte 0 Manual
do operador da Incubadora/Leitora para obter informacdes adicionais relacionadas ao uso do
equipamento. A Incubadora/Leitora indicara um resultado positivo assim que ele for obtido. A leitura
final negativa do IB 1492V é feita em:

- 24 minutos nas Incubadoras/Leitoras 490 ou 490H com a verséo de software 4.0.0 ou superior

- 1hora nas incubadoras/leitoras 490 com a versdo de software anterior & 4.0.0.
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Interpretacéo dos resultados

Resultado de fluorescéncia

01B 1492V de controle positivo (ndo processado) deve ser fornecido com resultado de fluorescéncia
positivo (+ na tela LCD da Incubadora/Leitora 490 ou 490H). Resultados do IB 1492V processado nao séo
validos até o controle positivo mostrar fluorescéncia positiva. Se a leitura do controle positivo for negativa
(- na tela LCD), verifique o Guia de solucéo de problemas do manual do operador da Incubadora/Leitora.
Teste novamente a Incubadora/Leitora com um novo controle positivo.

Com os IBs 1492V processados, um resultado positivo (+ na tela LCD) indica uma falha no processo de
esterilizacao. Um resultado final negativo (- na tela LCD) para o 1B 1492V processado depois do tempo de
incubacéo especificado indica um processo de esterilizagéo aceitével.

Resultado de mudanga visual de cor no pH opcional

0 1B 1492V, normalmente, ¢ descartado depois de o resultado de fluorescéncia ser registrado. Se, no
entanto, estudos especiais forem desejados, IBs 1492V podem ser incubados por um periodo a mais com
o fim de obter o resultado de mudanca visual de cor no pH. Depois da ativacéo e durante a incubacéo,

0s materiais ndo téxteis brancos absorverdo o indicador roxo de bromocresol, o indicador sensivel ao pH
colore o meio de cultura de crescimento e ele fica azul. No caso de IB com controle positivo, 0 meio de
cultura de crescimento tera uma mudanca de cor para o amarelo e/ou o material ndo téxtil aparecerd em
48 horas. Qualquer observacdo de cor amarela dentro do frasco indica o resultado positivo.

No caso de um IB 1492V processado, a cor do meio de cultura e/ou o material ndo téxtil muda de roxo
para amarelo e indica uma falha no processo de esterilizagdo. Um resultado negativo de mudanca de
cor no pH, ou seja, 0 meio de cultura e o material no téxtil permanecerem roxo/azul, pode ser acessado
em 48 horas.

13. Registre os codigos e do lote de 1B p e Tome uma medida
imediatamente em quaisquer resultados positivos para indicadores bioldgicos processados.
Determine a causa do indicador bioldgico positivo as politicas e i do

estabelecimento. Sempre teste o esterilizador mais uma vez e ndo o use para processar cargas até
o rendimento dos testes de qualificaco terem resultados satisfatdrios (normalmente, trés ciclos

ivos com de indi bioldgicos negativos e trés ciclos consecutivos com
resultados de teste Bowie-Dick aprovados).

Armazenamento

¢ S&o mais bem armazenados sob condicdes de temperatura ambiente normais: 53-86 °F (15-30 °C),
umidade relativa 35-60%.

o Armazene longe da luz direta do sol. Néo armazene pacotes de desafio perto de esterilizantes ou
outros produtos quimicos.

®  Apds 0 uso, 0 Integrador Quimico para Vapor 3M™ Attest™ néo mudara visualmente em 6 meses
quando armazenado nas condicdes acima.

Descarte

Descarte os IBs 1492V usados de acordo com a politica de salde de seu estabelecimento. Sugerimos
a esterilizado a vapor de quaisquer indicadores bioldgicos positivos a 270 °F (132 °C) por 4 minutos
ou a 275 °F (135 °C) por 3 minutos em um esterilizador a vapor com remocéo dindmica de ar antes
do descarte.

Para obter mais informagdes, entre em contato com o seu representante 3M ou conosco em 3M.com e
selecione 0 seu pais.
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Explicacdo dos simbolos

Titulo do

simbolo Simbolo Descricao e referéncia
Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme estabelecido
Fabricante M nas Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. ISO
15223,5.1.1
Data de Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO
fabrico 15223,5.1.3
Data de g Indica a data apds a qual o dispositivo
validade médico j& ndo devera ser utilizado. IS0 15223, 5.1.4
Codigo do Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser
lote identificado. IS0 15223, 5.1.5
Ndmero do Indlca 0 nimero do catalogo do fabricante, de forma a o
catalogo itivo médico poder ser identificado. IS0 15223,5.1.6

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a uma tnica utilizacéo,
oua ser utilizado num tnico paciente durante um tnico
p Fonte: 1S0 15223, 5.4.2

®
A\

Indica que o usudrio precisa consultar s nstrugdes de uso para

Adverténcia obter i tivas, como avisos e Goes que
ndo podem constar no proprio dispositivo médico por diversos
motivos. Fonte: 1S0 15223, 5.4.4

Indicador Indica que o produto foi desenvolvido para ser usado com

de vapor processos de ilizaAo a vapor. Fonte: IS0 11140-1,5.6

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Maxkéto EAEyyou Amocteipwon pie
Atyo Plus 5, Zoomep Tayeia Eppnveiag 41482V

Neptypadi mpoidvrog
H3M™ Attest™ Yreptayeia Zuokeuuolu MpokAnang 5 Steam-Plus 41482V el axeé\umcl €10IKA yla va
TIpOKPIBEL Kai va inon A v Aol TV KOKAWV atpol

1ie Suvapki adaipeon aépa atoug 132 °C (270 °F) kat 135 °C (275 °F) o€ LYEIOVOLIKOUG Opyaviopole.
H ouakevacia ipokAnong epiapPavel TOAAMAES OTOBEC LATPIKWY KAPTWY EVPETNPIOV, OPLOpEVEC aMO
TIC OTIOlE eiva BIaTpNNEVEC Kal TepiéYoLY T Tpoidvta mapaxododBiong. Ot aToiBaypévec KAPTeG eiva

TUNYEVEC e 0 Kabe SlaBétel Seiktn iac oty

enmu Tou aMaCet xpwuu ano KTpvo o KAgE A o GKoUPo Xy, dtav extiBeTal ot atpd. H mpakTik
ae dladikagia ipwan, avtiotonn pe T

ouvappoAoynpévn amo Tov xpratn i Gokig Tpo Blohoy ﬁcle (BA) (PCD TeTattag)

Omuwe Tpoteivetat and Tov Zoveapo yia Ty MpowBnan Twv latpikwv Opyavwy (AAMI). H cuokevadia
TIPOKANGNG €ival il GUOKE piag Yprong.
KaBe ouokevaoia mpokAnang mepiéet évav 3M™ Attest™ Blohoyiko Aeiktn Yreptayeiag Epunveiag 1492V
(Kadé pa, edefc kaholpevou 1492V BA), évav 3M™ Attest™ OMokAnpwpévo Xnpiko Aciktn Atpol
Kat éva oMo tipnang apyeiou. HAAMI guatrivet Tv mapakolodBnon dopriwv amoateipwong pe atpd
TIOU TTEPIEXOLY EGY 1€ Hia GUKEUT TIPO iac (PCD) Trou mepiéyet Blohoyiko deiktn
Kat 0AokAnpwpévo xnptko Seiktn. O 3M™Attest™ OAokAnpwpévot Xnpikoi Aeikte Atpou eivat Tomou 5
(Katnyopiag i5) OAokAnpwpgvol Xnpikoi Aeiktec, aipdwva pe TV Katnyoplortoinan IS0 11140-1:2014.
01 3M™Attest™ OAokAnpwpiévol Xnuikoi Aeikteg Atpod eival xnuikoi Seikteg piag xprong mou

und éva )(dpnvo 00TPWHG Kt EYOUV éval YnHIKa oaipidia TTov TiEpIEYOVTaL oE
Ka eival evaioBTa atov atpd Kat T Beppokpacia. Ta
XNHIKG opapiSia Alwvouv Kl usm:pepovml e TN HOp@r} GKOUPOU YPWHATOG TIAVY TO YGPTIVO UTIOOTPWHA.
H petagopa eivat opatr and éva mpdaivo Tiapabupo pe T évdeién ACCEPT (ArtoSoxi) 1 amo éva KOKKWo
TapaBupo pie T Evbelén REJECT (Artoppuin). O Badpoc Hetaopdc eEaptdrat aro Tov atyo, Tov xpovo
Kat T Beppokpacia.
0 1492V BA givat svuc uumneplsxousvoc ﬁm)\ovlmc Seiktng e1bika oxedlaopévog yia Al ypriyopn Kau
agiomotn me ipwong pe atpo, otav V3 0 e
Tov 3M™ Attest™ Autdparo Enwaatripa 490, wou Ba avadépetat oto e€¢ we Autéparog Enwaotripag
490 1} Tov 3M™ Attest™ Autopato Ewaatripa 490H Trou éxet ékSoan Aoyiopikou 4.0.0 1y avatepn
(mou Ba avadéperar To €€ we Avtdparoc Emwaotiipac 490H). Katd my emetepyacia pe atpo, o
deikTng emegepyaciag atnv kopudr Tou TpaTog Tov 1492V BA aAalet xpwua ard pol o€ avoixto kagé
1} Tt okolpo xpwa. Ot pdptupes 3M™ Attest™ 1492V Blooyikwy Setktiv mapéyovral padi pe Ti¢
GUOKEUQaieC TIPOKANaNG.

01492V BA uElonote\ 0 gboTnya ev(uuwva yAUKoI5G0N¢ IOV TIapAyETal PUGIKA oTa uvumuoaousvu

KUTTOpa TOU Ha don otV evepyr katd me e
uetpnon U unore}.euumoc ®Boptapod Tou TapayeTal aro Ty evupikr vdpduan Tou pn ¢Bopioviog

4 Mgepuo-a-D: dan (MUG). To ¢BopiCov urortpoidv Tou TpokUTTEL,
4 ovn (MU) vetar otov 490 Avtéparo Enwaotripa. H apouaia ¢Bopiopod

£vT0¢ Tou KaBoplapévou Xpdvou emwacng Tou 1492V BA atov Autoparo Enwaotripa 490 1y 490H
uroSnA@vet arotuyia ot dladikacia amooteipwanc e atyd.

0 1492V BA pmopei ertiong va umoSnA@vel T nupouom v G. ilus pe avtibpaon
Xpwpatikric aMayric orrrikod pH. H Bloxnuikr o0 0G. i

Tiapdyet petapohikd umompoidvra Tou TIpoKaAoLY TV aAayr} TOU XpWHATOG TOU HEGOU ATt HOP G Kitpwo,
KTl TTou uTtodnA@Vel ertiong amotuyia T Sladikasiac amooteipwang pe ato. H yprion autric e peosou
Katadel€n eival TipoaipeTIkr Kat auviiBuwe TeplopileTal oe EIBIKEG HENETEC.

011492V BA mhnpov Ti¢ amartrioelg Tov 1S0 11138-1:2017 kat tov IS0 11138-3:2017.
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Xpovot eppnveiag
01 xp6vol urepTaxeiac eppnveiac kat 48wpnc TPOAIPETIKIC EMWAONC YpwHATIKC aAAayrC orTTikol pH
ouoyetiCovrat e TrepioSo emwaong 7 nuepwv, abpdwva e To MpwTokoAo Melwpévou Xpovou Emaang
Tou FDA. Ot eme€epyaopévol Seiktec e€eTdaTnkav oTiC 48 WPES Kal TIC 7 NUEPES Yia QVIVEUON XPWHATIKIC
aMayn orrtikod pH. To amotéAeapia ¢pBopiapol Kat ot eveitels 48wpng xpwpatikiic alayri orrkod pH
GUYKpIBNKav pie TIC evBei€elC YpwpaTIkG aAAaync orrTikol pH 7 npep@v yia Tov KaBoplapod Tou xpovou
eppnveiag Tou oeiktn. 0 xpovog Ewg mn i aroteréapatog wﬂopwuou KaBopiletal amo v Ekdoon
\OYIpIKOD TIOU £Xel { aTov Autoparo E

Anotéheolia $Bopiojiod 24 Aemtiv

011492V BA enwaopévol oe 490 1} 490H Autépato Emwaatripa mou éxet éxkdoon Aoyiopikod 4.0.0 fy
aviytepn SlaBétou amotéNeapia 24 AeTTav PelwpEvou Xpovou emwacng Tou oxeTiletal Je To
armotéheapia OTTTIKIC eppnveiag 7 nuepwv (168 wpdv) T0 = 97% TwV TEPITTIHOEWV.

AnotéAeoyia ¢Bopiopiod 1 wpag

011492V BA mou enwdlovrat o¢ évav Autépato Emwaatiipa 490 Tiou éxet ek860eig Aoyiapikol 4.0.0 1
KATWTEPEC £XOUV TIOTEAEHA PEWWVIEVOU XPOVOU EMWAaNC T WPAg TI0V GUOKETIZETa e TO aMOTENETHA
OTTTIKAG eppNVEIag 7 nuepwv (168 wpav) ae = 97% Twv TEPITTTROEWY.

Amotéleoua ypwpatikic alayic oo pH 48 wpiv

011492V BA enwacyiévol eite ae 490 } 490H Autopato Enwaotrpa Slabétou armoteAéopata

48 WpWV PEWHEVOL XPOVOU ETTWAOING TIOU OYETITOVTaL He TO GTOTEAETIA OTTTIKIG EPNVEITS 7 NHEPOY
(168 wpWY) T0 = 97% TWV TIEPITTHOEWV.

Noyw TG vhnAig fag Tov 3 0, N enwaon Twv BA 1492V agod
Tipoadloplotei o anotéeapia ¢Bopiopiol amoé Tov Autépato Enwaotrpa 490 1 490H kat kataypagei.
ZInpeiwon: MNa tov mBoplauo G ékSoang Aoylopikol 490 1 490H Aumuumu Enwaotrpa, matrote
pia dopd To ko (W iec). 0 Autopatog E 10ac epdavilet doo oeipéc
Kepévou atnv 08ovn LCD. H mavw cetpd SnAdvel (ard apiotepd Tpog Ta Seéid):

o Tov apibpo celpdc

o Tnv ékdoon Aoytaptkod (V X.Y.2)

o Tnv Tpéxouaa nuepopNvia kat kpa.

Evéeieig xpiong

Hvwyévec Mohrteieq

Xpnotyorroteite T 3M™ Attest™ Yreptayeia Zuokevacia MpokAnang 5 Steam-Plus 41482V ge auvuacpd
L Tov 3M™ Attest™ Autépato Enwaotiipa 490 rj Tov 3M™ Attest™ Autépato Enwaotripa 490H

TIou €el €kSoan Aoylopikou 4.0.0 1} avwtepn yla Ty ToToTI0iNGN 1 TV TIapakoAolBnon Twv KiKAwv
anooteipwong atpod pe Suvapikr agaipeon aépa Siapkelac 4 Aerrwv atoug 132 °C (270 °F) kat 3 Aertwv
atoug 135 °C (275 °F).

Ext6c Twv Hvwyévov Moketov

Xpnawomoteite T 3M™ Attest™ Ymeprayeia Zuokevaaia MpokAnong 5 Steam-Plus 41482V ae auvbuaopo
Ve Tov 3M™ Attest™ Autdpato Enwaotripa 490 i tov 3M™ Attest™ Autpato Enwaotrpa 490H

Tiou éxet €kSoon Aoylaptkod 4.0.0 ) avwtepn yia TV TIeTOT0INGN 1) TV TtapakoAouBnan Twv KOKAwV
anoateipwang atpol pe Suvapiki agaipean aépa atoug 132 °C (270 °F) éwg 135 °C (275 °F).

Avtevieigelc

Kaia.

nposléonou'wclc

70 £0WTEPIKO TOU TTAOTIKOU GlakiSiov Tov Blo}\ovmou 5EIKV] nephayavetat yudhwn apmodia. MNa va
anodoyere Tov kiviuvo coBapod and i \oyw prignc apmodac:
o Adriote Tov Brodoykd leKm Va KpUiaE! yia 0 nporewouevo XPOVIKO BidaTnpa, TIpW Tov

fo Xelpiopiog Tov BA TrpIv kpuiaet evéxeTal va
TIPOKAAEGEL PIiEN TG YuaAwnNC apmovAag.

o Oopdre yuahid aodaleio kard v evepyortoinan tov Bloloyikod Seiktn.
®  XelpiCeote Tov Blodoyikd Seiktn amo To TWpa 6TAV TOV OTIATE Kal ToV XTuTate eEAadpa.
o Mn xpnotporoieite Ta Saxtuld oag yia va omdoete T yudhvn apmodAa.
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npotpuhaﬁalc

Mava ioeTe TV mapoy Mg fic TIpo and m
*  MHNANOITETE m ia Ttpo oW TV
o MHNeg ite fa Tpd
2. MH ite a mpo ya v 0 KOKAwV ipwang yla v

TIpOKANaN Twv oToiwv Sev eival oyedlaopévn:

a. Kokt amooteipwong pe atpo petatomong faputnta,

b. 121 °C (250 °F) koKt amtoaTeipwong pe atyo Suvapikic adaipeong aépa,

c. 132 °C (270 °F) kiAol amooTeipwang pe atpo Suvapikic adaipeang aépa, pe xpovoug EkBeanc
<4 \emta 1} 135 °C (275 °F) kU)ol amoateipwong e atpd duvapikic agaipeanc agpa, pe
Xpovoug ékBeang <3 Aerrtd,

d. i i Ve Enpry 0 XNUIKO ato, o€eidio Tou aBuleviou fj AMeg

i ipwonG yaunhng i
3. Tia peiwon Tov Kvdivou Trov oyeTileTal e AavBaopéva amoteAéopara:

*  MHN torroBeteite Tawia rj €TKETe oTov 1492V BA Tipwv TV EMwaan.

*  MHN emwaete évav 1492V BA edv, petd Ty emetepyacia kat pwv T evepyortoinon tou BA,
Tapatnpeite 0Tt £xel amtacpévn aprodAa BpemTikol pécou. EAEYETe ek VEOU TOV OTTOOTEIPWTH e
Ja véa guokevaaia TipokAnang.

o Metd v enetepyacia, adriote Tov 1492V BA va kpudaet yia 10 AeTTTd Tpw Ty enwaon.

*  Metd v evepyoroinan tou 1492V BA, BeBaiwbeite 61t T0 pédo péet atov Bakapio Bpéung
omopiwv.

o MHN enwadete ava 1492V BA yia Toug oroioug €xet kaBopicet 118 amotéAeopia o Autopatog
Enwaatripac 490 fj 490H.

Zuyvotnta napakoAodOnong
Tnpeite TI¢ TOAITKEG Kat TIG Sladikacieg Tou 1BpUpaTOC TIOL opl(ouv OuKVoTNTa TapakoAodBnang BloAoyikwv

BEIKTV GOLPWYN e TIC TIPOTENOHEVEG TIPAKTIKEG ETIayYEA §opwv f/kat TIC EBVIKES 00nyieg Kat
Ta potuna. (¢ BENTioTn TrpakTik Kat yia T e§aoddlion BENTioTe aodeiac acbevolc, n 3M mpoteivel
Kafe goptio i Je aTpo va {tal pe Ploloyiko Seiktn o€ katMnAn Zuokeur
MpokAnang ag (6nA. fa Sokiyg Tpo BA).

06nvwc Xpiong

ToroBetrote pia 3M™ Attest™ Ymeprayeia Zuokevaaia MpokAnong 5 Steam-Plus 41482V
emineda, je TV ETIKETA TIPOC Ta TIdvw, o€ TEAMPEC GopTio, TV TEEpIoyA Trou drdvet Suokohdtepa
0 QrIOgTEIPWTC, 0V TOKEITaI Y 0 Kitw pag, v amtd 10 aigow. M ToroBeteire

fueva (y. aMn i) mavw ot Kam tétoto fa i
16laitepn SuokoNia ot agaipean aépa kar TV €igodo atpol.

2. Emetepyaoteite 1o doptio abpdwva pe TIC KaBoplapveg dladikaaieg.

3. Metd v ohokArjpwan Tou KUKMoV, Gopéate avBeKTIKA 0T BeppoTNTa yavTia Kat adaipéate T
ouoKeuasia mpokAnan.

4. EAéy€re yia va eite edv o efwtepikag Seiktng emegepyaciag ato efwtepikd e uokevaaiag
TIpOKANONG éxel aMaget xpwpa amo Kitpivo o€ kadé r o okolpo Xpwia. AvoiTe T cuokevasia
TipoKANonG kat adriote Tov 1492V BA va kpuwael £€w amd T ouokevacia tpokAnang yia 10 Aertd
TIPIV TV EVEPYOTIONON.

5. EAéy€re Tov 3M™ Attest™ OMokAnpwpévo Xnpikd Aciktn Atpiol. To 0KoUpo Ypipa TipEmel va £xel
£l0¢NBel aTo Trpdatvo mapdBupo ACCEPT (Amodoyr). Edv To umupo Xowpa Sev € Exel €l0£NBet aT0
Tipdatvo TapaBupo ACCEPT (Arodoyr), urtoSnAwvetal REJECT (Amoppiyn), Trou onpiaivet
1t 0 Goprio dev exTéBNKe 0e EMApKEIC aUVBIKEC amooteipwan e aTpd. To poptio dev TTpEmel v
amodeapeutel yia xprion, ald va uroBAnBei e ex véou emetepyacia. Kataypayte To amotéleapia Tou
OAOKANPWHEVOU YUIKOD SEiKTN.

6. EAéyEre Tov Seiktn eme€epyaciag atnv kopudn Tov 1492V BA. H ypwpatik) aMayr ané pol oe
QVoITO 1 TII0 0KoUpO Kade emmBePaiwvel 0Tt o BloAoyikag SeikTng Exel exTeBel atnv emetepyacia pe
arpd. H xpmuunm aMayn ev urodnAwvet 6 oun enefepyacia pe uruo fiTav emapkr¢ yla my emiteutn
me Edv o Seiktng emege dev i, e\éyEte Ta QuoIkd otolyeia
TIApaKoAoUBNGNG TOU ATIOOTEIPWTH.
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. Ta va evepyortoiaete Tov Blodoyikd Seikn, dopéate yuakid

. Kabe pépa mou emwatetal évag emetepyacpévog 1492V BA,

TovE évo 1492V BA i Tov i, Tov apIBpo popriov Kat
TV nUepopnvia emetepyaciac oty eTkETa deiktn. Mnv TomoeTrioeTe AAAN ETKETA 1) Tawia-Seiktn
atov Blodoyiké deikn. Av Kat 1) evepyortoinan Kat n emwacn tov 1492V BA apéowg qulc KpUWOEL
arotehei BENTIOTN TIPAKTIKN, O eTe€ évog BA pmopei va i e Swpariou yia
£0C Kal 7 NYIEPEC TIPWY TNV EVEPYOTIOINGN KOl THY ETTWAON.

A i (HOTE TIC 0 ieC oty KapTa TAPNONG apxeiov.
Kataypayre o anotéAeapia tov 1492V BA 6rav eival Slabéatpo.

ppite T ia mpo H xprion g fag Tipo 6TEPEC aTt6 i
(DOpEC aKUP@VE! Ta eTtakdAoua artoteAEapata SoKIprC.

aodaheiac kat TomoBeTroTe Tov oe évav Attest™ EvepyoromnTr
Blooyikou Aeiktn. KAeiote Kal TiéaTe Tov evepyoTtounT yia va
KeigeTe T0 Ty Tou BA 1492V Kat va 0TIA0ETE TV apTIoUAA
JiE TO Péo. 2T auvéxela, adaipéate Tov BA Kau xturrote Tov
ehagpd (BA. ewoveg ota Se€id). EnainBelorte omika 6Tt T0 péco
péet atov Bkapo Bpéyng oto kdtw pépoc Tov drakiSiov. Edv To
Jéao ev Exel yepioet Tov BaAapio Bpénc, kpatrate Tov BA amo
T0 TIWHA Kal XTUTTaTe Tov eAadpd PEXPL TO PETo va pEet aTov
Barapo Bpégnc. fjoTe Tov évo 1492V BA:
- ot omoiadrjmote urodoyr 490 1} 490H Autépaton
Enwaotripa Tiov £l €kSoan Aoylopikod 4.0.0 i avitepn
Kat e padpo autokoANTo plBjIonG TiapapéTpwy urtodoxic
£MWaoNC

- ge umodox emwaong 490 Auvtopatou Emwactripa Tou Exel
£k6oan Aoylapiko katatepn armé 4.0.0 pe KadE YpwpaTikr
Kwbikorroinan (SnA. puBpiapévo yia va emwadet 1492V BA)
Kau mepipévete To arotéheapa. Avatpé€re ato Eyyelpidio
Xpriang Tou Autopatou Emwaotipa yia meploaiTepes
TIANPOQOpiES OXETIKA e T Xprion Tou.

Kal enwateTe T0UAd £vav n €
1492V BA yia va Tov xpnonuonomta ¢ BETIKO uumupu
0TE TIC 00Nyieg TIOU TIap

010 Brpa 10 mapamdvw. Mpayte éva «M» (« uupwpuc») Kat
TV NUepopNVia otV €TIKETA Tou BA. 0 BeTikGG pdpTupag
TIPETIEL VA TIPOEPXETAL aTtd Tov (610 KwdIKG TrapTidac, 6w o
emefepyaapévog Podoyikdc eiktng. O BA Tou Betikod paptupa Bonddet atny empepaiwan:

*  ou KahOTrTovTal Of 0WOTEC Beppokpacies emwaong,

* e N aMoiwong e {wTkdTnTag Twv oTtopiwv Adyw avdppootng Beppokpaciag doAatng,
uypaciag fj eyyoTTac oe ynpika,

o T Suvardnag Tou pédou va mpowdei T yprivopn Bpéyn kat
* T owoti Aettoupyia Tou Autopatou Emwaotipa.

. Emiaon kat eppnveia:

EmwaoTe Tov BeTikO PapTUpQ Kal TOUS eMegepyacpiévous e atuo 1492V BA ae évav 490 Autopato
Enwaotripa | 490H Autopato Emwaotripa mou €et éxk5oan Aoyiopikoo 4.0.0 i avitepn. Avatpétte
010 Eyyetpi6io Xpriang Tou Autopatou Emwactripa yia T owotr xprion Tou e€omhiopiod. O Autopatog
Enwaotipag avadépet BeTikd amotéleapa, apéowg oA AndBel. H tehwkr) apvntikr évbelgn 1492V
BA yivetal ota:
- 24 hertd atoug 490 1} 490H Autépatoug Emwaatripeg mou éyouv ékdoon Aoylopikod

4.0.0 i avatepn.

-1 wpa otoug 490 Auto E f10€g Tou €youv ékoon A 0 katwtepn amo 4.0.0.
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Eppnveia anoteAeopdrov
AnotéAeapa ¢Bopiouol

0 1492V BA BeTikod pdptupa (un enaEspvuuuavoc) npensl V0l TIAPEEL Bem(o anotéAeapia dJGop\uuou
(+ otV 086vn LCD tou 490 1} 490H Autépatov E Ta € 1492V BA
e eivat Eykupa pépL 0 BETkOG papTupag va epdavioe! BeTiko PpBopiapd. Edv o BeTikdg pdptupac dwoet
apvnTkd amotéAeapa (- atnv 08ovn LCD), eAéy€re Tov 06nyo avtipeTwmmiong mpoBAnudtwy ato Eyxelpidio
Xpriong Tou Autopatou Emwaatripa. EAEyETe ek véou Tov Autoparto Emwaatripa pe véo BETIKO paptupa.
Me sne{euvuuuzvouc 1492V BA, 10 BeTikd unotz)\eouu (+ otV 08vn LCD) urmodnAdvet amotuxia e

. T0 TEAKO apVNTIKO (- otnv 086vn LCD) yia Tov eme€epyacpévo
1492V BA peté 1o kabopiapiévo xpovikd Sidotnua emaaong urtodnAdvet amodexr dladikacia
QaTogTEipWang.

Tpoaipetiké amotéAeaya ypwyatikic alayrc ormikol pH

01492V BA guviiBug amoppirretal agol Kataypadei To amotéheapia dpBopiapod. Qatdoo, eav embupeite
V TTPAYHATOTIONGETE EIBIKEC PEAETEC, 01 1492V BA HTTOPOLY VAl EMWACTONV TIEPAITEPW VI ATTOTENEGHT
Xpwpatikric aMayic orrikod pH. Metd Ty evepyoroinn Kai Katd T SIApKeLa TNE ETWacNG, T0 ASUKO pn
uaapévo uNikG amoppodid Tov Seikn 1HG0UC BpwhoKpeOANG, TV euaioBntn oTo pH XpwoTikr SeikTn oTO
1édo BpeYnc kat Ba epdaviatel pe prhe Xpwpia. Ze Tepitwan BA Betikod paptupa, Ba epdavioted kitpvn
aMayn Ypopatog ato PEco BpEYNC f/kat To In uhacpévo UNKO eviog 48 wpwv. Tuxov tapatripnan Kitplvou
XPWHAToC evog Tov Grakibiou urtoSnAwvel BTk arotéAeapa.

Ty mepintwon emetepyacyévov 1492V BA, uMuvn xpwuumc OT0 [EGO /KAl TO U udacpévo UAIKG, ard
Lo ae Kitpwo, ()Vel aToTuia TN ipwanc. To apvnTikd ¢ aMayric
Xpwpatog pH, 6tav SnAadi To Péao Kat To in udpacyévo Ko nnpuuevouv LioB/umiAe, pmopei va aglohoynBei
11 48 WpeC.

13. Kataypayre Toug KwdiKodg kat Ta 3 nnpriéuc g 3 BA Kat BA paptupa.
Evepyeite apéowc ae Tyov Betika 3 3 v Setktwv. Kabopiote v
awria Tov Betikod Bloroyikod Seiktn uKvouewwnc TIG TIOAITIKEG Ka TIG Sladikaaieg Tou lﬁpuuﬂmc
EAéyxete iavTa ek véou Tov Kal pnv Tov ite yia v eme§ dopriwy,
péxpLTa ¢ e Soking inonG va eivat  (ouviiBwg Tpeig Stadoyikol

KOKAOL e apvnTia aroteAéapata Blohoyikol Seiktn Kat Tpelg Sladoxikol KIKAOL e eyKeKplpéva
amnoteAéaplata Sokiprc Bowie-Dick).
Amobiikevon
o Na durdogetar ae kavovikég auvBirikes Swpatiou: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60% oxetikij uypaoia.
e Na muAaauamn uqula a6 v armevBeiag axeean e nhiakr aktvoBoAia. Mn ¢pudaoete Tig
Kovtd 0g 1 GMa xpikd.
®  Meta m xprion, 0 3M™ Attest™ OMokAnpwpévog Xnpikog Aeiktng Atpiol dev aAaZel omTka yia
XPOVIKO Sidatna 6 pnvav, 6tav GuAGCETaL OTIC TIAPATIAVW GUVBIIKEC.
Andppupn
AmoppirtTete Toug xpnatporoinpévoug BA 1492V abudwva pe Ty TIoATkr Tou 16pdpatog oag. Edv Béhete,
LITopEiTe Va arooTelpWaETe He aTho KaBe BeTikd Prodoyiko Seiktn atoug 132 °C (270 °F) yia 4 Aerrtd i
otouc 135 °C (275 °F) yia 3 Aerrtd o€ KAiBavo atpiod pe Suvapikr agaipeon aépa Tpw Ty amoppiyr Tov.
Ma Opie € foTe e Tov Tomiké avtimpoowro e 3M i
emkovwviiote padi pag otnv nAektpoviki diedBuvan 3M.com kat eAE€Te T ywpa oac.
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Ene€ilynon cuppoAwv

TitAog

upBsAo Zuppolro Neptypadn Kat aplOpog avapopag
Kataokeva- 'YTIOBEIKVUEL TOV KATAKEUQUTT TNG LTPIKIIG GUTKEUIC, OTIWC
ot M opiCerat amic 06nyieg g EE 90/385/E0K, 93/42/E0K kau 98/79/
e EK 150 15223, 5.1.1
Huepopnvia Y Ot v ia Tov Karte ! 1 laTpIKT
KATCOKEUg guokeun. 150 15223,5.1.3
Huepopnvia g Yrtodelkviel T nuepopnvia, HET ard v oroia Sev TpETEL va
aviwong iTal n 1atpik ouoker. IS0 15223, 5.1.4
Kuwéikog Avadépel Tov KwlKo TapTida Tou kataokeuaaTr, £101 WOTe val
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Pakiet testowy ultra szybkiego odczytu do
monitorowania przebiegu sterylizacji parowej
3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V

Opis produktu

Zestaw kontrolny 5 Steam-Plus o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™ 41482V jest przeznaczony
do kwalifikacji i monitorowania cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza w
temperaturach 132°C (270°F) i 135°C (275°F) w placéwkach stuzby zdrowia. Zestaw kontrolny skiada
sie z wielu warstw medycznych Kart indeksowych, z ktérych niektére sa wyciete w sposéb pozwalajacy
na umieszczenie wyrobow monitorujcych. Utozone w stos karty s3 owiniete tasma sterylizacyjna. Na
etykiecie kazdego zestawu kontrolnego znajduje sie wskaznik procesu, ktdrego kolor zmienia sig z z6ttego
na brazowy lub ciemniejszy po poddaniu dziafaniu pary. Taki wygodny w uzyciu, jednorazowy zestaw
Kontrolny pozwala sprawdzié proces sterylizacji w sposéb podobny do zestawu kontrolnego wskaznikow
biologicznych (BI) skiadanego przez uzytkownika (urzqdzenle PCD w postaci recznika) zalecanego przez
stowarzyszenie na rzecz rozwoju aparatury for the of Medical
Instrumentation, AAMI). Zestaw kontrolny jest wyrobem jednorazowego uzytku.

Kazdy zestaw kontrolny zawiera wskaznik biologiczny o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™

1492V (brazowa zatyczka, nazywany dalej wskaznikiem Bl 1492V), integrator chemiczny do sterylizacji

parowej 3M™ Attest™, a takze arkusz zapisu danych. Stowarzyszenie AAMI zaleca, aby wsady do

sieryhzacu parowej zawierajace implant monitorowac za pomoca urzadzenia do kontroli sterylizacji (PCD)
wskaznik bi oraz wskaznik integrujacy. Integratory do sterylizacji

parowej 3M™ Attest™ sa wskaznikami integrujacymi typu 5 (kategoria i5) zgodnie z klasyfikacja

150 11140-1:2014. Integratory chemiczne do sterylizacji parowej 3M™ Attest™ to jednorazowe

wskazniki i jace sig ze splotu papi oraz i napare i

granulatu i i w laminacie w papieru y/folii. Granulat i top\
sie, zmiang koloru papi splotu na jszy. Ta zmiana koloru jest widoczna przez
zielone okienko napisem ACCEPT ( j) lub czerwone okienko oznaczone napisem
REJECT (0drzuc); zakres zmiany Koloru zalezy od pary, czasu i temperatury.

Wskaznik BI 1492V to ielny wskaznik biologiczny o 6jnym odczycie pr do
szybkiego i niezawodnego monitorowania procesow sterylizacji parowej stosowany w polaczeniu

z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490 dalej ikiem 490) lub

3M™ Attest™ 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza (nazywanym dalej autoczytnikiem
490H). Po poddaniu s1eryllzaq| parowej wskaznik procesu w gornej czescw zatyczki wskaznlka Bl 1492V
zmieni kolor z rézowego na j lub ci z s
kontrole wskaznikéw biologicznych 3M™ Attest™ 1492V,
Wskaznik Bl 1492V wykorzystu]e system enzymow a- glukozydazy, ktory jest naturalnie wytwarzany we
ywnos¢ a-glukozydazy jest wykrywana

przez pomiar ji j podczas j hydrolizy

substratu — 4-4 metyloumbellfery\u -a-D-glukozydu (MUG). Powstaty fluorescencyjny produkt uboczny,
4- melyloumbellferon (MU) jest wykrywanyw iku 490. Wystap W czasie
inkubacji dla iologi BI 1492V w iku 490 lub 490H
oznacza nieprawidfowy przebieg procesu sterylizacji parowej.

Wskaznik Bl 1492V moze takze ¢ obecnosc izméw G. ilus przez reakcie
optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH. Na skutek biochemicznej aktywnosci organizméw

G. ilus powstaja i produkty uboczne, ktdre powoduja zmiane koloru pozywki
z fioletowego na zohy co takze oznacza meprawmh)wy proces sterylizacji parowej. Zastosowanie tej
metody y jest opcj i zastrzezone zazwyczaj do badari.

Wskazniki BI 1492V speiniaja wymagania norm IS0 11138-1:2017 oraz IS0 11138-3:2017.
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Czasy odczytu
Czasy inkubacji dla bardzo szybkiego odczytu oraz opcjonalnej 48-godzinnej zmiany koloru w wyniku
zmiany pH zostaly skorelowane z 7-dniowym okresem inkubacji zgodnie z protokotem FDA skréconego
czasu inkubacji. Poddane sterylizacji wskazniki przebadano po 48 godzinach i 7 dniach w celu wykrycia
optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH. Wynik fluorescencji oraz odczyty 48-godzinnej optycznej
zmiany koloru w wyniku zmiany pH poréwnano z odczytami 7-dniowej optycznej zmiany koloru w
wyniku zmlany pH i na tej podstawie okreslono czas odczytu dla wskaznika. Czas otrzymywania wyniku
ji zalezy od wersji

24-minutowy wynik fluorescencii

Czas inkubacji znika biologi Bl 1492V i w autoczytniku 490 lub 490H
Z wersja oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza jest zredukowany do 24 minut. Czas ten zostat
skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiana koloru w = 97% przypadkéw.

1-godzinny wynik fluorescencji

Czas inkubacji znika biologi Bl 1492V i w iku 490 z wersjg
oprogramowania nizsza niz 4.0.0 jest zredukowany do 1 godziny. Czas ten zostat skorelowany
2 7-dniowa (168 godzin) optyczna zmiang koloru w = 97% przypadkow.

48-godzinny wynik op_tyczne zmlany fluorescencii w wyniku zmiany pH

Czas inkubacji 7 Bl 1492V i w autoczytniku 490 lub 490H jest
zredukowany do 48 godzin. Czas ten zostat skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiana
koloru w = 97% przypadkow.

W zwigzku z wysoka wiar cig odczytu ji inkubacja

BI 1492V po okresleniu i zapisaniu wyniku fluorescencji w autoczytniku 490H lub autoczytniku

490 nie wiaze sig z zadnymi dodatkowymi korzy$ciami.

Uwaga: Aby okresllc wersje oprogramowanla autoczytnika 490 lub 490H, nalezy jeden raz nacisnac
przycisk Na LCD ika wyswietla si dwa wiersze
tekstu. W gérnym wierszu znajduja sig nastepujace informacie (od strony lewej do prawej):

©  Numer seryjny
o Wersja oprogramowania (V X.Y.2)
* Biezaca datai godzina

Wskazania do stosowania

USA

Stosowanie zestawu kontrolnego 5 Steam-Plus o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™ 41482V
w potgczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490 lub autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490H z
wersja opmgramowanla 4.0.0 lub wyzsz do kwalifikacji lub monitorowania cykli sterylizacji parowej
z powietrza trwajacych 4 minuty w e 132°C (270°F) oraz 3 minuty
w temperaturze 135°C (275°F):

Kraje inne niz USA

Stosowanie zestawu kontrolnego 5 Steam-Plus o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™ 41482V
w potaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490 lub autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490H z
wersja oprogramowanla 4.0.0 lub wyzsza do kwalifikacii lub monitorowania cykli sterylizacji parowej

z liem powietrza w od 132°C (270°F) do 135°C (275°F):
Przeciwwskazania

Brak

Ostrzezenia

Wewnatrz fiolki wskazmka biologicznego z tworzywa sztucznego znajduje sig szklana amputka. Aby
unikna¢ ryzyka odni z obrazen ciafa sp przez odpryski

amputki, nalezy:

¢ Przed inkubacja NIE WOLNO umieszczac tasmy ani etykiet na wskazniku Bl 1492V,

o NIEWOLNO inkubowac wskaznika BI 1492V, jezeli po sterylizacii i przed aktywacja wskaznika
zaobserwuie sig uszkodzenie amputki z pozywka. Ponownie przetestowac sterylizator za pomoca
nowego zestawu kontrolnego.

e Po przetworzeniu pozostawic wskaznik 1492V Bl na 10 minut do schiodzenia przed inkubacja.

o Po aktywacji wskaznika 1492V Bl nalezy sprawdzic, czy pozywka przeptyneta do komory wzrostu spor.

o NIEWOLNO ponownie inkubowaé wskaznikéw 1492V B, dla ktérych autoczytniki 490 i 490H juz

ustality wyniki.
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Srod ki ostroznosci
Aby zapewni¢ prawidiowe dziatanie zestawu kontrolnego:

o NIEWOLNO otwierac zestawéw kontrolnych przed sterylizacja,
o NIEWOLNO stosowac zestawow kontrolnych ponownie.

2. NIE WOLNO stosowac zestawu kontrolnego do monitorowania cyKli sterylizacj, ktore nie zostaty
przeznaczone do testowania:

a. Cykli sterylizacji parowej metoda grawitacyjna.
b.  Cykli sterylizacii parowej z i iem powietrza w e 121°C (250°F).

. Cykli sterylizacji parowej z i iem powietrza w e 132°C (270°F)
0 czasie ekspozycji < 4 minuty lub cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem
powietrza w temperaturze 135°C (275°F) o czasie ekspozycji < 3 minuty.

d. CyKii sterylizacji suchym, goracym powietrzem, oparami chemicznymi, tienkiem etylenu lub
inne procesow sterylizacji niskotemperaturowej.

3. Aby zmnigjszy¢ ryzyko zwiazane z nieprawidiowymi wynikami:

*  Przed inkubacjg NIE WOLNO umieszczac tasmy ani etykiet na wskazniku BI 1492V,

o NIEWOLNO inkubowac wskaznika Bl 1492V, jezeli po sterylizacji i przed aktywacja wskaznika
zaobserwuje sig uszkodzenie amputki z pozywka. Ponownie przetestowac sterylizator za
pomoca nowego zestawu kontrolnego.

*  Po przetworzeniu pozostawic wskaznik 1492V Bl na 10 minut do schtodzenia przed inkubacja.

e Po aktywacji wskaznika 1492V Bl nalezy sprawdzic, czy pozywka przeptyneta do komory
Wzrostu spor.

o NIEWOLNO ponownie inkubowac wskaznikow 1492V BI, dia ktérych autoczytniki 490 i 490H
juz ustality wyniki.

Czestotliwos¢ monitorowania
Nalezy postepowac zgodnie z zasadami i
za pomoca wskaznika biologicznego Bl zalecanymi przez stowarzyszenia specjalistow i/lub krajowe
wytyczne i standardy. W charakterze najlepszej praktyki oraz w celu zapewnienia optymalnego
bezpieczenstwa paqema flrma 3 zaleca aby kazdy wsad do sterylizacji parowej byt monitorowany
7a pomoca anil w iednim urzadzeniu do kontroli sterylizacji
(np. za pomoca zestawu do testowania wskaznikow BI).

Instrukc]e stosowania
Zestaw kontrolny 5 Steam-Plus o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™ 41482V umiescic w
urzadzeniu na ptasko, etykieta zwrdcong ku gérze, ustawiajac go w obszarze, do ktérego dotarcie
$rodka sterylizujacego jest najtrudniejsze. Jest to z reguty dolna pétka nad odplywem. Na gérnej
powierzchni zestawu kontrolnego nie umieszczac innych obiektow (np. innych zestawéw). Moze to
zbytnio utrudni¢ odprowadzanie powietrza i penetracie para.

2. Przeprowadzic cykl sterylizacji wsadu zgodnie z ustalonymi procedurami.

3. Pozakoriczeniu cyklu zatozy¢ rekawice odporne na wysokie temperatury i wyciagnac zestaw
kontrolny.

4. Sprawdzic, czy zewnetrzny wskaznik procesu na zewnetrznej stronie zestawu kontrolnego zmienit
kolor z 26ttego na brazowy lub ciemniejszy. Otworzy¢ zestaw kontrolny i pozwolic na schiodzenie
wskaznika BI 1492V poza zestawem przez 10 minut przed aktywacja.

5. Sprawdzic integrator chemiczny do sterylizacii parowej 3M™ Attest™. Ciemny kolor powinien
pojawic sig w zielonym okienku ACCEPT (Zaakceptuj). Jesli w zielonym okienku ACCEPT (Zaakceptuj)
nie pojawi sie ciemny kolor, wynik nalezy interpretowac jako REJECT (Odrzuc) w kolorze czerwonym.
Oznacza to, ze wsad nie zostat poddany wystarczajacej sterylizacji parowej. Z takiego wsadu nie
wolno korzystac. Nalezy go podda¢ ponownej sterylizacji. Zapisa¢ wynik dla integratora.

6. Sprawdzi¢ wskaznik procesu znajdujacy sie na grze zatyczki wskaznika Bl 1492V. Zmiana koloru
Z r6zowego na jasnobrazowy lub ciemniejszy oznacza, ze wskaznik biologiczny zostat poddany
dziataniu pary. Taka zmiana koloru nie oznacza jednak, ze proces byt wystarczajacy, aby osiagnac
sterylnosc. Jesli wskaznik procesu pozostat niezmieniony, nalezy sprawdzi¢ wskazniki wartosci
fizycznych sterylizatora.
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7.

~

. Aby aktywowac wskaznik biologiczny, nalezy zatozy¢ okulary

. Kazdego dnia, gdy inkubowany jest sterylizowany wskaznik j >

Oznaczy¢ wskaznik B 1492V, zaplsu@c na jego etykiecie informacje o steryllzatorze numer wsadu
oraz date sterylizacji. Na i nie wolno umi j etykiety ani
ta$my wskaznikowej. Przyjeta metoda jest aktywowanie i inkubowanie wskaznika 1492V Bl w
momencie, gdy ostygnie, ale poddany sterylizacji wskaznik Bl mozna przechowywac w temperaturze
pokojowej nawet przez 7 dni przed aktywowaniem i inkubacja.

Jedli jest nalezy ic i je na karcie zapisu danych. Po
uzyskaniu wyniku dla wskaznika Bl 1492V BI zaplsac go.

Wyrzucic zestaw kontrolny. Kolejne wykorzystanie zestawu kontrolnego zafatszuje wyniki
nastepnych bada.

ochronne i umiesci¢ go w aktywatorze wskaznika biologicznego
Attest™. Zamknac i $cisnac aktywator w celu zamknigcia
zatyczki wskaznika BI 1492V i skruszenia amputki z pozywka.
Nastepnie wyciagnac wskaznik Bl i obrécic go (patrz rysunki
po prawej stronie). Sprawdzi¢ wizualnie, czy pozywka spiyneta
do komory wzrostu w dolnej czesci fiolki. Jesli pozywka nie
wypetnita komory wzrostu, nalezy trzymac wskaznik Bl za
zatyczke i poruszac nim do momentu, gdy pozywka wypetni
komorg wzrostu. Umiescic aktywowany wskaznik Bl 1492V:
- wdowolnej komorze autoczytnika 490 lub 490H z
wersjg oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza (w komorze
inkubacyjnej z czama naklejka)

lub

- wkomorze inkubacyjnej autoczytnika 490 z wersjg
oprogramowania nizsza niz 4.0.0, ktdra ma kolor brazowy
(tzn. jest pr do inkubacji 7
BI 1492V) i zaczekac na wynik. Wiecej informacji na
temat sposobu uzycia autoczytnika znajduje sig w jego
Instrukcji obstugi.

BI 1492V, nalezy aktywowac i inkubowac co najmniej jeden
niepoddany sterylizacji wskaznik Bl 1492V jako kontrolg
dodatnia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami

y W powyzszy \

punkeie 10. Zapisac ,K” (jak ,kontrola”) i date na etykiecie p ,.|
wskaznika BI. Kontrola dodatnia powinna miec ten sam kod \ 7
serii co poddany procesoww steryllzacu wskaznik bi —

Kontrola dodatnia 7 pomaga potwierdzic, czy:

*  inkubacja zostata pr we wiasciwej G

o zdolno$¢ spor do przezy0|a nie zostata zmieniona przez niewtasciwa temperature
or X ¢ lub bliskos¢ i

*  pozywka ma zdolno$¢ do stymulowania szybkiego wzrostu oraz
* autoczytnik dziata w sposob prawidtowy.
Inkubacja i odczyt:

W autoczytniku 490 lub iku 490H z wersja jia 4.0.0 lub nowsza inkubowac
kontrole dodatnia i poddane sterylizacji parowej wskazniki biologiczne 1492V. Informacje o
prawidiowej obstudze urzadzenia mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi autoczytnika. Autoczytnik
wskazuje wynik dodatni bezposrednio po jego uzyskaniu. Ostateczny odczyt uiemny wskaznika Bl
1492V jest uzyskiwany po:

- 24 minutach w autoczytnikach 490 lub 490H z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza,
- 1godzinie w ikach 490 z wersja ia nizsza niz 4.0.0.
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Interpretacja wynikow
Wyniki fluorescencii

Kontrola dodatnia 7nika Bl 1492V (ni i sterylizacji) musi wykazywac

dodatni wynik ji (symbol ,+" na wyswi LCD ika 490 lub 490H). Wyniki
steryli znikow BI 1492V nie sa miarodajne, dopdki kontrola dodatnia niedadodatniego
odczytu wyniku fluorescencu Jesli odczyt kontroli dodatnlel bedzie ujiemny (symbol ,-” na wy$wietlaczu
LCD), nalezy sprawd: 6wki dotyczace rozwiazy 6w w instrukcji obstugi

autoczytnika. Korzysta]qc z nowej kontroli dodatniej, nalezy ponownle przetestowac autoczytnik.
Dodatni wynik (symbol ,+" na wy$wietlaczu LCD) dla poddanego procesowi sterylizacji wskaznika Bl

1492V oznacza niepowodzenie procesu sterylizacji. Po § czasie inkubacji Znikow BI 1492V
ostateczny ujemny wynik (symbol ,-” na wy$wietlaczu LCD) wskazuje mozliwy do przyjecia proces
sterylizacji.

Opcjonalny wynik optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH

Wskaznik Bl 1492V po zapisaniu wyniku fluorescencji jest zwykle usuwany. Jednak w przypadku
koniecznosci wykonania specjalnych badar wskazniki Bl 1492V mozna poddac dalszej inkubacji w celu
uzyskania wyniku optycznej zmiany koloru indukowanej zmiang pH. Po aktywacji i podczas inkubacii biata
widknina absorbuje purpure bromokrezolowa, czyli wrazliwy na pH barwnik wskaznikowy w pozywce,

i staje sig niebieska. W przypadku dodatniej kontroli wskaznika BI pozywka i/lub widknina zmienia kolor
na 26ty w ciagu 48 godzin. Zaobserwowany kolor z6ity w fiolce oznacza wynik dodatni.

Jesli podczas poddanego sterylizacji wskaznika BI 1492V kolor pozywki i/lub widkniny zmieni sie z
fioletowego na z6tty, 0znacza to niepowodzenie procesu sterylizacji. Uiemny wynik zmiany koloru w
wyniku zmiany pH, tzn. jesli pozywka pozostanie fioletowa/niebieska, mozna ocenic po 48 godzinach.

13. Zapisac kody partii i wyniki sterylizacji i 2niko Bl W przypadku
jakichkolwiek dodatnich wynikéw dla p sterylizacji Znikow bi nalezy
podjaé natychmiastowe dziatania. Nalezy okresli¢ przyczyne dodatniego wyniku wskaznika
biologicznego, postepujac zgodnie z zasadami i procedurami danej placowki. Nalezy zawsze
wykonac powtdrny test sterylizatora i nie sterylizowaé wsadéw w sterylizatorze, az do uzyskania
satysfakcjonujacych wynikéw testow kwalifikacyjnych (zwykle z trzech kolejnych cykli z ujemnymi
wynikami dla wskaznikow biologicznych oraz trzech kolejnych cykli z pomy$inymi wynikami testu
typu Bowie-Dick).

Przechowywanle
Zaleca sig przechowywac w normainych warunkach pokojowych: temperatura 15-30°C (59-86°F),
wilgotno$¢ wzgledna 35-60%.

o Przechowywac w miejscach nienarazonych na bezposrednie dziafanie promieni stonecznych.
Nie przechowywac zestawdw kontrolnych w poblizu srodkdw sterylizujacych lub innych
substancji chemicznych.

*  Pouzyciu integrator chemiczny do sterylizacji parowe] 3MT™ Attest™ nie zmieni wygladu w ciagu

6 miesigcy, jesli bedzie pr ywany W powyzszy
Utylizacja
Zuzyte wskazniki Bl 1492V nalezy utyli ¢ zgodnie z p i i w danej placéwce

ochrony zdrowia. Przed utylizacja mozna wykonac sterylizacjg parowg wszelkich dodatnich wskaznikow
biologicznych w temperaturze 132°C (270°F) przez 4 minuty lub w temperaturze 135°C (275°F) przez
3 minuty w sterylizatorze parowym z dynamicznym usuwaniem powietrza.

Aby uzyskac wigcej informacii, nalezy ¢ sig z lokalnym pr icielem firmy 3M lub
odwiedzic strong 3M.com i wybrac odpowiedni kraj.
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Objasnienie symboli

Nazwa

symbolu Symbol Opis symbolu
Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego jak okreslono w
Wytwdrca M dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE. IS0 15223,
511
Data Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. IS0 15223,
produkcji 513
Uzy¢ do g Wskazuje date, po ktorej wyrdb medyczny nie powinien by¢ uzywany.
daty 150 15223,5.1.4
Kod parti Wskazuje kod partii nadany przez wytworce, umozliwiajacy
P identyfikacje partii lub seril. IS0 15223, 5.1.5
Numer Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna
zidentyfikowac wyrdb medyczny. IS0 15223, 5.1.6
Nie uzywat Wskazuje wyrdb medyczny, ktdry jest przeznaczony do jednorazowgo
o Mgm/e ® uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.
p Irédlo:10 15223,5.4.2
Informuje uzytkownika o koniecznoéci zapoznania sie z instrukcja
obstugi w celu uzyskania takich istotnych informacii, jak ostrzezenia
Przestroga P AP " ° N
czy $rodki ostroznosci, ktorych z raznych powoddw nie mozna
umiesci¢ na wyrobie medycznym. Zrodto: IS0 15223, 5.4.4
g:ralilzl“c('i Wskazuje, produkt zostat opracowany do uzytku w procesach
parqy ) sterylizacji z zastosowaniem pary. Zrodlo: IS0 11140-1, 5.6

Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com
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Testovaci baliek s velice rychlym odectem pro )
parni sterilizaci 5 Steam-Plus 3M™ Attest™ 41482V

Popis produktu

Balicek pro testovani v pére s velmi rychlym odectem 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam Plus
Challenge Pack 41482V je specidlné navrzeny pro kvalifikovani a monitorovani pamich sterilizacnich
procesti s dynamickym odstrafiovanim vzduchu pfi teplotéch 270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C) ve
zdravotnickych zafizenich. Testovaci balicek se skladé z nékolika listli Iékafskych indexovych karticek,

z nichz nékteré jsou vyfiznuty tak, aby do nich mohl byt viozeny moni i produkty. Karty 4dané
na sebe jsou zabaleny ve sterilnim obalu. Kazdy testovaci balicek mé na Stitku na baleni uveden
Jindikator procesu, jehoz barva se pfi vystavenl' pére zméni ze Zluté na hnédou nebo tmavsi. Tento

pohcdlny Jednorazovytesiovau baliek pre je testovani sterilizacniho procesu a je
kuz balicku s biologickymi indikétory (BI), ktery doporucuje Asociace
pro i [ékafskych pristrojd ( iation for the of Medical -

AAMI). Testovaci balicek je zafizeni pro jedno pouziti.

Kazdy testovaci balicek obsahuie biologicky indikator s velmi rychljm odectem 3M™ Attest™ 1492V
(hnédé vicko, déle oznacovan jako Bl 1492V), chemicky integrator 3M™Attest™ pro parni sterilizaci

aza y list. ¢ AAMI Cuje, aby se vsazky pro parni sterilizaci, které obsahuji
implantat, moni i if (PCD) jicim biologicky indikator
aintegracni indikator. Chemicke integrétory SMTM Attest™ pro parni sterilizaci jsou integracni indikétory
typu 5 (kategorie i5) podle kategorii normy IS0 11140-1:2014. Chemické integratory 3M™ Attest™ pro
pami sterilizaci jsou jednorézové chemické indikétory, které se skiddaji z papirového knotu a chemické
pelety citlivé na paru a teplotu a obsazené v papiru, folii nebo fdliovém lamintu. Chemickd peleta se
roztavi a migruje jako tmavé barva podél papirového knotu. Migrace je viditelna prostfednictvim zeleného
okénka oznaceného ACCEPT (PRIJMOUT) nebo Gervengho okénka oznaceného REJECT (ODMITNOUT);
rozsah migrace zavisi na pare, casu a teploté.

Biologicky indikétor BI 1492V je samostatny biologicky indikator s dvojim odectem specidlng navrzeny
pro rychlé a spolehlivé monitorovani parniho sterilizacniho procesu pfi pouZit ve spojeni s automatickou
Cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader 490, dale jen automatické ctecka 490, nebo s automatickou cteckou
3M™ Attest™ Auto-reader 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vy3si (dale jen automatické ctecka
490H). Pfi pamni sterilizaci zméni procesni indikator na horni ¢asti vicka biologického indikatoru Bl 1492V
barvu z riizové na svétle hnédou nebo tmavsi. Spolu s testovacimi balicky jsou dodavany i kontrolni
biologické indikétory 3M™ Attest™ 1492V.

Indikétor BI 1492V vyuzwa enzymovy systém a- glukosidazy, ktery se pfirozené vytvéri v rostoucich

burikdch bakterii a iddza je ve svem aktivnim stavu
dna méfenim {
substratu 4 rnethylumbellneryl Q- D gluk05|du (MUG). Vysledny fluorescencni vedlejsi produkt,
4 lliferon (MU) je detek v ické Ctecce 490. Pritomnost fluorescence v predepsané

dobe inkubace biologického indikatoru BI 1492V v automatické ctecce 490 nebo 490H indikuje selhani
procesu sterilizace parou.

Biologicky indikator BI 1492V miize take & lil G
prostrednictvim reakce s vizudIni barevnou zménou hodnoty pH. Biochemicka aktivita organismu
G. produkuje lické vediejsi produkty, které zplsobuji, Ze médium zméni barvu

z fialové na Zlutou, coz by také indikovalo selhéni procesu sterilizace prou. PouZiti této indikacni metody
je volitelné a je obvykle omezeno na specidini studie.

Biologicke indiktory B 1492V spliiuji pozadavky norem IS0 11138-1:2017 a1S0 11138-3:2017.
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Doby odecti

Velmi rychlé odecty a volitelné 48 hodinové doby inkubace s vizudini barevnou zménou hodnoty pH
byly korelovény se 7denni dobou inkubace s dodrZenim protokolu FDA pro zkrdcenou dobu inkubace.
Zpracované indikatory byly vySetfeny po 48 hodindch a 7 dnech, aby se detekovala vizudlni barevnd
zména hodnoty pH. Viysledky fluorescencniho méfeni a odecty vizudini barevné zmény hodnoty pH po
48 hodinach byly porovnany s odecty vizudlni barevné zmény hodnoty pH po 7 dnech a byla stanovena
doba odectu indikatoru. Doba do vysledku fluorescencnino méfeni je urcena verzi softwaru, kterd je
nainstalovana na automatickeé ctecce.

24minutovy vysledek fluorescencniho méreni

Biologicke indikatory Bl 1492V inkubované v automatické ctecce 490 nebo 490H se softwarem verze
4.0.0 nebo vySSi poskytuji vysledek ve zkracené dobé inkubace 24 minut, ktery koreluje s vysledkem
vizudlniho odectu po 7 dnech (168 hodin) — > 97 % Casu.

1hodinovy vysledek fluorescenéniho méfeni

Biologicke indikatory Bl 1492V i v icke Ctecce 490 se verze nizi nez
4.0.0 poskytuji vysledek ve zkrécené dobé inkubace 1 hodiny, ktery koreluje s vysledkem vizudlniho
odectu po 7 dnech (168 hodin) — = 97 % Casu.

48hodinovy vysledek vizualni barevné zmény hodnoty pH

Biologické indikétory BI 1492V inkubované bud'v automatické ctecce 490, nebo v automatické
CteCce 490H poskytuji vysledky ve zkracené dobeé inkubace 48 hodin, které koreluji s vysledkem
vizualniho odectu po 7 dnech (168 hodin) — > 97 % Casu.

Vzhledem k vysoké ivosti vysledku ¢niho méfeni nepr lje inkubace
biologickych indikatord BI 1492V po stanoveni a zaznamenani vysledku fluorescencniho méfeni
pomoci automatické ctecky 490 nebo 490H zadnou vyhodu.

Poznamka: Cheete-li zjistit verzi softwaru u automatické ctecky 490 nebo 490H, stisknéte jednou
tacitko Information (Informace). Automaticka ctecka zobrazuje na displeji LCD dva fadky textu. Homi
fadek uvadi (zleva doprava):

o Sériové Cislo
o Verzi softwaru (VX.Y.2)
o Aktudini datum a ¢as

Indikace pro pouZiti

Spojené staty

Balicek 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V s indikétorem pro testovani

v péfe pouzivejte ve spojeni s automatickou cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader 490 nebo 3M™ Attest™
Auto-reader 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vy$si pro kvalifikovani nebo monitorovani cyklG parni
sterilizace s dynamickym odvzdusnénim s dobou trvani 4 minuty pfi teploté 270 °F (132 °C) a 3 minuty
pfi teploté 275 °F (135 °C).

Mimo Spojené stty

Balicek 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Challenge Pack 41482V s indikatorem pro testovani

v pafe pouZivejte ve spojeni s automatickou cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader 490 nebo 3M™ Attest™
Auto-reader 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi pro kvalifikovani monitorovani nize cykld pami
sterilizace s dynamickym odvzdusnénim pfi teplotach 270 °F (132 °C) az 275 °F (135 °C).

Kontraindikace
Zadné.

Varovéni
V plastové lahvicce biologického indikatoru se nachézi sklenéna ampulka. Jak zabranit nebezpeci vazného
zranéni od odletujicich tlomka v ddisledku prasknuti ampulky:

o Pred aktivaci nechte biologicky indikétor vychladnout po doporucenou dobu. Aktivace nebo
nadmérna manipulace s Bl ped vychladnutim mdze zplsobit prasknuti sklenéné ampulky.

o Pri aktivovani biologického indikétoru noste ochranné bryle.
o Pfidrceni i tfepani drzte biologicky indikator za vicko.
o Sklenénou ampulku nedrtte prsty.
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Bezpecnostm opatieni
Aby se zajistilo, Ze testovaci balicek poskytne pozadované testovani:

o Testovaci balicek NEOTEVIREJTE pred zahajenim sterilizace.
o testovaci balicek NEPOUZIVEJTE opakované.

2. Testovaci balicek NEPOUZIVEJTE pro monitorovani sterilizaénich cykld, které nejsou uréeny
ke kontrole:

a. cykly parni sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim,

b.  cykly pami sterilizace s dynamickym odvzdusnénim pfi teploté 250 °F (121 °C),

c.  cykly parni sterilizace s dynamickym odvzdusnénim pfi teploté 270 °F (132 °C), jejichz doby
expozice jsou <4 minuty, nebo cykly parni sterilizace s dynamickym odstrafiovanim vzduchu pfi
teploté 275 °F (135 °C), jejichZ doby expozice jsou <3 minuty,

d.  sterilizacni procesy se suchym teplem, chemickou parou, ethylenoxidem nebo jinou
nizsi teplotou.

3. Jak sniZit riziko spojené s nesprévnymi vysledky:
o Pied inkubaci NEDAVEJTE na biologicky indikétor BI 1492V pasku ani titky.

*  Biologicky indikétor BI 1492V NEINKUBUJTE, pokud po zpracovani a pred aktivaci biologického
indikatoru byla zpozorovana rozbitd ampulka s médiem. Opakujte test sterilizétoru s novym
testovacim balickem.

*  Po zpracovani nechte BI 1492V pred jeho pred inkubaci 10 minut vychladnout.
o Po aktivaci Bl 1492V se ujistéte, Ze médium proudilo do komdirky pro riist spor.

*  Biologické indikatory BI 1492V, u nichz jiZ automaticka ctecka 490 nebo 490H jiz stanovila
vysledek, znovu NEINKUBUJTE.

Frekvence monitorovani

DodrZujte zasady a postupy zafizeni, které by mély specifikovat frekvenci monitorovani pomoci
biologického indikétoru v souladu s postupy doporucenymi profesnim sdruzenim a/nebo mistnimi
sméricemi a normami. Spolecnost 3M jako nejlepsi postup a zajisténi optimaini bezpetnosti pacientd
doporucuje, aby pomoci vhodného biologického indikatoru byla monitorovana kazda vsazka pami
sterilizace v zafizeni Process Challenge Device (. testovaci balicek s biologickym indikatorem).

Pokyny k pouZiti
Umistéte testovaci balicek 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V naplocho tak, aby
strana se $titkem byla nahofe, do nejméné priznivé oblasti, kam se miiZe sterilizacni prostiedek
dostat. Tato oblast se obecné nachdzi na spodni polici, nad odtokem. Na horni ¢ast testovaciho
balitku nepokladejte zadné predméty (napf. dalsi balicek). To vytvari pfilis velké problémy pro
odstrariovani vzduchu a pronikani pary.

2. Vséazku zpracujte podie zavedenych postupd.

3. Po dokonceni cyklu si obléknéte teplu odolné rukavice a vytahnéte testovaci balicek.

4. Zkontrolujte, zda se barva externiho procesniho indikatoru na vnéjsi strané testovaciho balicku
zmeénila ze Zluté na hnédou nebo tmavs. Oteviete testovaci balicek, a nez budete BI 1492V aktivovat,
nechte jej 10 minut vychladnout mimo testovaci balicek.

5. Zkontrolujte chemicky integrator 3M™ Attest™ pro parni sterilizaci. Tmava barva by méla dospét do
zeleného okénka ACCEPT (PRIJMOUT). Pokud se tmava barva v zeleném okénku ACCEPT (PRIJMOUT)
neobjevi, indikuje to vysledek REJECT (ODMITNOUT), coz znamené, 7e vsézka nebyla vystavena
dostatecnym podminkam parni sterilizace. Tato vsazka by neméla byt uvolnéna pro pouziti, ale znovu

jte vysledek integra

6. Zkontrolujte procesni indikétor na horni strané vicka indikatoru BI 1492V. Zména barvy z riizové na
svétle hnédou nebo tmavsi potvrzuje, Ze byl biologicky indikator vystaven pamimu procesu. Tato
zména barvy neznamend, Ze byl parni proces dostatecny k dosazeni sterility. Pokud se procesni
indikator nezméni, zkontrolujte fyzikélni parametry sterilizétoru.

7. Zpracovany biologicky indikator BI 1492V identifikujte tak, Ze na Stitek indikatoru napisete
sterilizator, Cislo vsazky a datum zpracovani. Na biologicky indikator neumistujte dalsi Stitek ani
indikacni pasku. I kdyZ nejlepsim postupem je aktivovat a inkubovat Bl 1492V, jakmile vychladne,
Ize zpracovany Bl 1492V udrZovat pfi pokojové teploté pred aktivaci a inkubaci az 7 dni.

8.V pfipadé pouZiti vypliite poz: § informace na za 6 karté. jte vysledek pro

g NkdlorBI 14929 pokud ek dispozicl




9. Testovaci balicek zlikvidujte. Opakované pouZiti testovaciho balicku zneplatiiuje veskeré vysledky
nésledujicich testi.

Chcete-li aktivovat biologicky indikétor, nasadte si bezpecnostni
bryle a umistéte indikator do aktivétoru biologickych indikatori
Attest™. Zaviete a zméacknutim aktivétoru zaviete vicko
biologického indikétoru BI 1492V a rozdrtte ampulku s médiem.
Poté biologicky indikétor vyjméte a potfeste jim (viz obrézky
vpravo). Vizuaing ovéite, zda médium proudilo do ristove
komiirky v dolni Gésti lahvicky. Pokud médium nevypini riistovou
komdirku, drzte biologicky indikator za vicko a stiepavejte,
dokud médium ristovou komdirku nevyplni. Aktivovany
biologicky indikator BI 1492V umistéte:

- do jamky automatické ctecky 490 nebo 490H se
softwarem verze 4.0.0 nebo vy3si a do erné inkubacni
jamky s prelepkou

nebo

e

- do inkubacni jamky automatické ctecky 490 se softwarem
verze nizsi nez 4.0.0, jejiz vicko nese hnédy kéd (. je
i 4 pro inkubaci b ého indikatoru
BI 1492V) a pockejte na vysledek. Dalsf informace
tykajici se jejiho pouiti naleznete v ndvodu k obsluze
automaticke ctecky.

. Kazdy den, kdy se inkubuje zpracovany biologicky indikétor =
BI 1492V, aktivujte a inkubuijte alespori jeden nezpracovany ! F[/
. o/

biologicky indikator BI 1492V, ktery bude slouZit jako pozitivni 4
kontrola. Postupuite podle pokyni pro aktivaci uvedenych 3_’> 7 )_

v kroku 10 vye. Na Stitek biologického indikétoru napiste N~ L?’
pismenko ,K* (kontrola) a datum. Pozitivni kontrola by méla N ,.|
pochazet ze stejného kddu Sarze jako zpracovany biologicky \ 7
indikator. Pozitivni kontrola Bl potvrzuje: —

*  spinéni spravné teploty inkubace,
*  nezménénou Zivotnost spor v diisledku nespravné skladovaci teploty, vihkosti nebo
blizkosti chemikalii,
*  schopnost média podporovat rychly rista
o spravné fungovani automatické Ctecky.
12. Inkubace a odeciténi:

Inkubuite pozitivni kontrolu a parou sterilizované biologické indikétory BI 1492V v automatické
CteCce 490 nebo v automaticke ctecce 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi. Informace

0 spravném pouzivani tohoto zafizeni naleznete v ndvodu k obsluze automatické ctecky. Automatickd
Ctecka zobrazi pozitivni vysledek, jakmile je ziskén. Zévérecny odecet negativniho vysledku pro

BI 1492V se provadi po:

- 24 minutach v automatickych cteckach 490 nebo 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi,
- 1hodiné v automatickych cteckdch 490 se softwarem verze nizsi nez 4.0.0.

Interpretace vysledkii

Fluorescenéni vysledky

Pozitivni kontrola (nezpracovand) biologického indikétoru BI 1492V musi poskytnout pozitivni vysledek
fluorescencniho méfeni (+ na LCD displeji u automatické ctecky 490 nebo 490H). Vysledky pro
zpracované biologické indikatory B 1492V nejsou platné, pokud pro pozitivni kontrolu neni odecten
pozitivni vysledek fluorescencnino méFeni. Pokud je pro pozitivni kontrolu odecten negativni vysledek
(~na LCD displeji), nahlédnéte do priivodce odstrafiovani potiZi v navodu k obsluze automatické Gtecky.
Opakuite testovani v automatické ctecce s novou pozitivni kontrolou.

Pozitivni vysledek u zpracovanych biologickych indiktord BI 1492V (+ na LCD displeji) indikuje selhani
sterilizaniho procesu. Konecny negativni vysledek (— na LCD displeji) pro parou sterilizovany biologicky
indikétor BI 1492V po uplynuti stanovené doby inkubace indikuje pfijatelny sterilizacni proces.

89



Volitelny vysledek vizuini barevné zmény hodnoty pH

Po zaznamenani vysledku fluorescencnino méfeni se indikator Bl 1492V normainé likviduje. Pokud
jsou véak poZadovany zviastni studie, mize byt biologicky indikator Bl 1492V dale inkubovan s cilem
ziskat vizualni barevnou zménu hodnoty pH. Po aktivaci a béhem inkubace bude bily netkany material
absorbovat bromkresolovy purpurovy indikator, barevny indikétor citlivy na hodnotu pH v ristovém
médiu, a bude modry. V pripadé pozitivni kontroly Bl se béhem 48 hodin barva riistového média a/
nebo netkaného materialu zméni na Zlutou. Jakékoliv zaznamendni Zluté barvy v ampulce indikuje
pozitivni vysledek.

V pripadé zpracovaného biologického indikatoru BI 1492V zména barvy média a/nebo netkaného
materidlu z purpurové na Zlutou indikuje selhni sterilizacniho procesu. Negativni vysledek barevné zmény
hodnoty pH, tj. médium a netkany materidl zistavaji purpurové/modré, Ize stanovit za 48 hodin.

13. jte kody Sarzi jcha i ickych indikatord a vysledky. V pripadé
jakychkoli pozitivnich vysledki u ych biologickych indikator( okamzité jednejte. Podle
zasad a postupl zafizeni stanovte pricinu pozitivniho vysledku pro biologicky indikétor. Vzdy opakujte
test sterilizétoru a Zivejte sterilizator pro ani vsazek, dokud kvalifikacni testy nevykazou

uspokojivé vysledky (obvykle tfi po sobé jdouci cykly s negativnimi vysledky pro biologické indikétory
atfi po sobg jdouci cyKly s ispésnymi vysledky testli Bowie-Dick).

Skladovam
Produkt je nejlepsi skladovat za béznych pokojovych podminek: 59-86 °F (15-30 °C), relativni
vihkost 3560 %.

o Uchovavejte mimo pfimé slunecni svétlo. Testovaci balicky neskladuite v blizkosti sterilizacnich
prostiedka ani jinych chemikalii.

o Po pouZiti se na chemickém integratoru 3M™ Attest™ pro pami sterilizaci neprojevi vizualni zmény
po dobu 6 mésicd, je-li skladovan za vySe uvedenych podminek.

Likvidace

Poutité biologické indikatory B 1492V likvidujte v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni.

Pied likvidaci miZete viechny pozitivni biologické indikétory sterilizovat parou pfi teploté 270° F (132° C)
po dobu 4 minut nebo pfi teploté 275 °F (135° C) po dobu 3 minut v parnim sterilizétoru

s dynamickym odvzdu$nénim.

Pro dalsi informace prosim jte vaseho iho zastupce ¢nosti 3M nebo nas

na internetové adrese 3M.com, kde vyberte svou zemi.

Vysvétleni symboli

Nézev .
symbolu Symbol Popis a reference
Virobee I Zobrazi vyrobce Iékarského produktu podle smérnic EU 90/385/EHS,

y 93/42/EHS a 98/79/ES. 150 15223, 5.1.1
Datum . . oo

. Zobrazi datum vyroby Iékarského produktu. ISO 15223, 5.1.3
vyroby
Pouzitelné g Zobrazuje datum, po kterém se Iékar'sky produkt uz nesmi pouzivat.
do 150 15223,5.1.4
PR Zobrazi ¢islo $arze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat SarZi nebo
islo Sarze poloku. 150 15223, 5.1.5
Objednaci Zobrazi objednaci Cislo vyrobce, aby bylo mozné Iékarsky produkt
Cislo identifikovat. IS0 15223, 5.1.6
Zadné Odkazuje na Iékarsky produkt, ktery je urcen pro jednorazové pouZiti
opakované ® nebo pouZiti u jednoho j ivého pacienta béhem j
pouziti oetfeni. Zdroj: IS0 15223, 5.4.2

Oznacuje, Ze je nutné, aby si uZivatel v névodu k pouZiti nastudoval

Unozoréni C dilezité vystrazné informace, jako jsou varovéni a bezpecnostni

p opatrem ktera nemohou byt z ruznych divodi uvedena na samotném

prostf Zdroj: CSN EN 10 15223, 5.4.4

Indikator Oznacuje, Ze vyrobek je urcen k pouziti pfi procesech sterilizace s
péry pérou. Zdroj: 1S0 11140-1,5.6

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Testni paket za nadzorovanje GD
parne sterilizacije z bioloSkimi indikatorji
za super hitro odcitavanje 5-plus 41482V

Opis izdelka
Komplet za testiranje 41482V Super Rapid 5 Steam-| Plus SMTM Attest™ je oblikovan posebej za
kvalificiranje in nadzor postopkov parne sterilizacije z jevanjem zraka v

ustanovah pri 270 °F (132 °C) in 275 °F (135 °C). Komplet za testiranje je sestavljen iz ve¢ plasti kartic
zdravstvenega indeksa, izmed katerih so nekatere razrezane tako, da vsebujejo izdelke za spremljanje.
Nalozene kartice so ovite s sterilizacijskim ovojem. Vsak komplet za testiranje ima na nalepki kompleta
indikator procesa, ki spremeni barvo iz rumene v rjavo ali temnejSo, Ge je izpostavijen pari. Ta prirogen

komplet za testiranje za enkratno uporabo izziv procesu sterilizacije, ki je
kompletu za testiranje (towel PCD) 4 biolokim indikatorjem (BI), ki ga sestavi uporabnik in ga priporo¢a
Zdruzenje za napredek medici (4 iation for the of Medical

Instrumentation — AAMI). Komplet za testiranje je naprava za enkratno uporabo.

Vsak komplet za testiranje vsebuje bioloski indikator s super hitrim odcitavanjem 1492V 3M™ Attest™
(rjav pokrovcek, v nadaljevanju: BI 1492V), parni kemicni integrator 3M™ Attest™ in list za beleZenje
rezultatov. Zdruzenje AAMI priporoca nadzor vzorcev za pamo sterilizacijo, ki vsebujejo implantat, s
testno napravo (PCD), ki vsebuje bioloki indikator in integracijski indikator. Parni kemicni integratorji

3M™Attest™ so integracijski indikatorji tipa 5 (kategorija i5) v skladu z 1SO 11140-1:2014. Parni kemicni
integratorji 3M™ Attest™ so kemicni indikatorji za enkramo uporabo sesiavljem iz papirnega filtra ter

i peleta, obcutljivega na paro in ij laminatu. Kemicni

pelet se topi in se kot temna barva premika po papimnem flllru Premlkan]e je vidno skozi zeleno okence,
oznaceno z napisom ACCEPT (sprejmi) ali rdece okence, oznaceno z REJECT (zavmi); obseg premikanja je
odvisen od pare, Casa in temperature.

BI 1492V je samostojni bioloski indikator z dvojnim odCitavanjem, oblikovan posebej za hiter in
zanesljiv nadzor postopka parne sterilizacije pri uporabi s samodejnim bralnikom 3M™ Attest™

490 (v nadaljevanju: samodejni bralnik 490) ali samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490H z razlicico
programske opreme 4.0.0 ali novejso (v nadaljevanju: samodejni bralnik 490H). Pri obdelavi s paro
indikator procesa na vrhu pokrovcka Bl 1492V spremeni barvo iz roznate v svetlo rjavo ali temnejo.
Kontrole bioloskega indikatorja 1492V 3M™ Attest™ so prilozene kompletu za testiranje.

Bl 1492V uporablja sistem enclmuv a-glukozidaze, ki se proizvaja naravno znotraj rastocih celic

a: i v aktivnem stanju zaznava z merjenjem fluorescence,
ki jo proizvaja encimska hidroliza ¢ substrata, 4-meti il-a-D-glukozid (MUG).
Samodejni brainik 490 zazna fluorescencni stranski produkt, 4-metilumbeliferon (MU). Prisotnost

v ij Casu Bl 1492V v ji bralniku 490 ali 490H pomeni,

da postopek parne sterilizacije ni uspel.

BI 1492V lahko pokaZe tudi prisotnost organizmov G. stearothermaphilus s pornoqo vidne reakcue
barve pH. Bi Cna aktivnost organizma G. ilus proizvede

stranske produkte, zaradi katerih medij spremeni barvo z vijolicne v rumeno, kar prav tako pomeni, da

postopek parne sterilizacije ni uspel. Uporaba te indikacijske metode je izbima in je obicajno omejena na

posebne raziskave.

BI 1492V Bl ustrezajo standardom IS0 11138-1:2017 in IS0 11138-3:2017.
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Cas odcitavanja

Zelo hitro odCitavanje in izbirni 48-urni inkubacijski ¢as z vidno spremembo barve pH sta povezana

s 7-dnevnim inkubacijskim obdobjem v skladu s FDA 0 skrajs; i Casu.
Obdelani indikatorji so bili preverjeni po 48 urah in 7 dneh glede morebitne vidne spremembe barve pH.
Fluorescencni rezultati in 48-urna odcitavanja vidne spremembe barve pH so bili primerjani s 7-dnevnimi
odGitavanji vidne spremembe barve pH, da bi dologili cas odcitavanja indikatorja. Cas do fluorescencnega
rezultata je doloCen z razlicico p opreme, irane na jnem bralniku.

24-minutni fluorescenéni rezultat

BI 1492V, inkubirani v samodejnem bralniku 490 ali 490H z razliico programske opreme 4.0.0 ali
novejSo, imajo za 24 minut krajsi rezultat inkubacijskega ¢asa, ki ustreza 7-dnevnemu (168-urnemu)
rezultatu vizualnega odcitavanja > 97 % casa.

1-urni fluorescencni rezultat

BI 1492V, inkubirani v samodejnem bralniku 490 z razlicico programske opreme, starej$o od 4.0.0,
imajo za 1 uro krajsi rezultat inkubacijskega Casa, ki ustreza 7-dnevnemu (168-umemu) rezultatu
vizualnega odcitavanja > 97 % Casa.

48-urni rezultat vidne spremembe barve pH

BI 1492V, inkubirani v samodejnem bralniku 490 ali 490H, imajo za 48 ur krajse rezultate
inkubacijskega Casa, ki ustrezajo 7-dnevnemu (168-umnemu) rezultatu vizualnega odcitavanja
=97 % Casa.

Zaradi velike zanesljivosti fluorescencnega rezultata inkubacija BI 1492V po fluorescencnem
rezultatu, ki je bil dolocen s samodejnim bralnikom 490 ali 490H in zabelezen, nima

nobene prednosti.

Opomba: za dolocitev razlicice programske opreme na samodejnem bralniku 490 ali 490H enkrat
pritisnite gumb za informacije. Samodejni brainik prikaze dve vrstici besedila na zaslonu LCD.
Zgomja vrstica prikazuje (od leve proti desni):

o serijsko Stevilko,
razli¢ico programske opreme (V X.Y.Z),
e trenutni datum in ¢as.

Indikacije za uporabo

DA

Komplet za testiranje 41482V Super Rapid 5 Steam-Plus 3M™ Attest™ uporabljajte skupaj s
samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490 ali 3M™ Attest™ 490H z razllcmo programske opreme
4.0.0 ali novejSo za kvalificiranje ali nadzor ciklov parne sterilizacije z zraka
v trajanju 4 minut pri 270 °F (132 °C) oz. 3 minut pri 275 °F (135 °C).

lzven ZDA

Komplet za testiranje 41482V Super Rapid 5 Steam-Plus 3M™ Attest™ uporabljajte skupaj s
samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490 ali 3M™ Attest™ 490H z razllcwo programske opreme
4.0.0 ali novejSo za kvalificiranje ali nadzor ciklov pame sterilizacije z zraka
pri temperaturi od 270 °F (132 °C) do 275 °F (135 °C).

Kontraindikacije
Brez kontraindikacij.

Opozorila
V plasticni viali bioloSkega indikatorja je steklena ampula. Da bi se izognili tveganju za resne poskodbe
zaradi letecih delcev ziomljene ampule:

o Preden ga aktivirate, pustite, da se bioloski indikator ohlaja tako dolgo, kot je priporoceno. Ce BI
aktivirate ali z njim nepravilno ravnate, preden se ohladi, lahko steklena ampula poci.

o Ko aktivirate bioloski indikator, nosite zas¢itna ocala.
e Prilomljenju ali obracanju bioloski indikator drZite za pokrovcek.
o Steklene ampule ne strite s prsti.
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Prewdnostnl ukrepi
Da bi zagotovili, da komplet za testiranje omogoCi Zelene pogoje:

o NE ODPIRAJTE kompleta za testiranje pred sterilizacijo;
o kompleta za testiranje NE uporabite ponovno.

2. Kompleta za testiranje, ki ni izdelan za naslednje uporabe, NE uporabljajte za nadzor
ciklov sterilizacije:

a.  cikli parne sterilizacije z gravitacijo;

b.  cikli pare sterilizacije z dinamicni jevanjem zraka pri 250 °F (121 °C);
c.  cikli parne z icni zraka pn 270 °F(1 32 °C) s Casom
izpostavijenosti < 4 minute ali cikli parne sterilizacije z jem zraka pri

275 °F (135 °C) s Casom izpostavljenosti < 3 minute;
d.  suha toplota, kemicni hlapi, etilen oksid ali drugi sterilizacijski postopki pri nizki temperaturi.
3. Dabi zmanjSali tveganje, povezano z nepravilnimi rezultati:
pred inkubacijo na Bl 1492V NE namesCajte traku ali nalepk;

o NEinkubirajte BI 1492V, ¢e po obdelavi in pred aktivacijo Bl opazite, da je ampula medija
zlomljena. Ponovno preverite sterilizator z novim kompletom za testiranje;

*  po obdelavi pustite, da se Bl 1492V pred inkubacijo 10 minut hladi;
o po aktivaciji Bl 1492V se prepricajte, da je medij odtekel v komoro za rast spor.

o NEinkubirajte ponovno BI 1492V, za katerega je samodejni Citalnik 490 ali 490H ze
doloCil rezultat.

Pogostost nadzorovanja

Upostevajte politike in postopke ustanove, ki dolocajo pogostost nadzorovanja bioloskega indikatorja
v skladu s priporocenimi praksami strokovnega zdruzenja in/ali nacionalnimi smernicami in standardi.
Kot najbolj$o prakso in za optimalno varnost pacientov proizvajalec 3M priporoca, da vsak vzorec

za parno sterilizacijo nadzorujete z ustreznim bioloSkim indikatorjem v ustrezni testni napravi

PCD (npr. testni komplet BI).

Navodlla za uporabo
Komplet za testiranje 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V polozite vodoravno,
s stranjo z nalepko obrnjeno navzgor, na obmoCje, ki ga sterilizator najteze doseZe. To je obicajno
spodnja polica nad odtokom. Na komplet za testiranje ne postavijajte nobenin predmetov (npr. drug
komplet). To predstavija preveliko oviro za odstranjevanje zraka in penetracijo pare.

2. Vzorec obdelajte v skladu z uveljavljenimi postopki.
3. Pozakljucku cikla odstranite komplet za testiranje, pri tem pa nosite rokavice, odporne na toploto.

4. Preverite, ali se je barva indikatorja notranjega procesa na zunaniji strani kompleta za testiranje
spremenila iz rumene v rjavo ali temnejSo. Odprite komplet za testiranje in pustite, da se Bl 1492V
pred aktivacijo 10 minut ohlaja izven kompleta za testiranje.

5. Preverite parni kemicni integrator 3M™ Attest™. Temna barva mora vstopiti v okence ACCEPT
(sprejmi). Ce temna barva ni vstopila v okence ACCEPT (sprejmi), to pomeni, da je rezultat rde¢
REJECT (zavrni) in vzorec ni bil izpostavljen zadostnim pogojem parne sterilizacije. Tega vzorca se ne
sme odobriti za uporabo, pa pa ga je treba ponovno obdelati. ZabeleZite rezultat integratorja.

6. Preverite indikator procesa na vrhu pokrovéka Bl 1492V, Ce se barva spremeni iz roznate v
svetlo rjavo ali temnejSo, to potrjuje, da je bil bioloski indikator izpostavijen parnemu procesu. Ta
sprememba barve ne potriuje, da je bil pami proces dovolj mocan za sterilizacijo. Ce se indikator
procesa ne spremeni, preverite fizicne zaslone sterilizatorja.

7. Oznacite obdelani Bl 1492V, tako da na nalepko indikatorja napiSete dolocen sterilizator, tevilko
vzorca in datum obdelave. Ne namescajte druge nalepke ali traku indikatorja na bioloski indikator.
Ker je to najboljsi postopek za aktiviranje in |nkub|ranje Bl 1492V takoj ko se ohladi, je lahko obdelan
BI pri sobni i kar 7 dni pred aktivi ini

8. Ce je v uporabi, za beleZenje izpolnite zahtevane informacije na kartici za vodenje evidenc.
Rezultat Bl 1492V zabeleZite, ko je na voljo.
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9. Zavrzite komplet za testiranje. Ce komplet za testiranje uporabite vet kot enkrat, rezultati nadaljnjin
testiranj niso veljavni.

Za aktivacijo bioloSkega indikatorja ga poloZite v aktivator

bioloskega indikatorja Attest™, pri tem pa nosite zas€itna ocala.
Aktivator zaprite in stisnite, da zapre pokrovcek BI 1492V in stre
ampulo medija. Nato odstranite Bl in ga obrnite (glejte slike na
desni). Vizualno preverite, da je medij stekel v komoro za rast
na dnu viale. Ce medij ni napolnil komore za rast, drZite Bl za
pokrovéek in ga obracajte, dokler medij ne napolni komore za
rast. Aktivirani BI 1492V polozite:
- vKkatero koli posodo samodejnega bralnika 490 ali 490H
z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novejso in ¢rmo
konfiguracijsko nalepko inkubacijske posode

e

ali

- vinkubacijsko posodo samodejnega bralnika 490 s
programsko opremo, starej$o od 4.0.0, z rjavo barvno kodo
(ti. nastavljen za inkubiranje BI 1492V) in pocakajte na
rezultat. Za nadaljnje informacile glede njegove uporabe
glejte navodila za uporabo samodejnega brainika.

. Vsak dan inkubacije obdelanega Bl 1492V aktivirajte in
inkubirajte vsaj en neobdelan BI 1492V za pozitivno kontrolo.
Upostevajte navodila za aktivacijo v 10. koraku zgoraj. Na
nalepko BI zapiSite »C« (za »kontrolo«) in datum. Indikator za
pozitivno kontrolo mora imeti isto serijsko Stevilko kot obdelani
bioloski indikator. Bl za pozitivno kontrolo zagotovi:

o daje temperatura inkubacije ustrezna,

o da preZivetja spor ni spremenjena zaradi
neustrezne temperature shranjevanja, viage ali
blizine kemikalij,

o zmoznost medija, da spodbuja hitro rast in

*  ustrezno delovanje samodejnega bralnika.

~

. Inkubacija in od¢itavanje:

Pozitivno kontrolo in pamo obdelane Bl 1492V inkubirajte v samodejnem bralniku 490 ali 490H z
razlicico programske opreme 4.0.0 ali novejso. Za ustrezno uporabo te opreme glejte navodila za
uporabo samodejnega bralnika. Samodejni bralnik bo prikazal pozitivni rezultat, takoj ko bo dosezen.
Koncni negativni rezultat Bl 1492V se prebere pri:

- 24 minutah na samodejnem bralniku 490 ali 490H z razliico programske opreme
4.0.0 ali novejso,

-1 uri na samodejnem Gitalniku 490 z razlicico programske opreme pod 4.0.0.

Interpretacija rezultatov

Fluorescenéni rezultat

Pozitivna kontrola (neobdelanega) Bl 1492V mora prikazati pozitiven fluorescencni rezultat (simbol + na
zaslonu LCD samodejnega Citalnika 490 ali 490H). Rezultati obdelanega Bl 1492V niso veljavni, dokler
pozitivna kontrola nima pozitivnega fluorescencnega rezultata. Ce je rezultat pozitivne kontrole negativen
(simbol- na zaslonu LCD), preverite poglavje za odpravijanje napak v navodilih za uporabo samodejnega
bralnika. Ponovno preverite samodejni bralnik z novo pozitivno kontrolo.

Poxzitiven rezultat (+ na zaslonu LCD) obdelanega BI 1492V pomeni, da proces sterilizacije ni uspel.
Koncni negativni rezultat obdelanega BI 1492V (- na zaslonu LCD) po dolocenem inkubacijskem casu
pomeni, da proces sterilizacije ni ustrezen.
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Rezultat izbirne vidne spremembe barve pH

BI 1492V se obiajno zavrze, ko zabeleZite fluorescencni rezultat. Ce pa Zelite izvesti posebne raziskave,
lahko BI 1492V $e naprej inkubirate, da dobite rezultat vidne spremembe barve pH. Po aktivaciji in med
inkubacijo bel netkan material absorbira bromokresol-vijolicni indikator, barvo indikatorja, obéutljivo na
pH- v mediju za rast in se obarva modro. V' primeru pozitivne kontrole Bl se medij za rast in/ali netkani
material v 48 urah obarva rumeno. Vsaka pojavitev rumene barve v viali nakazuje pozitiven rezultat.

Pri obdelanem BI 1492V sprememba barve medija in/ali netkanega materiala z vijoliéne v rumeno
pomeni, da proces sterilizacije ni uspel. Negativni rezultat spremembe barve pH, . ¢e medij in netkani
material ostaneta vijolicna/modra, lahko odCitate po 48 urah.

13.

@

Zabelezite kodo in rezultat in preverj lota Bl. ukrepajte v primeru
pozitivnih rezultatov obdelanih bioloskih indikatorjev. Ugotovite razlog za pozitivni rezultat bioloskega
indikatorja glede na politike in postopke ustanove. Vedno ponovno preverite sterilizator in ga ne
uporabljajte za obdelavo vzorcev, dokler testiranje kvalifikacij ne prinese zadovoljivih rezultatov
(obicajno trije zaporedni cikli z negativnimi rezultati bioloskih indikatorjev in trije zaporedni cikli z
rezultati, ki so opravili Bowie-Dickov preskus).

Shranjevanje

o Najbolje je, Ce izdelek hranite pri obicajnih sobnih pogojih: 59-86 °F (15-30 °C), relativna viaznost
35-60 %.

¢ Ne hranite na neposredni soncni svetlobi. Kompletov za testiranje ne hranite v blizini sredstev za
sterilizacijo ali drugih kemikalij.

o Prishranjevanju pod zgoraj opisanimi pogoji se pami kemicni integrator 3M™ Attest™ po uporabi
ne bo vidno spremenil 6 mesecev.

0Odlaganje med odpadke
Uporabljene BI 1492V odlozite med odpadke v skladu s politiko vase zdravstvene ustanove. Pred
odlaganjem med odpadke lahko pozitivne bioloSke indikatorje parno sterilizirate 4 minute pri

270 °F (132 °C) ali 3 minute pri temperaturi 275 °F (135 °C) v pamem sterilizatorju z dinamicnim
odstranjevanjem zraka.

Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajaica 3M ali pojdite na naso spletno
stran 3M.com in izberite svojo drzavo.

Razlaga simbolov
Naziv " L
simbola Simbol Opis in referenca
0Oznacuje proizvajalca medicinskih prij ckov, kot je ta
Proizvajalec M v Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. 1S0 15223,
5.1.1
Datum Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. IS0 15223,
izdelave
Uporabno do g 0Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme vec
o jat. S0 15223, 5.1.4
- Oznatuje proizvajalcev koda serije, ki omogoca identifikacijo serije ali
Kod serfe partie. 150 15223, 5.1.5
Kataloska Oznatuje proizvajalcevo katalosko Stevilko, ki omogoca identifikacijo
Stevilka ici pripomocka. IS0 15223, 5.1.6
N 0Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno
e ponovno ) : )
uporabiia ® uporabo ali za uporabo na enem pacientu med enkratnim postopkom
uporabe. Vir: 150 15223, 5.4.2
0znacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi
Pozor pomembnih svarilnih informacij, kot so opozorila in previdnostni
/ i \ | ukrepi, ki jih iz raziicnih razlogov ni mogoce predstaviti na samem
ici Vir: 180 15223, 5.4.4
Indikator Oznatuje, da je izdelek primeren za procese parne sterilizacije.
pare Vir: 150 11140-1,5.6

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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KomnnexT cBepXx0bICTPOro CYUTIBAHUS D)
3M™ Attest™ 5 Steam-Plus 41482V
AN uenbiTahns 3dheKTUBHOCTY CTEPUAM3aLMMN

Onucanue npopykTa
TaKeT AN TECTUPOBAHWS C Harpy3Koi M™ Attest”" Super Rapid 5 Steam Plus 41482V npenuaauaueu
s ii M KOHTpONS P naposoit

IVHaMUYECKVIM YAaneHuem Bo3gyxa npu Temneparype 132 °C (270 °F) n 135 °C (275 °F) B Menwummx
V4peXieHusX. MakeT [ TECTUPOBaHMS C Harpy3KOW COCTOUT U3 HECKObKIIX CTIOEB MELMLMHCKUX UHEKCHbIX
KapTo4eK; HEKOTOPbIE 3 HiX UMEIOT MPODE3t /U1 BAOXKEHUS MaTepHanoB 1t MOHUTOPHHTA. CrIOXeHHbIe
CTOMKOIA KapTOYKY HAXOAATCA B CTEPUN3ALIMOHHOI 06epTKe. Kaxablii NakeT Ans TECTUPOBAHWA C Harpy3Koit
WMEET MHAMKATOP NPOLIECCA Ha TUKETKE, LBET KOTOPOr0 MEHAETCA C XENTOro Ha KOpM‘iHeBbIVI wm Gonee
TEMHbIit NPY BO3AEACTBIN Napa. 3TOT YA06HbI 0AHOPA30BbIi NAKET NS TECTMPOBAHIMS C HArpy3Koil

103BOAT npotiecca C Harpy3Koil,
naketa ana C HarpysKoi B KayecTse
KOHTpONS npoLiecca) ¢ 6ronornyeckum (BM), KoTopblit

COReiCTBIS PA3BITUIO MEAVILMHCKOI TexHWKM (AAMI). TTakeT AnA TECTUPOBaHUS C Harpy3Koit SBNseTCS
0/HOPa30BbIM YCTPOICTBOM.

Kaapiit nakeT AnA TECTUPOBAHIS C HArY3KOiA COZIEPKUT GUOTOrU|ECKMi MHIMKATOP CBEPXGBICTPOrD
cquTbIBaHMA 3M™ Attest™ 1492V (c Kop , fanee i B 1492V),
WHTErpaTop Ans napoBoit cTepuauaaLyn 3M™ Attest™ u per i nuct. AAMI

MPOBOZUTL MOHUTOPMHT NaPOBOV CTEPUNI3ALIMY 3arY3KH, KOTOPast COLEPXKNT MIGHTaTb,

© vicnonb30BaHMEM YCTPOVCTBA KOHTPONS npoLiecca (process challenge device, PCD), conepxalero
GHONOr4ECKVIA UHAMKATOD W MHTErPUPYIOLLII MHIMKATOP. XVIMIUYECKVIE UHTErPaTOPbI ANA NapOBOIt

cTepvnmn3auyn 3M™ Attest™ aBnsioTCs MHTer Tinas ( UK i5) COrnacHo
cranpapry IS0 11140-1:2014. XuMudeckvie vHTErpatopsl Ans napoBoil crepuuauyn 3M™ Attest™
ABNRHOTCA 1 COCTOAT U3 6y QuTuns u TabneTki

XUMUKATa, YYBCTBUTESIbHOMO K BOSL[GI?\CTBVIDO napa v Temneparypbl, 3aKNKYeHHbIX B NAMUHUPOBAHHYK)
YNaKoBKY U3 KOMﬁMHaLMM ﬁymaru, NNEHKN 1 d]l)ﬂbFVI.TaﬁﬂeTKa XUMUKATa NNaBUTCA, U BOSHUKALOLLEE npu
3TOM TEMHOE NIATHO B07b Oy Gurina. MOXHO Hal) B 36/1EHOM
OKOLLKE, MapKipoBarHom ACCEPT (TTpuHSTb), Ui KpacHoM OKOLLIKe, MapkupoBaHHoM REJECT (OTKNOHuTL);
BE/IM4¥IHA NIEPEMELLIEHIS 3aBUCUT OT HCHILLIEHHOCTH N1apa, BDEMEHH 1 TEMMEPaTypbI.

B 1492V — 3t0 i1 G1onorinyeckmit [BOVHOMO Cl
i N5 GbICTOrO M a naposoit
C aBTOMATMYeCKUM cuuTbiBaTenem 3M™ Attest™ Auto-reader 490 (nanee — ycTpoiicTso Auto-reader 490 unu
3M™ Attest™ Auto-reader 490H) ¢ Bepcvei nporpaMmHoro o6ecniedeist 4.0.0 uv Gonee no3aHeit (nanee —
iicTBo Auto-reader 490H). Mpu o6p: napom npoecca, ii B BepXHeil
yacTi Konnadka bl 1492V, MeHseT LBET ¢ PO30BOr0 Ha CBETI0-KOPUYHEBbI WK G0nee TeMHbI. KOHTPONbHbIE
06pasuibl 419 Guonoruyeckoro uHavkaropa 3M™ Attest™ 1492V BXoAAT B COCTaB TECT-NAKETOB.

BN 1492V cHcTeMa ¢ a- ii, KoTopas 6
€CTECTBEHHbIM MYTEM BHYTPI PacTyLux KneTok Geobacillus stearothermophilus. B
aKTUBHOM COCTOSHMY QLT nyTem

B TUEPOAM3a HehyopecLypylolLero cy6cTpaTa
4-meTunymGennucepun-a-D-rniokoauga (MYT). 06pasyioLuyiica B pesynbTare (nyopecLpyroLLmit NoGOYHbIA

NPOAYKT peakwym 4: (M) B iicTae Auto-reader 490. Hanuuve
B TEYEHMe nepuoga BN 1492V 8 iicTee Auto-reader 490 unn
490H yKa3bIBaeT Ha HeyLOBNETBOPUTENbHbIN Pe3yNbTaT NPOLIECca NapoBOil CTEPUN3ALIAM.
Bl 1492V Takke ykasbiBaeT Ha Hanudue G ilus nyrem 0
LpeTa pH.B i KTVBHOCTH MIIKPOOPTaHU3MOB

G. stearothermaphilus 06payioTcs N0G6OYHbIE NPOAYKTHI METAGONM3MA, KOTOPbIE NPUBOASAT K M3MEHEHMIO LBETa
CPefibl C MONETOBOTO Ha XENTBIA, 4TO TAK)KE YKa3bIBAET HA HEY/I0BNETBOPHTENbHbIV PE3YIITAT MpoLiecca
nIapoBOiA CTepUnM3aLMY. MIPUMEHEHUE [JaHHOTO METOZA MHAMKALIMY SBNAIETCA HEOGA3ATENbHBIM, U OH, Kak
npaswno, TONbKO B

Bl 1492V otBevator cTarpapram IS0 11138-1:2017 w10 11138-3:2017.
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Bpems cunTbiBaHus

Mepuoap! na { ]
LseTa pHno 48 yacos 7-B 1y Nepuogy COracHo
mpoToKony nepuoa 110 KOHTPOO MPOAYKTOB MUTaHMA
W nekapcTeHHbIx cpeacTs CLLIA (FDA). 06paboTarHble MHAMKATOPbI OCMaTpUBANY Yepes 48 4acos 1 7 AHeil
C Lienbio 06HapyXKeHNs LBeTa pH. C MPOBEPKI
] ro Lseta pHno 48 vacoB c0
V3MEHeHYA LiBeTa PH Yepes 7 el C LeNbI0 YCTaHOBUTH BpeMs
Bpems ans NpoBEpKM Bepcuent

nporpaMMHOro 06ecreyeHIs, YCTaHOBEHHOro Ha ycTpoiicTae Auto-reader.
Peaynbrar npoepkit (inyopECLEHLM N0 UCTeYeHIt 24 MUHYT
Peaynsrar prau.leHHOro 24-MUHYTHOrO NEpUOAA HKyGaLw Ang uHaukaropos bUA 1492V,
B Auto-reader 490 wm 490H ¢ Bepcuedt porpaMMHoro o6ecnesyeHus
4.0.0 wm Gonee no3aHeH, pesynsraty ro no 7 preit
(168 yacos) B = 97 % cny4aes.

PesynbTar nposepkit QMODSCQGHQMM o MCTeyenin 1 yaca

Pesynbrar 1-MHY nepuoga g pos B 1492V,
UHKYGUPOBaHHbIX B yCTpONCTBE Auto-reader 490 ¢ Bepcueil MporpamMMHoro oGecrieyenus Gonee panHe,
yem4.0.0, pesynbraty no 7 preit (168 vacos)

B> 97 % cnyyaes.

PeaynbTar BusyanbHoro WaMeHenws LIeTa uhakaropa pH o ucteuexuy 48 yacos

Pe3ynbTarbl COKpaLLEHHOro 48-4acoBOro nepuoaa MHKyGaLun Ans uHaukatopos b 1492V,
MHKYGUPOBaHHbIX B ycTpoiicTae Auto-reader 490 wnu 490H, COOTBETCTBYIOT Pe3ynLTaTy BU3yanbHOro
CYMTBIBAHYA N0 UCTEYEHUY 7 AHeit (168 Yacos) B > 97 % cry4aes.

b DS BbICOKOM npoBEpKM Her
WHKYGupoBaTb UHAMKaTopbl BIA 1492V nocne onpepenexs 1 3anucw pesynsTara npoBepKit
€ MOMOLLbI0 ictBa Auto-reader 490 unu 490H.

Tpumeyanme. Yto6bl y3HaTb BEPCHIO MPOrpamMMHoro oGecnieyetus ycTpoiicTsa Auto-reader 490 wim
490H, 0BHOKPATHO HaXMUTE Ha KHOMKY Ha XXK-avcnnee i
Auto-reader 0To6pa3sTCA 1Be CTPOKM C TEKCTOM. B BEXHeil CTPOKe ykasaHbl (CeBa Hanpaso):

®  CepUitHblil HOMep;
®  Bepcys NPorpaMMHoro oGecneyenws (8. X.Y.2);
©  Tekylas fiaTa v Bpems.

Moka3aHus K NPUMEHEHUID
Ha Teppuropuy CLLIA
VcnonbayiiTe makeT AnA TECTUPOBAHNS C HarpyaKoit M Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V
B COYETAHIN C i 3M™ Attest™ Auto-reader 490 wn
3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ nporpammHbIM
obecneyeHrem aepcvm 4.0.0 wm ﬁonee M03AHEN ANA OLIEHKY WY MOHUTOPUHTA LMKNOB NapOBOt
BO3AyXa 4 MuHyTbI Nyt Temneparype 132 °C
(270°Fn3 MMHyTbI npy Temneparype 135 °C (275 °F).

3a npenenamy CLLIA
VcnonbayiiTe nakeT Ans TECTMPOBaHMs C Harpy3koit 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V
B COYETaHIM C KIM C! i 3M™ Attest™ Auto-reader 490 unm

i 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ nporpaMmHbIM
o6ecneyesnem sepeuv 4.0.0 wnm Gonee no3aHedt s OLEHKI W MOHMTOPHHTA LVKIIOB NapoBoii

(37 B034yXa npy Temnepatype ot 132° C (270 °F) g 135 °C (275 °F).
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nporusonnxasauml
QTCyTCTBYHOT.

Mpeaynpexpaenns
BHYTPM NNacTUKOBOrO (hiakoHa Guonoruyeckoro HaxoguTes amnyna. Bo
CePbe3HOi TRABMbI OT Pa3fieTa OCKOKOB 13-3a Pa3pbiBa amMyibl COGMIORAVITE CEyIOLLME YKa3aHUS.

o JloXauTeCh, 110Ka GHONOTMYECKHT! HAMKATOP OXTAZUTCS! B TEYEHHE PEKOMEHA0BAHHOM Nepiosa
BPEMeHH, TIPEXK/Ie Yem aKTUBUPOBATb €ro. AKTUBALIMS Wit 4peamepHo rpy6oe ofpateHme ¢ bV nepea
OXTKIEHVIEM MOTYT MPUBECTU K Pa3PYLLIEHINIO CTEKNAHHOM My,

 HocuTe 3aLMTHbIE 04KM M NEPHATKY NP aKTMBALIMI GHONOTMUECKOTD MHAWKATOP.
o [Ipu pa3aBAviBaH U BCTPAXVIBRHAN AEPXKVTE GUIONOTMIECKMi IHAVKATOP 38 KONNaYOK.
©  He pasgasnuBaiiTe CTEKNAHHYIO aMnyny nasbuami.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH
ﬂﬂﬁ oBecreyenns npeu,ycmmpeHHow HarpysKki NakeTom Ans TeCTUPOBaHNA ¢ Harpysxou BbINONHSITE
YKa3aHHbIE HIKe JeiicTauA.

o HE BCKPbIBAVITE nakeT /1 TeCTMPOBaHWA C Harpy3koi 10 CTepUnu3aL;
o HE VCTIONb3YWTE nakeT f1A TeCTMPOBaHWA C Harpy3koii MOBTOPHO.

2. HE VICTIOMb3YVITE nakeT 1 TeCTUPOBAHWS C Hrpy3Koit f1 MOHUTOPHHa LIMKIIOB CTEpUAU3ALIAN, ANA
KOHTPONS KOTOPBIX OH HE NPeaHasHayeH. K HiuM 0THOCATCA cnezytoLume.

a.  LIvKnbl rpaBTaLyOHHO/ NapoBOi CTEPUAM3ALIMN.

b, Luknbl napoBoit C M BO3AyXa npu Temneparype 121 °C
(250 °F).
C. Luknbl naposoit (.0 B03/yXa NPV Temnepatype

132 °C (270 °F) ¢ Z/WTeNbHOCTbIO BO3AEHCTBHS < 4 MYHYT W LKITbI N12poBOit CTEpUAM3aLM
C IMHAMUYECKVIM yIaneHieM Bo3ayxa npy Temneparype 135 °C (275 °F) ¢ pnvTensHoCTb0
BO3LENCTBYA < 3 MUHYT.

d. LiuKabl CTEPUIM3ALMM CYXIIM XPOM, NIapait XUMA4ECKIX BELLIECTB, STUNEHOKCHOM WA Apyrite
BUIb! HI3KOTEMTEPATYPHOM CTEpUA3ALIMM.

3. Y700l CHUUTb PUCK, CBA3AHHI C ATECD YKA3aHMiA HIKe.

o HE KneifTe neTbl W 3TUKeTKv Ha B 1492V nepes uHky6auuei.

o HE nHkyGupyitte BU 1492V, ecnu nocne 06pa6oTky v Ao akTvBauuy b HaGniogiaeTcs Hannume
pasGyIToi amnybl o cpepoit. B nIPOBEPKY c HOBOMO
TIaKeTa AN TECTUPOBAHNS C Harpy3Koii.

*  Tlocne o6pacoTkw Aaitte 1492V B ocTbiTh B TeweHve 10 MUHYT neper MHKyGauveit.
o Tocne aktusauwm 1492V B y6eayTech B ToM, 4To Cpeaa nonana B Kamepy Ang pocta cnop.

o HE vHkyGupyitTe nosTopHo Bl 1492V, Ans KTOpbIX pe3ynsTaT e onpeseneH B aBTOMATUYECKOM
cuwTbisatene 490 wm 490H.

YacToTa MOHUTOPUHTa
CrienyiiTe NOAMTIKE U NPOLIEAYPaM Y4PEXAEHNS, Tie YKasaHa HaCTOTa MOHWTODIHT GvonoruyeckiMn
COMMacHo i MpaKTUKaM 1 (W)
HopMam i Dina y paboTbi U ans
G630NCHOCTH NaLMeHTa Konatius 3M PEKOMEHRYET NPOBORMTS BCE 3arDY3KH CTEpIM3ALIAM, UCTONb3ys
Gronornyeckuit B ICTBE KOHTPONS MpoLiecca (T. €. naker
LN TECTVIDOBAHHS C Harpy3Koii ¢ BIA).

YKQSHHM N0 NPUMEHEHUID
TomecTwTe nakeT AnA TECTUPOBaHMS C Harpy3koit 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus 41482V
B PacrpasieHHOM BItAg, MOBEPHYB €ro CTODOHOM C STUKETKO/E BBEPX, B 30HY, HauGoee TPYAHOAOCTYIHYI
NS CTEpUNM3ytoLLero arenTa. 06bIYHO 3T0 HIKHAS MOKA Haf, CIMBOM. He KnagwTe Apyrue npeameTsl
(HanpuMep, Zpyroit NaKer) CBEpXY NaKeTa s TECTUPOBAHWS C HArpy3KOiA. 3TO eLLe Gonblue 3aTPyAHUT
yAanexve BO3YXa v NPOHUKHOBEHME Napa.

2. MposeavTe 06pa6oTKy 3arpy3ki B c

3. Tocne 3aBePLUEHVIA LWKNA 3BNIEKUTE NaKeT ANA TECTUPOBAHUA C HArPy3KOii, HaieB TEPMOCTOKME
nepyarku.
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. Hajies 3awuTHble 04KM, MOMECTUTE GHONOrHYECKUI MHAMKaTop

. B KaXabiit U3 AHeit npoBezeHIs UHKyGaLuy 06padoTaHHoro

n TV IBET BHELLIHEO npotiecca, CHapyX/t nakeTa
NS TECTUPOBAHIS C HArPY3KOIA, C XKENTOr0 Ha KOPUYHEBbIA Uk Gonee TeMHbIi. OTKPOIiTe nakeT Ans
TECTVPOBaHWS C Harpy3Koil W Jaitte BIA 1492V ocTbiTb B Teyeue 10 MUHYT BHe nakeTa.

[poBepbTe XUMUYECKWI UHTErpaTop AN NapoBoii crepunm3aum 3M™ Attest™. Temas nonoca omxHa
niepeceyb rpaxviLl 3eneHoro okoluka ACCEPT (TTpMHsTb). TeMHas nooca He Nepecekna rpaHuLly 3eneHoro
okoLuka ACCEPT (TpuHsiTb), 4To yKasblsaeT Ha peaynstat REJECT (OTKNOHMTB) KpacHoro LBeTa. 310
03HA4aeT, 4TO 3arpy3Ka He MoABEPrnach BO3AENCTBYIO YCOBMIA NAPOBOI CTEPUAM3ALIMN B JOCTATOYHOM
CTeneHu. 3T‘/ 3arpysKky Hesnb3s u3Bnekarb Ans a MOBTOPHO.
3anuwwre pesynerart UHTerparopa.

TpoBepETe MHAVKATOP NMPOLIECCA, PACTONOXKEHHbIA B BEPXHEN YacTi konnauka b1 1492V, Uamerenve

LIBETA C PO30BOr0 Ha CBETO-KOPUHHEBBIA W GOee TeMHbIii NOATBEPKIAET, HTO GYoNOrMyeCKMit

WHIMKATOP NPOLLEN MPOLIECC NaPOBO/A CTEPUMMALIM. 3TO USMEHEHVIE LIBETA He 03HA4aeT, 4TO MpoLiece
paGoTKI Napom Gbin A na Ecnm npoecca

He nposepsTe ¢ MOHUTOPb

Mpomapkupyvite BIA 1492V, yka3as Ha 3TUKETKe UHAUKATOPA CTEPUNI3ATOP, HOMEP 3arpy3Ki v AaTy
06pa6orku. He pasmelLiaiite Ha GMONOrMYECKOM UHAMKATOPE APYTe STUKETKY WM UHLMKATOPHbIE
NIeHTbI. Xota Ans y! aK [ BI1 1492V cnepyer cpasy
1I0C/e €ro OXNXAEHIs, 06paboTaHHbIit bYA 0 aKTVBALMN M UHKYGALIMN MOXHO XPaHWTb NP KOMHATHO#
TeMnepaType B TeueHve Nepuoa o 7 fiHedt.

B cnysae 3anonHuTe per KapTo4Ky, BHECA TPEGyemylo HhopmaLuio.
3anwre pesynstat BY 1492V npu Hanusun.

y naKket Ans p C Harpy3Koit. U naKkeTa ng c
Harpy3Koit Gonee 0AHOr pasa c/ienaer Hepeil 1POBEPOK.

B aKTVIBATOP GHONOrM4ECKOro MHVKaTopa Attest™, yToGbl
aKTVBUPOBATD. 3aKPOVITE 1 COXMUTE AKTUBATOP, YTOGb! 3aKPbITb
KPbILLKY BV 1492V 1 pa3nasyTb amnyny co Cpesoit. aTem
JnoctaubTe bY v BCTPAXHUTE €ro (CM. PUCYHKM cnpasa). BusyanbHo
y6eauTeCh, YTO CPeAa NepeTeKna B Kamepy pocTa Ha AHe dnakoHa.
Ecnv cpena He 3anonHuna kamepy poca, Bossmute b 3a
KONNa4oK 1 BCTPSXMBAIATE €0, N10KA CPefa He 3anonHUT Kavepy
pocra. MoMecTuTe akTMBMpOBaHHbI BU 1492V:

- Bobyto Aueitky ycTpoiicTsa Auto reader 490 wm 490H
C nporpamMmHbIM 06ecnevermnem Bepcuv 4.0.0 unn
Gonee No3aHedt 1 ¢ YepHoit HAKNEIMKoi KOHGMrypaLmm
VHKYGaLMOHHOI S4eitku

wm

- Bfueiiky yctpoiicTsa Auto-reader 490 ¢ nporpaMMHbIM
obecneyeHuem Bepcuv Gonee paxHed, yem 4.0.0,
KOTOpast MMEET KOPUYHEBYIO LIBETOBYIO KOAMPOBKY
(T. €. ¢ KoHchwrypauvest Ans ukky6aum b1 1492V), n

06

iicea Auto-reader cm. B
10 €10 3KCTUyaTaL.

BV 1492V akTuBHpyitTE M MHKYGUPYIITE KaK MUHVMYM OBUH
HeoBpaoTanHbiit Bl 1492V B kayecTse MONOXMTENbHOMO
KOHTpOnS. Cnenyitte uHCTp no

B Wware 10 BbiLLe. HanuwuTe Ha aTukeTke BU «K» (<koHTpONb»)
1 faty. VHZUKaTop ANA NONOXUTENHOTO KOHTPONS AOMKEH
UMETb TOT e KOZ NapTVM, 4T0 M 06paBoTaHHbIA GHONOrHYecKMit

W BU ans KOHTPONS NOMOraeT NoATBepAUTS CReayioLLee:
. 6 Temneparypbl
. cnop He 3-32 i1 TEMEpaTypbl XpaHeHits, BAXHOCTH

WM 67IM30CTI K XVIMUYECKVIM 3NEMEHTaM;
Cpeya cnocoGHa CTUMYTMPOBATb GbICTPIN POCT;
e ycTpoicTBo Auto-reader pa6oTaeT UCNPaBHO.
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12 VHKyGaLvs v CHUTbIBaHME.

i KOHTPOMb U napom bY 1492V B ycTpoicTae Auto
reader 490 unw Auto reader 490H ¢ nporpammHbIM oGecneyenviem epcn 4.0.0 unn Gonee No3aHei.
0 [ ‘poiicTBa Auto-reader cM. B pyKOBOACTBE Mo ero
Ha iicTee Auto-reader pesynsrar KOHTPONS, KaK
TONbKO OH GyZET nonyyeH. OKOHYaTeNbHOE CumTbiBaHMe b1 1492V Ans 0TpULATENLHOTO KOHTPONS
TIPOBOAVTCS MO MCTEYEHIU:
- 24 wuwyT B ycrpoitcTae Auto-reader 490 wm Auto-reader 490H ¢ sepcueit 0

o6ecneyeus 4.0.0 unm Gonee noaaHei;

- 1vyaca ycrpoiicTaax Auto-reader 490 ¢ Bepcueil nporpamMmHoro ofecriedenuts Gonee panHe,
4em4.0.0.

WnTepnpeTauus pesynbraToB

DnyopeCLeHTHbIit pe3ynbTar

BN 1492V ans KOHTpONs V1) BOMXEH NOKA3aTh PE3yNbTaT NONIOKUTENBHOMO

KOHTONs (hnyopecuieHiym («+» Ha XK-avcnnee ycrpoiictsa Auto-reader 490 v Auto-reader 490H).

Peaynbrarbi B 1492V i noka He ﬁyneT CYUTaH NONOXKMTENbHbI peayanaT
r0 KOHTpONA Ecnm KOHTpOSIb

pesynbrar («—» Ha K- pylcrmee) M. o B

no Aut . MosTopuTe TecT jicTBa Auto-reader ¢ HoBbIM

[N TIONOXKVTENBHOTO KOHTPONS.

TMonoxuTeNbHbIf pesynbrar («+» Ha XK-aucnnee) Ha o6pacoTaxHbix bUA 1492V ymablsaeT

Ha Hey/J0BETBOPHTENbHbII PE3ybTaT npoLiecca 0 it peaynbrar
Ha o6patoraxHom B 1492V («—» Ha K-z ) no y nep1opa YKasblBaeT
Ha it npouecc

[lononHyTENbHbIit DESYNTAT BU3YANIbHOTO USMEHEHNS LiBETa UHUKaTopa pH

MMocne 3anicn npoBepky Bl 1492V, kak npasino, BbGpachIBaior.
0pHako ana i MOXHO NPOBECT i

V1 y3HaTh pesynbrar LBeTa pH. Mocne akTuBaLyi 1 BO BPEMS MHKyGaLn
Genbli HETKaHbIiA MaTepyan nornoTuT it it (pH i

VHIMKATOPHbIV! KAcyTENTb B CPEAE POCTE) U CTRHET CHHUM. B CNyae MONOXUTENbHOTO Pe3ybTaTa KOHTpons
BV BeT cpefibl pOCTa i () HETKAHOTO MaTepHana UBMEHUTCS Ha XEATbIA B Te4eHve 48 yacos. JioGoe
TIPOSIBAIEHUE XENTOrO LiBETa BHYTPM (AKOHA YKa3bIBAET Ha NONOXKMTENbHbIA Pe3ynbTar.

Ecnu B 0GpatoTaxHom Y1 1492V cpepa v (W) HeTKabIid MaTepuan UMEHSET LIBET ¢ (UONETOBOrD

Ha XKENTbl, 3T0 YKA3bIBAET Ha HeyJ10BNIETBOPHTENbHbIIA Pe3yNbTaT npoLecca cTepunmaawyu. OTpuuaTenbHbiin
pesynhTaT V3MEHEHNS LIBETA MHAMKaTOPa pH, T. €. TaKoM, 1Ip1 KOTOPOM CPE/a Y HETKaHbIil MaTepitan ocTatoTcs

MOXET 6biTb no 48 vacos.

13, 3anwwute Kogbl napTuil n on BI. B cnyyae nony
IH06bIX Pe3ynbTaToB Ha Gronornyeckmx npumuTe
CPOYHbIe Mepbl. O NpUYMHY 0 Ha Gronornyeckom
VHAMKATOpe, CreAys NONUTUKE U y Bceraa

1 He ViTe ero Ans o6p JiLLIX 3arpy30K, Noka
He 6yayT nonyyeHbl 1 (06bI4HO
TPV LWKNA NOAPAZL C OTPULLATENbHbIM PE3YbTATaMM NS GHONOrUHECKYX MHAUKATOPOB U TP
LMKna noApsiZ, ¢ YA0BNETBOPUTENbHbIMY pe3ynbTatamy Tecta Bowie-Dick).
XpaHexue
o F XPaHUTb npi yenosusix: Temneparypa 15-30 °C (59-86 °F),

OTHOCHTE/IbHas BAXHOCTb 35-60 %.

*  XpaHuTb BAanu oT MPAMbIX COMHENHbIX My4ed. He XpaHuTe NakeTbl 1A TECTMPOBaHHS C Harpyakoit
BOM3Y CTEPUNM3YIOLLYX CPEACTB WM ZIPYTIX XMMUYECKIX BELLECTB.

e Tlocrie MCMONb30BaHWS XMMUYECKWIA UKTErPaTOp ANA NapoBoiA cTepuuaaLm 3M™ Attest™ He MeHseT
B B TedeHie 6 MECALIEB NPV XPaHEHUM PYA BbILIEYKA3AHHIX YCTOBHSX.
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Vrunmauun

BN 14928 4 i B Ballem
y Mepen y Guonorudeckve MOXHO
CcTepunM308aTb napom npu Temnepatype 132°C (270°F) B Teyerme 4 MuHyT unw npu Temneparype 135 °C
(275 °F) B Tevetme 3 MUHYT B NapoBOM Pe C BO3/yXa.
3 i i VTeCh K pers 3Mum
C HaMy, 33l Ha BeG-CaiiT 3M.com W BbIGPaB CBOID CTPaHy.
TMosicHeHue cMMBOI0B
Hassanue o
CumBon Onucanue CMBONA M CNPABOYHbIA MaTepuan
cumBona
Yi 0 U3AENNA, KaK 310
WarotosuTens d B [Iupextugax Ei i 90/385/
EEC, 93/42/EEC n 98/79/EC. 1S0 15223, 5.1.1
Jlata YKaablBaeT Aaty, Koraa Gblio U3roToBNEHO MEAULMHCKOE
V3roToBNEHNS n3penue. IS0 15223,5.1.3
Wenonb3o- g YKa3bIBaeT Aaty, N0C/e UCTE-4eHMs KOTOPOi MEANLIMHCKOE
Barb 0 M3MENUe He JOMKHO UCTIoNb30-BaTbes. IS0 15223, 5.1.4
YKasblBaeT KOfi NapTIu, KOTOPbIM U3FOTOBUTENb
Kon napru naptuio uagenus. IS0 15223, 5.1.5
Homep no YKasblBAET HOMEp Me/IMLIMHCKOr0 M3AIeNs 1o KaTanory
Karanory ar 1S0 15223,5.1.6
Vi
3amper va 410 wanene s
el wn A Ha
TI0BTOPHOE M
e, @ OZHOM NaLVeHTe B TEYeHVe 0fHOM npoLeaypbl. McTouHuk: ISO
P 15223,5.42
Yi Ha s
C BaXHOM i
OcTopoxHo ﬁ no TaKoi Kak 1 Mepbl
NIPEAOCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT, M0 Pa3HbIM MPUYMHAM,
GbITb pa3MelLIEHbl Ha MEAVLIMHCKOM uaaenin. UcTouruk: IS0
15223,5.4.4
Wrpukatop
N5 KOHTPONA YKasblBAET Ha TO, YTO M3/IENVe AOMKHO CTEPUNIM30BATLCA
napoBoil napom. Mictounmk: IS0 11140-1,5.6
[ins nony i cm. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ superbrzi 5 test paket (D)
uspjesnosti sterilizacije parom-plus 41482V

Opis proizvoda

Paket za iznimno brzo pracenje sterilizacije parom tipa 5 3M™ Attest™ Plus 41482V specificno je
namijenjen za kvalifikaciju i pracenje postupaka sterilizacije parom pod tlakom pri 270 °F (132 °C) i

275 °F (135 °C) u zdravstvenim ustanovama. Paket za pracenje sastoji se od vise slojeva medicinskih
indeksnih kartica od kojih su neke $tancane i sadrZe proizvode za pracenje. SloZene kartice omotane su
sterilizacijskim omotom. Svaki paket za pracenje ima procesni indikator na oznaci paketa koji mijenja
boju iz Zute u smedu kad je izloZen pari. Ovaj prakticni jednokratni paket sluzi za pracenje sterilizacijskog
postupka jednako testnom paketu za pracenje s Korisnicki samavljemm bioloskim |nd|katorom (BI)
(uredaj za pracenje postupaka u obliku ruénika) koji prep lje Udruga za

instrumenata (AAMI). Paket za pracenje uredaj je za Jednokratnu uporabu.

Svaki paket za pracenje sadrZi bioloki indikator za iznimno brzo o€itavanje 3M™ Attest™ 1492V
(smedi poklopac, u nastavku: Bl 1492V), parni kemijski integrator 3M™ Attest™ i list za vodenje
evidencije. AAMI preporucuje da se predmeti za sterilizaciju parom koji sadrze implantat prate uredajem
za pracenje postupaka (process challenge device — PCD) koji sadrZi bioloSki indikator i integrirajuci
indikator. Parni kemijski integratori 3M™ Attest™ jesu integrirajuci indikatori tipa 5 (kategorija i5)
prema Kategorizaciji propisanoj standardom IS0 11140-1:2014. Parni kemijski integratori 3M™ Attest™
kemijski su indikatori za jednokratnu uporabu koji se sastoje od papimate trake i kemijske kuglice
osjetljive na paru i temperaturu sadrzanih u laminatu od papira/filma/folije. Kemijska se kuglica rastapa
ikrece po papirnatoj traci u obliku tamne boje. Migracija se moze promatrati kroz zeleni prozor¢ic s
oznakom ACCEPT (Prihvat) ili crveno oznaceni prozorci¢ REJECT (Odbijanje), a opseg kretanja ovisi o pari,
vremenu i temperaturi.

BI 1492V samostalni je bioloski indikator za dvostruko ocltavanje specmcno namijenjen za brzo i
pouzdano pracenje sterilizacije parom kad se up u is im Citacem

3M™ Attest™ 490 (u nastavku: automatski itac 490) ili automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490H s
inacicom softvera 4.0.0 ili viSom (u nastavku: automatski ¢ita¢ 490H). Kad se podvrgne sterilizaciji parom,
procesni indikator na vrhu poklopca Bl-ja 1492V mijenja boju iz ruzicaste u svjetlosmedu ili tamniju.
Kontrole za bioloski indikator 3M™ Attest™ 1492V prilozene su uz pakete za pracenje.

BI 1492V upotrebljava sustav enzima a-glukozidaza koji prirodno proizvode stanice u rastu
bakterije G il ilus. Enzim a- i u aktivnom se stanju otkriva

jeren; koja se proizvodi enzi i supstrata,
4-metilumbeliferil-a-D-glukozida (MUG). Nastali i i 4-meti i (MU),
otkriva se automatskim citacem 490. Prisutnost fluorescencije unutar odredenog vremena inkubacije
Bl-ja 1492V Bl u automatskom Citacu 490 ili 490H ukazuje na neuspjesnu sterilizaciju parom.

BI 1492V takoder moze pokazivati prisutnost bakterija G. ilus, i to vizualnom

boje na temelju pH vrijednosti. Biokemijska aktivnost bakterija G. stearothermophilus proizvodi
metabolicke nusproizvode koji dovode do promjene boje medija iz ljubicaste u Zutu, $to takoder ukazuje
na neuspjesnu sterilizaciju parom. Upotreba ove indikacijske metode nije obavezna i obino je ogranicena
na posebna ispitivanja.

BI-ji 1492V sukladni su sa standardima IS0 11138-1:2017 11S0 11138-3:2017.
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Vremena ocitavanja

Inkubacijsko vrijeme iznimno brzog o¢itavanja i neobavezne 48-satne vizualne promjene boje na temelju
pH vrijednosti povezano je s 7-dnevnim razdobljem inkubacije u skladu s protokolom o smanjenom
vremenu inkubacije Americke uprave za hranu i lijekove (FDA). Obradeni su indikatori ispitani nakon

48 sati i 7 dana da bi se utvrdila vizualna promjena boje na temelju pH vrijednosti. Fluorescentni rezultat i
48-satna ocitanja vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti usporedeni su s ocitanjima 7-dnevne
vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti da bi se utvrdilo vriieme ocitavanja indikatora. Vriieme do
fluorescentnog rezultata odredeno je inacicom softvera koja je programirana na automatskom citacu.

24-minutni fluorescentni rezultat

BI-ji 1492V inkubirani u automatskom Citacu 490 ili 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili viSom imaju
vrijeme inkubacije krace za 24 minute koje je povezano sa 7-dnevnim (168-satnim) rezultatom
vizualnog o¢itavanja > 97 % vremena.

1-satni fluorescentni rezultat

BI-ji 1492V inkubirani u automatskom Citacu 490 s inacicom softvera nizom od 4.0.0 imaju vrijeme
inkubacije krace za 1 sat koje je povezano sa 7-dnevnim (168-satnim) rezultatom vizualnog
oitavanja = 97 % vremena.

48-satni rezultat vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti
BI-ji 1492V inkubirani u automatskom citacu 490 ili 490H imaju vrijeme inkubacije krace za 48 sata
koje je povezano sa 7-dnevnim (168-satnim) rezuftatom vizualnog ocitavanja > 97 % vremena.

juci velikoj i rezultata nema koristi od inkubacije Bl-jeva 1492V
nakon $to se rezultati utvrde na automatskom citacu 490 ili 490H i evidentiraju.
Napomena: da biste utvrdili inacicu softvera na automatskom ¢itacu 490 ili 490H, jednom pritisnite
gumb za informacije. Automatski ce CitaC prikazati dva reda teksta na LCD prikazu. Gornji red
prikazuje (slijeva nadesno):

*  serijski broj,
o inaicu softvera (V X.Y.2),
e trenutacni datum i vrijeme.

Indikacije za uporabu

SAD

Upotrebljavajte paket za iznimno brzo pracenje sterilizacije parom tipa 5 3M™ Attest™ Plus 41482V u
kombinaciji s automatskim ¢itacem 3M™ Attest™ 490 ili automatskim citacem 3M™ Attest™ 490H s
inacicom softvera 4.0.0 ili viSom da biste kvalificirali ili pratili sterilizaciju parom pod tlakom u ciklusima
od 4 minute pri 270 °F (132 °C) i 3 minute pri 275 °F (135 °C).

lzvan SAD-a

Upotrebljavajte paket za iznimno brzo pracenje sterilizacije parom tipa 5 3M™ Attest™ Plus 41482V u
kombinaciji s automatskim CitaCem 3M™ Attest™ 490 ili automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490H s
inacicom softvera 4.0.0 ili viSom da biste kvalificirali ili pratili sterilizaciju parom pod tlakom u ciklusima
od 270 °F (132 °C) do 275 °F (135 °C).

Kontraindikacije
Nema.

Upozorenja
U plasti¢noj botici biolokog indikatora nalazi se staklena ampula. Kako biste izbjegli rizik od ozbiljne
ozljede zbog letecih dijelova probijenih ampula:

o Prije aktivacije pustite da se biolo$ki indikator hladi koliko je preporuceno. Ako aktivirate Bl ili
pretjerano njime rukujete prije nego $to se ohladi, moZe se rasprsnuti staklena ampula.

*  Nosite zaStitne naoale kad aktivirate bioloSki indikator.
¢ Kad slamate i tresete bioloski indikator, uzmite ga za poklopac.
¢ Ne slamajte staklenu ampulu prstima.
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Mjere opreza
Da biste osigurali ispravno pracenje paketom za pracenje:

o NE OTVARAJTE paket za pracenje prije sterilizacije;
o NE upotrebljavajte ponovo paket za pracenje.
2. NE upotrebljavajte paket za pracenje sterilizacijskih ciklusa za koje nije namijenjen:

a.  ciklusi sterilizacije strujecom vodenom parom;

b.  ciklusi sterilizacije parom pod tlakom pri 250 °F (121 °C);

c.  ciklusi sterilizacije parom pod tiakom pri 270 °F (132 °C) koji imaju vrijleme izlaganja <4 minute
ili ciklusi sterilizacije parom pod tlakom pri 275 °F (135 °C) koji imaju vrijeme izlaganja
<3 minute;

d.  sterilizacija suhom toplinom, kemijskom parom, etilen-oksidom ili drugim postupcima pri
niskoj temperaturi.

3. Dabiste smanjli rizik povezan s netocnim rezultatima:
o NEMOJTE stavljati traku ili naljepnice na BI 1492V prije inkubacije;

*  NEINKUBIRAJTE BI 1492V ako nakon obrade i prije aktivacije Bl-ja primijetite da je ampula s
medijem slomljena. Ponovo ispitajte sterilizator novim paketom za pracenje;

* nakon obrade pustite da se BI 1492V hladi 10 minuta prije inkubacije;
*  nakon aktivacije Bl-ja 1492V potvrdite da se medij slio u komoru za rast spora.

o NEMOJTE ponovo inkubirati Bl-jeve 1492V za koje su automatski citaci 490 ili 490H ve¢
odredili rezultat.

Ucestalost pracenja

Slijedite politiku i pravilnik ustanove kojima je utvrdena ucestalost pracenja bioloskog indikatora u

skladu s praksom koju preporucuje struéna udruga i/ili koja je propisana nacionalnim smjernicama i
standardima. 3M kao najbolju praksu koja pruza optimalnu sigurnost bolesnika preporucuje da se svaki
predmet za sterilizaciju parom prati s pomocu biolo$kog indikatora na odgovarajuéem uredaju za pracenje
postupaka (tj. paketu bioloskog indikatora za pracenje).

Upute za uporabu

1. Okrenite paket za iznimno brzo pracenje sterilizacije parom tipa 5 3M Attest™ Plus 41482V tako
da se strana s naljepnicom nalazi gore i stavite ga u podrucje do kojeg sterilizant najteze dopire. To
je najéesce donja polica, iznad odvoda. Ne stavijajte predmete (npr. drugi paket) na vrh paketa za
pracenje. To Ce previse oteZati uklanjanje zraka i ulazak pare.

2. Obradite predmet prema utvrdenim postupcima.
3. Nakon $to ciklus zavrsi, stavite rukavice otpome za toplinu i izvadite paket za pracenje.

4. Provierite je li vanjski procesni indikator na vanjskoj strani paketa za pracenje promijenio boju iz
Zute u smedu ili tamniju. Otvorite paket za pracenje i pustite da se B 1492V hiadi izvan paketa
10 minuta prije aktivacije.

5. Provierite parni kemijski integrator 3M™ Attest™. Tamna bi boja trebala uci u zeleni prozorcic
ACCEPT (Prihvat). Ako tamna boja nije usla u zeleni prozor¢i¢ ACCEPT (Prihvat), to ukazuje na
crveni rezultat REJECT (Odbijanje), $to znaci da predmet nije izlozen dovoljnim uvjetima sterilizacije
parom. Predmet se ne smije staviti u uporabu, nego se mora ponovo obraditi. Evidentirajte rezultat
integratora.

6. Proverite procesni indikator na vrhu Bl-ja 1492V. Ako se boja promijenila iz ruzicaste u svjetiosmedu
ili tamniju, to znai da je bioloski izlozen postupku s parom. Ova promjena boje ne znai da je
proces s parom bio dovoljno ucinkovit i postigao sterilnost. Ako se nije promijenio procesni indikator,
provierite uredaje za fiziko pracenje sterilizatora.

7. Oznacite obradeni BI 1492V tako da napiSete sterilizator, broj predmeta i datum obrade na naljepnicu
indikatora. Ne stavljajte drugu naljepnicu ili indikatorsku traku na bioloski indikator. lako se najvise
preporucuje aktivirati i inkubirati Bl 1492V ¢im se ohladii, obradeni se Bl moze cuvati na sobnoj
temperaturi do 7 dana prije aktivacije i inkubacije.

8. Ako se upotrebljava, unesite potrebne podatke na karticu za vodenje evidencije.

Evidentirajte rezultate Bl-ja 1492V kad postanu dostupni.
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9. Odlozite paket za pracenje u otpad. Upotrijebite li paket za pracenje vise od jednom, daljnji rezultati
ispitivanja postaju nevaljani.

10. Da biste aktivirali bioloski indikator, stavite sigumosne naocale
i postavite bioloski indikator u aktivator bioloskog indikatora
Attest™. Zatvorite i stisnite aktivator da biste zatvorili poklopac
Bl-ja 1492V te slomite ampulu s medijem. Zatim uklonite BI
i protresite ga (pogledajte slike na desnoj strani). Vizualno
potvrdite da se medij slio u komoru za rast na dnu botice.

Ako medij nije ispunio komoru za rast, primite Bl za poklopac

i tresite ga dok medij ne ispuni komoru. Stavite aktivirani

Bl 1492V:

- uhilo koju jazicu automatskog Citaca 490 i 490H s
inacicom softvera 4.0.0 ili viSom i crnom naljepnicom
za konfiguraciju inkubacijske komore

il

- uinkubacijsku jazicu automatskog citaca 490 s inacicom
softvera nizom od 4.0.0 koji je oznacen smedom kojom
(t. konfiguriran je za inkubaciju Bl-jeva 1492V) te
pricekajte rezultat. Daljnje informacije o upotrebi potrazite
u korisnitkom priruéniku automatskog Citaca.

. Svakog dana kad inkubirate obradeni Bl 1492V aktivirajte i
inkubirajte barem jedan i BI 1492V i ijebi
ga kao pozitivnu kontrolu. Slijedite upute za aktivaciju iz
prethodnog koraka 10. Napisite ,K” (,kontrola”) i datum
na naljepnicu Bl-ja. Pozitivna kontrola treba imati istu Sifru
SarZe kao obradeni bioloSki indikator. Bl za pozitivnu kontrolu
potvrduje sliedece:

«  zadovoliene su ispravne temperature inkubacile;

o odrZivost spora nije
temperaturom skladistenja, viagom ili blizinom kemikalija;

o medij je u stanju poticati brz rast; i
o automatski ¢ita¢ pravilno radi.
. Inkubacija i ocitavanje:

U automatskom itacu 490 ili 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom inkubirajte pozitivnu
kontrolu i indikator 1492V Bl obraden parom. Pravilna upotreba ove opreme opisana je u korisnickom
prirucniku automatskog Citaca. Automatski itac prikazuje pozitivan rezultat ¢im postane dostupan.
Konacno negativno oitavanje Bl-ja 1492V provodi se:

- 24 minute u automatskim citacima 490 ili 490H s inacicom softvera 4.0.0. ili viSom;

~

- 1satuautomatskim Citacima 490 s inacicom softvera nizom od 4.0.0.

Tumacenje rezultata
Fluorescentni rezultati
BI 1492V za pozitivnu kontrolu (neobradeni) mora dati pozitivan fluorescentni rezultat (+ na LCD prikazu
automatskog Citaca 490 ili 490H). Rezultati obradenog Bl-ja 1492V nisu valjani dok pozitivna kontrola
ne da pozitivan fluorescentni rezultat. Ako pozitivna kontrola da negativan rezultat (- na LCD prikazu),

jte vodic za janje poteskoca u korisnickom priruéniku Citaca. Ponovo ispitajte
automatski Citac s pomocu nove pozitivne kontrole.
Kad se radi o obradenim Bl-jevima 1492V, pozitivan rezultat (+ na LCD prikazu) znaci da sterilizacija nije
uspjela. Konacan negativni rezultat (- na LCD prikazu) za obradeni Bl 1492V nakon odredenog vremena
inkubacije oznacava prihvatijiv postupak sterilizacije.
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Neobavezni rezultat vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti

BI 1492V obicno se odlaze u otpad nakon evidentiranja fluorescentnog rezultata. Medutim, ako Zelite
provoditi posebna ispitivanja, moZete dodatno inkubirati Bl 1492V za rezultat vizualne promjene boje na
temelju pH vrijednosti. Bijeli ¢e netkani materijal nakon aktivacije i tijekom inkubacije apsorbirati indikator
bromkrezol ljubi¢asti, indikatorsku boju u mediju rasta osjetljivu na pH, i poprimiti plavu boju. Radi li se

0 BI-ju kao pozitivnoj kontroli, medij rasta i/ili netkani materijal promijenit ¢e boju u Zutu unutar 48 sati.
Pojava Zute boje u botici ukazuje na pozitivan rezultat.

Radi li se 0 obracenom Bl-ju 1492V, promjena boje medija i/ili netkanog materijala iz purpurne u Zutu
oznacava da sterilizacija nije uspjela. Negativan rezultat vizuaine promjene boje na temelju pH vrijednosti,
1j. medij i netkani materijal ostaju ljubicasti/plavi, moze se procijeniti nakon 48 sati.

13. Evidentirajte Sifru SarZe za obradeni i kontrolni BI. Ako dobijete pozitivne rezultate za bilo koji
obradeni bioloski indikator, djelujte odmah. Utvrdite uzrok za pozitivan rezultat bioloskog indikatora
prema politici i pravilniku ustanove. Uvijek ponovo ispitajte sterilizator i ne upotrebljavajte sterilizator
za obradu predmeta dok ne dobijete zadovoljavajuce rezultate kvalifikacijskog ispitivanja (obicno tri
uzastopna ciklusa s negativnim rezultatima bioloskih indikatora i tri uzastopna ciklusa s prolaznim
rezultatima Bowie-Dickova ispitivanja).

Skladistenje

o Najbolje skladititi u normalnim sobnim uvjetima: 59 — 86 °F (15— 30 °C), 35— 60 %
relativne viaznosti.

o Skladistite dalje od izravnog suncevog svjetla. Ne skladistite pakete za pracenje u blizini sterilizanata
ili drugih kemikalija.

o Nakon upotrebe, parni kemijski integrator 3M™ Attest™ nece se vidljivo promijeniti tijiekom
6 mjeseci ako se Cuva u navedenim uvjetima.

@

Odlaganje u otpad

OdloZite u otpad rabljene Bl-jeve 1492V prema politici svoje zdravstvene ustanove. Prije odlaganja mozete
sterilizirati parom sve pozitivne bioloske indikatore pri 270 °F (132 °C) 4 minute ili 275 °F (135 °C)

3 minute u sterilizatoru parom pod tlakom.

Za vise informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com
iizaberite svoju drzavu.

Objasnjenje simbola
Naziv " .
simbola Simbol Opis i referenca
Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda, prema definiciji u EU
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.150 15223, 5.1.1
Datum Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO
proizvodnje 15223,5.1.3
Rok Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije Koristiti.
valjanosti 150 15223,5.1.4

(Oznacava serijski broj proizvodaca tako da se moze identificirati

Serjski broj Sarza l seria. 130 15223, 5.1.5

> | @ (|5

Kataloski Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se moze identificirati
broj medicinski proizvod. IS0 15223, 5.1.6
Nije za 0znacava medicinski proizvod koji je
visekratnu uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu tijiekom pojecinacnog
uporabu postupka. lzvor: 1S0 15223, 5.4.2
Oznacava da korisnik treba proCitati u uputama za uporabu vazne
Oprez informacije o mjerama opreza poput upozorenja i zastitnih mjera
P koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. lzvor: IS0 15223, 5.4.4
Pokazatelj Oznacava proizvod prilagoden sterilizaciji parom.
pare Izvor: IS0 11140-1,5.6

Vise informacija mozete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid D)
5 Steam-Plus Kontrol Paketi 41482V

Uriin Tanimi

3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Kontrol Paketi 41482V, saglik kurumlarinda 132°C (270°F) ve
135°C (275°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon islemlerinin degerlendirilmesi ve izlenmesi

icin dzel olarak tasarlanmistir. Kontrol paketi, bir kismi izieme diriinlerini icerecek sekilde kalipla kesilerek
olugturulmus cok katl tibbi indeks kartlarindan olugur. istiflenmis kartlar bir sterilizasyon sargisi ile
sariimistir. Her kontrol paketinin etiketi izerinde buhara maruz birakildiginda sari renkten kahverengi veya
daha koyu renge dedisen bir proses indikatdrii bulunur. Bu kullanish tek kullanimiik kontrol paketinde,
Tibbi Aletlerin Geligtirilmesi Kurumu (AAMI) tarafindan dnerilen, kullanicinin birlestirdidi biyolojik indikator
(Bi) kontrol test paketi (havlu PCD) ile esdeger sterilizasyon islemine yonelik bir kontrol bulunur. Kontrol
paketi tek kullanimlik bir cihazdir.

Her kontrol paketinde, bir SMT™ Attest™ Siiper Hizll Sonug Veeren Biyolojik indikatdr 1492V (kahverengi
kapakli, bundan bayle 1492V B olarak anilacaktir), bir SMT™ Attest™ Buharli Kimyasal Entegrator ve

bir kayit tutma sayfasi bulunur. AAMI, implant ieren buharla sterilizasyon yiiklerinin, biyolojik indikator

ve entegrasyon indikatdrl iceren bir proses kontrol cihazi (PCD) ile izlenmesini Gnerir. 3M™ Attest™
Buharli Kimyasal Entegratorler, 1SO 11140-1:2014’ gére siniflandiriimis Tip 5 (Kategori i5) Entegrasyon
indikatorleridir. 3M™ Attest™ Buharli Kimyasal Entegratiirer, bir kagit it le bir kagit/film/folyo tabaka
icindeki buhar ve sicakliga duyarli kimyasal pelletten olugan tek kullanimiik kimyasal indikatorlerdir.
Kimyasal pellet erir ve kagt fitil boyunca koyu renk olarak ilerler. ilerleme, ACCEPT (Kabul) olarak
isaretlenmis yesil bir pencereden veya REJECT (Ret) olarak isaretlenmis kirmizi bir pencereden griilebilir;
ilerleme boyutu buhar, siire ve sicakiiga baghidir.

1492V B, 4.0.0 veya lstii yaziim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490 (bundan boyle
490 Otomatik Okuyucu olarak anilacaktir) veya 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490H (bundan bdyle
490H Otomatik Okuyucu olarak anilacaktir) ile birlikte kullanildiginda buharla sterilizasyon isleminin hizli
ve giivenilir izienmesi icin dzel olarak tasarlanmis badimsiz ¢ift okuma veren bir biyolojik indikatérdir.
Buhar iglemine tabi tutuldugunda, 1492V Bi kapaginin tist kismindaki proses indikatorii pembeden agik
kahverengiye veya daha koyu renge dedisir. 3M™ Attest™ 1492V biyolojik indikatdr kontrolleri kontrol
paketleri ile birlikte verilir.

1492V B, iireyen Geabacillus stearothermaphilus hiicreleri icinde dogal olarak iretilen

a-glukosidaz enzim sistemini kullanir. Aktif haldeki a-glukosidaz, floresan dzellikte olmayan
4-metilumbelliferil-a-D-glukozid (MUG) enzimatik hidrolizinin direttigi ol
saptanir. Ortaya cikan floresan ozellikteki yan diriin, 4-metil umbelliferon (MU), 490 Otomatik Okuyucuda
saptanir. 1492V Bi‘nin belirtilen inkiibasyon siiresi iginde 490 veya 490H Otomatik Okuyucuda floresan
bulunmasi, buharla sterilizasyon isleminin bagarisiz oldugunu gdsterir.

1492V Bi, giizle gérilen bir pH renk degigimi i G

varligini da gdsterebilir. G. stearothermaphilus organizmasinin biyokimyasal aktlvnesw besiyeri renginin
mordan sariya doniismesine neden olan metabolik yan diriinler olusturur ve bu durum da buharla
sterilizasyon isleminin bagarisiz oldudunu gésterir. Bu indikasyon yonteminin kullanimi istede baghdir
ve normalde dzel caligmalarla sinirlidir.

1492V Bl'ler, 1S0 11138-1:2017 ve 1S0 11138-3:2017 standartiarni kargilamaktadir.
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Okuma Siireleri

Stiper hizll okuma ve istege bagli 48 saatlik gbzle goriilen pH renk dedisimi inkiibasyon siireleri, FDA'nin
Dilsiik inkiibasyon Siiresi protokoliine uygun olarak 7 giinliik bir inkiibasyon silresi ile iligkilendirilmistir.
islemden gegirilen indikatorler, gizle gériilen pH renk degisimi igin 48 saat ve 7 giinde incelenmistir.
Floresan isima sonucu ve 48 saatlik gozle goriilen pH renk degisimi okumalari, indikatdriin okuma
siiresini belirlemek icin 7 giinlik gdzle griilen pH renk degisimi okumalari ile karsilagtinimistir. Bir
floresan 1sima sonucunu elde etme siiresi, Otomatik Okuyucuda programlanan yazilim versiyonu

ile belirlenir.

24 Dakikalk Floresan Isima Sonucu

4.0.0 veya listii yazilim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen
1492V Bl'ler, inkiibasyon iglemlerinin >%97'sinde 7 giinliik (168 saat) gorsel okuma sonucu ile
korele edilen 24 dakikalik diisiik inkiibasyon siiresi sonucuna sahiptir.

1 Saatlik Floresan Isima Sonucu .
4.0.0'dan dilisiik yazilim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V Bl'ler,
inkiibasyon islemlerinin =%97'sinde 7 ginliik (168 saat) gorsel okuma sonucu ile korele edilen

1 saatlik diisiik inkiibasyon siiresi sonucuna sahiptir.

48 Saatlik Gozle Goriilen pH Renk Degisimi Sonucu .

490 veya 490H Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V BI'ler, inkiibasyon islemlerinin =%97’sinde
7 giinliik (168 saat) gorsel okuma sonucu ile korele edilen 48 saatlik dilsiik inkiibasyon siresi
sonuclarina sahiptir.

Floresan 1gima sonucunun yiiksek giivenilirlik diizeyi nedeniyle, floresan isima sonucu 490 veya
490H Otomatik Okuyucu tarafindan belirlendikten ve kaydedildikten sonra 1492V Bl'leri inkiibe
etmenin higbir avantaji yoktur.

Not: 490 veya 490H Otomatik Okuyucudaki yazilim versiyonunu belirlemek icin Bilgi Digmesine bir
kez basin. Otomatik Okuyucu, LCD ekranda iki satirdan olugan bir metin gdsterir. Ust satirda sunlar
belirtlir (soldan saga):

*  Seri numarasl

o Yazilm siirimii (V X.Y.2)

¢ Giincel tarih ve saat.

Kullamm Endikasyonlan

Amerika Birlesik Devletleri

3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Kontrol Paketi 41482V'yi, 4 dakika siireyle 132°C'de
(270°F) ve 3 dakika siireyle 135°C'de (275°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon dongilerini
degerlendirmek veya izlemek icin 4.0.0 veya listii yazilim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik
Okuyucu 490 veya 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490H ile birlikte kullanin.

Amerika Birlesik Devletleri Diginda

3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Kontrol Paketi 41482V'yi, 132°C (270°F) ila 135°C (275°F)
dinamik hava tahliyeli buharla sterili ongiilerini deg i ve izlemek icin, 4.0.0 veya iistli
yazilim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490 veya 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu
490H ile birlikte kullanin.

Kontrendikasyonlar

Yoktur.

Uyarilar

Biyolojik indikatdriin plastik flakonunun i¢ kisminda bir cam ampul vardir. Kirilan ampul nedeniyle ucan
ciddi riskini Gnlemek icin:

o Aktive etmeden dnce biyolojik indikatdriin Gnerilen siire boyunca sogumasini bekleyin. Sogumadan
Gnce BI'nin aktive edilmesi veya agin kullaniimasi cam ampuliin patlamasina neden olabilir.

o Biyolojik indikatdrii aktive ederken koruyucu gdzliik takin.
o Kirarken ve hafifge vururken biyolojik indikattrii kapagindan tutun.
o Camampulil kirmak icin parmaklarinizi kullanmayin.
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0nlemler
Kontrol paketinin istenen kontrolii sagladigindan emin olmak icin:

o Sterilizasyon dncesi kontrol paketini ACMAYIN;
 Kontrol paketini YENIDEN KULLANMAYIN.

2. Kontrol paketini, tasanm amaci olmayan asagidaki sterilizasyon dongilerini iziemek
icin KULLANMAYIN:

a. Yercekimi deplasmani buharla sterilizasyon déngiileri;

b.  121°C (250°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon déngiileri;

¢ Maruziyet siireleri <4 dakika olan 132°C (270°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon
dongiileri veya maruziyet sireleri <3 dakika olan 135°C (275°F) dinamik hava tahliyeli buharla
sterilizasyon dongilleri;

d. Kuruisi, kimyasal buhar, etilen oksit veya diger diisiik sicaklikta sterilizasyon islemleri.

3. Yanhg sonuglarla iligkili riski azaltmak igin:

inkiibasyondan 6nce 1492V B iizerine bant veya etiketler YERLESTIRMEYIN.

 lslem bittikten sonra ve B aktivasyonundan 6nce kirik besiyeri ampulii oldugu gézlenirse 1492V
BI'yi inkiibe ETMEYIN. Sterilizatorii yeni bir kontrol paketi ile tekrar test edin.

o islem bittikten sonra, inkiibasyondan 6nce 1492V Bi'nin 10 dakika boyunca sogumasini
bekleyin.

1492V Bi aktivasyonundan sonra, besiyerinin spor iireme haznesine aktigindan emin olun.

490 veya 490H Otomatik Okuyucunun daha 6nceden sonucunu belirledigi 1492V Bi'leri tekrar
inkiibe ETMEYIN.

Izleme Sikhg

Meslek derneklerinin dnerdigi uygulamalar ve/veya ulusal yonetmelikler ve standartlarin belirledigi bir
biyolojik indikatdr izleme sikiig ile uyumlu olarak belirlenmis kurum Politikalari ve Prosediirlerine uyun. En
iyi uygulama olarak ve ideal hasta giivenligini saglamak icin 3M, her buharla sterilizasyon yiikiiniin uygun
bir Proses Kontrol Cihazinda (r. Bi kontrol test paketi) bir biyolojik indikatdr le izlenmesini énerir.

Kullamm Yonergeleri
3M™ Attest™ Super Rapid 5 Steam-Plus Kontrol Paketi 41482V'yi, etiketli tarafi yukan gelecek
sekilde, sterilanin en zor ulasabilecedi alana dilz olarak yerlestirin. Bu alan genellikle alt rafta, tahliye
kisminin {izerindedir. Kontrol paketinin iistiine nesneler (6r. baska bir paket) yerlestirmeyin. Bu, hava
tahliyesi ve buhar penetrasyonu icin ok biyiik bir sorun yaratir.

2. Yikil belirlenen prosediirlere uygun olarak islemden gegirin.

3. Donginiin tamamlanmasindan sonra, isiya dayanikli eldiven takarak kontrol paketini alin.

4. Kontrol paketinin digindaki harici proses indikat in sari renkten kahverengi veya daha koyu
renge degistigini kontrol edin. Kontrol paketini agin ve aktivasyondan dnce 1492V Bi'nin 10 dakika
boyunca kontrol paketinin diginda sogumasini bekleyin.

5. 3M™ Attest™ Buharli Kimyasal Entegratorii kontrol edin. Koyu renk, yesil renkli ACCEPT (Kabul)
penceresine girmis olmalidir. Koyu renk yesil renkli ACCEPT (Kabul) penceresine girmemisse bu
durum kirmizi renkli bir REJECT (Ret) sonucunu gdsterir ve yiikiin yeterli buharla sterilizasyon
kosullarina maruz kalmadii anlamina gelir. Bu yiik kullanima alinmamal, yeniden islenmelidir.
Entegrator sonucunu kaydedin.

6. 1492V Bl kapaginin tistindeki proses indikatriinii kontrol edin. Pembeden acik kahverengiye veya
daha koyu renge degisim, biyolojik indikatdriin buhar islemine maruz kaldigini dogrular. Bu renk
dedisimi, buhar isleminin steriliteyi saglayacak kadar yeterli diizeyde oldugunu gdstermez. Proses
indikatorii dedismezse sterilizatoriin fiziksel monitdrlerini kontrol edin.

7. indikator etiketine sterilizatdr, yilk numaras ve islem tarini bilgilerini yazarak islemden
gegirilmis 1492V Bi'yi tanimlayin. Biyolojik indikatdriin iizerine baska bir etiket veya indikatdr
bandi yerlestirmeyin. 1492V Bi'yi soguduktan hemen sonra aktif hale getirmek ve inkiibe
etmek en iyi yontem olsa da iglenmis Bi, aktivasyon ve inkiibasyondan 6nce 7 giine kadar oda
sicakliginda saklanabilir.

sonucunu kaydedin.
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9. Kontrol paketini atin. Kontrol paketinin bir kereden fazla kullanilmasi sonraki test sonuglarini
gecersiz kilar.

Aktive etmek icin, koruyucu gozliik takarak biyolojik indikatori
Attest™ Biyolojik indikatdr Aktivatoriine yerlestirin. 1492V Bi
kapagini kapatmak igin aktivatoril kapatip sikin ve besiyeri
ampuliinii kinn. Daha sonra Bi'yi gikarin ve hafifge vurun
(sagdaki resimlere bakin). Gorsel olarak besiyerinin flakonun
tabanindaki ireme haznesine aktgini dogrulayin. Besiyeri
{ireme haznesini doldurmamigsa, Bi'yi kapagindan tutun ve
besiyeri ireme haznesini dolduruncaya kadar Bi'ye hafifce
vurun. Aktive edilmig 1492V Bi'yi,
- 4.0.0 veya lstii yaziim versi ve siyah inkil
kuyucugu yapilandirma etiketine sahip 490 veya 490H
Otomatik Okuyucunun herhangi bir kuyucuguna

e

veya
- renk kodu kahverengi olan 4.0.0'dan disiik yazilim
versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucunun bir
inkilbasyon kuyucuguna (6r. 1492V Bl'leri inkiibe etmek
icin yapilandinimig) yerlestirin ve sonucu bekleyin.
Kullanimiyla ilgili daha fazla bilgi icin Otomatik Okuyucu
Kullanim Kilavuzu'na bakin.
. Islemden gegirilmis bir 1492V Bi'nin inkilbe edildigji her
qiin, islemden gegirilmemis en az bir 1492V Bi'yi pozitif j =

kontrol olarak kullanmak {izere aktive ederek inkiibe edin.
Yukarida 10. adimda verilen aktivasyon talimatlarini izleyin. A 1 B
Bi etiketinin tizerine "K" ("kontrol" icin) yazin v tarih atin. ff> Var )_

Pozitif kontrol, islemden gecirilmis biyolojik indikator ile \ % L?’
ayni parti numarasindan olmalidir. Pozitif kontrol B sunlarin p )

dogrulanmasina yardimci olur: \ 7

o dogru inkiibasyon sicakliklan karsilanmistr;

*  uygun olmayan saklama sicaklidi, nem veya kimyasallara yakiniik gibi nedenlerle sporfarin
canlilid degismemistir;

o besiyeri hizll iremeyi desteklemeye yeterlidir ve
o Otomatik Okuyucu diizgiin calismaktadr.
. inkiibasyon ve Okuma:

Pozitif kontrolii ve buhar iglemine tabi tutulmug 1492V Bi'leri, 4.0.0 veya iistii yazilim versiyonuna
sahip 490 Otomatik Okuyucu veya 490H Otomatik Okuyucu icinde inkiibe edin. Bu ekipmanin dogru
kullanimi igin Otomatik Okuyucu Kullanim Kilavuzu'na bakin. Otomatik Okuyucu, elde ettidi bir pozitif
sonucu hemen o anda gésterecektir. Ninai negatif 1492V B okumast;

- 4.0.0 veya lstii yaziim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik Okuyucularda
24 dakikada yapilir

- 4.0.0'dan diisiik yaziim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucularda 1 saatte yapilr.

~

Sonuglarin Yorumlanmasi

Floresan Isima Sonucu

Poxzitif kontrol (islemden gegirilmemis) 1492V BI, pozitif floresan i1sima sonucu vermelidir (490 veya 490H
Otomatik Okuyucu LCD ekranda + isareti). islemden gegirilmis 1492V Bi sonuglar, pozitif kontrol poztif
floresan 15ima okumas! verene kadar gegersizdir. Pozitif kontrol negatif okuma veriyorsa (LCD ekranda -
isareti), Otomatik Okuyucu Kullanim Kilavuzu’'nun Sorun Giderme Rehberi'ni okuyun. Otomatik Okuyucuyu
yeni bir pozitif kontrol ile yeniden test edin.

islemden gegirilmis 1492V Bilerle pozitf sonug (LCD ekranda + isareti), sterilizasyon isleminin basarisiz
oldugunu gdsterir. Belirtilen inkiibasyon siiresinden sonra islemden gecirilmis 1492V BI'nin nihai negatif
sonucu (LCD ekranda - isareti), kabul edilebilir sterilizasyon iglemini gdsterir.
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stee Bagli Gozle Gorillen pH Renk Dedisimi Sonucuu

1492V Bi normalde floresan igima sonucu Kaydedildikten sonra atiir. Ancak, 6zel galigmalar istenirse
1492V Bi'ler géizle gbriilen pH renk degisimi sonucu icin daha uzun sireyle inkiibe edilebilir
Aktivasyondan sonra ve inkiibasyon sirasinda, beyaz malzeme, tireme besiyerindeki pH'a
duyarl indikatdr boyast olan brom krezol moru indikatdriinii emer ve mavi goriinir. Pozitif kontrol Bi
durumunda, tireme besiyeri ve/veya Dokunmamis Malzemenin sari renk degisimi 48 saat iginde meydana
gelir. Flakon icinde herhangi bir sekilde sari renk gozienmesi pozitif bir sonucu gdsterir.

islemden gegirilmis 1492V Bi besiyeri ve/veya D in renginin mordan
sariya dedismesi, sterilizasyon isleminin bagarisiziigini belirtir. Negatif pH renk dedisimi sonucu, yani
besiyerinin ve Dokunmamig Malzemenin mor/mavi kalmas 48 saatte degerlendirilebilir.

13, islenmis ve kontrol Bi lotunun kodlarini ve sonuglart kaydedin. islemden gegirilmis biyolojik
indikatdrlerin pozitif sonuglart icin hemen gerekli tedbirleri alin. Kurum politikalarina ve
prosediirlerine uygun olarak pozitif biyolojik indikatdrtin nedenini belirleyin. Sterilizatorii her zaman
yeniden test edin ve kalifikasyon testlerinde tatmin edici sonuglar elde edilene kadar yikleri islemden
gecirmek icin sterilizatdrii kullanmayin (genellikle negatif biyolojik indikatdr sonuclan olan art arda i
dongil ve basarili Bowie-Dick test sonuglari olan art arda lic ddng).

Saklama

o ideal olarak normal oda kogullarinda muhafaza edilir: 15-30°C (59-86°F), %35-60 badil nem.

¢ Dogrudan giines I1sigindan uzak bir yerde saklayin. Kontrol paketlerini sterilanlarin veya diger
kimyasallarin yakininda saklamayn.

o Kullandiktan sonra, 3M™ Attest™ Buharli Kimyasal Entegrator yukaridaki kosullarda saklandigi
siirece 6 ay icinde gorsel acidan farklilik gdstermez.

Atma
Kullanilmig 1492V Bi'leri saglik kurumunuzun politikalarina uygun olarak atin. Atmadan dnce, pozitif
biyolojik indikatorleri dinamik hava tahliyeli buhar sterilizattriinde 4 dakika siireyle 132°C'de (270°F) veya

3 dakika siireyle 135°C'de (275°F) buharla sterilize edebilirsiniz.
Daha fazla bilgi icin, bélge 3M temsilcinizle iletisime gegin veya 3M.com adresinden bizimle iletisime

gecip Gilkenizi segin.

Sembol Aciklamalan
Sembol Adi  Sembol Tamimi ve Referansi

Uretici I 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB Direkiflerinde
tanimlanan sekilde tibbi cihaz direticisini belirtir. IS0 15223, 5.1.1
Uretim Tarihi w Tibbi cihazin dretildidi tarini belirtir. IS0 15223, 5.1.3
Son kullanma g Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullaniimamasi gerektigini
tarihi belirtir. 1S0 15223, 5.1.4
. Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin Greticinin seri kodunu
Serikodu belrtir IS0 15223,5.1.5
Katalog Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin dreticinin katalog numarasini
numarasi belirtir. IS0 15223, 5.1.6
5.4.2 Tekrar Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir prosediir
kﬂllénma niz ® esnasinda tek bir hastada kullaniimak icin tasarlandigini belirtir.
Y Kaynak: 150 15223, 5.4.2
Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin iizerinde
Dikkat é belirtilemeyen uyarilar ve Gnlemler gibi dikkat edilmesi gereken
6nemli bilgiler igin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini
belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.4.4
Buhar indikatéri - Uriiniin buharla sterilizasyon iglemleri ile kullanimak iizere
gini gosterir. Kaynak: 1S0 11140-1,5.6

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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EREEEINEFTREY 4 PEQEE-o D-HEREE MUC) 2 BB £NT
KRB EL FERIRA. 7E 490 Auto-reader PR FIE RN KB @ 4-FELH
1 (MU)o 7E 490 B 490H Auto-reader X 1492V BI 3 173557 F Y 18 T35 7= 1 18] PO HE MO 5
KRTFEAREIRER,

1492V BI 7 AT pH BB BAL R MR RIS FRE RS it SF AT AR A . WEFARERS
WFEFRINENENTH 2= EHERENETR  XTSEEFRENKEENE
&, AXERRARANESRAN. TUERERRRAAE , BANERTER ,
BAEBERTRARRZA.
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Yigntia
1RYE FDA BRIGHE SR AL, B AREHI SR A AT 49 48 /NS AT pH B @ A (L3 3
HE57 BEFEEXEK, LBINERE 48 /M7 RERTTRE  UARE
ToRI pH B AEAL, AL RM 48 Nf AT pH BB AALREKS 7 KA1 pH (L
BRPGHTT IR, UERRAI KRN, 5 HIE KL RANE B Auto-reader £#I%K
HRRAHTE,
UBHTHER
T FERAEARA 4.0.0 SHFE A 490 5 490H Auto-reader FRIEFRAY 1492V Bl , 7 K
(168 /M ) AAHIRLERS 24 P REEFRNELERAL , IESEENXR
ELLS
1R G R
T FERHRRAIET 4.0.0 #9 490 Auto-reader FRIZFREY 1492V Bl , 7 X (168 /NeT ) AT
HRERS 1 MREEFNALRAL  ESEENXRRN 297%
48 /N ATH pH BB AL R
34 F1E 490 5 490H Auto-reader FRIEFERT 1492V Bl , 7 X (168 /Nt ) AHIRLERE
48 MRIEIETE A R, BIESEENRRR 2 9%,
BT RALEREEBEARMY , FULIEIE KL RE M 490 51 490H Auto-reader #E 3
FUUBF , 1492V Bl (I FREERRIRET
3 ETE 490 55 490H Auto-reader EAYEREEARA | B — T Information ( 58 ) &
4, Auto-reader 7€ LCD ERR LERFHT XA, TITERMABTNT (MNEE
f):

. RS
o BERE VXY
o HWAHARE,

ERGE
28

AF 3M™ Attest™ EBARIE 5 FITIERRIIE D 41482V SRR 4.0.0 REFH 3M™ Attest™
Auto-reader 490 5% 3M™ Attest™ Auto-reader 490H L& RIA , % BITE 270°F (132°C) A 275°F
(135°C) TRHB R ACRTNEFIHAT 4 280 H 3 4B SR ERIT R,
ZEUA

AF 3M™ Attest™ EBRIE 5 FITIHBRIMEE 41482V SHANAS 4.0.0 RE A IM™ Attest™
Auto-reader 490 5, Attest™ Auto-reader 490H ERA SLA , 3t 270°F (132°C) Z 275°F (135°C) 1%
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