3M™ Attest™ Steam Chemical
Integrators 1243RE and 1243RES

Product Description

3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators 1243RE and 1243RES
are chemical indicators consisting of a paper wick and 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.
3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators are Type 5 (Category
i5) Integrating Indicators as categorized by ISO 11140-1:2014. This
product comes with an extender strip affixed to one end of a 3BM™
Attest™ Steam Chemical Integrator. The affixed 1243RE extender
is a17.8 cm (7 in) long by 1.8 cm (0.7 in) wide rigid strip. The affixed
1243RES extender is a 5.1 cm (2 in) long by 1.8 cm (0.7 in) wide
rigid strip. The extender serves as a handle to retrieve processed
integrators from inner packs.

Stated Values

See Stated Values listed in the table on the front of the package.
The table lists the time in minutes at the corresponding temperature
for chemical indicators in the lot contained in the package to
reach their endpoint when tested in a steam resistometer under
highly controlled conditions with saturated steam. The Stated
Values are determined for each lot at the time of manufacture and
are reproducible only under the exact conditions in which they
were determined. The Stated Values compare with a1 x 106 spore
population of Geobacillus stearothermophilus with a D-value of
1.6 minutes at 121°C and a z-value of 10.0°C.

This Product Is Not Made with Lead.

Indications for Use
Qutside the United States

Use 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators for pack control
monitoring of all 121-135°C (250-275°F) steam sterilization cycles.

United States

The 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators are designed to
respond to all critical parameters over a specified range of steam
sterilization cycles. The integrating indicator is intended to be
placed in each pack, pouch, container, tray or other containment
device to function as an independent monitor of critical parameters
for the following sterilization cycles:

Indicateurs d’intégration chimiques @
3M" Attest” 1243RE et 1243RES
pour stérilisation vapeur

Description du produit

Les indicateurs d’intégration chimiques 3M™ Attest™ 1243RE et
1243RES pour stérilisation vapeur sont des indicateurs chimiques
qui se composent d’une bandelette en papier et d’une cire sensible
a la vapeur et a la température, dans un emballage laminé papier/
film/aluminium. 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 lindication REJECT (échec du test) ; 'ampleur de la migration
dépend de la vapeur, du temps et de la température. Les indicateurs
d’intégration chimiques 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur sont
des indicateurs d’intégration de type 5 (catégorie i5) conformément
au classement de la norme ISO 11140-1:2014. Ce produit est

fourni avec une rallonge fixée a une extrémité de I'indicateur
d’intégration chimique 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur. La
rallonge 1243RE fixée est une bandelette rigide de 17,8 cm (7 po)
de longueur et de 1,8 cm (0,7 po) de largeur. La rallonge 1243RES
fixée est une bandelette rigide de 5,1 cm (2 po) de longueur et de
1,8 cm (0,7 po) de largeur. Elle permet de récupérer facilement les
indicateurs traités a I'intérieur des paniers ou conteneurs.

Valeurs de référence

Voir les Valeurs de référence fournies dans le tableau sur la face
avant de I'emballage. Le tableau indique les couples temps/
température nécessaires aux indicateurs chimiques dans le lot
contenu dans I’emballage pour atteindre leur point limite lors d’un
test dans un résistométre a vapeur dans des conditions controlées
en vapeur saturée. Les Valeurs de référence sont déterminées
pour chaque lot & la date de fabrication et sont reproductibles
uniquement dans des conditions strictement identiques a celles
dans lesquelles ces valeurs ont été déterminées. Les Valeurs de
référence sont équivalentes a une population de 1x 106 spores de
Geobacillus stearothermophilus avec une valeur D de 1,6 minutes a
121°C et une valeur z de 10,0 °C.

Ce produit ne contient pas de plomb.
Indications d'utilisation

En dehors des Etats-Unis

Utiliser les indicateurs d’intégration chimiques 3M™ Attest™ pour
stérilisation vapeur en vue de contrdler les paniers ou conteneurs
stérilisés dans tous les cycles de stérilisation a la vapeur a 121-

Cycle Type Temperature Exposure Time 135 °C (250-275 °F).
Gravity 250°F/121°C 30 minutes Etats-Unis
Gravity 270°F/132°C 3 minutes Les indicateurs d’intégration chimiques 3M™ Attest™ pour
Gravity 270°F/132°C 4 minutes stérilisation vapeur sont congus pour répondre 2 tous les
Gravity 270°F/132°C 10 minutes parametres critiques sur une plage spécifiée de cycles de
Gravity 270°F/132°C 15 minutes stérilisation a la vapeur. L'indicateur d’intégration est congu pour
Gravity 270°F/132°C 25 minutes étre pla.cé dgr}s chaque. paquet, sqchet, conteneur, plateaukou
- s S " autre dispositif de confinement afin de permettre un contréle
Gravity 275°F/135°C 3 minutes P \ e
- - indépendant des paramétres critiques pendant les cycles de
Gravity 275°F/135°C 10 minutes stérilisation suivants :
Dynamic Air Removal 250°F/121°C 30 minutes —
Dynamic Air Removal 270°E/132°C 4 minutes Type de cycle Température Durée d'exposition
ez 0| o, 1
Dynamic Air Removal | 270°F/132°C 10 minutes Gravité 250 °F/121°C 30 minutes
— 5 5 -
Dynamic Air Removal | 273°F/134°C 3 minutes Gravité 270°F/132°C 3 minutes
s O 0 1
Dynamic Air Removal | 273°F/134°C 4 minutes Gravité 270°F/132°C 4 minutes
s ] 0 H
Dynamic Air Removal | 275°F/135°C 3 minutes Gravité 270°F/132°C 10 minutes
. R Gravité 270°F/132°C 15 minutes
Minimum Stated Values for 3M™ Attest™ Steam Chemical Gravité 270°F/132°C 25 minutes
Integrators as determined in a resistometer: Gravite 275°F/135°C 3 minutes
250°F/121°C | 270°F/132°C | 273°F/134°C | 275°F/135°C Gravité 275°F/135°C 10 minutes
16.5 Minutes 2.0 Minutes 1.4 Minutes 1.2 Minutes Retrait d)ll’n.amlque de 250 °F/121 °C 30 minutes
Contraindications —_ar_
None Retrait dynamique de | 5700 /132°C 4 minutes
Precautions Retrait dynamique de .
Do not use 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators 1243RE and Pair 270°F/132°C 10 minutes
1243RES to monitor dry heat, ethylene oxide, hydrogen peroxide, or Retrait d . d
other low temperature sterilization processes. etral )Il;?rmlque © 273°F/134°C 3 minutes
Directions for Use Retrait dyp?mlque de 273°F/134°C 4 minutes
1. Carefully tear or use scissors at the tear notch at the top of the Iair
foil package to make the initial opening. Remove only the number Retrait dynamique de .
of 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrators 1243RE/1243RES Pair 275°F/138°C 8 minutes

needed. Reseal the package.

Place a 3M™ Attest™ Steam Chemical Integrator
1243RE/1243RES in each pack, peel pouch, container system or
tray to be steam sterilized in the area determined to be the least
accessible to steam penetration. Position the unattached end of
the extender so that it extends slightly beyond the inner contents
of the pack. This will permit integrator retrieval without touching
the pack contents.

Process the load according to established procedures.

n
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. After processing, the dark color should have entered the
green ACCEPT window of the 3M™ Attest™ Steam Chemical
Integrator 1243RE/1243RES. If the dark color has not entered the
green ACCEPT window, a red REJECT result is indicated and the
items in the pack, peel pouch, container system, or tray were not
exposed to sufficient steam sterilization conditions. These items
should be returned for reprocessing.

Storage/Shelf Life/Disposal

e Best stored at normal room temperature conditions, 15-30°C
(59-86°F) and 40-60% relative humidity. Store away from direct
sunlight. Do not store near strong alkaline or acidic products such
as cleaning/disinfecting agents.

After use, the indicator will not change visually within 6 months
when stored at above conditions.

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

Symbol Glossary

Symbol Title | Symbol |Description and Reference
Indicates the medical device
manufacturer as defined in Medical
Manufacturer “ Device Regulation (EU) 2017/745
formerly EU Directive 93/42/EEC.
Source: 1ISO 15223, 5.1.1
Indicates the date when the medical
Date of .
Manufacture &I device was manufactured.
Source: ISO 15223, 5.1.3
Indicates the date after which the
Use-by date g medical device is not to be used.
Source: 1ISO 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch
Batch code LOT| |code so that the batch or lot can be
identified. Source : 1ISO 15223, 5.1.5
Catalogue Indicates the manufactu.rer's ca?alogue
number number so that the medical device can

be identified. Source : 1ISO 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that

is intended for one use or for 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 use for
important cautionary information

Do not re-use

> B

Caution such as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.
Source: ISO 15223, 5.4.4

s Indicates product is designed for use

team . P

L with steam sterilization processes.

indicator

Source: ISO 11140-1, 5.6
For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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Valeurs minimales de référence pour les indicateurs d’intégration
chimiques 3M™ Attest™ pour stérilisation vapeur déterminées a
I'aide d’un résistomeétre :

250 °F/121°C | 270°F/132°C | 273°F/134°C | 275°F/135°C

16,5 minutes 2,0 minutes 1,4 minute 1,2 minute

Contre-indications
Aucune

Précautions

Ne pas utiliser les indicateurs d’intégration chimiques 3M™ Attest™
1243RE et 1243RES pour stérilisation vapeur en vue de contrdler les
processus de stérilisation a la chaleur séche, a 'oxyde d’éthyléne,
au peroxyde d'hydrogéne ou tout autre processus de stérilisation &
basse température.

Mode d'emploi

1. Déchirer avec précaution ou utiliser des ciseaux pour couper
au niveau de I'encoche en haut du sachet métallisé pour
pratiquer l'ouverture initiale. Retirer uniquement le nombre
requis d'indicateurs d’intégration chimiques 3M™ Attest™
1243RE/1243RES pour stérilisation vapeur. Refermer le sachet.

Mettre un indicateur d’intégration chimique 3M™ Attest™
1243RE/1243RES pour stérilisation vapeur dans chaque paquet,
sachet pelable, conteneur ou plateau devant étre stérilisé a la
vapeur, a I’endroit qui a été déterminé comme étant le moins
accessible a la pénétration de la vapeur. Placer I'extrémité

libre de la rallonge de telle sorte qu’elle dépasse légérement

du contenu intérieur du paquet. Elle permettra de récupérer
I'indicateur d’intégration sans toucher le contenu du paquet.

. Traiter les paquets a stériliser conformément aux procédures
établies.

4. Aprés la stérilisation, la couleur foncée doit avoir progressé
jusqu’a la zone ACCEPT (test réussi) verte de I'indicateur
d’intégration chimique 3M™ Attest™ 1243RE/1243RES pour
stérilisation vapeur. Si la couleur foncée n’a pas progressé jusqu’a
la zone ACCEPT (test réussi) verte, le résultat indiqué est un
REJECT (échec du test) rouge, ce qui signifie que les articles
dans le paquet, le sachet pelable, le conteneur ou le plateau n’ont
pas été exposés a des conditions suffisantes de stérilisation a la
vapeur. Ces articles doivent étre retournés pour étre restérilisés.
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Stockage / Durée de conservation / Elimination

e Conserver a température ambiante entre 15 et 30 °C (59-86 °F)
et a une humidité relative de 40 & 60 %. Conserver a |’abri de la
lumiére directe du soleil. Ne pas stocker a proximité de produits
alcalins ou acides, tels que les agents nettoyants/désinfectants.

Apres utilisation, l'indicateur ne varie pas visuellement pendant
6 mois lorsqu'il est conservé dans les conditions ci-dessus.

Pour plus d'informations, contacter votre représentant 3M local
ou nous contacter sur le site 3M.com et sélectionner votre pays.

Glossaire des symboles

Titre du Symbole | Description et référence
symbole
Indique le fabricant du dispositif
médical selon le réglement (UE)
Fabricant “ 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux, anciennement Directive UE
93/42/CEE. Source : ISO 15223, 5.1.1
Date de &I Indique la date a laquelle le dispositif
fabrication médical a été fabriqué. 1ISO 15223, 5.1.3
A utiliser In_diquc.e.la date' apres laquelle le
avant dispositif médical ne peut plus étre
utilisé. 1SO 15223, 5.1.4
Indique la désignation de lot du
Batch code fabricant de fagon & identifier le lot.
Source : ISO 15223, 5.1.5
. Indique le numéro de référence du
:\lél;émr:;z:e produit de fagon a identifier le dispositif
médical. Source : 1ISO 15223, 5.1.6
Renvoie a un dispositif médical qui est
Pas de pré.v.u pour une seule uti!isation ou dont
réutilisation I'utilisation ne peut se faire que sur un
seul patient pendant un seul traitement.
Source : 1SO 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, comme les
Attention A avertissements et les précautions qui,
pour un grand nombre de raisons,
ne peuvent pas étre apposés sur le
dispositif médical méme.
Source : 1SO 15223, 5.4.4
Indique que le produit est congu
Indicateur pour étre utilisé avec les procédés de
vapeur stérilisation a la vapeur.
Source : ISO 11140-1, 5.6

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

9300 Winnetka Ave. N
Brooklyn Park, MN 55445
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CUST ID#

3M" Attest” Dampf-Chemointe-
gratoren 1243RE und 1243RES

Integratori chimici per sterilizzazione G
avapore 3M" Attest™ 1243RE e 1243RES

Integradores quimicos para vapor
1243RE y 1243RES Attest” de 3M™

3M™ Attest” Chemische @D
stoomintegrators 1243RE en 1243RES

3M" Attest” Kemiska angintegratorer G»
1243RE och 1243RES

Produktbeschreibung

Die 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren 1243RE und 1243RES
sind Chemoindikatoren, bestehend aus einem Papierdocht und
einer dampf- und temperaturempfindlichen, chemischen 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 (ANNEHMEN) oder ein rotes Fenster mit der
Kennzeichnung REJECT (ZURUCKWEISEN) eingesehen werden;
das AusmaR der Migration héangt von Dampf, Zeit und Temperatur
ab. Die 3BM™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren sind nach

ISO 11140-1:2014 kategorisierte integrierende Typ 5-Indikatoren
(Kategorie i5). Dieses Produkt wird mit einem Erweiterungsstreifen
geliefert, der an einem Ende des 3M™ Attest™ Dampf-
Chemointegrators angebracht ist. Die angebrachte 1243RE-
Erweiterung ist ein 17,8 cm (7 Zoll) langer und 1,8 cm (0,7 Zoll)
breiter starrer Streifen. Die angebrachte 1243RES-Erweiterung

ist ein 5,1 cm (2 Zoll) langer und 1,8 cm (0,7 Zoll) breiter starrer
Streifen. Die Erweiterung dient als Griff, um die verarbeiteten
Integratoren aus den Packungen im Inneren zu entnehmen.

Grenzwerte

Siehe aufgelistete Grenzwerte in der Tabelle auf der Vorderseite
der Verpackung. In der Tabelle wird fir die in der Packung
enthaltene Charge an Chemoindikatoren die Zeit in Minuten

bei entsprechender Temperatur aufgelistet, bis diese bei der
Priifung in einem Dampf-Resistometer mit Sattdampf unter
streng kontrollierten Bedingungen ihren Endpunkt erreicht.

Die Grenzwerte werden fiir jede Charge bei der Herstellung
festgelegt und sind nur unter den exakten Bedingungen wie bei
der Festlegung reproduzierbar. Die Grenzwerte werden mit einer
1x 106 Sporenpopulation des Geobacillus stearothermophilus mit
einem D-Wert von 1,6 Minuten bei 121 °C und einem Z-Wert von
10,0 °C verglichen.

Bei der Herstellung dieses Produktes wurde kein Blei verwendet.

Verwendungszweck
AuRerhalb der USA

Verwenden Sie 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren zur
Uber-wachung und Kontrolle der Packungen in allen
Dampfsterilisationszyklen zwischen 121 und 135 °C (250 und
275 °F).

USA

Die 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegratoren sind dafiir entwickelt,
Uber eine festgelegte Reihe an Dampfsterilisationszyklen hinweg
auf alle kritischen Parameter zu reagieren. Der integrierende
Indikator wird in jede Verpackung, Folienverpackung, in jeden
Behalter oder Tray oder anderen Sterilisationsbehélter platziert und
dient zur unabhiangigen Uberpriifung kritischer Parameter folgender
Sterilisationzyklen:

Zyklustyp Temperatur Expositionsdauer
Gravitation 250 °F/121°C 30 Minuten
Gravitation 270 °F/132°C 3 Minuten
Gravitation 270 °F/132°C 4 Minuten
Gravitation 270 °F/132 °C 10 Minuten
Gravitation 270 °F/132 °C 15 Minuten
Gravitation 270 °F/132 °C 25 Minuten
Gravitation 275 °F/135 °C 3 Minuten
Gravitation 275 °F/135 °C 10 Minuten
Dynamische 250 °F/121°C 30 Minuten
Luftentfernung
Dynamische 270 °F/132°C 4 Minuten
Luftentfernung
Dynamische 270 °F/132 °C 10 Minuten
Luftentfernung
Dynamische 273°F/134 °C 3 Minuten
Luftentfernung
Dynamische 273 °F/134°C 4 Minuten
Luftentfernung
Dynamische 275 °F/135 °C 3 Minuten
Luftentfernung
Mindestgrenzwerte fiir die 3M™ Attest™ Dampf-
Chemointegratoren, wie sie fir ein Resistometer festgelegt sind.
250 °F/121°C | 270 °F/132 °C | 273 °F/134 °C | 275 °F/135°C
16,5 Minuten 2,0 Minuten 1,4 Minuten 1,2 Minuten
Kontraindikationen
Keine
VorsichtsmaBnahmen

Verwenden Sie die 3M™ Attest™ Dampf-

Chemointegratoren 1243RE und 1243RES nicht zur Uberwachung
von HeiRluftsterilisationen, Ethylenoxidsterilisationen,
Wasserstoffperoxid-Sterilisationen oder anderen
Niedrigtemperatur-Sterilisationsverfahren.

Gebrauchsanweisung

. Fur die erste Offnung vorsichtig an der EinreiRkerbe oben an der
Folienverpackung ziehen oder eine Schere verwenden. Nur die
benétigte Anzahl der 3M™ Attest™ Dampf-Chemointe-
gratoren 1243RE/1243RES entnehmen. Die Verpackung wieder
verschlieBen.

2. Jeweils einen 3M™ Attest™ Dampf-Chemointegrator
1243RE/1243RES in dem Bereich der zu bedampfenden
Packungen, Folienverpackungen, Behéltersysteme oder
Trays platzieren, der als am wenigsten zugéanglich fir den
eindringenden Dampf ermittelt wurde. Das unverbundene Ende
der Erweiterung so positionieren, dass es geringfuigig Uber die
Innenverpackung hinausreicht. Dadurch wird die Entnahme des
Integrators erméglicht, ohne den Packungsinhalt zu berihren.

. Verarbeiten Sie die Ladung gemé&R den festgelegten Verfahren.

Nach der Verarbeitung muss die dunkle Farbe das Fenster
ACCEPT (ANNEHMEN) der 3M™ Attest™ Dampf-
Chemointegratoren 1243RE/1243RES erreicht haben. Wenn die
dunkle Farbe nicht im Fenster ACCEPT (ANNEHMEN) sichtbar
ist, wird das Ergebnis REJECT (ZURUCKWEISEN) angezeigt
und die Produkte in den Packungen, Folienverpackungen,
Behéltersystemen oder Trays wurden keinen ausreichenden
Dampfsterilisationsbedingungen ausgesetzt. Diese Produkte
missen erneut verarbeitet werden.

—_
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Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung

e Aufbewahrung bei normaler Raumtemperatur, 15-30 °C (59—
86 °F) und 40-60 % relativer Feuchtigkeit. Nicht in direktem
Sonnenlicht lagern. Nicht in der Néhe von stark alkalischen oder
saurehaltigen Produkten wie Reinigungs-/Desinfektionsmitteln
aufbewahren.

e Bei Lagerung unter den oben genannten Bedingungen weist
der Indikator nach Gebrauch 6 Monate lang keine sichtbaren
Veranderungen auf.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem

3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie uns unter

3M.com und wiahlen Sie Ihr Land aus.

Descrizione del prodotto

Gli integratori chimici per sterilizzazione a vapore 3SM™Attest™
1243RE e 1243RES sono indicatori chimici 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

& visibile attraverso una finestra verde che presenta la scritta
ACCEPT (ACCETTAZIONE) o una finestra rossa che presenta la
scritta REJECT (RIFIUTO); I'estensione della migrazione dipende
dall’esposizione al vapore, oltre che dal tempo e dalla temperatura
di tale esposizione. Gli integratori chimici per sterilizzazione

a vapore 3M™ Attest™ sono indicatori di integrazione di tipo

5 (categoria i5) secondo la classificazione 1SO 11140-1:2014.
Questo prodotto & dotato di una striscia di prolunga applicata a
un’estremita dell’integratore chimico per sterilizzazione a vapore
3M™ Attest™. La prolunga applicata al modello 1243RE & una
striscia rigida che misura 17,8 cm (7 pollici) di lunghezza per 1,8 cm
(0,7 pollici) di larghezza. La prolunga applicata al modello 1243RES
& una striscia rigida che misura 5,1 cm (2 pollici) di lunghezza per 1,8
cm (0,7 pollici) di larghezza. La prolunga serve come impugnatura
per recuperare gli integratori trattati dalle confezioni interne.

Valori nominali

Vedere i Valori nominali elencati nella tabella sulla parte anteriore
della confezione. La tabella elenca il tempo in minuti, alla
temperatura corrispondente, che gli indicatori chimici del lotto
contenuto nella confezione impiegano per raggiungere il loro limite
massimo quando testati in un resistometro per sterilizzazione a
vapore in condizioni altamente controllate con vapore saturo. |
valori nominali sono determinati per ciascun lotto al momento della
fabbricazione, e sono riproducibili solo nelle condizioni esatte in cui
sono stati determinati. | Valori nominali sono rilevati tenendo conto
di una popolazione di spore di Geobacillus stearothermophilus
1x106, con un valore D di 1,6 minuti a 121 °C e un valore z di 10,0 °C.

Questo prodotto non contiene piombo.

Indicazioni per 'uso

Paesi diversi dagli Stati Uniti

Usare gli integratori chimici per sterilizzazione a vapore

3M™ Attest™ per il monitoraggio di controllo della confezione
trattata in tutti i cicli di sterilizzazione a vapore a 121-135 °C
(250-275 °F).

Stati Uniti

Gli integratori chimici per sterilizzazione a vapore 3M™ Attest™
sono progettati per rispondere a tutti i parametri critici in un
determinato range di cicli di sterilizzazione a vapore. Lindicatore
di integrazione & destinato a essere posizionato in ogni confezione,
busta, contenitore, vassoio o altro tipo di sistema contenitore per
eseguire il monitoraggio indipendente dei parametri critici per i
seguenti cicli di sterilizzazione:

Tipo di ciclo Temperatura TemPca di
esposizione
Gravita 250 °F/121°C 30 minuti
Gravita 270° F/132 °C 3 minuti
Gravita 270° F/132 °C 4 minuti
Gravita 270° F/132 °C 10 minuti
Gravita 270° F/132 °C 15 minuti
Gravita 270° F/132 °C 25 minuti
Gravita 275 °F/135 °C 3 minuti
Gravita 275 °F/135 °C 10 minuti
Rimozione dinamica 250 °F/121°C 30 minuti
dell’aria
Rimozione dinamica 270 °F/132 °C 4 minuti
dell’aria
Rimozione dinamica 270 °F/132 °C 10 minuti
dell’aria
Rimozione dinamica 273 °F/134°C 3 minuti
dell’aria
Rimozione dinamica 273 °F/134 °C 4 minuti
dell’aria
Rimozione dinamica 275 °F/135 °C 3 minuti
dell’aria
Valori minimi nominali per gli integratori chimici per sterilizzazione a
vapore 3M™ Attest™ determinati utilizzando un resistometro:
250 °F/121°C | 270 °F/132°C | 273 °F/134 °C | 275 °F/135°C
16,5 minuti 2,0 minuti 1,4 minuti 1,2 minuti
Controindicazioni
Nessuna
Precauzioni

Non utilizzare gli integratori chimici per sterilizzazione a vapore
3M™ Attest™ 1243RE e 1243RES per monitorare la sterilizzazione
mediante calore secco, ossido di etilene, perossido di idrogeno o
altri processi di sterilizzazione a bassa temperatura.

Indicazioni per I'uso

1. Per l’apertura iniziale, con cautela strappare o tagliare con
le forbici lungo l'indicatore di strappo nella parte superiore
della confezione in alluminio. Rimuovere solo il numero di
integratori chimici per sterilizzazione a vapore 3M™ Attest™
1243RE/1243RES necessari. Risigillare la confezione.

Posizionare un integratore chimico per sterilizzazione a vapore
3M™ Attest™ 1243RE/1243RES in ogni confezione, busta a
strappo, sistema contenitore o vassoio per sterilizzazione a
vapore nell’area ritenuta meno accessibile alla penetrazione del
vapore. Posizionare I'estremita libera della prolunga in modo che
fuoriesca leggermente dal contenuto all’interno della confezione.
Questo permettera di recuperare I'integratore senza dover
toccare il contenuto della confezione.

g

w

. Trattare il carico secondo le procedure stabilite.

IN

. Dopo il trattamento, il colore scuro deve rientrare nella finestra
verde ACCEPT (ACCETTAZIONE) dell’integratore chimico
per sterilizzazione a vapore 3M™ Attest™ 1243RE/1243RES.
Se il colore scuro non & presente nella finestra verde ACCEPT
(ACCETTAZIONE), appare un risultato rosso REJECT (RIFIUTO):
cio significa che gli articoli presenti nella confezione, busta a
strappo, sistema contenitore o vassoio non sono stati esposti a
condizioni di sterilizzazione a vapore sufficienti. Questi articoli
devono essere restituiti per il ritrattamento.

Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento

e La conservazione migliore avviene in condizioni di normale
temperatura ambiente, 15-30 °C (59-86 °F), e umidita relativa
del 40-60%. Conservare al riparo dalla luce solare diretta. Non
conservare vicino a prodotti fortemente acidi o alcalini, come
detergenti e disinfettanti.

e Dopo l'uso, l'indicatore non cambiera aspetto per un periodo di 6
mesi se conservato alle suddette condizioni.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della

propria area oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com.

Glossario dei simboli

Descripcién del producto

Los integradores quimicos para vapor 1243RE y 1243RES Attest™
de 3M™ son indicadores quimicos que constan de una tira de
papel y una pastilla quimica sensible a la temperatura y al vapor
contenidos en una ldmina de papel/pelicula/papel metalizado.

La pastilla quimica se derrite y migra en forma de color oscuro

alo 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 migracién depende del vapor, el tiempo y la temperatura. Los
integradores quimicos para vapor Attest™ de 3M™ son indicadores
de integracién de tipo 5 (categoria i5), segun la categorizacion

de la norma ISO 11140-1:2014. Este producto viene con una tira
extensora fijada a un extremo de un integrador quimico para vapor
Attest™ de 3M™. El extensor fijo 1243RE es una tira rigida de

17,8 cm (7 pulgadas) de largo por 1,8 cm (0.7 pulgadas) de ancho.
El extensor fijo 1243RES es una tira rigida de 5,1 cm (2 pulgadas)
de largo por 1,8 cm (0.7 pulgadas) de ancho. El extensor sirve
como mango para facilitar la recuperacion de los integradores
procesados de paquetes mas internos.

Valores nominales

Consulte los valores nominales que aparecen en la tabla situada
en el frente del envase. La tabla indica el tiempo (en minutos)
que se deben mantener los indicadores quimicos del lote que
se incluye en el paquete a la temperatura correspondiente para
que alcancen su punto final al analizarse en un resistometro

de vapor bajo condiciones altamente controladas con vapor
saturado. Los valores nominales se determinan para cada lote
en el momento de la fabricacién y solo se pueden reproducir

en las mismas condiciones en las que se calcularon. Los valores
nominales son equiparables a una poblacién de 1x 106 esporas de
Geobacillus stearothermophilus con un valor D de 1,6 minutos a
121°C y un valor z de 10,0 °C.

Este producto no se ha fabricado con plomo.

Indicaciones de uso
Fuera de Estados Unidos

Utilice los integradores quimicos para vapor Attest™ de 3M™

para la supervision del control de paquetes de todos los ciclos de
esterilizacién por vapor con unas temperaturas comprendidas entre
121y 135 °C (250 y 275 °F).

Estados Unidos

Los integradores quimicos para vapor Attest™ de 3M™ estan
disefiados para responder a todos los parametros criticos sobre

un rango especificado de ciclos de esterilizaciéon por vapor. El
indicador integrador esta concebido para su colocacién en cada
paquete, bolsa, contenedor, férula u otro dispositivo de contencién
para que funcione como control independiente de parametros
criticos para los siguientes ciclos de esterilizacion:

Tipo de ciclo Temperatura Tlemp.o'c’ie
exposicién
Gravedad 121°C/250 °F 30 minutos
Gravedad 132 °C/270 °F 3 minutos
Gravedad 132 °C/270 °F 4 minutos
Gravedad 132 °C/270 °F 10 minutos
Gravedad 132 °C/270 °F 15 minutos
Gravedad 132 °C/270 °F 25 minutos
Gravedad 135 °C/275 °F 3 minutos
Gravedad 135 °C/275 °F 10 minutos
Re‘gf’d,a de aire 121°C/250 °F 30 minutos
indmica
Retirada de aire 132°C/270 °F 4 minutos
dindmica
Retirada de aire 132 °C/270 °F 10 minutos
dindmica
Retirada de aire 134 °C/273 °F 3 minutos
dinédmica
Retirada de aire 134 °C/273 °F 4 minutos
dinédmica
Retirada de aire 135 °C/275 °F 3 minutos
dindmica
Valores nominales minimos para integradores quimicos para vapor
Attest™ de 3M™ segun lo determinado en un resistometro:
121°C/250 °F | 132 °C/270 °F | 134 °C/273 °F | 135 °C/275 °F
16,5 minutos 2,0 minutos 1,4 minutos 1,2 minutos
Contraindicaciones
Ninguna
Precauciones

No use los integradores quimicos para vapor 1243RE y 1243RES
Attest™ de 3M™ para controlar procesos por calor seco, 6xido de
etileno, peréxido de hidrégeno u otros procesos de esterilizacion a
baja temperatura.

Instrucciones de uso

. Tire con cuidado o corte con unas tijeras por la ranura de
apertura en la parte superior del paquete de papel metalizado
para realizar la apertura inicial. Extraiga unicamente los
integradores quimicos para vapor 1243RE o 1243RES Attest™ de
3M™ necesarios. Vuelva a cerrar el paquete.

Coloque un integrador quimico para vapor 1243RE o 1243RES
Attest™ de BM™ en cada paquete, bolsa, envase o bandeja que
se vaya a esterilizar con vapor en la zona determinada como la
menos accesible a la penetracion del vapor. Coloque el extremo
del extensor no fijado al integrador de manera que se extienda un
poco sobre los contenidos internos del paquete. Esto permitira
recuperar el integrador sin tocar los contenidos del paquete.

. Procese la carga de acuerdo con los
procedimientos establecidos.

4. Tras finalizar el proceso, el color oscuro debe haber aparecido
en la ventana verde ACCEPT (Aceptar) del integrador quimico
para vapor 1243RE o 1243RES Attest™ de 3M™. Si el color
oscuro no ha entrado en la ventana verde ACCEPT (Aceptar), se
indica el resultado rojo REJECT (Rechazar), lo que indica que los
articulos del paquete, bolsa, envase o bandeja no se expusieron
a las condiciones adecuadas de esterilizacién con vapor. Estos
articulos deberan volver a procesarse.
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Conservacion, vida atil y desecho

e Almacenar a temperatura ambiental normal: de 15a 30 °C

(de 59 a 86 °F) y con una humedad relativa del 40 al 60 %.
Debe almacenarse lejos de la luz solar directa. No la almacene
cerca de productos acidos o alcalinos fuertes, como agentes
desinfectantes o limpiadores.

Después de usarlo, el indicador no cambiara visualmente en un
plazo de 6 meses si se almacena en las condiciones indicadas
anteriormente.

Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto con su
representante local de 3M o bien directamente con nosotros a
través de 3M.com y seleccione su pais.

Glosario de simbolos
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Symboltitel Symbol |Beschreibung und Referenz simbolo imbolo | Descrizione del simbolo simbolo imbolo | Descripeiony referencia
Zeigt den Hersteller Mostra il produttore del dispositivo Indica el fabricante del dispositivo
des Medizinproduktes medico come definito nel Regolamento médico, tal y como se define en el
nach den Vorschriften zu Produttore “ sui dispositivi medici (UE) 2017/745 Fabricant “ reglamento (UE) 2017/745 sobre
Hersteller “ Medizinprodukten (EU) precedentemente Direttiva UE 93/42/ abricante dispositivos médicos, anteriormente
2017/745, friher EU-Richtlinie CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1 directiva de la UE 93/42/CEE.
93/42/EWG an. Data di &I Indica la data di fabbricazione del Fuente: ISO 15223, 5.11
Quelle: 1SO 15223, 511 produzione dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3 Fecha de &I Indica la fecha en la cual se fabricé el
Zeigt das Datum an, an dem N . Mostra la data dopo la quale il fabricacion dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3
Herstellungsdatum &I das Medizinprodukt hergestellt ;..’tIhZZIabI'e g dispositivo medico non pud piti essere Fecha d Indica la fecha tras la cual no debe
wurde. ISO 15223, 51.3 inoa usato. ISO 15223, 5.1.4 eg a.ded g usarse el dispositivo médico.
Zeigt das Datum an, nach dem Mostra la denominazione del lotto caducida ISO 15223, 5.1.4
. das Medizinprodukt nicht N di del produttore, in modo da potere ) Indica el cédigo de lote del fabricante
Verwendbar bi umero p! s P < g
cruencharbis 2 mehr verwendet werden darf. lotto Lot identificare il lotto o la partita. |C°d|go de para poder identificar el lote.
ISO 15223, 5.1.4 Fonte: ISO 15223, 51.5 ote Fuente: ISO 15223, 51.5
ginnzelclrnet.d;‘e d Mostra il numero di articolo del Indica el numero de referencia del
. argenbezeichnung des Numero di produttore, in modo da potere Ndmero de fabricante de modo que pueda
Fertigungslosnummer, | [["aq] [Herstellers, sodass das Los articolo identificare il dispositivo medico. referencia identificarse el producto sanitario.
Charge oder die Charge identifiziert Fonte: 1SO 15223, 5.1.6 Fuente: ISO 15223, 5.1.6
"Q"ercliler.‘ll;%‘qszzs 515 Rimanda a un dispositivo medico il cui Indica que un dispositivo médico
ue e.‘ — uso & previsto per un’unica volta o il cui N i estd pensado para un solo uso o para
Ker]nzelchnet die No riutilizzo @ uso & previsto per un unico paziente o reutilizar un Unico paciente solo durante una
) Artikelnummer des Herstellers, durante un unico trattamento. intervencion. Fuente: ISO 15223, 5.4.2
Artikelnummer .sdoda:.;:,. das Med(ljzmr:(rodukt Fonte: ISO 15223, 5.4.2 Indica que el usuario debe consultar
'Qenltll I~Z||§g :‘é_gzgns 1a%n. Indica la necessita per |'utente di las instrucciones de uso para ver
ue e: e consultare le istruzioni per I'uso per avisos importantes como, por ejemplo,
Verweist auf ein . acquisire informazioni importanti P » advertencias y precauciones que,
N'Ied|Z|.nprodukt, das fir den A . relative alla sicurezza, quali avvertenze recaucion por diversos motivos, no se pueden
. einmaligen Gebrau.ch oder ttenzione e precauzioni che non possono, per presentar en el producto sanitario
N[Cht d.en Gebrauch an einem vari motivi, essere presentate sul propiamente dicho.
wiederverwenden einzelnen Patienten wahrend dispositivo medico stesso. Fuente: ISO 15223, 5.4.4
einer e|nhzeln'en Behandlung Fonte: ISO 15223, 5.4.4 Indica que el producto se ha disefiado
vorgesehen ist. . Indica che il prodotto & progettato per Indicador de para su uso con procesos de
Quelle: ISO 15223, 5.4.2 Indicatore I'uso con Cdi o . e,
: : processi di sterilizzazione a vapor esterilizacién por vapor.
Verweist auf die vapore vapore. Fonte: 1SO 11140-1, 5.6 Fuente: ISO 11140-1, 5.6

Notwendigkeit fir

den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen
durchzusehen, die aus
unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden
kénnen.

Quelle: ISO 15223, 5.4.4
Zeigt an, dass das Produkt

fur die Verwendung bei
Dampfsterilisationsprozessen
entwickelt wurde.

Quelle: 1SO 11140-1, 5.6

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
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Productomschrijving

3M™ Attest™ Chemische stoomintegrators 1243RE en 1243RES
zijn chemische indicators die bestaan uit een papieren opnamestrip
en een stoom- en temperatuurgevoelige chemische pellet in een
verpakking van papier/film/folie. De chemische pellet smelt en
verspreidt zich als een donkere kleur door de papieren opnamestrip.
De verspreiding is zichtbaar door een groen gemarkeerd venster,
met ACCEPT (ACCEPTEREN), of door een rood gemarkeerd
venster, met REJECT (AFWIJZEN). De omvang van de verspreiding
is van stoom, tijd en temperatuur afhankelijk. 3BM™ Attest™
chemische stoomintegrators zijn type 5 integrerende indicators
(categorie i5) zoals gecategoriseerd door ISO 11140-1:2014. Dit
product wordt geleverd met een verlengstrip aan een uiteinde

van de 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrator. De bevestigde
124 3RE-verlengstrip is een onbuigzame strip van 17,8 cm (7

inch) lang en 1,8 cm (0,7 inch) breed. De bevestigde 1243RES-
verlengstrip is een onbuigzame strip van 5,1 cm (2 inch) lang en 1,8
cm (0,7 inch) breed. De verlengstrip dient als een handgreep om
verwerkte integrators uit binnenverpakkingen te verwijderen.

Vermelde waarden

Zie de vermelde waarden in de tabel op de voorkant van de
verpakking. In de tabel wordt de tijd in minuten voor de partij
chemische indicators in de verpakking bij de overeenkomende
temperatuur vermeld, zodat bij testen in een stoomresistometer met
verzadigde stoom onder streng gecontroleerde omstandigheden
het eindpunt wordt bereikt. De vermelde waarden worden voor
elke partij tijdens de productie bepaald en zijn uitsluitend onder
exact dezelfde omstandigheden reproduceerbaar als waarin ze zijn
bepaald. De vermelde waarden zijn vergelijkbaar met een 1x 106
sporenpopulatie van Geobacillus stearothermophilus met een
D-waarde van 1,6 minuten bij 121 °C en een z-waarde van 10,0 °C.

Dit product is niet vervaardigd met lood.

Indicaties voor gebruik

Buiten de Verenigde Staten

Gebruik 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrators voor
pakketcontrole tijdens alle stoomsterilisatiecycli bij 121-135 °C
(250-275 °F).

Verenigde Staten

De 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrators zijn ontworpen

om op alle kritieke parameters in een gespecificeerde reeks
stoomsterilisatiecycli te reageren. De integrerende indicator is
bedoeld om in elk pakket, zakje, container, plateau of andere
verpakking of houder als een onafhankelijke controle of als kritieke
parameters voor de volgende sterilisatiecycli te worden gebruikt:

Cyclustype Temperatuur Blootstellingsduur
Zwaartekracht 250 °F/121°C 30 minuten
Zwaartekracht 270 °F/132 °C 3 minuten
Zwaartekracht 270 °F/132 °C 4 minuten
Zwaartekracht 270 °F/132°C 10 minuten
Zwaartekracht 270 °F/132 °C 15 minuten
Zwaartekracht 270 °F/132°C 25 minuten
Zwaartekracht 275 °F/135°C 3 minuten
Zwaartekracht 275 °F/135°C 10 minuten

Dynamische 250 °F/121°C 30 minuten

luchtverwijdering

Dynamische 270 °F/132 °C 4 minuten

luchtverwijdering

Dynamische 270 °F/132 °C 10 minuten

luchtverwijdering

Dynamische 273 °F/134 °C 3 minuten

luchtverwijdering

Dynamische 273 °F/134°C 4 minuten

luchtverwijdering

Dynamische 275 °F/135 °C 3 minuten

luchtverwijdering
Minimale vermelde waarden voor 3M™ Attest™ Chemische
stoomintegrators zoals bepaald met een resistometer:
250 °F/121°C | 270 °F/132 °C | 273 °F/134 °C | 275 °F/135°C
16,5 minuten 2,0 minuten 1,4 minuten 1,2 minuten

Contra-indicaties
Geen

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrators 1243RE
en 1243RES niet voor het controleren van sterilisatie met
depyrogenatie, ethyleenoxide, waterstofperoxide of andere
sterilisatieprocessen met een lage temperatuur.

Gebruiksaanwijzing

. Scheur de folieverpakking voorzichtig open vanaf de
scheurinkeping bovenaan of open dit deel van de verpakking
met een schaar. Haal alleen het aantal 3BM™ Attest™ Chemische
stoomintegrators 1243RE/1243RES dat u nodig hebt uit de
verpakking. Sluit de verpakking.

-
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Plaats een 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrator
1243RE/1243RES in elk pakket, zakje, containersysteem of
plateau dat met stoom moet worden gesteriliseerd op de
plaats waar de minste stoompenetratie plaatsvindt. Plaats het
niet-bevestigde uiteinde van de verlengstrip zodanig dat dit
iets uitsteekt voorbij de inhoud van het pakket. Hierdoor kan de
integrator eenvoudig worden verwijderd zonder de inhoud van
het pakket aan te raken.

3. Verwerk de lading volgens de vaste procedures.

4. Na het verwerken moet de donkere kleur zijn doorgedrongen tot
in het groene venster met de tekst ACCEPT (ACCEPTEREN) van
de 3M™ Attest™ Chemische stoomintegrator 1243RE/1243RES.
Als de donkere kleur het groene venster met de tekst ACCEPT
(ACCEPTEREN) niet heeft bereikt, wordt er een rood resultaat
met REJECT (AFWIJZEN) weergegeven en zijn de producten
in het pakket, zakje, containersysteem of plateau niet aan
voldoende stoomsterilisatieomstandigheden blootgesteld.

Deze producten moeten dan voor herverwerking worden
geretourneerd.

Opslag/houdbaarheid/afvoer

e Kan het beste worden bewaard bij een normale
kamertemperatuur van 15-30 °C (59-86 °F) en een relatieve
vochtigheid van 40-60%. Niet blootstellen aan direct zonlicht.
Bewaar het testpakket uit de buurt van sterke alkalische of zure
producten, zoals reinigings-/desinfecteermiddelen.

e Na gebruik verandert de indicator binnen 6 maanden niet visueel
wanneer hij onder de bovengenoemde omstandigheden wordt
bewaard.

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.

Verklaring van symbolen

'sl';lt:‘lb\?‘; Symbool | Beschrijving en verwijzing
Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd
Fabrikant I in de Verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU)

2017/745, voorheen de EU-richtlijn
93/42/EEG. Bron: ISO 15223, 5.1.1
Geeft de productiedatum van het
medische product aan.

1SO 152283, 5.1.3

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag
worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4
Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot of de
partij kan worden geidentificeerd.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.5

Geeft het artikelnummer van

de fabrikant aan, zodat het
medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.

Bron: 1ISO 15223, 5.1.6

Verwijst naar een medisch product
dat voor eenmalig gebruik of gebruik
bij een en dezelfde patiént tijdens
een behandeling is bedoeld.

Bron: 1ISO 15223, 5.4.2

Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet op
het medische hulpmiddel kunnen
worden weergegeven.

Bron: 1ISO 15223, 5.4.4

Geeft aan dat het product is
ontworpen voor gebruik met
sterilisatieprocessen met stoom.
Bron: ISO 11140-1, 5.6

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Productiedatum

Te gebruiken tot

BN el

Lotnummer

Artikelnummer

Geen
hergebruik

> 1 ®

Let op
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Stoomindicator M

Produktbeskrivning

3M™ Attest™ Kemiska &ngintegratorer 1243RE och 1243RES &r
kemiska indikatorer bestdende av en pappersveke och ett ng-
och temperaturkansligt kemiskt fargomslag i ett pappers-/film-/
folielaminat. Det kemiska fargomslaget smélter och vandrar som
en mork farg langs pappersveken. Migrationen syns genom ett
grént fonster markerat ACCEPT (GODKANN) eller ett rétt fonster
markerat REJECT (GODKANN INTE); migrationens omfattning
beror pé dnga, tid och temperatur. SM™ Attest™ Kemiska
&ngintegratorer ar Typ 5 (Kategori i5) integrerande indikatorer
enligt kategoriseringen i ISO 11140-1:2014. Denna produkt levereras
med en férlangningsremsa som sitter fast i ena &nden aven 3M™
Attest™ Kemiska angintegratorer. Den férldngare som visas
1243RE &r en 17,8 cm (7") l&ng x 1,8 cm (0,7") bred styv remsa.

Den férlangare som visas 1243RES &r en 5,1cm (2") lang x 1,8 cm
(0,7") bred styv remsa. Denna férlangare fungerar som ett handtag
for att ta upp behandlade integratorer frén innerférpackningen.

Angivna varden

Se angivna varden som listas i tabellen pa férpackningens framsida.
Tabellen listar tiden i minuter vid motsvarande temperatur for
kemiska indikatorer i det partinummer som finns i férpackningen for
att na deras slutpunkt nér de testas i en &ngmotstdndsmatare under
mycket kontrollerade férhallanden med méattad angad. Angivna
vérden faststélls fér varje partinummer vid tillverkningstidpunkten
och &r endast reproducerbara under exakt de férhéllanden under
vilka de faststélldes. De angivna vardena kan jamféras med en

1x 106 sporpopulation av Geobacillus stearothermophilus med ett
D-virde pé 1,6 minuter vid 121°C och ett z-varde pé 10,0°C.

Denna produkt &r inte tillverkad med bly.

Indikationer fér anvandning

Utanfor Usa

Anvand 3M™ Attest™ Kemiska angintegratorer for
férpackningskontrollévervakning av alla 121-135°C (250-275°F)
angsteriliseringscykler.

Usa

3M™ Attest™ Kemiska &ngintegratorer &r konstruerade fér att
uppfylla alla kritiska parametrar under ett specifikt omféng av
angsteriliseringscykler. Den integrerande indikatorn ska placeras
i varje férpackning, pase, behallare, bricka eller annan enhet for
att fungera med fristdende Gvervakning av kritiska parametrar for
foljande steriliseringscykler:

Cykeltyp Temperatur Exponeringstid
Densitet 250°F/121°C 30 minuter
Densitet 270°F/132°C 3 minuter
Densitet 270°F/132°C 4 minuter
Densitet 270°F/132°C 10 minuter
Densitet 270°F/132°C 15 minuter
Densitet 270°F/132°C 25 minuter
Densitet 275°F/135°C 3 minuter
Densitet 275°F/135°C 10 minuter
u fﬁo’;ﬁf{::nking 250°F/121°C 30 minuter
N fayo"rft’::nking 270°F/132°C 4 minuter
u f?byorlft’:;nking 270°F/132°C 10 minuter
Dynamisk o o .
luftborttagning 273°F/134°C 3 minuter
u fﬁo’;ﬁf{::nking 273°F/134°C 4 minuter
N fayo"rftr::nking 275°F/135°C 3 minuter
De lagsta angivna vardena for SM™ Attest™ Kemiska
&ngintegratorer som faststéllts med hjalp av en motstdndsmatare.
250°F/121°C | 270°F/132°C | 273°F/134°C | 275°F/135°C
16,5 minuter 2,0 minuter 1,4 minuter 1,2 minuter
Kontraindikationer
Ingen

Férsiktighetsatgarder

Anvand inte 3M™ Attest™ Kemiska &ngintegratorer
1243RE och 1243RES fér att kontrollera steriliseringscykler
med varmluft, etylenoxid, kvaveperoxid eller andra
lagtemperaturssteriliseringsprocesser.

Bruksanvisning

1. Riv férsiktigt eller anvand en sax vid rivskaran langst upp pa
folieférpackningen for att 6ppna den. Ta endast ut det antal
3M™ Attest™ Kemiska &ngintegratorer 1243RE/1243RES som du
behover. Aterforslut forpackningen.

Placera 3M™ Attest™ Kemiska &ngintegratorer 1243RE/1243RES
i varje férpackning, sirdragbar pase (peel-pouch),
containersystem eller trdg som ska &ngsteriliseras i det

omrade som anses vara minst atkomligt fér &ngpenetration.
Placera férlangarens fria ande sé att den sticker ut n&dgot fran
férpackningens innehéll. Detta méjliggor att integratorn kan tas
ut utan att komma i kontakt med férpackningens innehall.

N

®

Bearbeta lasten enligt faststéllda férfaranden.

Efter bearbetning, ska den mérka fargen ha natt fénstret ACCEPT
(GODKANN) pa den 3M™ Attest™ Kemiska angintegratorer
1243RE/1243RES. Om den mérka fargen inte har natt det

gréna fonstret ACCEPT (GODKANN), anges ett rétt REJECT-
resultat (GODKANN INTE) och innehallet i férpackningen, den
sardragbara pasen, containersystemet eller trdget exponerades
inte for tillracklig angsterilisering. Dessa enheter ska da lamnas
tillbaka fére ombearbetning.

»

Férvaring/hallbarhet/avfallshantering

o Rekommenderad lagring &r i normal rumstemperatur, 15-30°C
(59-86°F) och med 40-60% relativ luftfuktighet. Férvara inte i
direkt solljus. Férvaras inte i ndrheten av starka alkaliska eller sura
produkter som rengérings-/desinfektionsmedel.

Vid férvaring under ovan angivna férhéllanden kommer
indikatorn inte att synbart &ndras inom 6 manader efter
anvandningstillfallet.

For mer information, kontakta din lokala 3M-representant eller
kontakta oss pa 3M.com och vilj ditt land.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av den
medicintekniska enheten enligt
definitionen i férordningen om
Tillverkare “ medicinskteknisk utrustning (EU)

2017/745, tidigare EU-direktiv
93/42/EEG.

Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten.

1SO 15223, 5.1.3

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.
1SO 15223, 5.1.4 ska anvéndas.
Anger tillverkarens partikod s&
att partiet eller sandningen kan
identifieras.

Kalla: 1ISO 15223, 5.1.5

Anger tillverkarens
katalognummer s& att den
medicintekniska enheten kan
identifieras.

Kalla: 1ISO 15223, 5.1.6

Indikerar att en medicinteknisk
enhet &r avsedd fér en enda
anvandning, eller fér anvandning
pé en enda patient under ett
enda forfarande.

Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Anger att anvandaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex.
varningar och forsiktigheter som
av en mangd olika anledningar
inte kan markas ut pa den
medicinska apparaten i sig.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4
Indikerar att produkten &r
avsedd att anvdandas med
&ngsteriliseringsprocesser.
Kalla: 1SO 11140-1, 5.6

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Tillverkningsdatum

Bést fore datum

BN el

Partikod

Katalognummer

Ateranvind inte

Férsiktighet

> | ®

Steriliserad med
&nga
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3M" Attest” kemisk integrator 3M" Attest” kjemiske 3M" Attest” kemialliset @  Integradores Quimicos a Vapor
til dampsterilisering 1243RE og 1243RES dampintegratorer 12243RE og 1243RES hoyryintegraattorit 1243RE ja 1243RES 3M" Attest™ 1243RE e 1243RES
Produktbeskrivelse Produktbeskrivelse Tuotteen kuvaus Descrig¢do do produto

3M™ Attest™ kemiske integratorer til dampsterilisering 1243RE og
124 3RES er kemiske indikatorer, som bestér af en papirveege og

en damp- og temperaturfglsom kugle i laminat af papir/film/folie.
Den kemiske kugle smelter og beveeger sig langs papirveegen som
en merk farve. Bevaegelsen kan ses gennem et grgnt vindue, der

er markeret med ACCEPT (GODKEND), eller et rgdt vindue, der er
markeret med REJECT (AFVIS), og beveaegelsens omfang afhaenger
af damp, tid og temperatur. 3BM™ Attest™ kemiske integratorer til
dampsterilisering er indikatorer til integrering af type 5 (kategori i5)
i henhold til kategorierne i ISO 11140-1:2014. Dette produkt leveres
med en forlaengerstrimmel fastgjort til den ene ende af en 3M™
Attest™ kemisk integrator til dampsterilisering. Den fastgjorte
forleenger 1243RE er en 17,8 cm (7") lang og 1,8 cm (0,7") bred stiv
strimmel. Den fastgjorte forleenger 1243RES er en 5,1 cm (2") lang
og 1,8 cm (0,7") bred stiv strimmel. Forleengeren fungerer som
héndtag, nar de behandlede integratorer tages ud af inderpakkerne.

Angivne vaerdier

Se de angivne veerdier i tabellen pa pakkens forside. Tabellen
angiver tiden i minutter ved den tilsvarende temperatur, nar de
kemiske indikatorer i partiet i pakken har ndet endepunktet, nar

de testes i et dampresistometer under ngje kontrollerede forhold
med maettet damp. De angivne veerdier bestemmes for ét parti ad
gangen pa produktionstidspunktet og kan kun reproduceres under
ngjagtig de samme forhold, som de blev fastsat under. De angivne
veerdier kan sammenlignes med en sporepopulation p& 1x 106
Geobacillus stearothermophilus med en D-veerdi pa 1,6 minutter ved
121°C og en z-veerdi p& 10,0°C.

Der er ikke anvendt bly til fremstillingen af dette produkt.

Brugsanvisning
Uden for USA

Anvend 3M™ Attest™ kemiske integratorer til dampsterilisering
til pakkekontrol for alle dampsteriliseringscykler ved 121-135°C
(250-275°F).

USA

3M™ Attest™ kemiske integratorer til dampsterilisering er
designet til at reagere pa alle kritiske parametre over et angivet
omrade for dampsteriliseringscykler. Indikatoren til integrering
er beregnet til placering i hver enkelt pakke, pose, beholder

eller bakke eller anden indkapslingsanordning og fungerer som
uafhaengig overvagningsenhed til kritiske parametre for falgende
steriliseringscykler:

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid
Gravitet 250°F/121°C 30 minutter
Gravitet 270°F/132°C 3 minutter
Gravitet 270°F/132°C 4 minutter
Gravitet 270°F/132°C 10 minutter
Gravitet 270°F/132°C 15 minutter
Gravitet 270°F/132°C 25 minutter
Gravitet 275°F/135°C 3 minutter
Gravitet 275°F/135°C 10 minutter
Dynamisk luftfiernelse 250°F/121°C 30 minutter
Dynamisk luftfiernelse 270°F/132°C 4 minutter
Dynamisk luftfiernelse 270°F/132°C 10 minutter
Dynamisk luftfiernelse 273°F/134°C 3 minutter
Dynamisk luftfiernelse 273°F/134°C 4 minutter
Dynamisk luftfiernelse 275°F/135°C 3 minutter
Angivne minimumvaerdier for 3M™ Attest™ kemiske integratorer til
dampsterilisering bestemt i et resistometer:
250°F/121°C | 270°F/132°C | 273°F/134°C | 275°F/135°C
16,5 minutter 2,0 minutter 1,4 minutter 1,2 minutter
Kontraindikationer
Ingen

Forholdsregler

3M™ Attest™ kemiske integratorer til dampsterilisering 1243RE

og 1243RES ma ikke anvendes til overvagning af ter varme,
ethylenoxid, brintoverilte eller andre steriliseringsprocesser med lav
temperatur.

Brugsanvisning

1. Riv eller klip forsigtigt aesken op ved afrivningsmaerket gverst
pé foliepakken, farste gang den abnes. Tag kun det antal
3M™ Attest™ kemiske integratorer til dampsterilisering
1243RE/1243RES, der skal bruges, ud af pakken. Luk sesken igen.

Laeg en 3M™ Attest™ kemisk integrator til dampsterilisering
1243RE/1243RES i hver pakke, peel-pose, beholder eller
bakke, der skal dampsteriliseres, i det omréde, der vurderes af
veere vanskeligst tilgeengeligt for indtreengende damp. Placer
forleengerens lgse ende, s& den stikker en smule ud fra pakken.
Dette ger det muligt at fjerne integratoren uden at rgre ved
pakkens indhold.

. Godset steriliseres i henhold til de fastlagte procedurer.

Efter sterilisering skal den merke farve vaere naet ind i det grenne
ACCEPT (GODKEND)-vindue p& 3M™ Attest™ kemisk integrator
til dampsterilisering 1243RE/1243RES. Hvis den merke farve ikke
er ndet ind i det greanne ACCEPT (GODKEND)-vindue, vises et
redt REJECT (AFVIS)-resultat, og godset i pakken, peel-posen,
beholderen eller bakken har ikke veeret udsat for tilstreekkelige
dampsteriliseringsbetingelser. Godset skal tilbageleveres til
resterilisering.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse

e Opbevares bedst ved normal rumtemperatur pa 15-30°C
(59-86°F) og 40-60 % relativ fugtighed. M4 ikke opbevares i
direkte sollys. Mé ikke opbevares i naerheden af staerke basiske
eller sure produkter som f.eks. renggrings-/desinfektionsmidler.
Indikatorerne vil ikke endre sig visuelt efter brug inden for 6
méneder, nér de opbevares under ovenngevnte betingelser.

Du kan fa yderligere oplysninger ved at kontakte din lokale

3M repraesentant eller ved at g4 ind p4 3M.com og veelge dit
land.

g
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Symbolordliste
Symbolnavn

Symbol | Beskrivelse og reference

Angiver producenten af det
I medicinske udstyr som defineret

i EU-direktivet 2017/745/EU,
tidligere direktivet 93/42/EQF.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3
Angiver datoen, efter hvilken

det medicinske udstyr ikke mé
anvendes. ISO 15223, 5.1.4
Angiver producentens batchkode,
s batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Angiver producentens varenummer,
s& det medicinske udstyr kan
identificeres. 1ISO 15223, 5.1.6
Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug, eller til
brug for én enkelt patient under én
enkelt procedure.

Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Angiver, at brugeren skal leese i
brugsanvisningen, som indeholder
vigtige forsigtighedsoplysninger
som f.eks. advarsler og
forholdsregler, der af forskellige
grunde ikke kan angives pa selve
enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4
Angiver, at produktet er beregnet
til sterilisering ved brug af damp.
Kilde: 1SO 11140-1, 5.6

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com

Producent

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Id(%

-
o
—

Batchkode

Varenummer

Mé ikke
genanvendes

Forsigtig!

Steriliseret med
damp

PDF Scaled at 100.0%

3M™ Attest™ kjemiske dampintegratorer 1243RE og 1243RES

er kjemiske indikatorer som bestér av en papirstrimmel og 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. 3M™ Attest™
kjemiske dampintegratorer er integrerte indikatorer av type 5
(kategori i5) i henhold til kategoriene i ISO 11140-1:2014. Dette
produktet leveres med en forlenger festet til den ene enden av

en 3M™ Attest™ kjemisk dampintegrator. Den festede 1243RE-
forlengeren er en 17,8 cm (7 in) lang og 1,8 cm (0.7 in) bred stiv
remse. Den festede 1243RES-forlengeren er en 5,1 cm (2 in) lang og
1,8 cm (0.7 in) bred stiv remse. Forlengeren fungerer som handtak
nar prosesserte integratorer skal tas ut av innvendige pakker.

Oppgitte verdier

Se Oppgitte verdier i tabellen foran pé forpakningen. Tabellen
viser tiden i minutter ved tilsvarende temperatur for at kjemiske
indikatorer i partiet i pakken skal n& sluttpunktet ved testing i
et dampresistometer, under strengt kontrollerte forhold med
mettet damp. De oppgitte verdiene er fastsatt for hvert parti
ved produksjonen og kan bare reproduseres under ngyaktig
samme forhold som de ble fastsatt for. De oppgitte verdiene
kan sammenlignes med en 1% 106 sporepopulasjon av
Geobacillus stearothermophilus med en D-verdi pé 1,6 minutter ved
121°C og en z-verdi pa 10,0 °C.

Dette produktet inneholder ikke bly.

Indikasjoner for bruk
Utenfor USA

Bruk 3M™ Attest™ kjemiske dampintegratorer til overvaking av
pakkekontroll for alle dampsteriliseringssykluser ved 121-135 °C
(250-275 °F).

USA

3M™ Attest™ kjemiske dampintegratorer er designet for &

reagere pa alle kritiske parametere over et spesifisert omrade av
dampsteriliseringssykluser. Den integrerte indikatoren er beregnet
til & bli plassert i hver pakke, pose, beholder, brett eller andre
beholderenheter for & fungere som en uavhengig monitor av kritiske
parametere for fglgende steriliseringssykluser:

Syklustype Temperatur Eksponeringstid
Tetthet 250 °F/121°C 30 minutter
Tetthet 270 °F/132°C 3 minutter
Tetthet 270 °F/132°C 4 minutter
Tetthet 270 °F/132 °C 10 minutter
Tetthet 270 °F/132 °C 15 minutter
Tetthet 270 °F/132 °C 25 minutter
Tetthet 275 °F/135 °C 3 minutter
Tetthet 275 °F/135°C 10 minutter
Dynamisk luftfjerning 250 °F/121°C 30 minutter
Dynamisk luftfjerning 270 °F/132 °C 4 minutter
Dynamisk luftfjerning 270 °F/132 °C 10 minutter
Dynamisk luftfjerning 273 °F/134 °C 3 minutter
Dynamisk luftfjerning 273 °F/134 °C 4 minutter
Dynamisk luftfjerning 275 °F/135°C 3 minutter
Oppgitte minimumsverdier for SM™ Attest™ kjemiske
dampintegratorer som fastslatt i et resistometer:
250 °F/121°C | 270 °F/132 °C | 273 °F/134 °C | 275 °F/135°C
16,5 minutter 2,0 minutter 1,4 minutter 1,2 minutter
Kontraindikasjoner

Ingen

Forsiktighetsregler

3M™ Attest™ kjemiske dampintegratorer 1243RE og 1243RES ma
ikke brukes til & overvéke steriliseringsprosesser med tarr varme,
etylenoksid, hydrogenperoksid eller andre steriliseringsprosesser
med lav temperatur.

Bruksanvisning

. Riv forsiktig, eller bruk en saks, p4 rivehakket gverst pa
folieemballasjen for & lage den ferste dpningen. Ta bare ut
ngdvendig antall 3M™ Attest™ kjemiske dampintegratorer
1243RE/1243RES. Lukk pakken igjen.

Legg en 3BM™ Attest™ kjemisk dampintegrator 12243RE/1243RES
i hver pakke, selvlukkende pose, hvert beholdersystem eller
brett som skal dampsteriliseres, i omradet som er fastsatt & veere
minst tilgjengelig for damppenetrering. Plasser den lgse enden
av forlengeren, slik at den stikker litt utenfor det indre innholdet

i pakken. Dermed blir det mulig & ta ut integratoren igjen uten a
bergre innholdet i pakken.

3. Prosesser lasten i samsvar med etablerte prosedyrer.

4. Etter prosesseringen skal den marke fargen ha kommet til det
grenne ACCEPT (GODTA)-vinduet til 3BM™ Attest™ kjemiske
dampintegrator 1243RE/1243RES. Hvis den merke fargen ikke
har kommet til det granne ACCEPT (GODTA)-vinduet, angis et
redt REJECT (FORKAST)-resultat, og objektene i pakken, den
selvlukkende posen, beholdersystemet eller pa brettet har ikke
blitt eksponert for tilstrekkelige dampsteriliseringsforhold. Disse
objektene bgr returneres for ny prosessering.

Lagring/Holdbarhet/Avhending

e Bgr oppbevares ved normal romtemperatur, 15-30 °C (59-86
°F) og relativ luftfuktighet pd 40-60 %. Oppbevares beskyttet
mot direkte sollys. Ma ikke oppbevares neer sterke alkaliske eller
sure produkter som rengjgrings-/desinfiseringsmidler.

—

N

Etter bruk vil indikatoren ikke endres visuelt innen 6 maneder nar
den blir oppbevart ved forholdene nevnt ovenfor.

For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant
eller kontakt oss p4 3M.com og velg landet ditt.

Symbolordliste
Symboltittel

Symbol |Symbolbeskrivelse

Angir produsenten av det
medisinske utstyret, som definert

i forordningen for medisinsk utstyr
(EU) 2017/745, tidligere EU-direktiv
93/42/E@F. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.1

Viser produksjonsdato for det
medisinske utstyret. ISO 15223, 5.1.3

Angir dato for nar det medisinske
utstyret ikke lenger skal brukes.
1SO 152283, 5.1.4

Angir produsentens batchkode, slik
at batch eller lot kan identifiseres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5

Angir produsentens artikkelnummer,
slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres. Kilde: ISO 15223, 5.1.6
Indikerer et medisinsk utstyr som

er beregnet for engangsbruk eller
til bruk pa én pasient | lgpet av en
enkeltprosedyre.

Kilde: 1ISO 15223, 5.4.2

Indiker er behovet for brukeren for
& se bruksanvisningen for viktig
informasjon om forsiktighet, som
advarsler for forholdsregler som
ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres pa den medisinske
enheten selv. Kilde: ISO 15223, 5.4.4
Angir medisinsk utstyr som er
sterilisert med damp.

Kilde: ISO 11140-1, 5.6

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Produsent

Produksjonsdato

Utlgpsdato

Batchkode

Artikkelnummer

Kun til
engangsbruk

Forsiktig

i P @ BEK: E

Dampindikator STEAM

3M™ Attest™ kemialliset hoyryintegraattorit 1243RE ja 1243RES
ovat kemiallisia indikaattoreita, jotka koostuvat paperi-/kalvo-/
foliolaminaattitaustasta sekd hdyry- ja lampétilaherkasta
kemiallisesta pelletista. Kemiallinen pelletti sulaa ja siirtyy tummana
varina paperitaustaa pitkin. Siirtyminen voidaan nahda tekstilla
ACCEPT (HYVAKSYTTY) merkityn vihrean ikkunan lapi tai

REJECT (HYLATTY) merkityn punaisen ikkunan l4pi; siirtymisen
laajuus riippuu hdyrysta, ajasta ja lampétilasta. 3M™ Attest™
kemialliset hdyryintegraattorit ovat Tyypin 5 (Luokka i5) integroivia
indikaattoreita standardin ISO 11140-1:2014 luokituksen mukaisesti.
Tama tuote toimitetaan 3M™ Attest™ kemiallisen integraattorin
toiseen paahan kiinnitetylla pidennysliuskalla. 1243RE:n kiinnitetty
pidentaja on 17,8 cm (7 in) pitké x 1,8 cm (0,7 in) leves jaykka liuska.
124 3RES:n kiinnitetty pidentaja on 5,1 cm (2 in) pitk& x 1,8 cm

(0,7 in) leved jaykka liuska. Pident&jaa kaytetaan kahvan kasiteltyjen
integraattorien sisaisista pakkauksista poistamiseen.

Esitetyt arvot

Katso pakkauksen etuosassa olevassa taulukossa luetellut
Esitetyt arvot. Taulukossa luetellaan aika minuuteissa vastaavassa
lampétilassa, jossa pakkaukseen siséltyvasséa erdssa olevat
kemialliset indikaattorit saavuttavat paatepisteensa, kun ne
testataan hdyrynvastusmittarissa erittain valvotuissa olosuhteissa
kyllastetylla hoyrylla. Esitetyt arvot maéaritetaan kullekin erélle
valmistuksen ajankohtana, ja ne voidaan toistaa vain tarkalleen
niissa olosuhteissa, joissa ne maéaritettiin. Esitetyt arvot ovat
verrattavissa Geobacillus stearothermophilus -bakteerin 1 x 106
itikantaan 1,6 minuutin D-arvolla 121 °C:ssa ja 10,0 °C:n z-arvolla.

Tama tuote ei sisalla lyijya.
Kayttoaiheet
Yhdysvaltojen ulkopuolella

Kaytda BM™ Attest™ kemiallisia hdyryintegraattoreita kaikkien 121—
135 °C (250-275 °F) héyrysterilointisyklien pakkausten valvontaan.

Yhdysvallat

3M™ Attest™ kemialliset hoyryintegraattorit on suunniteltu
reagoimaan kaikkiin kriittisiin parametreihin ilmoitetussa
hoyrysterilointisyklivalikoimassa. Integroiva indikaattori on
tarkoitettu asetettavaksi jokaiseen pakkaukseen, pussiin, s&ilioon,
tarjottimeen tai muuhun koontiyksikk6n toimimaan kriittisten
parametrien riippumattomana valvontalaitteena seuraavissa
sterilointisykleissa:

Syklin tyyppi Lampétila Altistumisaika
Painovoima 250 °F/121°C 30 minuuttia
Painovoima 270°F/132°C 3 minuuttia
Painovoima 270°F/132°C 4 minuuttia
Painovoima 270°F/132°C 10 minuuttia
Painovoima 270°F/132°C 15 minuuttia
Painovoima 270°F/132°C 25 minuuttia
Painovoima 275°F/135°C 3 minuuttia
Painovoima 275°F/135°C 10 minuuttia
Dynaaminen 250 °F / 121°C 30 minuuttia
ilmanpoisto
Dynaaminen 270 °F /132°C 4 minuuttia
ilmanpoisto
Dynaaminen 270 °F /132 °C 10 minuuttia
ilmanpoisto
Dynaaminen 273°F/134°C 3 minuuttia
ilmanpoisto
Dynaaminen 273°F /134 °C 4 minuuttia
ilmanpoisto
Dynaaminen 275 °F /135 °C 3 minuuttia
ilmanpoisto

3M™ Attest™ kemiallisten hdyryintegraattorien esitetyt minimiarvot
héyrynvastusmittarilla mééaritettyina:
250°F/121°C 270 °F/ 273°F/ 275°F/135°C
132°C 134°C
16,5 minuuttia | 2,0 minuuttia 1,4 minuuttia 1,2 minuuttia

Vasta-aiheet
Eiole

Varotoimenpiteet

Ala kayta 3M™ Attest™ kemiallisia hdyryintegraattoreita 1243RE
ja 1243RES kuivalampo-, etyleenioksidi-, vetyperoksidi- tai muiden
matalan lampétilan sterilointiprosessien valvontaan.

Kayttoohjeet

1. Tee aloitusaukko foliopakkauksen ylédosan repéaisyuran
kohdalta repimalla varovasti tai kdyttamalla saksia. Poista vain
tarvittava maara 3M™ Attest™ kemiallisia hdyryintegraattoreita
1243RE/1243RES pakkauksesta. Sulje pakkaus uudelleen.

2. Aseta BM™ Attest™ kemiallinen hoyryintegraattori
1243RE/1243RES jokaiseen hoyrysteriloitavaan pakkaukseen,
sterilointipakkauspussiin, sailicjarjestelmaan tai tarjottimeen
alueelle, jolla héyryn lapaisevyyden todenndkdisyyden on
maéritetty olevan alhaisin. Aseta pidentajan kiinnittaméaton paa
niin, etta se ulottuu hieman pakkauksen sisallén ulkopuolelle.
Tama sallii integraattorin poistamisen pakkauksen sis&ltoa
koskettamatta.

I

Kasittele kuorma vakiintuneiden kaytantdjen mukaisesti.

IN

. Kasittelyn jalkeen tumman vérin on oltava siirtynyt 3M™
Attest™ kemiallisen héyryintegraattorin 12243RE/1243RES
vihrezan ACCEPT (HYVAKSYTTY) -ikkunaan. Jos tumma véri
ei ole siirtynyt vihreaan ACCEPT (HYVAKSYTTY) -ikkunaan,
tulokseksi ilmaistaan REJECT (HYLATTY), ja pakkauksessa,
sterilointipakkauspussissa, sailicjarjestelmassa tai tarjottimessa
olevat tuotteet eivat altistuneet riittaville hdyrysteriloinnin
olosuhteille. Nama tuotteet on palautettava uudelleen
kasiteltaviksi.

Sailytys/kayttdika/havittaminen

o Sailytettava mieluiten normaaleissa huoneenlampdolosuhteissa,
15-30 °C (59-86 °F) ja 40-60 % suhteellisessa kosteudessa.
Sailyta etaalls suoralta auringonvalolta. Ala szilyta voimakkaasti
eméksisten tai happamien tuotteiden, kuten puhdistus-/
desinfiointiaineiden, laheisyydessa.

Mikali indikaattori s&ilytetaan ylla mainituissa olosuhteissa, ei
indikaattorissa tapahdu varimuutoksia 6 kuukauden aikana.

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

Symbolisanasto

iz’s’;ﬁ(‘;"" Symboli | Symbolin kuvaus
limaisee laakinnallisista laitteista
annetussa asetuksessa (EU)
Valmistaja I 2017/745 (aiemmin direktiivissa
93/42/ETY) tarkoitetun

laakinnallisen laitteen valmistajan.
Lahde: ISO 15223, 5.1.1

limaisee laégkinnéllisen laitteen
valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3
limaisee paivan, jonka jalkeen
1a5kinnallista laitetta ei saa kayttaa.
1SO 152283, 5.1.4

limaisee valmistajan erédkoodin,

Valmistuspaiva

Viimeinen
kayttopaiva

Erakoodi jonka perusteella era voidaan
tunnistaa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.5
limaisee valmistajan tuotenumeron,

Tuotenumero jonka perusteella lagkinnallinen laite

EIREEN] valE2

voidaan tunnistaa.

Lahde: ISO 15223, 5.1.6
limaisee, etta laakinnallinen laite
on kertakayttdinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla
yhdessa toimenpiteessa.

Lahde: ISO 15223, 5.4.2
limaisee, etta kayttajan taytyy
katsoa kayttoohjeista tarkeita
huomautuksia, kuten varoituksia
ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittas itse
laakinnallisessé laitteessa.
Lahde: ISO 15223, 5.4.4
limaisee, etta tuote on
suunniteltu kaytettavaksi
hoyrysterilointiprosesseissa.
Lahde: 1SO 11140-1, 5.6

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Ei saa kayttaa
uudelleen

Huomio

> | &
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Hoéyryindikaattori

Os Integradores Quimicos a Vapor 3M™ Attest™, nimeros de
catalogo 1243RE e 1243RES, s&o indicadores quimicos 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 colorag&o escura através da mecha de papel. A
migragéo é visivel através de uma janela verde com a inscrigédo
ACCEPT (Aceitar) ou uma janela vermelha com a inscrigdo REJECT
(Rejeitar). A extensdo da migragdo depende do vapor, do tempo e
da temperatura. Os Integradores Quimicos a Vapor 3M™ Attest™
sdo Indicadores de Integragéo de Tipo 5 (Categoria i5), de acordo
com a norma ISO 11140-1:2014. Este produto é fornecido com uma
tira de extenséo fixada a uma extremidade do Integrador Quimico
a Vapor 3M™ Attest™. O extensor 1243RE afixado é uma tira

rigida com 17,8 cm (7 pol.) de comprimento por 1,8 cm (0,7 pol.) de
largura. O extensor 1243RES afixado é uma tira rigida com 5,1 cm
(2 pol.) de comprimento por 1,8 cm (0,7 pol.) de largura. O extensor
atua como uma pega para recuperar integradores processados das
embalagens interiores.

Valores Definidos

Consulte os Valores Definidos indicados na tabela na parte da
frente da embalagem. A tabela indica o tempo em minutos, a
temperatura correspondente, que os indicadores quimicos do
lote contido na embalagem demoram a atingir o seu parametro
de avaliagdo quando testados em resistometros para vapor em
condigdes muito controladas com vapor saturado. Os Valores
Definidos sdo determinados para cada lote no momento do
fabrico e séo reproduziveis apenas nas condi¢cdes exatas em que
foram determinados. Os Valores Definidos correspondem a uma
populagéo de 1x 106 de esporos de Geobacillus stearothermophilus
com um valor D de 1,6 minutos a 121 °C e um valor z- de 10,0 °C.

Este produto ndo contém chumbo.

Indicagbes de Utilizagédo

Fora dos Estados Unidos

Utilize os Integradores Quimicos a Vapor 3M™ Attest™ para a
monitorizagéo de controlo de embalagens de todos os ciclos de
esterilizagdo a vapor de 121-135 °C (250-275 °F).

Estados Unidos

Os Integradores Quimicos a Vapor 3M™ Attest™ sédo concebidos
para responder a todos os parametros criticos num intervalo
especificado de ciclos de esterilizag&o a vapor. O indicador de
integragéo destina-se a ser colocado em cada embalagem, bolsa,
recipiente, tabuleiro ou outro dispositivo de contengéo para
funcionar como um monitor independente de parametros criticos
para os seguintes ciclos de esterilizag&o:

Tipo de Ciclo Temperatura | Tempo de Exposi¢édo
Gravidade 250 °F/121°C 30 minutos
Gravidade 270 °F/132°C 3 minutos
Gravidade 270 °F/132°C 4 minutos
Gravidade 270 °F/132 °C 10 minutos
Gravidade 270 °F/132°C 15 minutos
Gravidade 270 °F/132°C 25 minutos
Gravidade 275 °F/135 °C 3 minutos
Gravidade 275 °F/135 °C 10 minutos

Remogdo dindmica | 550 o /191 oc 30 minutos
do ar
Remogdo dinamica | 57 ep /35 o 4 minutos
do ar
Remogdo dinamica | 57 ep /35 ¢ 10 minutos
do ar
Remogéo dinamica 273 °F/134 °C 3 minutos
do ar
Remogao dindmica | 5750 /434 oc 4 minutos
do ar
Remogdo dinamica | 575 op /135 oc 3 minutos
do ar
Valores Definidos minimos para os Integradores Quimicos a Vapor
3M™ Attest™ conforme determinado num resistometro:
250 °F/121°C | 270 °F/132°C | 273 °F/134 °C | 275 °F/135 °C
16,5 Minutos 2,0 Minutos 1,4 Minutos 1,2 Minutos
Contraindicagdes
Nenhuma
Precaugdes

N3o utilize os Integradores Quimicos a Vapor 3M™ Attest™,
ndmeros de catdlogo 1243RE e 1243RES, para monitorizar
processos de esterilizagéo por calor seco, éxido de etileno,
perdxido de hidrogénio ou outros processos de esterilizagdo a
baixas temperaturas.

Modo de utilizagédo

1. Rasgue com cuidado, ou use uma tesoura, na ranhura existente
no topo da embalagem para efetuar a abertura inicial. Retire
apenas o nimero de Integradores Quimicos a Vapor 3M™
Attest™, nimeros de catdlogo 1243RE/1243RES, necessério.
Volte a selar a embalagem.

N

Coloque um Integrador Quimico a Vapor 3BM™ Attest™, nimeros
de catalogo 1243RE/1243RES, em cada embalagem, bolsa,
sistema de recipientes ou tabuleiro que pretende esterilizar a
vapor no local de maior dificuldade de penetragdo do vapor.
Posicione a extremidade n&o fixada do extensor para que se
estenda ligeiramente para fora dos contetdos internos da
embalagem. Podera assim recuperar o integrador sem tocar nos
conteddos da embalagem.

w

. Processe a carga de acordo com os procedimentos
estabelecidos.

4. Ap6s o processamento, a cor escura devera estar presente na
janela verde com a inscricdo ACCEPT (Aceitar) do Integrador
Quimico a Vapor 3M™ Attest™, nimeros de catalogo
1243RE/1243RES. Se a cor escura ndo estiver presente na janela
verde com a inscrigdo ACCEPT (Aceitar), é indicado um resultado
vermelho REJECT (Rejeitar), que significa que os itens na
embalagem, bolsa, sistema de recipientes ou tabuleiro ndo foram
expostos a condigdes suficientes de esterilizagéo a vapor. Estes
itens dever&o ser devolvidos para serem processados novamente.

Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagio

e Conservar a condigdes de temperatura normais, 15-30 °C
(59-86 °F) e 40-60% de humidade relativa. Proteger da luz solar
direta. Ndo armazenar junto de produtos fortemente alcalinos ou
acidos como agentes de limpeza/desinfegao.

e Apés a utilizagédo, o indicador nao terd alteragdes visiveis durante
6 meses, quando armazenado nas condigbes acima referidas.

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.

Glossario de simbolos

T,m"lo do Simbolo |Descrigdo e referéncia

simbolo
Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme estabelecido na

Fabricante I Regulamentag&o de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 previamente
designada como Diretiva da UE 93/42/
CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Data de &I Indica a data em que o dispositivo

fabrico médico foi fabricado. 1ISO 15223, 5.1.3
Indica a data ap6s a qual o dispositivo

\?aal:Zaddee g médico j& ndo deverd ser utilizado.
1SO 15223, 5.1.4

. Indica o cédigo de lote do fabricante,

E)fedlgo do de forma a o lote poder ser
identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5
Indica o numero do catélogo do

Namero do fabricante, de forma a o dispositivo

catalogo médico poder ser identificado.

Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Indica um dispositivo médico destinado
a uma Unica utilizagéo, ou a ser
utilizado num unico paciente durante
um Gnico procedimento.

Origem: ISO 15223, 5.4.2

N3o reutilizar

Indica a necessidade do utilizador

em consultar as instrugbes de
utilizagdo para conhecer importantes
informagées de precaugdo como avisos

> |

Precaugao e precaugdes que néo podem, por
,

variados motivos, ser apresentados no

préprio dispositivo médico.

Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Indica que o produto foi concebido
Indicador de para utilizagéo em processos de
vapor esterilizagéo a vapor.

Fonte: 1SO 11140-1, 5.6

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com

3M" Attest” OAOKANpwWHEVOL
Xnukoti Asikteg ATpou
1243RE kat 1243RES

Meprypawn mpoidvrtog

Ol 3M™Attest™ OAOKANPwWHEVOL XNHLKOL AE{KTEG ATHOU

124 3RE kat 1243RES elvat xnptkol S€lkTeG TOU amoteAovvTal
amo £va XApTvo UTIOCTPWHA KAL £XOUV EVOWHATWHEVA
XNHWKE o@atpidia ou TEPLEXOVTAL OE TIAQGTLKOTIOLNHEVO
Xapti/pepBpdvn/aloupvoxapto kat eivat evaiodnta otov
aTpo Kal Ttn Beppokpacta. Ta xnNUika opatpidia Atwvouv

KAl HETAQEPOVTAL HE TN HOPY) OKOUPOU XPWHATOG TTAVW

OTO XAPTLVO UTIOOTPWHA. H petapopd eivat opatr amo éva
Tpdowvo apdbupo pe tnv évelén ACCEPT (AtoSoxn) fi amnd
€va KOKKLVO Ttapdadupo pe tnv €vSel&n REJECT (Amtoppudn). O
Babpog peTapopdg eEaptdtal amo Tov atpo, Tov Xpdvo Kal tn
Beppokpactia. OL3M™ Attest™ OAokANpwHEVOLXNpLKoL AsikTeg
Atpou glvat TUmou 5 (Katnyoplag i5) OAokAnpwuévol AelKTEG,
olPPWVaA PE TNV Katnyoplotoinon ISO 11140-1:2014. To Ttpoidv
SLabéteL Tawvia mpoéKTaong Tou elval ipocaptnpévn oto éva
AKpO TOU 3M™ Attest™ ONOKANPWHEVOU XNpLKoU Agiktn AtpoU.
H tomoBetnuévn tawvia poéktaong tou 1243RE eivat pla
AKapTTn Tawia prRkoug 17,8 em (7 in) kat mAdtoug 1,8 cm (0,7 in).
H tomoBetnpévn tawvia mpoéktaong tou 1243RES eival pLa
akapten tawia pkoug 5,1 em (2 in) kat TAdtoug 1,8 cm (0,7 in).
H tawia poéktaong Aettoupyet wgAapr) yia tnv avaktnon
TWV ETEEEPYATHEVWY OAOKANPWHEVWY SELKTWVY ATIO TLG
E0WTEPLKEG CUOKEUAGOLEG TOUG,.

Twpég Avayopdg

Avatpé€te oTig TLHEG AVapOopag TTOU TTAPEXOVTAL GTOV

TIlVAKA 0TO PTIPOCTLVO PEPOG TNG CUOKEUAOLAG. STOV TIivaKa
avaypagetal o Xpdvog o AeTTdA, TNV avtiotolyn Beppokpaocia
YLOL TOUG XNHLKOUG SEIKTEG 0TV TTaPTISa TTou IEPLEXETAL OTN
ouokevaoia Tou anatteltal yLa tnv emiteugn Tou KATAANKTLKOU
onpelou Toug, Katd tn SoKLur o€ Pe{LOTOUETPO atpoU, o UPNAL
ENEYXOHEVEG GUVONKEG PE KOPESHEVO ATHO. OL TLHEG Avagpopag
kaBopifovtat yLa KABe apTida Katd Tov Xpovo Tapaywyng Kat
pTopouv va avarnapayfouv povo uTid TG akpLBELG cLUVBIKEG
oTLG omtoleg kaBopiotnkav. Ot TLpég Avagpopdg cuyKpilvovtat e
TIANBUGHO6 oTtopiwv 1x 106 Tou Geobacillus stearothermophilus e
T D 1,6 Aemtwv otoug 121°C kat tpr z 10,0°C.

M* TN ESME
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3M™ 7T ™ EGYLE A > TS L — 2 —1243REH K UM1243RES
F K/ TANL/FRAIINZEXZ— P TEEINTBEELUVERCE
EERMTIERLY FTHRINZEENT Y PTr—42TY,
EZERL Y MOSET, S LR BETHRLET, B%IE TACCEPT(
58)] CHIS NI BORE L TREJECT (F17F)1 LENShicik
BOREELTCRZCHTEET, BLROHAIIES. B, BE
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—JIZBFENZOY FDLFEA OO — 28, RABHAIESSRICT
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TAVOERES

3IM™ PFR M ESTULFE A > T UL — 2 —%121~135°C (250
~275°F) DIRTOERKBET 17D/ I HIHEERICSERL
1123 &E 9,

TAVHERER

BM™ FTFRRMEASULFEA VT L —F— Ik AQEET 1L D
BEBE TIRNTOERER/NIA—RICRIGT B ELSICHRFATNATVE
Fo MBEEA VO —21E &Ny O ONR AV TH bLAL ElE
ZOMDBMEBRICAN, UTOHEY 17 DEBER/INFA—20D
MITLBEREBE L TRETZCCZENCLTVEY !

To tpoidv v epLEXEL pOAUBSO. LI\ DEE REE BEREE
08nyieg xpriong EW)] 250°F/121°C 305
EKTOG Twy Hvwp£vwy MoAtelwy Ep)) 270°F/132°C 3%
XPNOLUOTIOLELTE TOUG 3M™ Attest™ OAOKANPWHEVOUC XNHLKOUG g5 270°F/132°C 453
AelkTeG ATHOU yLa EAEYXO CUOKEUAOLWY GE OAOUG TOUG KUKAOUG Eps] 270°F/132°C 1093
amooTelpwong pe atpd 121-135°C (250-275°F). 5 270°F/132°C 1555
Hvwpéveg Molteieg ) 270°F/132°C 259
OL3M™ Attest™ OAOKANpwpévoL Xnptkol Asikteg Atpol Eba) 275°F/135°C 349
elval oxedLacpévol yla va avtt§polv o€ OAEG TLG ONHAVTLKEG Eos) 275°F/135°C 105
TIAPAHETPOUG, OE GUYKEKPLUEVO EUPOG KUKAWVY amooTtelpwaong - = =
HE atpo. O oAoKANpwHEVOG SelkTng TIPETEL va ToTtoBETE(TAL OE @JE’\]E%F@E 250°F/121°C 305
K&BEe GUOKELAGLA, CAKOUAAKL, Soxel0, 5{0KO f AAAN GUCKEUR HHZERIRE 270°F/132°C 453
OUYKPATNONG, TIPOKELPEVOU VA AELTOUPYEL WG aveEapTnTog BT SRE 270°F/132°C 105
€NEYXOG ONUAVTLKWY TIAPAPETPWY YLA TOUG TIAPAKATW TS RE 273°F/134°C 3%
KUKAOUG Qoo telpwong: BNESRE 573°F/134°C a5
TOmogKUKAOU | @eppokpacia | Xpévog £kBea Uiy 275°F/135°C __39
o e A PPVOSEIOEANS, sy R i REEE S5 T L— 5 OENER CRES
Baputnta 30 Aemtd NBENEEE:
aapurit 1927c/ 270°F 3Aend 250°F/121°C | 270°F/132°C | 273°F/134°C | 275°F/135°C
Baputnta 19270/ 270°F 4 Aenta 16.5% 2.0% 1.4%> 12%
Baputnta 132°C/ 270°F 10 Aemtd 2= - - - -
Baputnta 132°C/ 270°F 15 Aemitd ;:L
Bapy 132°C/ 270°F 2 4 .
apk')tnta 135°C/ 275°F 3 }\Ent’a 3 ia
Baputnta = SAemd BM™ PF R M™ESHLE A > F U L — 8 —1243RES S U1243RES
Baputnta 135°C/ 275°F 10 Aemtd & B BtITF Lo BE{bKER. FdtotoEERE O
i { EEARIC BVTLIESL,
Avvap agaipeon 121°C/ 250°F 30 Aertd 2D ~*El FRALBEWTLESL
agpa fERAE
Avvapiki apaipeon 132°C/ 270°F , 1. RAIWNY T —2 EEBOYIDIAHEBD 2 FBURCEISHID N
agpa Ahenta SEEALTHHLET. KELMOIM™ 77X b RSILET
AUVALLKA QOaipES . R ] > TYL—42—1243RE/1243RESDHZWMOHL &9 N7 —Y
H c{répélp peon 132°C/ 270°F 10 AsTtitd = EERE L’fa_:%,_ﬂj’w"r , .
. : 2.3M™ 7T ™ ZTYLE A > T L — 42 —1243RE/1243RES
A“"‘l““a”éggm“” 134°C/ 273°F 3Aentd % RGAEINEE/ Y o, E— LR —F BRBSATLEI N
- - LD ZRORBRADRDD BV EINZ T 7ICREL F
Avvapkn agpaipeon 134°C/ 273°F 4 NeTiTé Fo RN Y TOERD FHFRITHEWIHED /Ny I DABYEHT
aspa MIBRBLSICREL F9. ChIcED/Ny JOREYICHNTY
Avvaptkn agpaipeon 135°C/ 275°F . KAV TIL—2—ZBOHEIENTEET,
agpa Shemd 3RS NFIRCH->TARNEEFVET,
EAdxLoTEG TLpég Avagpopdg yia 3M™ Attest™ OAOKANpwHEVOUG 4. 003815 EEABIM™ FFR MRS YT L — 42—
XnikoUG AelkTeg ATpoU OTtwG kaBop({ovtal ot PEGLOTOHETPO: 1243RE/1243RESD R B0 TACCEPT(RR)) 1> RoICHN %
s O s O s g s s T REBHRED TACCEPT(EER)] 71 Y RUICIRNAR WSS,
121°C/ 250'F 132°C/ 270' F | 134°C/ 273, F | 135°C/ 275' F FREBOD TREJECT (B F) | EBABRI N /S 2. P )L F
16,5 emtd | 2,0 Aema 1.4 Aemtd 1,2 Aemta BEUATL, ELBLAAOTA FLD+DBRAEEMEIC
Avtevdeilerg TEINTWADSIEERLET, TOHER T TLEBL
Kapia BIIBRENBHDET,
, e
nPO‘PU)\QEElC 1% E/ﬁ%mpﬂ/ﬁﬁ

Mnv xpnotpotoLeite Toug 3M™ Attest™ OAOKANPWHEVOUG
XnpikoUg Aeikteg AtpoU 1243RE Kat 1243RES yLa Tov €Aeyxo
Stadlkaolwy amnootelpwong Enprig BepudTntag, ofetdiou tou
atBuleviou, uTtepo&eLlSilou Tou USPOYOVOU ) AAAWV SLadLKAcLWV
amooTELpWONG XapnAnG Beppokpactag.

0&nyisgxpriong

1. ZX(OTE IPOOEKTIKA 1) KOYTE Pe YaALSL oTnV £yKOTN
0TO TTAVW PEPOG TNG cUoKevaotag amnd ahoupivio yla
Va KAVETE TO apyLkd Avolypa. AQaLpECTE HOVO TOV
amnattoVPeVo aptBpud 3M™ Attest™ OAOKANPWHEVWVY
Xnutkwv Aetktwv Atpol 1243RE/1243RES.
Emavaocyppayiote tn cuokevaotia.

2. TomtoBetriote évav 3M™ Attest™ OAOKANPWHEVO XNULKO
Aeiktn AtpoU 1243RE/1243RES ot kdBe cuokeuaota,
Brikn amootelpwong, cUOTNPA KOVTELWVEP 1) SLoKO TTOU
TIpOKeLTAL va UTIoBANBEL o€ amootelpwan atpol, otV
TIEPLOXT TIOU KpiveTal wg lvat n Atydtepo pooBactun
otn Steloduon atpou. ToTtoBETHOTE TO PN TOTIOBETNHEVO
AKPO TNG ETIEKTAONG £TOL WOTE VA ETIEKTEVETAL EAAPPWG
TIEPQ aTd TA ECWTEPLKA TIEPLEXOPEVA TNG CUCKELAGLAG.
Mg auTtov Tov TPOTIo Ba ETILTPETETAL N AVAKTNON TOU
OAOKANPWHEVOU XNuLKoU AgiKTn, xwplg va ayyi&ete ta
TIEPLEXOPEVA TNG OUCKELAGLAG.

. Eme€epyaoteite 1o poptio cUPPWVA PE TLG KABOPLOPEVEG
Sladikaotieg.

.Meta v enefepyactia, To okoUpo XpwHa Ba TpEMEL va
£XEL ELOENBEL 0TO TIpAcLvo TapdBupo ACCEPT (AtoSoxr)
TOU 3M™ Attest™ OAOKANPWHEVOU XNpLKoU AgLKTN
AtpoU 1243RE/1243RES. EAv To 0KoUpO XpwHa Sev £XEL
€L0ENBEL 0TO TIpActvo TtapdBupo ACCEPT (Amtosoxn),
utoSnAwvetat anotéAeopa REJECT (Amdppun) kat ta
otolxela otn ouokevaotia, otn Brikn anootelpwong,
0TO OUOTNHA KOVTELWVEP 1) SLOKO SV €XOUV EKTEDEL
O€ ETIAPKELG OLUVBINKEG amootelpwong atpol. Auta
TA OTOLXELO TIPETIEL VA ETILOTPAPOUV YLA EK VEOU
emnekepyaotia.

AmoOrikeuon/ALdpkeLa Statripnong/Anéppudn

o GUAACOETAL KAAUTEPA OE KAVOVLKEG CUVONKEG
Beppokpaciag Swyatiou, 15-30°C (59- 86°F) kat
40-60% oxeTLkn ypaocia. Na @UAGCOETAL paKpLa amo
tnv aneuBeiag ékBeon oe nAtakr aktwoBoAia. Na pnv
(PUAACOETAL KOVTA O€ évtova aAKaALkd ) 6€wva mpoiovta,
OTIWG KABAPLOTIKA/ATIOAUHAVTLKA péaal.

Meta tn xprjon, o Selktng sev Ba alMAEeL omtikd evtdg 6
pNVWVY, 6tav amoBnkevETal Ut TLG AVWTEPW CUVBIKEG.
MNamepLocOTEPEG TTANPOYPOPLEG, TTAPAKAAOUE
ETILKOWVWVIOTE PE TOV TOTILKO AVTLIIPOOWTIO TG 3M
ETILKOWVWVNOTE padi pag otnv NAEKTPOVLKN SLebbuvaon
3M.com Kat eTMLAEETE T XWpPaA GAG.

w

IN

MwoodpLo GUPBOAWY
TitAo , . R .
cupﬂgkou Z0ppBoAo |Meplypawn kat apltBpdégavapopag
YT0SELKVUEL TOV KATACKEUAOTH TNG
KOTAOKELA- LATPLKI|G CUCKEUTG, OTIwG opiZetat
oth otov Kavoviopo Iatplkwy ZUOKEUWY
ne (EE) 2017/745, tpunv O8nyla EE
93/42/EEC. Mnyn: I1SO 15223, 5.1.1
Huepopnvia YToSelkvUEL TV nuepopnvia mou
. (!] KATAOKEUAOTNKE N LATPLKI) GUCGKEUN.
KATAoKEUNG 1S0 15223, 5.1.3
YTo8elkvUEL TNV NUEPoUnvia,
Hpepopnvia HETA amo TV oTtola Sev ipémeL va
avaiwong XPNOLHOTIOLELTAL N LATPLKI) CUOKEUN.
1SO 15223, 5.1.4
AvagEpeL Tov KwdLko Taptisag tou
Kw&Lkog KATAOKEUAOTH, £TOL WOTE VA PTTOPEL
naptidag Va TIpooSLopLoTeL N Ttaptisann
uepida. Nnyn: 1ISO 15223, 5.1.5
AeixveL tov aplBpo katadyou
ApBuog TOU KATAOKELAOTH, £TOL WOTE Va
KataAoyou pTopel va ipooSLoplotel n LatpLkn
ouokeun. MNnyn: 1ISO 15223, 5.1.6
Emiionpaivel 4T n LatpLkr cUoKeUN
Na pnv Tmpoopietal yla yia povo xprion,
€navaypnot- 1 yLa xprion o€ povo évav acBevn
poToLeitat Katd tnv Stapketa piag evialag
Stadikaoiac. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.2
YTo8ELKVUEL OTL 0 XPOTNG
TIPETIEL VO CUPBOUAEVETAL TLG
08nyleg XprionG yLa ONUAVTLKEG
TIANpoWopieg poeLSotoinong,
Noocoyt: ff OTIWG TIPOELSOTIOLAOELG KaL
pocoxn TIPOPUAAEELG TIOU S€V PTTIOPOUV
yta Stagopoug Adyoug va
TIapoucLactolv otnyv (Sta tnv
LOTPLKN OUCKEUN).
Mnyrj: ISO 15223, 5.4.4
. YTOSELKVUEL LATPLKI) GUOKEUH TIOU
E\fglén €XELATOOTELPWOEL pE xprion atpoU.
H Minyr: 1SO 111401, 5.6

Ma mepLocdTEPEG TANpOPOpPLeG, Seite TO
HCBGregulatory.3M.com
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