3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide
Tri-Metric Chemical Indicator 1348/1348E

Product Description

The 3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator 1348/1348E is a
chemical indicator consisting of a non-cellulose based coated indicator strip sensitive to vaporized
hydrogen peroxide, contained in a film laminate.

The 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E verifies that the stated values for the three critical parameters of
exposure time, temperature, and concentration of vaporized hydrogen peroxide have been achieved
within a package or containment device (i.e. wrapped trays, rigid containers, sterilization pouches,
and other types of packs) and/or at a specific location within the load or empty chamber.

Upon exposure to vaporized hydrogen peroxide, the color of the coated indicator strip progressively
changes from blue toward pink along the strip. The progression of the blue to pink color change
along the strip is visible through a window with marked “REJECT” and “ACCEPT” zones. The

extent of the progression depends on exposure time, temperature, and concentration of vaporized
hydrogen peroxide.

The 3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator is a Type 4 indicator
as categorized by ISO 11140-1:2014.

Indications for Use

Use the BM™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator 1348/1348E
for pack control monitoring of the following hydrogen peroxide sterilization sterilizers and cycles:
STERRAD® 100S System, STERRAD® NX® System (Standard and Advanced cycles), STERRAD® NX®
System with AllClear™ Technology (Standard and Advanced cycles), STERRAD® 100NX® System
(Standard, Flex, Express and Duo cycles) STERRAD® 100NX® System with AllClear™ Technology
(Standard, Flex, Express and Duo cycles) vaporized hydrogen peroxide sterilizers and STERIS®
V-PRO® 1 (Lumen cycle), STERIS® V-PRO® 1 Plus (Lumen and Non-Lumen cycles) and STERIS®
V-PRO® maX Low Temperature Sterilization System (Lumen, Non-Lumen and Flexible cycles),
STERIS® V-PRO® 60 Low Temperature Sterilization System (Lumen, Non-Lumen and Flexible
cycles), STERIS® V-PRO® maX 2 Low Temperature Sterilization System (Lumen, Non-Lumen,
Flexible, and Fast Non-lumen cycles), and the STERIS® V-PRO® s2 Low Temperature Sterilization
System (Fast, Lumen, Non-Lumen, and Flexible cycles).

Stated Values (SV)

Stated values of a critical process variable are values at which the indicator is designed to reach
its endpoint as defined by the manufacturer. The critical process variables measured by the 3SM™
Attest™ CI| 1348/1348E are exposure time, temperature, and concentration of vaporized hydrogen
peroxide. The stated critical values for 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E are contained in Table 1.

Table 1. Stated Values of 3M™ Attest™ CI 1348/1348E
VH202 51mg /L
Exposure Time 1 minute
Temperature 50°C
Contraindications
None
Warnings
None
Precautions

1. To reduce the risk associated with incorrect results, do not reuse the 3M™ Attest™ CI
1348/1348E. The device is single use.

2. For users in the United States - Only use the 3M Attest™ CI 1348/1348E for the vaporized
hydrogen peroxide sterilization systems listed in the Indications for Use. Other sterilization
modalities may not be compatible with the 3M Attest™ C| 1348/1348E.

3. To prevent color change of the indicator ink before use, do not store near sterilants or other
chemicals.

4. The 3M Attest™ CI 1348/1348E is part of a quality control system for sterility assurance.

It cannot be used as the sole means for validating a vaporized hydrogen peroxide
sterilization process.

Directions for Use

1. Carefully tear or use scissors at the tear notch at the top of the package to make the initial
opening. Remove only the number of 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E needed. Reseal the package.

2. Before use, confirm that the unprocessed chemical indicator is blue. If it is not blue, do not use.

3. Place the 3M™ Attest™ CI 1348/1348E in each peel pouch or pack to be processed.

a. Do not place the 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E directly on top of instruments. If possible,
place the indicator in such a manner as to avoid direct contact with instruments.

b. Do not place the 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E face down. Place the 3M™ Attest™ CI
1348/1348E with the graphics side up.

c. Do not bend, pinch or cut the 3M™ Attest™ C| 1348/1348E.

d. Do not wedge the 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E in a crevice, crack or underneath items.

4. Process the load according to the manufacturer’s instructions.

5. After processing, a color change towards pink should have entered the ACCEPT zone of the
3M™ Attest™ CI 1348/1348E. If a color change toward pink has not entered the ACCEPT
zone, a REJECT result is indicated and the items in the pack, container system, or tray were not
exposed to sufficient vaporized hydrogen peroxide sterilization conditions. These items should
be returned for reprocessing per facility policy and procedures.

Storage/ Shelf Life/Disposal
e Unopened or resealed packages of 3M™ Attest™ C| 1348/1348E are best stored at normal

room temperature [15 - 25°C (59 - 77°F)] and relative humidity (RH) < 50%.
o After use, the indicator will not change visually within 6 months when stored at above conditions.
e Dispose of 3M™ Attest™ Cl| 1348/1348E according to your health care facility policy.
How supplied
The 3M™ Attest™ CIl 1348/1348E is supplied in 250 each/bag (4 bags/case)

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
Manufacturer u Medical Device Regulation (EU) 2017/745 formerly EU

Directive 93/42/EEC. Source: ISO 15223, 5.1.1
@ Indicates the date when the medical device was manufactured.

Date of Manufacture Source: 1SO 15223, 5.1.3

Indicates the date after which the medical device is not to be

Use-by date used. Source: 1SO 15223, 5.4

Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot
can be identified. Source : 1ISO 15223, 51.5

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
medical device can be identified. Source : ISO 15223, 5.1.6

Batch code

Catalogue number

Indicates a medical device that is intended for one use or for
use on a single patient during a single procedure. Source: ISO
152283, 5.4.2

Do not re-use

Indicates the need for the user to consult the instructions for
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: ISO 15223, 5.4.4

Caution

Indicates natural rubber or dry natural rubber latex is not
Natural rubber latex is
not present or the packaging of a medical device. Source: 1ISO 15223, 5.4.5

and Annex B

Indicateur chimique tri-métrique 3M™ Attest™ pourla @
stérilisation au peroxyde d'hydrogéne
vaporisé 1348/1348E

Description du produit

Lindicateur chimique (IC) tri-métrique 3M™ Attest™ pour la stérilisation au peroxyde d'hydrogéne
vaporisé 1348/1348E est un indicateur chimique constitué d'une bandelette indicatrice &
revétement, sans cellulose, sensible au peroxyde d'hydrogéne vaporisé, contenu dans un emballage
laminé film.

L'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E vérifie que les valeurs indiquées pour les trois paramétres critiques,
a savoir la durée d'exposition, la température et la concentration de peroxyde d'hydrogéne vaporisé,
sont atteints a 'intérieur d'un emballage ou d'un dispositif de confinement (p. ex. plateaux emballés,
conteneurs rigides, sachets de stérilisation et autres types de paquets) et/ou & un endroit spécifique
a l'intérieur du paquet ou de la chambre vide.

Lors de I'exposition au peroxyde d'hydrogéne vaporisé, la couleur de la bandelette indicatrice a
revétement passe progressivement du bleu au rose. La progression du changement de couleur

du bleu au rose le long de la bandelette est visible a travers une fenétre comportant les zones

« REJECT » et « ACCEPT ». L'étendue de la progression dépend de la durée d'exposition, de la
température et de la concentration de peroxyde d'hydrogéne vaporisé.

Lindicateur chimique tri-métrique 3M™ Attest™ pour la stérilisation au peroxyde d'hydrogéne
vaporisé est un indicateur de type 4 selon le classement de la norme ISO 11140-1:2014.

Indications

Utiliser l'indicateur chimique tri-métrique 3M™ Attest™ pour la stérilisation au peroxyde
d'hydrogéne vaporisé 1348/1348E pour le contrdle des paquets utilisés dans les stérilisateurs et
cycles de stérilisation au peroxyde d'hydrogéne suivants : stérilisateurs au peroxyde d'hydrogéne
vaporisé STERRAD® 100S, STERRAD® NX® (cycles Standard et Avancé), STERRAD® NX® avec
technologie AllClear™ (cycles Standard et Avancé), STERRAD® 100NX® (cycles Standard, Flex,
Express et Duo), STERRAD® 100NX® avec technologie AllClear™ (cycles Standard, Flex, Express et
Duo) et STERIS® V-PRO® 1 (cycle Lumiére), STERIS® V-PRO® 1 Plus (cycles Lumiére et Non Lumiére)
et stérilisateur & basse température STERIS® V-PRO® maX (cycles Lumiére, Non Lumiére et Flexible),
stérilisateur a basse température STERIS® V-PRO® 60 (cycles Lumiére, Non Lumiére et Flexible)

et stérilisateur & basse température STERIS® V-PRO® maX 2 (cycle Lumiére, Non Lumiére, Flexible
et Non Lumiére rapide) et stérilisateur & basse température STERIS® V-PRO® s2 (cycles Rapide,
Lumiére, Non Lumiére et Flexible).

Valeurs de référence (VR)

Les valeurs de référence d'une variable critique du processus sont les valeurs auxquelles I'indicateur
est congu pour atteindre son point limite tel que défini par le fabricant. Les variables critiques du
processus mesurées par |I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E sont la durée d'exposition, la température
et la concentration de peroxyde d'hydrogéne. Les valeurs de référence critiques pour I'lC 3M™
Attest™ 1348/1348E sont présentées au Tableau 1.

Tableau 1. Valeurs de référence de I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E
VH202 51mg /L
Durée d'exposition 1 minute
Température 50°C

Contre-indications
Aucune
Avertissements
Aucun

Précautions d'emploi

1. Afin de réduire le risque associé a des résultats incorrects, ne pas réutiliser I''C 3M™ Attest™
1348/1348E. Le dispositif est a usage unique.

2. Pour les utilisateurs aux Etats-Unis : utiliser I''C 3M™ Attest™ 1348/1348E uniquement pour
les stérilisateurs au peroxyde d'hydrogéne vaporisé indiqués dans les Indications d'utilisation.
Les autres modalités de stérilisation peuvent ne pas étre compatibles avec I'lC 3M™ Attest™
1348/1348E.

3. Afin de prévenir tout changement de couleur de I'encre indicatrice avant utilisation, ne pas
conserver le produit a proximité d'agents de stérilisation ou de tout autre agent chimique.

4. L'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E fait partie du systéme de controle de qualité pour garantir la
stérilité. Il ne peut pas étre utilisé comme moyen unique pour valider un processus de stérilisation
au peroxyde d'hydrogéne vaporisé.

Mode d'emploi

1. Déchirer avec précaution ou utiliser des ciseaux pour couper au niveau de I'encoche en haut du
sachet pour pratiquer |'ouverture initiale. Retirer uniquement le nombre requis d'lC 3M™ Attest™
1348/1348E. Refermer le sachet.

2. Avant utilisation, vérifier que I'indicateur chimique neuf est bleu. S'il n'est pas bleu, ne pas
I'utiliser.

3. Mettre un IC 3M™ Attest™ 1348/1348E dans chaque sachet pelable ou paquet a stériliser.

a. Ne pas mettre I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E directement au-dessus d'un instrument. Dans
la mesure du possible, placer l'indicateur de sorte qu'il n'entre pas en contact direct avec des
instruments.

b. Ne pas placer I''C 3M™ Attest™ 1348/1348E face supérieure vers le bas. Placer I'lC
3M™ Attest™ 1348/1348E avec le graphique vers le haut.

c. Ne pas plier, pincer ou couper I'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E.

d. Ne pas enfoncer I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E dans une fente, une fissure ou sous des
articles.

4. Traiter les paquets a stériliser en suivant les instructions du fabricant.

5. Aprés le traitement, un changement de couleur vers le rose doit avoir progressé jusqu'a la zone
ACCEPT de I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E. Si le changement de couleur n'a pas progressé
jusqu'a la zone ACCEPT, le résultat indiqué est REJECT, ce qui signifie que les articles dans
le paquet, le conteneur ou le plateau n'ont pas été exposés a des conditions suffisantes de
stérilisation au peroxyde d'hydrogéne vaporisé. Ces articles doivent &tre retournés pour étre
restérilisés conformément & la réglementation et aux procédures de I'établissement.

Stockage / Durée de conservation / Elimination
e Les emballages non ouverts ou refermés d'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E doivent étre

conservés a température ambiante [15 - 25°C (59 - 77°F)] et & une humidité relative (HR)
de <50 %.

e Apreés utilisation, I'indicateur ne change pas visuellement pendant 6 mois s'il est conservé
dans les conditions spécifiées ci-dessus.

o Jeterles IC 3M™ Attest™ 1348/1348E usagés conformément a la réglementation en vigueur
dans votre établissement de santé.

Présentation

L'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E est fourni a raison de 250 unités/sachet (4 sachets/boite)

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 Symbole | Description et référence

Indique le fabricant du dispositif médical selon le réglement
(UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE. Source : ISO 15223, 5.1.1

Indique la date & laquelle le dispositif médical a été fabriqué.
1SO 15223, 51.3

Fabricant

Date de fabrication

Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne peut plus
étre utilisé. ISO 15223, 5.1.4

Indique la désignation de lot du fabricant de fagon a identifier
le lot. Source : 1ISO 15223, 51.5

A utiliser avant

Batch code

Indicates bar code to scan product information into patient
electronic health record

@ present as a material of construction within the medical device

Unique device identifier

Vaporized hydrogen
peroxide indicator

Indicates product is designed for use with vaporized hydrogen

VH20 peroxide sterilization processes. Source: 1SO 11140-1, 5.6

Indicates a financial contribution to national packaging
@G recovery company per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging Recovery Organization
Europe.

Green Dot

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Made in USA with Globally Sourced Materials
wl 3M Company

2510 Conway Ave.

St. Paul, MN 55144 USA

1-800-228-3957 (USA only)

3M.com
3M and Attest are trademarks of 3M Used under license in Canada.
© 2020, 3M. All rights reserved.
3M et Attest sont des marques de commerce de 3M, utilisées sous licence au Canada.
© 2020, 3M. Tous droits réservés.
STERRAD is a registered trademark of Advanced Sterilization Products.
ALLClear is trademark of Advanced Sterilization Products.
AMSCO and V-PRO are registered trademarks of Steris Corporation.
Issue Date: 2020-10, rev. 4

3M™ Attest™ Trimetrische chemische @D
indicator 1348/1348E op basis van
waterstofperoxidedamp

Productomschrijving

De 3M™ Attest™ Trimetrische chemische indicator 1348/1348E op basis van waterstof-
peroxidedamp is een in film verpakte chemische indicator die bestaat uit een niet op cellulose
gebaseerde en van een coating voorziene indicatorstrip die gevoelig is voor waterstofperoxidedamp.
De 3M™ Attest™ ClI (chemische indicator) 1348/1348E verifieert of de vermelde waarden

voor de drie kritieke parameters (blootstellingsduur, temperatuur en de concentratie
waterstofperoxidedamp) zijn bereikt in een verpakking of houder (zoals verpakte plateaus, harde
containers, sterilisatiezakken en andere verpakkingen) en/of op een specifieke locatie binnen de
lading of lege kamer.

Na blootstelling aan waterstofperoxidedamp verandert de kleur van de gecoate indicatorstrip

in toenemende mate van blauw naar roze. De kleurverandering van de strip van blauw naar roze

is zichtbaar door een venster met zones die als “REJECT” (afwijzen) en “ACCEPT” (accepteren)
gemarkeerd zijn. De snelheid van de kleurverandering is afhankelijk van de blootstellingsduur,
temperatuur en de concentratie waterstofperoxidedamp.

De 3M™ Attest™ Trimetrische chemische indicator op basis van waterstofperoxidedamp is een type
4-indicator zoals gecategoriseerd door ISO 11140-1:2014.

Indicaties voor gebruik

Gebruik de 3M™ Attest™ Trimetrische chemische indicator 1348/1348E op basis van
waterstofperoxidedamp voor pakketcontrolebewaking van het sterilisatieproces van de volgende
sterilisatoren en sterilisatiecycli op basis van waterstofperoxide: STERRAD® 100S-systeem,
STERRAD® NX®-systeem (standaard en geavanceerde cycli), STERRAD® NX®-systeem met
AllClear™-technologie (standaard en geavanceerde cycli), STERRAD® 100NX®-systeem (standaard-,
flex-, express- en duocycli), STERRAD® 100NX®-systeem met AllClear™-technologie (standaard-,
flex-, express- en duocycli), sterilisatoren op basis van waterstofperoxidedamp en STERIS®
V-PRO® 1 (lumencyclus), STERIS® V-PRO® 1 Plus (lumen- en niet-lumencycli) en STERIS® V-PRO®
maX-systeem voor sterilisatie op lage temperaturen (lumen- en niet-lumencycli en flexibele cyclus),
STERIS® V-PRO® 60-laagtemperatuursterilisatiesysteem (lumen- en niet-lumencycli en flexibele
cyclus) en STERIS® V-PRO® maX 2-laagtemperatuursterilisatiesysteem (lumen- en niet-lumencycli,
flexibele cyclus en snelle niet-lumencyclus) en het STERIS® V-PRO® s2-laagtemperatuursterilisatiesy
steem (snelle cyclus, lumen- en niet-lumencycli en flexibele cyclus).

Vermelde waarden (SV; Stated Values)

Vermelde waarden van een kritieke procesvariabele zijn waarden waarop de indicator volgens

de ontwerpspecificaties het eindpunt, zoals gedefinieerd door de fabrikant, bereikt. De kritieke
procesvariabelen die met de 3M™ Attest™ C| 1348/1348E worden gemeten zijn blootstellingsduur,
temperatuur en de concentratie waterstofperoxidedamp. De vermelde waarden voor de

3M™ Attest™ CI 1348/1348E zijn in tabel 1 weergegeven.

34-8726-6556-6

Tabel 1. Vermelde waarden voor 3M™ Attest™ ClI 1348/1348E
VH202 51mg /L
Blootstellingsduur 1 minuut
Temperatuur 50 °C
Contra-indicaties
Geen
Waarschuwingen
Geen

Voorzorgsmaatregelen

1. Neem het volgende in acht om het risico van onjuiste resultaten te verminderen: gebruik de
3M™ Attest™ CI 1348/1348E niet opnieuw. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

2. Voor gebruikers in de Verenigde Staten — Gebruik de 3M Attest™ CI 1348/1348E uitsluitend bij
de in de gebruiksaanwijzing vermelde sterilisatiesystemen op basis van waterstofperoxidedamp.
Andere sterilisatiemodaliteiten zijn mogelijk niet compatibel met de 3M Attest™ CI 1348/1348E.

3. Om te voorkomen dat de indicatorinkt voortijdig verkleurt, mag het hulpmiddel niet in de
nabijheid van sterilisatiemiddelen of andere chemicalién worden bewaard.

4. De 3M Attest™ CI 1348/1348E is onderdeel van een kwaliteitscontrolesysteem voor
steriliteitsborging. Deze kan niet als de enige methode voor het valideren van een
sterilisatieproces op basis van waterstofperoxidedamp worden gebruikt.

Gebruiksaanwijzing

1. Scheur de verpakking voorzichtig vanaf de scheurinkeping bovenaan open of open deze met een
schaar. Haal alleen het benodigde aantal 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E uit de verpakking. Sluit
de verpakking opnieuw.

2. Controleer voorafgaand aan het gebruik of de niet-verwerkte chemische indicator blauw is.
Gebruik de indicator niet als deze niet blauw is.

3. Plaats de 3BM™ Attest™ Cl 1348/1348E in elk zakje of elk pakket dat moet worden verwerkt.

a. Plaats de 3M™ Attest™ CI 1348/1348E niet direct boven op instrumenten. Plaats de indicator
indien mogelijk zodanig dat direct contact met instrumenten wordt vermeden.

b. Leg de 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E niet met de bovenzijde naar beneden neer. Plaats de
3M™ Attest™ Cl| 1348/1348E met de afbeelding naar boven gericht.

c. Buig de 3BM™ Attest™ CI 1348/1348E niet, en knijp of knip niet in het hulpmiddel.

d. Plaats de 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E niet in een spleet, barst of onder objecten.

4. Verwerk de producten volgens de instructies van de fabrikant.

5. De kleurverandering naar roze verspreidt zich na de verwerking naar de zone ACCEPT
(accepteren) van de 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E. Als de kleurverandering naar roze niet de
zone ACCEPT (accepteren) bereikt, is het resultaat REJECT (afwijzen) en zijn de producten in
het pakket, containersysteem of plateau niet aan voldoende sterilisatie-omstandigheden met
waterstofperoxidedamp blootgesteld. Deze producten dienen dan voor herverwerking te worden
geretourneerd volgens het beleid en procedures van de instelling.

Bewaren/houdbaarheid/afvoeren
e Ongeopende en opnieuw gesloten verpakkingen van 3M™ Attest™ C| 1348/1348E kunnen

het beste worden bewaard bij een normale kamertemperatuur [15 tot 25 °C (59 tot 77 °F)] en
een relatieve vochtigheid van < 50%.

e De indicator kan na gebruik 6 maanden onder de bovengenoemde omstandigheden worden
bewaard zonder te verkleuren.

e Verwijder gebruikte 3M™ Attest™ C| 1348/1348E volgens het beleid van uw
gezondheidszorginstelling.
Verpakking
De 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E wordt in zakken van 250 stuks geleverd (4 zakken per overdoos)
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

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier

Numéro de référence le dispositif médical. Source : 1SO 15223, 5.1.6

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule
utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire que sur un seul
patient pendant un seul traitement. Source : ISO 15223, 5.4.2

Pas de réutilisation

Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi fournissant des données importantes liées a la
sécurité, comme les avertissements et les précautions qui, pour
un grand nombre de raisons, ne peuvent pas étre apposés sur
le dispositif médical méme. Source : ISO 15223, 5.4.4

Indique I'absence de caoutchouc naturel ou de latex de
caoutchouc naturel sec comme matériau de fabrication aussi
bien dans le dispositif médical que dans 'emballage d’un
dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B

Attention

Sans latex de
caoutchouc naturel

3M™ Attest™ Trimetrischer chemischer Indikator
fiir verdampftes Wasserstoffperoxid 1348/1348E

Produktbeschreibung

Der 3M™ Attest™ Trimetrischer chemischer Indikator fiir verdampftes Wasserstoffperoxid
1348/1348E ist ein chemischer Indikator, bestehend aus einem nicht auf Zellulose basiertem
beschichteten Indikatorstreifen, der empfindlich auf verdampftes Wasserstoffperoxid reagiert und in
einem Folienverbund enthalten ist.

Der 3M™ Attest™ CI 1348/1348E uberpriift, ob die angegebenen Werte fiir die drei kritischen
Parameter Expositionsdauer, Temperatur und Konzentration des verdampften Wasserstoffperoxids
in einer Packung oder einem Behélter (z. B. in Trays, starren Behéltern, Sterilisationsbeuteln und
anderen Verpackungstypen) und/oder an einem spezifischen Ort in der Ladung oder leeren Kammer
erreicht wurden.

Nach Exposition gegeniiber verdampftem Wasserstoffperoxid tritt auf dem beschichteten Streifen
eine fortschreitende Farbveranderung von Blau nach Pink ein. Der Fortschritt der Farbverénderung
des Streifens von Blau nach Pink kann durch das Fenster REJECT oder ACCEPT verfolgt werden.
Der Umfang des Fortschritts hangt von der Expositionsdauer, der Temperatur und der Konzentration
des verdampften Wasserstoffperoxids ab.

Beim 3M™ Attest™ Trimetrischer chemischer Indikator fir verdampften Wasserstoff handelt es sich
um einen Typ 4-Indikator gemaR der ISO 11140-1:2014.

Indikationen

Der 3BM™ Attest™ Trimetrischer chemischer Indikator fiir verdampftes Wasserstoffperoxid
1348/1348E ist zur Uberwachung der Verpackungskontrolle bei den folgenden Wasserstoff-
peroxiddampf-Sterilisatoren und -zyklen vorgesehen: STERRAD® 100S System, STERRAD® NX®
System (Standard- und Advanced-Zyklen), STERRAD® NX® System mit AllClear™ Technology
(Standard- und Advanced-Zyklen), STERRAD® 100NX® System (Standard, Flex, Express und Duo-
Zyklen), STERRAD® 100NX® System mit AllClear™ Technology (Standard, Flex, Express und Duo-
Zyklen) Sterilisatoren mit verdampftem Wasserstoffperoxid und STERIS® V-PRO® 1 (Lumen-Zyklus),
STERIS® V-PRO® 1 Plus (Lumen- und Non-Lumen Zyklen) und STERIS® V-PRO® maX Niedrig-
Temperatur-Sterilisationssystem (Lumen-, Non-Lumen- und Flexible-Zyklen), STERIS® V-PRO®
60 Niedrig-Temperatur-Sterilisationssystem (Lumen-, Non-Lumen- und Flexible-Zyklen), STERIS®
V-PRO® maX 2 Niedrig-Temperatur-Sterilisationssystem (Lumen-, Non-Lumen-, Flexible- und
Fast Non-Lumen-Zyklen) und STERIS® V-PRO® s2 Niedrig-Temperatur-Sterilisationssystem (Fast,
Lumen-, Non-Lumen-, und Flexible-Zyklen).

Grenzwerte (SV)

Grenzwerte kritischer Prozessvariablen sind Werte, bei denen der Indikator seinen vom Hersteller
festgelegten Endpunkt erreichen soll. Die mittels 3M™ Attest™ CI 1348/1348E gemessenen
kritischen Prozessvariablen sind Expositionsdauer, Temperatur und Konzentration des verdampften
Wasserstoffperoxids. In Tabelle 1 finden Sie die kritischen Grenzwerte fiir den 3M™ Attest™ CI
1348/1348E.

Tabelle 1. Grenzwerte des 3M™ Attest™ CI 1348/1348E
VH202 51mg/I
Expositionsdauer 1Minute
Temperatur 50 °C
Kontraindikationen
Keine
Warnhinweise
Keine

VorsichtsmaBnahmen

1. Um das mit falschen Ergebnissen verbundene Risiko zu verringern, darf der 3M™ Attest™ CI
1348/1348E nicht wiederverwendet werden. Das Produkt ist zur Einmalverwendung vorgesehen.

2. Fir Anwender in den Vereinigten Staaten — Verwenden Sie den 3M Attest™ CI 1348/1348E
nur fir die in den Indikationen angegebenen Sterilisationssysteme mit verdampftem Wasser-
stoffperoxid. Andere Sterilisationsmodalitaten sind méglicherweise nicht mit dem 3M Attest™ CI
1348/1348E kompatibel.

3. Nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln oder anderen Chemikalien aufbewahren, um eine
Anderung der Indikatorfarbe vor dem Einsatz zu verhindern.

4. Der 3M Attest™ C| 1348/1348E ist Teil eines Qualitatskontrollsystems zur Sterilistatssicherung.
Er kann nicht als einziges Mittel zur Validierung von Sterilisationsverfahren mit verdampftem
Wasserstoffperoxid angewendet werden.

Gebrauchsanweisung

1. Fir die erste Offnung vorsichtig an der EinreiRkerbe oben an der Folienverpackung ziehen oder
eine Schere verwenden. Nur die benétigte Anzahl des 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E entnehmen.
Die Verpackung wieder verschlieBen.

2. Vor der Verwendung Uberpriifen, ob der unverarbeitete Chemoindikator blau ist. Nicht
verwenden, wenn er nicht blau ist.

3. Den 3M™ Attest™ C| 1348/1348E in jeden zu verarbeitenden Klarsichtbeutel bzw. jede zu
verarbeitende Packung legen.

a. Den 3M™ Attest™ C| 1348/1348E nicht direkt auf Instrumente legen. Sofern maéglich, den
Indikator nicht in direkten Kontakt mit Instrumenten kommen lassen.

b. Den 3M™ Attest™ CI 1348/1348E nicht umgedreht hinlegen. Den 3M™ Attest™ Cl
1348/1348E mit der Grafik nach oben hinlegen.

c. Den 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E nicht knicken, einstechen oder durchschneiden.

d. Den 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E nicht in eine Spalte, einen Riss oder unter
Gegensténde legen.
4. Die Ladung gemaR den Herstelleranweisungen sterilisieren.
5. Nach der Verarbeitung sollte eine Farbénderung in der ACCEPT-Zone des 3M™ Attest™
Cl11348/1348E nach Pink eingetreten sein. Wenn die Farbveréanderung nach Pink nicht in
der ACCEPT-Zone sichtbar ist, wird das Ergebnis REJECT angezeigt und die Produkte in
den Packungen, Containersystemen oder Trays wurden keinen ausreichenden Dampfste-
rilisationsbedingungen ausgesetzt. Diese Produkte sollten gemaR den Richtlinien- und Verfahren
der Einrichtung zur Aufbereitung zuriickgesendet werden.
Lagerung/Haltbarkeit/Entsorgung
e Ungedéffnete und wiederverschlossene Packungen des 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E sind
bei normaler Raumtemperatur [15-25 °C (59-77 °F)] und relativer Feuchtigkeit (RH) < 50 %
aufzubewahren.

e Das Aussehen von Indikatoren dndert sich nach dem Einsatz 6 Monate lang nicht, wenn sie
unter den oben genannten Bedingungen aufbewahrt werden.

e Entsorgen Sie den 3M™ Attest™ CI 1348/1348E entsprechend den Richtlinien Ihrer
Gesundheitseinrichtung.

Lieferform

Der 3M™ Attest™ CI 1348/1348E wird in Beuteln mit jeweils 250 Stk. geliefert (4 Beutel/Karton)

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren

Sie uns unter 3M.com und wihlen Sie lhr Land aus.

Glossar der Symbole

Symboltitel Beschreibung und Referenz
Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den
Hersteller Vorschriften zu Medizinprodukten (EU) 2017/745, frither

EU-Richtlinie 93/42/EWG an. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Indicatore chimico per triplice misurazione (@)
per perossido di idrogeno vaporizzato
3M™ Attest™ 1348/1348E

Descrizione del prodotto

Lindicatore chimico (IC) per triplice misurazione per perossido di idrogeno vaporizzato SM™
Attest™ 1348/1348E ¢ un indicatore chimico costituito da una striscia indicatore rivestita non a base
di cellulosa, sensibile al perossido di idrogeno vaporizzato, contenuta in un involucro di alluminio.
L'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E verifica che all’interno di una confezione o un dispositivo di
contenimento (ossia vassoi avvolti in involucro, contenitori rigidi, buste di sterilizzazione e altri

tipi di confezione) e/o in un punto specifico all’interno della camera con il carico o vuota siano

stati raggiunti i valori nominali dei tre parametri critici tempo di esposizione, temperatura e
concentrazione di perossido di idrogeno vaporizzato.

Quando la striscia indicatore viene esposta al perossido di idrogeno vaporizzato, per tutta la

sua lunghezza il colore vira progressivamente da blu a rosa. La sequenza del cambiamento di
colore da blu a rosa lungo la striscia & visibile attraverso una finestra, con zone contrassegnate
come “REJECT” (RIFIUTO) e “ACCEPT” (ACCETTAZIONE). Lampiezza di tale sequenza dipende
dal tempo di esposizione, dalla temperatura e dalla concentrazione di perossido di idrogeno
vaporizzato.

Lindicatore chimico per triplice misurazione per perossido di idrogeno vaporizzato 3M™ Attest™ &
un indicatore di tipo 4 in base alla classificazione 1ISO 11140-1:2014.

Indicazioni per I'uso

Utilizzare I'indicatore chimico per triplice misurazione per perossido di idrogeno vaporizzato 3M™
Attest™ 1348/1348E per il monitoraggio di controllo della confezione processata negli sterilizzatori
e nei cicli che utilizzano perossido di idrogeno indicati di seguito: sistema STERRAD® 1008, sistema
STERRAD® NX® (cicli Standard e Avanzati), sistema STERRAD® NX® con tecnologia AllClear™ (cicli
Standard e Avanzati), sistema STERRAD® 100NX® (cicli Standard, Flex, Express e Duo), sterilizzatori
a perossido di idrogeno vaporizzato del sistema STERRAD® 100NX® con tecnologia AllClear™ (cicli
Standard, Flex, Express e Duo) e STERIS® V-PRO® 1 (ciclo Lume), STERIS® V-PRO® 1 Plus (cicli Lume
e Non Lume) e sistema di sterilizzazione a bassa temperatura STERIS® V-PRO® maX (cicli Lume, Non
Lume e Flessibile), sistema di sterilizzazione a bassa temperatura STERIS® V-PRO® 60 (cicli Lume,
Non Lume e Flessibile), sistema di sterilizzazione a bassa temperatura STERIS® V-PRO® maX 2 (cicli
Lume, Non Lume, Flessibile e Non Lume Veloce) e il sistema di sterilizzazione a bassa temperatura
STERIS® V-PRO® s2 (cicli Veloce, Lume, Non Lume e Flessibile).

Valori nominali (VN)

| valori nominali di una variabile critica di processo rappresentano il limite massimo che I'indicatore
pud raggiungere, secondo quanto definito dal produttore. Le variabili critiche di processo misurate
dall’indicatore chimico 3M™ Attest™ 1348/1348E sono il tempo di esposizione, la temperatura e la
concentrazione di perossido di idrogeno vaporizzato. | valori critici nominali per I'lC 3M™ Attest™

1348/1348E sono contenuti nella Tabella 1.

Tabella 1. Valori nominali dell’lC 3M™ Attest™ 1348/1348E
VH202 51mg/I
Tempo di esposizione 1 minuto
Temperatura 50 °C
Controindicazioni
Nessuna
Avvertenze
Nessuna
Precauzioni

1. Perridurre il rischio associato a risultati non corretti, non riutilizzare I'IC 3M™ Attest™
1348/1348E. Il dispositivo & monouso.

2. Per gli utenti negli Stati Uniti - Utilizzare Iindicatore chimico 3M Attest™ 1348/1348E solo nei
sistemi di sterilizzazione a perossido di idrogeno vaporizzato elencati nelle Indicazioni per I'uso.
Altre modalita di sterilizzazione potrebbero non essere compatibili con I'indicatore chimico 3M
Attest™ 1348/1348E.

3. Per evitare che I'inchiostro dell’indicatore cambi colore prima dell’uso, non conservare
Iindicatore vicino a sterilizzanti o altre sostanze chimiche.

4. Lindicatore chimico 3M Attest™ 1348/1348E fa parte di un sistema di controllo qualita per la
garanzia della sterilita. Non puo essere utilizzato come unico mezzo per convalidare un processo
di sterilizzazione con perossido di idrogeno vaporizzato.

Istruzioni per 'uso
1. PerI'apertura iniziale, strappare o tagliare con le forbici con cautela lungo I'indicatore di strappo
nella parte superiore della confezione. Rimuovere solo la quantita necessaria di IC 3M™ Attest™
1348/1348E. Risigillare la confezione.
2. Prima dell’'uso, verificare che I'indicatore chimico non processato sia blu. Se non & blu, non deve
essere usato.
3. Posizionare I'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E in ogni busta a strappo o confezione da processare.
a. Non posizionare I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E direttamente sugli strumenti. Se possibile,
posizionare I'indicatore in modo da evitare il contatto diretto con gli strumenti.

b. Non posizionare I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E a faccia in giu. Posizionare I'lC 3M™ Attest™
1348/1348E con I'immagine rivolta verso I'alto.

c. Non piegare, schiacciare o tagliare I'lC 3M™ Attest™ 1348/1348E.

d. Nonincastrare I'IC 3M™ Attest™ 1348/1348E in una fessura, una crepa o sotto oggetti.
4. Processare il carico in conformita con le istruzioni del produttore.
5. Dopo il processamento, un cambiamento di colore verso il rosa dovrebbe rientrare nella zona
ACCEPT (ACCETTAZIONE) dell’lC 3M™ Attest™ 1348/1348E. Se un cambiamento di colore
verso il rosa non rientra nella zona ACCEPT (ACCETTAZIONE), viene indicato come risultato
REJECT (RIFIUTO) e gli articoli nella confezione, nel sistema contenitore o nel vassoio non
sono stati esposti a condizioni sufficienti di sterilizzazione mediante perossido di idrogeno
vaporizzato. Questi articoli devono essere restituiti per il riprocessamento in base alla prassi e
alle procedure della struttura sanitaria in cui si opera.
Conservazione/Periodo di validita/Smaltimento
e Le confezioni non aperte o risigillate di IC 3M™ Attest™ 1348/1348E raggiungono condizioni
di conservazione ottimali a temperatura ambiente [15-25 °C (59-77 °F)] e umidita relativa (RH)
< 50%.

e Dopo l'uso, I'indicatore non cambia visivamente entro 6 mesi se conservato nelle condizioni
indicate sopra.

e Smaltire gli IC 3M™ Attest™ 1348/1348E in base alla prassi della struttura sanitaria in cui si
opera.

Confezionamento

LIC 3M™ Attest™ 1348/1348E viene fornito in confezioni da 250 articoli ciascuna (4 confezioni/

scatola)

Per ulteriori informazioni, contattare il rappresentante 3M locale o contattarci all’indirizzo

3M.com selezionando il proprio Paese.

Glossario dei simboli

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt
wurde. I1SO 15223, 5.1.3

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf. ISO 15223, 51.4

Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des Herstellers,
sodass das Los oder die Charge identifiziert werden kann.
Quelle: ISO 15223, 5.1.5

Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers,
sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Quelle: ISO 15223, 5.1.6

Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen
Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
wiahrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist.
Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Fertigungslosnummer,
Charge

Artikelnummer

Nicht wiederverwenden

Achtung durchzusehen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht auf
dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen.
Quelle: ISO 15223, 5.4.4
Weist darauf hin, dass in dem Konstruktionsmaterial des
Enthalt kein Medizinprodukts oder der Verpackung des Medizinprodukts

kein Naturkautschuk oder trockener Naturkautschuklatex
enthalten ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und Anhang B

Naturkautschuklatex

Simbolo | Descrizione del simbolo

Mostra il produttore del dispositivo medico come definito
nel Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745

Titolo del simbolo

Produttore

E

Indicador quimico trimétrico de peréxido
de hidrégeno vaporizado 1348/1348E 3M™ Attest™

Indicador quimico trimétrico para peréxido
de hidrégeno vaporizado 3M™ Attest™ 1348/1348E

Descripcién del producto

El indicador quimico trimétrico de perédxido de hidrégeno vaporizado 1348/1348E 3M™ Attest™ es
un indicador quimico que consta de una tira indicadora recubierta no basada en celulosas sensible
al peréxido de hidrégeno vaporizado y que se encuentra en una ldmina de pelicula.

El indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ verifica que los valores nominales de los tres
parametros fundamentales de tiempo de exposicion, temperatura y concentracion de perdxido de
hidrégeno vaporizado se hayan alcanzado en un paquete o dispositivo de recogida (por ejemplo,
bandejas envueltas, contenedores rigidos, bolsas de esterilizacién y otros tipos de paquetes) o en
una ubicacién especifica de la cdmara de carga o vacia.

Al exponerse a peréxido de hidrégeno vaporizado, el color de la tira indicadora recubierta cambia
de manera progresiva de azul a rosa a lo largo de la tira. La progresién del cambio de color de

azul a rosa a lo largo de la tira es visible a través de una ventana marcada con los rétulos REJECT
(Rechazar) y ACCEPT (Aceptar). La extensién de la progresién depende del tiempo de exposicién, la
temperatura y la concentracién de peréxido de hidrégeno vaporizado.

El indicador quimico trimétrico de peréxido de hidrégeno vaporizado 3M™ Attest™ es un indicador
de tipo 4 segun la categorizacion de la 1ISO 11140-1:2014.

Modo de empleo

Utilice el indicador quimico trimétrico de perédxido de hidrégeno vaporizado 1348/1348E 3M™
Attest™ para la supervision del control de paquetes de los siguientes esterilizadores y ciclos

de esterilizacion de peréxido de hidrégeno: sistema STERRAD® 1008, sistema STERRAD® NX®
(ciclos estandar y avanzado), sistema STERRAD® NX® con tecnologia AllClear™ (ciclos estandar
y avanzado), sistema STERRAD® 100NX® (ciclos estandar, Flex, Express y Duo), esterilizadores
de peréxido de hidrégeno vaporizado con sistema STERRAD® 100NX® con tecnologia AllClear™
(ciclos estandar, Flex, Express y Duo) y STERIS® V-PRO® 1 (ciclo con lumen), STERIS® V-PRO®
1Plus (ciclos con y sin lumen) y sistema de esterilizacién a baja temperatura STERIS® V-PRO® maX
(ciclos con lumen, sin lumen y flexibles), sistema de esterilizacién a baja temperatura STERIS®
V-PRO® 60 (ciclos con lumen, sin lumen y flexibles), sistema de esterilizacién a baja temperatura
STERIS® V-PRO® maX 2 (ciclos con lumen, sin lumen, flexibles y réapidos sin lumen) y el sistema
de esterilizacién a baja temperatura STERIS® V-PRO® s2 (ciclos rapidos, con lumen, sin lumen

y flexibles).

Valores nominales (SV)

Los valores nominales de una variable de proceso fundamental son valores a los que el indicador
esta disefiado para alcanzar su punto final segun las especificaciones del fabricante. Las variables
de proceso fundamentales medidas por el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ son el
tiempo de exposicion, la temperatura y la concentracién de peréxido de hidrégeno vaporizado.
Los valores nominales fundamentales para el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ se
indican en la tabla 1.

Tabla 1. Valores nominales del indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™
VH202 5,1mg/L
Tiempo de exposicion 1 minuto
Temperatura 50°C

Contraindicaciones
Ninguna
Advertencias
Ninguna
Precauciones
1. Para reducir los riesgos asociados a resultados incorrectos, no reutilice el indicador quimico

1348/1348E 3M™ Attest™. El dispositivo es de un solo uso.

2. Para los usuarios de los Estados Unidos - Usar el indicador quimico 1348/1348E 3M Attest™
para los sistemas de esterilizacion con peréxido de hidrégeno vaporizado que constan en las
indicaciones de uso. Puede que otras modalidades de esterilizacién no sean compatibles con el
indicador quimico 1348/1348E 3M Attest™.

3. Para evitar que la tinta del indicador cambie de color antes de su uso, consérvelo en un lugar
alejado de los esterilizantes u otros quimicos.

4. Elindicador quimico 1348/1348E 3M Attest™ forma parte de un sistema de control de calidad
para la garantia de esterilidad. No se puede utilizar como tnico medio para validar un proceso de
esterilizacion con perdxido de hidrégeno vaporizado.

Instrucciones de uso

1. Tire con cuidado o corte con unas tijeras por la ranura de apertura en la parte superior del
paquete para realizar la apertura inicial. Retire inicamente el nimero de indicadores quimicos
1348/1348E 3M™ Attest™ que utilizara. Vuelva a cerrar el paquete.

2. Antes de usarlo, compruebe que el indicador quimico sin procesar esté de color azul. Si no esta
azul, no lo use.

3. Coloque el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ en cada bolsa abrefacil o paquete que
se vaya a procesar.

a. No coloque el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ directamente encima de
instrumentos. Si es posible, coloque el indicador de manera que se evite el contacto directo
con instrumentos.

b. No coloque el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ boca abajo. Coloque el indicador
quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ con la parte con graficos hacia arriba.

c. No doble, pellizque ni corte el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™.

d. No coloque el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ en una fisura, grieta o por debajo
de elementos.

4. Procese la carga de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

5. Tras el procesamiento, deberia verse un cambio de color hacia rosa en la zona ACCEPT (Aceptar)
del indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™. Si el cambio de color hacia rosa no ha
aparecido en la zona ACCEPT (Aceptar), se indica el resultado REJECT (Rechazar), lo que indica
que los articulos del paquete, sistema de contenedor o bandeja no se expusieron a condiciones
suficientes de esterilizacion mediante peréxido de hidrégeno vaporizado. Estos articulos deberan
devolverse para volver a procesarse segun la politica y los procedimientos del centro.

Almacenamiento, vida Gtil y eliminacién
e Los paquetes sin abrir o resellados del indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ deben

almacenarse a una temperatura ambiente de 15-25 °C (59-77 °F) y humedad relativa (HR)
<50 % normales.

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

e Deseche el indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ siguiendo la politica de su centro
sanitario.

Presentacién

El indicador quimico 1348/1348E 3M™ Attest™ se suministra en bolsas de 250 unidades (4 bolsas/

caja)

Sideseao mas infor ién, péng en contacto con el representante local de 3M o bien

directamente con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.

Glosario de simbolos

ht.

Titulo del simbolo | Simbolo | Descripcién y referencia
Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define

Indica l'assenza di gomma naturale o di lattice di gomma naturale
secca come materiale di costruzione allinterno del dispositivo
medico o della confezione di un dispositivo medico. Fonte: ISO
15223, 5.4.5 e Allegato B

Non contiene gomma
naturale o lattice

Zeigt einen Strichcode zum Scannen von

Einmalige Produktkennung Produktinformationen in die elektronische Patientenakte an.

Indique un code-barres pour scanner des informations sur le
produit dans le dossier de santé électronique du patient

Identifiant unique des
dispositifs

Indique que le produit est congu pour étre utilisé avec les
procédés de stérilisation au peroxyde d'hydrogéne vaporisé.
Source : 1SO 11140-1, 5.6

Signale que le fabricant du produit participe financiérement a la
collecte, au tri et au recyclage des emballages conformément

a la directive européenne 94/62 et aux autres réglementations
locales en vigueur. Packaging Recovery Organization Europe.

Indicateur peroxyde
d'hydrogéne vaporisé

Qe A > ®FEHNLE

Point vert

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

3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide ()
Tri-Metric Chemical Indicator 1348/1348E

Zeigt an, dass das Produkt fiir die Verwendung bei
Sterilisationsverfahren mit Wasserstoffperoxiddampf
entwickelt wurde. Quelle: 1SO 11140-1, 5.6

Zeigt einen finanziellen Beitrag zum Dualen System fir die
Riickgewinnung von Verpackungen nach der Européischen
Verordnung No. 94/62 und den zugehérigen nationalen
Gesetzen an. Organisation fir die Verwertung von
Verpackungen in Europa.

Wasserstoffperoxiddampf-
Anzeige

Griiner Punkt

o |fE® > |® 8Bk

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ trimetrisk kemisk indikator
til fordampet brintoverilte 1348/1348E

Indica il codice a barre da scannerizzare per inserire le
informazioni di prodotto nella scheda sanitaria elettronica del
paziente

Indica che il prodotto & destinato all’'uso con processi di
sterilizzazione con perossido di idrogeno vaporizzato. Fonte: ISO
111401, 5.6

Indica un contributo finanziario alla societa nazionale per la
raccolta e il recupero degli imballaggi ai sensi della Direttiva
Europea N° 94/62 e della corrispondente normativa nazionale.
Organizzazione per la raccolta e il recupero degli imballaggi in
Europa.

Identificativo unico
del dispositivo

Indicatore di
perossido di idrogeno
vaporizzato

Q f|E H > ®FEKx

Punto Verde

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ trimetrisk kjemisk indikator
for fordampet hydrogenperoksid 1348/1348E

Descripcién del producto

El indicador quimico trimétrico para peréxido de hidrégeno vaporizado 3M™ Attest™ 1348/1348E
es un indicador quimico que consta de una tira indicadora recubierta sin base de celulosa sensible al
peréxido de hidrégeno vaporizado, contenido en una ldmina de pelicula.

El IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E verifica que se hayan alcanzado los valores declarados para los
tres parametros cruciales del tiempo de exposicion, la temperatura y la concentracién del peréxido
de hidrégeno vaporizado dentro de un paquete o dispositivo de contencién (es decir, bandejas
envueltas, contenedores rigidos, bolsas de esterilizacién y otros tipos de paquetes) y/o en una
ubicacion especifica dentro de la camara cargada o vacia.

Al exponer la tira indicadora recubierta a peréxido de hidrégeno vaporizado, el color de esta cambia
progresivamente de un color azul a uno rosado a lo largo de la tira. La progresion del cambio de
color de azul a rosado a lo largo de la tira es visible a través de una ventana con zonas delimitadas
“RECHAZADO” y “ACEPTADQ”. El alcance de la progresion depende del tiempo de exposicién, la
temperatura y la concentracion del peréxido de hidrégeno vaporizado.

El indicador quimico trimétrico para peréxido de hidrégeno vaporizado 3M™ Attest™ es un
indicador Tipo 4 segun la categorizacién de ISO 11140-1:2014.

Instrucciones de uso

Utilice el indicador quimico trimétrico de perdxido de hidrégeno vaporizado 3M™ Attest™
1348/1348E para el monitoreo de control de paquetes de los siguientes esterilizadores y ciclos de
esterilizacién de peréxido de hidrégeno: esterilizadores de peréxido de hidrégeno vaporizado con
sistema STERRAD® 1008, sistema STERRAD® NX® (ciclos estandar y avanzado), sistema STERRAD®
NX® con tecnologia AllClear™ (ciclos estandar y avanzado), sistema STERRAD® 100NX® (ciclos
estandar, flex, express y duo), sistema STERRAD® 100NX® con tecnologia AllClear™ (ciclos estandar,
flex, express y dio) y STERIS® V-PRO® 1 (ciclo con lumen), STERIS® V-PRO® 1 Plus (ciclos con lumen
y sin lumen) y sistema de esterilizacién a baja temperatura STERIS® V-PRO® maX (ciclos con lumen,
sin lumen y flexible), sistema de esterilizacién a baja temperatura STERIS® V-PRO® 60 (ciclos con
lumen, sin lumen, y flexibles), sistema de esterilizacién a baja temperatura STERIS® V-PRO® maX 2
(ciclos con lumen, sin lumen, flexibles, sin lumen réapidos), y el sistema de esterilizacién a baja
temperatura STERIS® V-PRO® s2 (ciclos rapidos, con lumen, sin lumen y flexibles)

Valores establecidos (SV, por sus siglas en inglés)

Los valores establecidos de una variable del proceso fundamental son valores en los cuales el
indicador esta designado a alcanzar sus criterios de valoracién como lo define el fabricante. Las
variables del proceso fundamental que mide el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E son el tiempo de
exposicion, la temperatura y la concentracién del peréxido de hidrégeno vaporizado. En la Tabla 1,
se encuentran los valores fundamentales establecidos por el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E.

Tabla 1. Valores establecidos del IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E
VH202 5,1mg/L
Tiempo de exposicion 1minuto
Temperatura 50 °C
Contraindicaciones
Ninguna
Advertencias
Ninguna
Precauciones

1. Para reducir el riesgo vinculado con los resultados incorrectos, no reutilice el IQ 3M™ Attest™
1348/1348E. El dispositivo esta disefiado para un solo uso.

2. Para usuarios en los Estados Unidos: solo utilice el IQ 3M Attest™ 1348/1348E para los sistemas
de esterilizacion de perdxido de hidrégeno que se enumeran en las Indicaciones de uso.
Es posible que otras modalidades de esterilizacién no sean compatibles con el IQ 3M Attest™
1348/1348E.

3. Para prevenir el cambio de color de la tinta indicadora antes de su uso, no la almacene cerca de
esterilizantes ni otros quimicos.

4. EIQ 3M Attest™ 1348/1348E forma parte de un sistema de control de calidad para garantizar la
esterilidad. No se puede utilizar como Gnico medio para validar un proceso de esterilizacién de
peroéxido de hidrégeno vaporizado.

Instrucciones de uso

1. Rasgue con cuidado o utilice tijeras en la muesca de la rasgadura de la parte superior del
paquete para realizar la apertura inicial. Quite solo la cantidad de |Q 3M™ Attest™ 1348/1348E
que sea necesaria. Vuelva a sellar el paquete.

2. Antes de su uso, confirme que el indicador quimico no procesado sea de color azul. Si no es azul,
no lo utilice.

3. Coloque el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E en cada bolsa o paquete a procesar.

a. No coloque el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E directamente sobre los instrumentos. Si es
posible, coloque el indicador de manera que impida el contacto con los instrumentos.

b. No coloque el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E hacia abajo. Coloque el IQ 3M™ Attest™
1348/1348E con los gréficos hacia arriba.

c. No doble, estruje ni corte el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E.

d. No coloque el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E en una grieta, rajadura o debajo de objetos.

4. Procese la carga conforme a las instrucciones del fabricante.

5. Después del procesamiento, un cambio de color hacia el rosado debe haber entrado en la zona
ACEPTADO del IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E. Si un cambio hacia el color rosado no entré en la
zona ACEPTADO, se indica un resultado RECHAZADO y los elementos en el paquete, sistema
de contenedores o bandeja no se expusieron lo suficiente a las condiciones de esterilizacion por
peroxido de hidrégeno vaporizado. Estos elementos deben regresarse para reprocesamiento
conforme a las politicas y procedimientos de la instalacién.

Almacenamiento/Vida util/Desecho
e Los paquetes cerrados o sellados de IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E se almacenan mejor a
temperatura ambiente normal (15 °C-25 °C [59 °F-77 °F]) y humedad relativa (HR) <50 %.
e Después de su uso, el indicador no cambiara visualmente dentro de los 6 meses si se
almacena en las condiciones estipuladas.
e Descarte el IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E Conforme a lo que indica la politica del centro
de salud.
Suministro
El 1Q 3M™ Attest™ 1348/1348E se suministra en 250 unidades/bolsa (4 bolsas/caja)
Para obtener mas informacién, comuniquese con el representante local de 3M o péngase en
contacto con nosotros en 3M.com y elija su pais.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcién y referencia

Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se
define en la Normativa de dispositivos médicos (UE) 2017/745,

Fabricante anteriormente la Directiva 93/42/EEC de la UE. Fuente: ISO
15223, 511

Fecha de fabricacién Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO
15223, 5.1.3

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo

pref:edentemerjte Dm.ettlv'a UE 93/4.2/CFF' Fonte:'ISO 15223, 5.11 Fobricante en el reglamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos, médico. 1ISO 15223, 5.1.4
Data di produzione It_:11dg:a la data di fabbricazione del dispositivo medico. IS0 15223, “ anteriormente directiva de la UE 93/42/CEE. Fuente: ISO 15223, Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote puede
1 511 9 identificarse. Fuente: ISO 15223, 5.1.5
Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud pit f:g:i]ga(iieén .‘ gm;igza la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, Indica el ntimero de catalogo del fabricante para que el
essere usato. 1SO 15223, 5.1.4 - Numero de referencia dispositivo médico puede identificarse. Fuente: 1ISO 15223,
Numero di lotto Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da Fecha de g Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. ISO
potere identificare il lotto o la partita. Fonte: ISO 15223, 5.1.5 caducidad 15223, 5.1.4 Indica que un dispositivo médico esté pensado para un solo
. Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere Codigo de lote LoT| |Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar el lote. No reutilizar uso o para un dnico paciente solo durante una intervencion.
Numera di articolo identificare il dispositivo medico. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6 9 Fuente: ISO 15223, 5.1.5 Fuente: ISO 15223, 5.4.2
Ri 3 i o dico Tl cui 7 Py P Numero de Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones
No riutilizzo v:)Tt]:r:) ial‘:uliJEsc;sgzi:s\l/\i’:t;n;?e:%%Iuﬁ?;::?c\:igr:teggu?a%et;tz lf]’:]'lfs) referencia identificarse el producto sanitario. Fuente: 1ISO 15223, 51.6 de uso para obtener informacion cautelar importante como
trattamento. Fonte: 1SO 15223, 5.4.2 Indica que un dispositivo médico esta pensado para un solo uso o Precaucion avisos y precauciones que, por una serie de motivos, no
n s n n " — n No reutilizar para un Unico paciente solo durante una intervencion. Fuente: ISO pueden exponerse en el dispositivo médico en si. Fuente: ISO
Indica la ‘n‘ece‘ssflta perAI utente dltcotr]sullte;re le I|Istn,_12|on| per| us? 15223, 5.4.2 15223, 5.4.4
Attenzione per acquisire in orma;lor}l Importanti relative alla slpurez_z?, quall " ~ N N N N
avvertenze e precauzioni che non possono, per vari motivi, essere Indrlcs ciuiiel usiLrlra:rlortdenbte consmultar Iz:s !ni:nicc;lodnvesrtdenuiso El ltex de caucho Indlcat que el Ia:ex de cauc:no‘nla:iural o d‘e caqclhodnatturaésleco
presentate sul dispositivo medico stesso. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4 Precaucién para ver avisos importantes como, por ejemplo, advertencias y natural no esta no estd presente como material de construccién dentro de

precauciones que, por diversos motivos, no se pueden presentar en
el producto sanitario propiamente dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Indica que, entre los materiales con los que se ha fabricado el
No hay latex de @ producto sanitario o el correspondiente envase, no hay latex de
goma natural goma natural ni de goma natural seca. Fuente: ISO 15223,5.4.5y

anexo B

Identificador Indica el cédigo de barras para escanear informacion del producto

unico del producto m en el registro sanitario electrénico del paciente vaporizado ISO 11140-1, 5.6

" Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de
g‘ggﬂﬂg’d": Indica que este producto esté disefiado para utilizarse en procesos Punto Verde recuperacion de embalajes segun la Directiva Europea N.°
hidrégeno de esterilizacion con peréxido de hidrégeno vaporizado. Fuente: 94/62y la ley nacional correspondiente. Packaging Recovery
vaporizado IS0 111401, 5.6 Organization Europe.

dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico.
Fuente: ISO 15223, 5.4.5 y Anexo B

Indica el cédigo de barras para escanear la informacion del
producto en el registro médico electrénico del paciente

presente

Identificador unico del
producto

Indicador de peréxido
de hidrégeno

Indica que el producto se disefi6 para su uso en procesos de
esterilizacion con peréxido de hidrégeno vaporizado. Fuente:

Qi A > @ EER:EE

Indica una contribucién financiera a la empresa nacional de
recuperacion de embalajes segun la Directiva Europea N.° 94/62 y
la ley nacional correspondiente. Packaging Recovery Organization

Punto Verde @
Europe.

Para obtener més informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ vetoperoksidihdyrylle tarkoitettu @
trimetrinen kemiallinen indikaattori 1348/1348E

Produktbeskrivning

3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator 1348/1348E &ar en kemisk
indikator som bestar av en icke-cellulosabaserad belagd indikatorremsa som &r kanslig for férangad
vateperoxid, innehéllande ett filmlaminat.

3M™ Attest™ CI| 1348/1348E verifierar att de angivna vardena for de tre kritiska parametrarna

for exponeringstid, temperatur och koncentration av férangad vateperoxid har uppnétts i en
férpackning eller inneslutningsanordning (dvs. inlindade brickor, styva behéllare, steriliseringspésar
och andra typer av férpackningar) och/eller pa en specifik plats i lasten eller en tom kammare.

Vid exponering fér férangad vateperioxid, dndras fargen pé de tackta indikatorremsorna progressivt
fran blatt till rosa langs remsan. Fortskridandet av fargférandringen fran blatt till rosa langs

remsan syns genom ett fonster med omraden markerade "INTE GODKAND" och "GODKAND".
Fortskridningens omfattning beror p& exponeringstid, temperatur och koncentrationen hos den
férangade viteperoxiden.

3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator ar indikator av typ 4
enligt kategorin ISO 11140-1:2014.

Indikationer fér anvéndning

Anvand 3M™ Attest™ trimetrisk kemisk indikator for férdngad kvaveperoxid 1348/1348E for
foérpackningens kontrollvervakning av féljande i sterilisatorer och cykler fér vateperoxidsterilisering:
STERRAD® 100S System, STERRAD® NX® System (Standard och Avancerade cykler), STERRAD®
NX® System med AllClear™ teknik (Standard och Avancerade cykler), STERRAD® 100NX® System
(Standard, Flex, Express och Duo cykler), STERRAD® 100NX® System med AllClear™ teknik
(Standard, Flex, Express och Duo cykler) sterilisator med férdngad véteperoxid och STERIS® V-PRO®
1(Lumen-cykel), STERIS® V-PRO® 1 Plus (Lumen och Icke-lumen cykler) och STERIS® V-PRO® maX
Steriliseringssystem vid |dg temperatur (Lumen, Icke-Lumen och Flexibel cykel), STERIS® V-PRO®
60 Steriliseringssystem vid 1&g temperatur (Lumen, Icke-Lumen och Flexibel cykel), STERIS®
V-PRO® maX 2 Steriliseringssystem vid lag temperatur (Lumen, Icke-Lumen, Flexibel och Snabb
Icke-Lumen cykler) och STERIS® V-PRO® s2 Steriliseringssystem vid l&g temperatur (Snabb, Lumen,
Icke-Lumen och Flexibel cykel).

Angivna virden (AV)

Uppgivna varden for en kritisk processvariabel ar varden vid vilka indikatorn &r utformad att n& sin
slutpunkt enligt tillverkarens definition. De kritiska processvariablerna uppmatta med 3M™ Attest™
C11348/1348E &r exponeringstid, temperatur och koncentration av férdngad véteperoxid. De
angivna kritiska vardena for 3M™ Attest™ CI 1348/1348E finns i tabell 1.

Tabell 1. Angivna varden of 3BM™ Attest™ Cl 1348/1348E
VH202 5,1mg/I
Exponeringstid 1 minut
Temperatur 50 °C
Kontraindikationer
Ingen
Varningar
Ingen

Forsiktighetsatgarder

1. Fér att reducera risken for felaktiga resultat dteranvéand inte 3M™ Attest™ CI 1348/1348E.
Enheten ar avsedd for engangsbruk.

2. Foranvandare i USA: Anvand 3M Attest™ Cl 1348/1348E endast till
viteperoxidsteriliseringssystemen med féréngning som anges i Bruksanvisningen. Andra
steriliseringsmetoder kanske inte &r kompatibla med 3M Attest™ CI 1348/1348E.

3. For att férhindra att indikatorblacket &dndrar farg innan anvéndning, férvara inte i narheten av
steriliseringsmedel eller andra kemikalier.

4. 3M Attest™ CI 1348/1348E ingér i ett kvalitetskontrollsystem fér férsékran om sterilitet. Det
kan inte anvandas som enda metod for att validera vateperoxidsteriliseringsprocesser med
férangning.

Bruksanvisning

1. Riv férsiktigt eller anvand en sax vid rivskaran langst upp pa férpackningen fér att 8ppna den.
Ta bara bort det antal 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E som behdvs. Aterférslut férpackningen.

2. Innan anvéndning, sékerstall att den oanvanda kemiska indikatorn &r bl&. Anvénd inte om den
inte &r bla.

3. Placera 3BM™ Attest™ C| 1348/1348E i varje sardragbar pase eller férpackning som ska
behandlas.

a. Placera inte 3M™ Attest™ CI 1348/1348E direkt ovanpé instrumenten. Om mgjligt, placera
indikatorn sa att man undviker direktkontakt med instrumenten.

b. Placera inte 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E med framsidan véand nedat. Placera 3M™ Attest™
C11348/1348E med grafiksidan vand uppat.

c. Man ska inte bgja, klamma eller skara i 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E.

d. Kila inte fast 3BM™ Attest™ CI 1348/1348E i en 6ppning, spricka eller under andra féremal.

4. Behandla lasten enligt tillverkarens anvisningar.

5. Efter bearbetningen, ska en fargférandring mot rosa ha natt omradet GODKANN pa 3M™
Attest™ Cl 1348/1348E. Om en fargandring mot rosa inte har natt fonstret GODKANN, anges ett
GODKANN INTE resultat och det innebar att innehallet i fsrpackningen, behallarsystemet eller
brickan har inte exponerats for ett tillrackligt tillstdnd med férangad kvaveperoxidsterilisering.
Dessa ska da returneras fér ombehandling enligt sjukhusanldggningens policy och férfaranden.

Férvaring/hallbarhet/avfallshantering
e Odppnade och aterférslutna férpackningar av 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E lagras bést i

rumstemperatur (15-25 °C [59-77 °F]) och relativ luftfuktighet (RH) <50 %.
e Efter anvdndning, kommer indikatorn inte att dndras visuellt inom 6 méanader vid lagring enligt
ovanstéende férhallanden.
e Kassera anvinda 3M™ Attest™ CI 1348/1348E enligt sjukhusanldggningens policy.
Leverans
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E levereras med 250 stycken per pase (4 pasar per lada)

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

Symbolordlista

Produktbeskrivelse

3M™ Attest™ trimetrisk kemisk indikator til fordampet brintoverilte 1348/1348E er en kemisk
indikator, som bestar af en ikke-cellulosebaseret belagt indikatorstrimmel i filmlaminat, som er
falsom over for fordampet brintoverilte.

3M™ Attest™ CI 1348/1348E kontrollerer, at de angivne veerdier for de tre kritiske parametre
eksponeringstid, temperatur og koncentrationen af fordampet brintoverilte er opnéet i en pakning
eller en indkapslingsanordning (f.eks. indpakkede bakker, stive beholdere, steriliseringsposer og
andre typer pakninger) og/eller et bestemt sted i godset eller et tomt kammer.

Ved eksponering med fordampet brintoverilte skifter farven pé den belagte indikatorstrimmel
gradvist farve fra bl til lyserad langs strimlen. Farveskiftet fra bla til lyserad langs strimlen kan ses
gennem et vindue, som er markeret med zonerne “REJECT” og “ACCEPT”. Omfanget af farveskiftet
afheenger af eksponeringstiden, temperaturen og koncentrationen af fordampet brintoverilte.
3M™ Attest™ trimetrisk kemisk indikator til fordampet brintoverilte er en indikator af type 4 i
henhold til kategorierne i ISO 11140-1:2014.

Indikationer for brug

Brug 3M™ Attest™ trimetrisk kemisk indikator til fordampet brintoverilte 1348/1348E

til pakningskontrolovervagning af fglgende sterilisatorer og cykler med brintoverilte:
Steriliseringssystemerne STERRAD® 100S, STERRAD® NX® (Standard- og Advanced-cyklus),
STERRAD® NX® med AllClear™-teknologi (Standard- og Advanced-cyklus), STERRAD® 100NX®
(Standard-, Flex-, Express- og Duo-cyklus), STERRAD® 100NX® med AllClear™-teknologi
(Standard-, Flex-, Express- og Duo-cyklus) med fordampet brintoverilte og STERIS® V-PRO® 1
(Lumen-cyklus), STERIS® V-PRO® 1 Plus (Lumen- og Non-Lumen-cyklus) og steriliseringssystemet
STERIS® V-PRO® maX med lav temperatur (Lumen-, Non-Lumen- og Flexible-cyklus),
steriliseringssystemet STERIS® V-PRO® 60 med lav temperatur (Lumen-, Non-Lumen- og Flexible-
cyklus), steriliseringssystemet STERIS® V-PRO® maX 2 med lav temperatur (Lumen-, Non-Lumen-,
Flexible- og Fast Non-Lumen-cyklus) og steriliseringssystemet STERIS® V-PRO® s2 med lav
temperatur (Fast, Lumen-, Non-Lumen- og Flexible-cyklus).

Angivne vaerdier (SV)

Angivne veerdier for en kritisk procesvariabel er veerdier, hvor indikatoren er designet til at nd
endepunktet i henhold til producentens definitioner. De kritiske procesvariabler, som males af
3M™ Attest™ CI| 1348/1348E, er eksponeringstid, temperatur og koncentrationen af fordampet
brintoverilte. De angivne kritiske vaerdier for SM™ Attest™ C| 1348/1348E er angivet i tabel 1.

Tabel 1. Angivne veerdier for SM™ Attest™ Cl 1348/1348E
VH202 5,1mg/I
Eksponeringstid 1 minut
Temperatur 50°C
Kontraindikationer
Ingen
Advarsler
Ingen

Forholdsregler

1. For at reducere risikoen i forbindelse med forkerte resultater mad 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E
ikke genbruges. Enheden er til engangsbrug.

2. Til brugere i USA - Brug kun 3M Attest™ Cl 1348/1348E til de steriliseringssystemer til
fordampet brintoverilte, der fremgér af brugsanvisningen. Andre steriliseringsmodaliteter er
muligvis ikke kompatible med 3M Attest™ CI 1348/1348E.

3. For at undgé at indikatorblaekket sendrer farve fgr brug, mé den ikke opbevares i naerheden af
steriliseringsvaesker eller andre kemikalier.

4. 3M Attest™ C| 1348/1348E er en del af et kvalitetssikringssystem til sikring af sterilitet. Det kan
ikke bruges som den eneste metode til validering af en sterilisering med fordampet brintoverilte

Brugsanvisning

1. Riv eller klip forsigtigt pakningen op ved afrivningsmaerket gverst pa pakningen, farste gang
den abnes. Tag kun det antal 3M™ Attest™ CI 1348/1348E, du skal bruge, ud af pakningen. Luk
pakningen igen.

2. Fer brug skal det kontrolleres, at den ubehandlede kemiske indikator er bla. Hvis den ikke er bla,
mé den ikke bruges.

3. Laeg en 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E i hver peel-pose eller pakning, der skal steriliseres.

a. Leeg ikke 3BM™ Attest™ Cl 1348/1348E direkte oven pé instrumenterne. Hvis det er muligt,
skal indikatoren placeres, s& den ikke er i direkte kontakt med instrumenterne.

b. Leegikke 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E med forsiden nedad. Leeg 3M™ Attest™ CI
1348/1348E med den trykte side opad.

c. Undga at bgje, klemme eller skaere i BM™ Attest™ CI| 1348/1348E.

d. Seetikke 3BM™ Attest™ CI| 1348/1348E i klemme i en spraekke eller en revne eller under
genstande.

4. Sterilisér godset som beskrevet i producentens vejledning.

5. Efter steriliseringen skal farven veere skiftet mod lysergd og veere naet ind i zonen ACCEPT péa
3M™ Attest™ CI 1348/1348E. Hvis farveskiftet mod lysergd ikke er néet ind i zonen ACCEPT,
vises resultatet REJECT, og instrumenterne i pakken, beholdersystemet eller bakken har ikke
veeret udsat for tilstraekkelige steriliseringsbetingelser med fordampet brintoverilte. Disse
instrumenter skal steriliseres igen i overensstemmelse med facilitetens regler og procedurer.

Opbevaring/holdbarhed/bortskaffelse
e Uabnede eller genlukkede pakninger med 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E ber opbevares ved

normal rumtemperatur [15 - 25°C (59 - 77°F)] og en relativ fugtighed (RF) pa < 50 %.
e Efter brug sendres indikatoren ikke visuelt i 6 méneder ved opbevaring under ovenstaende
forhold.

e Brugte 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E bortskaffes i henhold til geeldende regler for
sundhedsfaciliteten.
Levering
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E leveres med 250 stk./pose (4 poser/zeske)
Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repraesentant eller ved at gé ind p4d 3M.com
og veelge dit land.

Symbolordliste

Produktbeskrivelse

3M™ Attest™ trimetrisk kjemisk indikator for fordampet hydrogenperoksid 1348/1348E er en
kjemisk indikator som bestar av en ikke-cellulosebasert belagt indikatorstrimmel i laminert film,
sensitiv overfor fordampet hydrogenperoksid.

3M™ Attest™ Cl 1348/1348E bekrefter at de oppgitte verdiene for de tre kritiske parameterne
eksponeringstid, temperatur og konsentrasjon av fordampet hydrogenperoksid er oppnadd i en
pakke eller en beholderenhet (dvs. innpakkede brett, stive beholdere, steriliseringsposer og andre
pakketyper) og/eller ved en spesifikk plassering i lasten eller det tomme kammeret.

Etter eksponering for fordampet hydrogenperoksid endres fargen pé den belagte indikator-
strimmelen gradvis fra bld mot rosa langs strimmelen. Fremdriften av endringen fra bla til rosa farge
langs strimmelen er synlig gjennom et vindu med merkede “REJECT (FORKAST)”- og “ACCEPT
(GODTA)”-soner. Graden av fremdrift avhenger av eksponeringstid, temperatur og konsentrasjon av
fordampet hydrogenperoksid.

3M™ Attest™ trimetrisk kjemisk indikator for fordampet hydrogenperoksid er en indikator av type 4
i henhold til kategoriene i ISO 11140-1:2014.

Indikasjoner for bruk

Bruk 3M™ Attest™ trimetrisk kjemisk indikator for fordampet hydrogenperoksid 1348/1348E til
overvéking av pakkekontroll for falgende sterilisatorer og sykluser for hydrogenperoksidsterilisering:
STERRAD® 100S-system, STERRAD® NX®-system (syklusene standard og avansert), STERRAD®
NX®-system med AllClear™-teknologi (syklusene standard og avansert), STERRAD® 100NX®-system
(syklusene standard, fleksibel, ekspress og duo), STERRAD® 100NX® -system med AllClear™-teknologi
(syklusene standard, fleksibel, ekspress og duo) sterilisatorer for fordampet hydrogenperoksid og
STERIS® V-PRO® 1 (lumen-syklus), STERIS® V-PRO® 1 Plus (syklusene lumen og ikke-lumen) og
STERIS® V-PRO® maX lavtemperatur-steriliseringssystem (syklusene lumen, ikke-lumen og fleksibel),
STERIS® V-PRO® 60 lavtemperatur-steriliseringssystem (syklusene lumen, ikke-lumen og fleksibel),
STERIS® V-PRO® maX 2 lavtemperatur-steriliseringssystem (syklusene lumen, ikke-lumen, fleksibel
og hurtig ikke-lumen), og STERIS® V-PRO® s2 lavtemperatur-steriliseringssystem (syklusene hurtig,
lumen, ikke-lumen og fleksibel).

Oppgitte verdier (SV)

Oppgitte verdier for en kritisk prosessvariabel er de verdiene indikatoren er konstruert for & na
sluttpunktet ved, som definert av produsenten. De kritiske prosessvariablene mélt av 3BM™ Attest™
Cl11348/1348E er eksponeringstid, temperatur og konsentrasjon av fordampet hydrogenperoksid.
De oppgitte kritiske verdiene for SM™ Attest™ C| 1348/1348E star i tabell 1.

Tabell 1. Oppgitte verdier for SM™ Attest™ CI| 1348/1348E
VH202 5,1mg/I
Eksponeringstid 1 minutt
Temperatur 50 °C
Kontraindikasjoner
Ingen
Advarsler
Ingen

Forsiktighetsregler

1. For & redusere risikoen knyttet til feilaktige resultater: Ikke gjenbruk 3M™ Attest™ CI
1348/1348E. Enheten er for engangsbruk.

2. For brukere i USA - bruk bare 3M Attest™ CI| 1348/1348E til steriliseringsprosessene med
fordampet hydrogenperoksid som stér angitt i bruksanvisningen. Andre steriliseringsmodaliteter
er kanskje ikke kompatible med 3M Attest™ C| 1348/1348E.

3. For & unngé at blekket til indikatoren skifter farge for bruk, ma den ikke oppbevares nzer
steriliseringsmidler eller andre kjemikalier.

4. 3M Attest™ CI 1348/1348E er en del av et kvalitetskontrollsystem som sikrer sterilitet. Det
kan ikke brukes som eneste metode for validering av en steriliseringsprosess med fordampet
hydrogenperoksid.

Bruksanvisning
1. Riv forsiktig, eller bruk en saks, pa rivehakket gverst pa emballasjen for & lage den farste
&pningen. Ta bare ut ngdvendig antall 3M™ Attest™ CI 1348/1348E. Lukk pakken igjen.
2. Kontroller at den kjemiske indikatoren er blé far bruk. Hvis den ikke er bl4, skal den ikke brukes.
3. Legg 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E i hver enkelt selvforseglende pose eller pakke som skal
prosesseres.
a. lkke legg 3BM™ Attest™ Cl 1348/1348E rett oppa instrumenter. Hvis mulig legges indikatoren
pa en slik mate at direkte kontakt med instrumentene unngés.
b. lkke legg BM™ Attest™ Cl 1348/1348E med forsiden ned. Legg 3M™ Attest™ Cl
1348/1348E med grafikksiden opp.
c. lkke bay, klem eller skjeer i 3SM™ Attest™ CI 1348/1348E.
d. lkke kil fast 3BM™ Attest™ CI| 1348/1348E i en sprekk eller spalte eller under elementer.
4. Prosesser lasten i henhold til produsentens anvisninger.
5. Etter prosessering skal en fargeendring mot rosa ha kommet inn i ACCEPT (GODTA)-
sonen pd 3M™ Attest™ C| 1348/1348E. Hvis en fargeendring mot rosa ikke har kommet til
ACCEPT (GODTA)- sonen, angis et REJECT (FORKAST)-resultat, og elementene i pakken, i
beholdersystemet eller pa brettet har ikke blitt eksponert for tilstrekkelige steriliseringsforhold
for fordampet hydrogenperoksid. Disse elementene bar returneres for ny prosessering i henhold
til anleggets retningslinjer.

Oppbevaring og holdbarhet
e Uapnede eller forseglede pakker med 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E ber oppbevares ved
normal romtemperatur [15 - 25 °C (59 - 77 °F)] og relativ fuktighet (RH) < 50 %.
e Etter bruk forblir indikatorens utseende uendret i 6 maneder ved oppbevaringsforhold som
angitt over.
e Kast 3BM™ Attest™ Cl 1348/1348E i henhold til retningslinjer ved din helseinstitusjon.
Leveringsdetaljer
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E leveres i 250 hver/pose (4 poser/kartong)
For mer informasjon, ta kontakt med din lokale 3M-representant eller kontakt oss p4 3M.com og
velg landet ditt.

Symbolordliste

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals
gedefinieerd in de Verordening betreffende medische
hulpmiddelen (EU) 2017/745, voorheen de EU-richtlijn
93/42/EEG. Bron: ISO 15223, 5.1.1

Fabrikant

Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO

Productiedatum 15223, 5.1.3

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer

Te gebruiken tot mag worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of de

Lotnummer partij kan worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.5

Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het
medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd. Bron: ISO
15223,5.1.6

Artikelnummer

Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik
of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een behandeling
is bedoeld. Bron: ISO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

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: ISO 15223, 5.4.4

Let op

Geeft aan dat binnen het medische hulpmiddel of de
verpakking van een medisch hulpmiddel geen latex van
natuurlijk rubber als constructiemateriaal aanwezig is. Bron:
1SO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft de barcode aan waarmee productgegevens naar het
elektronisch patiéntendossier kunnen worden gescand.

Geeft aan dat het product is ontworpen voor gebruik in
sterilisatieprocessen met waterstofperoxidedamp Bron: 1SO
11140-1, 5.6

Aanduiding voor
waterstofperoxidedamp

Duidt op een financiéle bijdrage aan het duale systeem voor
de terugwinning van verpakkingen conform de Europese

Groene Punt verordening nr. 94/62 en de bijbehorende nationale wetten.

Q [[[E2 B> ®FEKRE

Packaging Recovery Organization Europe.

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

medicintekniska enheten kan identifieras. Kalla: ISO 15223,
51.6

Indikerar att en medicinteknisk enhet ar avsedd fér en enda
anvandning, eller fér anvéndning pé en enda patient under
ett enda forfarande. Killa: 1ISO 15223, 5.4.2

Anger att anvéndaren bor lasa bruksanvisningen for viktig
varnande information, t.ex. varningar och forsiktigheter som
av en mangd olika anledningar inte kan mérkas ut p& den
medicinska apparaten i sig. Kélla: ISO 15223, 5.4.4

Anger att naturgummi-latex eller torrt naturgummi-latex
saknas som konstruktionsmaterial inom den medicinska

produkten eller férpackningen fér en medicinsk produkt.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.5 och bilaga B

Anger streckkod for att skanna produktinformation till
elektronisk patientjournal.

Katalognummer

Ateranvind inte

Forsiktighet

Naturgummi-latex finns ej

Unik enhetsidentifikator

Indikerar att produkten &r utformad fér anvandning vid
steriliseringsprocesser med férangad vateperoxid Kalla: 1SO
11140-1, 5.6

Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella
forpackningsétervinningsféretaget enligt det europeiska
direktivet nr 94/62 och motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization Europe.

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Indikator fér férangad
véteperoxid
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Gron Punkt

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse
Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt Angiver producenten af det medicinske udstyr som defineret Angir produsenten av det medisinske utstyret, som definert
Tillverkare definitionen i férordningen om medicinskteknisk utrustning Producent i EU-direktivet 2017/745/EU, tidligere direktivet 93/42/EDF. Produsent “ i forordningen for medisinsk utstyr (EU) 2017/745, tidligere
(EU) 2017/745, tidigare EU-direktiv 93/42/EEG. Killa: ISO Kilde: ISO 15223, 5.1.1 EU-direktiv 93/42/E@F. Kilde: ISO 15223, 5.1.1
15223, 511 " . T " N -
: - — - Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO
y . Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. 513 15223, 5.1.3
Tillverkningsdatum 1SO 15223, 51.3
i Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke mé Utlepsdato Angir dato for n&r det medisinske utstyret ikke lenger skal
oy Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten anvendes. ISO 15223, 5.1.4 P brukes. ISO 15223, 5.1.4
Bast fore datum inte. 1SO 15223, 51.4 ska anvéindas : .
. S . Batchkode Angiver producentens batchkode, sa batch eller lot kan Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan
. Anger tillverkarens partikod s att partiet eller sandningen identificeres. Kilde: ISO 15223, 5.1.5 identifiseres. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5
Partikod N e >
kan identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.5 Angi d . 3 det dicinsk Angi d R tikkel ik at det medisinsk
. ngir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske
Anger tillverkarens katalognummer s4 att den Varenummer ngiver procucentens varenummer, sa cet medicinske Artikkelnummer gir p

udstyr kan identificeres. ISO 15223, 5.1.6

utstyret kan identifiseres. Kilde: ISO 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

Ma ikke genanvendes

Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for
engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lspet av en
enkeltprosedyre. Kilde: ISO 15223, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Angiver, at brugeren skal leese i brugsanvisningen, som
indeholder vigtige forsigtighedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler, der af forskellige grunde ikke kan
angives pé selve enheden. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4

Angiver, at der ikke er anvendt naturgummilatex eller
ter naturgummilatex som konstruktionsmateriale i det
medicinske udstyr eller i emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.4.5 og Bilag B

Angiver den stregkode, der skal scannes for at fa vist
produktoplysninger i patientens elektroniske patientjournal

Forsigtig!

Indeholder ikke
naturgummilatex

Unik udstyrsidentifikator

Angiver, at produktet er beregnet til steriliseringsprocesser

Indikator for vaporiseret med brug af vaporiseret hydrogenperoxid. Kilde: 1SO

hydrogenperoxid 11401, 56
Viser et skonomisk bidrag til det duale system til genvinding
Gron Punkt af emballager i henhold til den europzeiske forordning nr.

Qe > @ EEMLE

94/62 og de tilhgrende nationale love. Packaging Recovery
Organization Europe.

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

Indikerer at naturgummi eller tarr naturgummilateks ikke er
brukt som konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten

Forsiktig

Naturgummilateks er ikke

tilstede eller innpakningen til en medisinsk enhet. Kilde: ISO 15223,
5.4.5 og vedlegg B
Unik Angir strekkode for & skanne produktinformasjon til

utstyrsidentifikasjonskode elektronisk pasienthelseregister

Indikerer at produktet er beregnet brukt ved
steriliseringsprosesser med fordampet hydrogenperoksid.
Kilde: 1SO 11140-1, 5.6

Angir et finansielt bidrag til «Dual System» for gjenvinning av
emballasje iht. Europeisk direktiv 94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging Recovery Organization Europe.

Fordampet
hydrogenperoksidindikator
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Grgnt Punkt

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

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Tuotteen kuvaus

3M™ Attest™ vetoperoksidihGyrylle tarkoitettu trimetrinen kemiallinen indikaattori 1348/1348E

on kemiallinen indikaattori, joka koostuu laminaattitaustasta seka selluloosattomasta pinnoitetusta,
hoyrystetylle vetyperoksidille herkasta indikaattoriliuskasta.

3M™ Attest™ Cl 1348/1348E varmistaa, etta kolmen kriittisen parametrin — altistumisaika, lampétila
ja hoyrystetyn vetyperoksidin vakevyys — esitetyt arvot on saavutettu pakkauksen tai koontiyksikén
sisélla (esim. kaarityt tarjottimet, jaykat sailidt, sterilointipussit ja muunlaiset pakkaukset) ja/tai
tietyssa kohdassa kuormaa tai tyhjaa kammiota.

Altistuessaan héyrystetylle vetyperoksidille pinnoitetun indikaattoriliuskan vari muuttuu vahitellen
sinisestd vaaleanpunaiseksi liuskaa pitkin. Sinisen varin muuttuminen vaaleanpunaiseksi liuskaa
pitkin nakyy ikkunasta, jossa on merkityt "HYVAKSYTTY”- ja "HYLATTY”-vyohykkeet. Etenemisen
laajuus riippuu altistumisajasta, lampétilasta ja hoyrystetyn vetyperoksidin vékevyydesta.

3M™ Attest™ vetyperoksidihdyrylle tarkoitettu trimetrinen kemiallinen indikaattori on Tyypin 4
indikaattori standardin 1ISO 11140-1:2014 luokituksen mukaisesti.

Kayttoindikaatiot

Kayta 3M™ Attest™ vetyperoksidihdydylle tarkoitettua trimetristd kemiallista indikaattoria
1348/1348E pakkausten valvontaan seuraavissa vetyperoksidisterilointia kayttavissa sterilaattoreissa
ja sykleissa: STERRAD® 1008 -jarjestelman, STERRAD® NX® -jarjestelmén (Standard- ja Advanced-
syklit), STERRAD® NX® -jarjestelmén, jossa kéytetaan AllClear™ Technology -tekniikkaa (Standard-
ja Advanced-syklit), STERRAD® 100NX® -jarjestelmén (Standard-, Flex-, Express- ja Duo-syklit),
STERRAD® 100NX® -jarjestelmén, jossa kdytetdan AllClear™ Technology -tekniikkaa (Standard-,
Flex-, Express- ja Duo-syklit), hdyrystettya vetyperoksidia kéyttéavat sterilaattorit ja STERIS® V-PRO®
1(Lumen-sykli), STERIS® V-PRO® 1 Plus (Lumen- ja Non-Lumen-syklit) ja STERIS® V-PRO® maX
matalan lampétilan sterilointijarjestelma (Lumen-, Non- Lumen- ja Flexible-syklit), STERIS® V-PRO®
60 -lampésterilointijarjestelmé (Lumen-, Non-Lumen- ja Flexible-syklit), STERIS® V-PRO® maX 2
-lampésterilointijarjestelmé (Lumen-, Non-Lumen-, Flexible- ja Fast Non-Lumen -syklit) ja STERIS®
V-PRO® s2 matalan lampétilan sterilointijarjestelma (Lumen-, Non-Lumen- ja Flexible-syklit).

Esitetyt arvot (SV)

Kriittisen prosessimuuttujan esitetyilla arvoilla tarkoitetaan arvoja, joissa indikaattori on suunniteltu
saavuttamaan valmistajan maarittdman paatepisteensa. 3M™ Attest™ vetyperoksidihdyrylle
tarkoitetun trimetrisen kemiallisen indikaattorin 1348/1348E mittaamat kriittiset prosessimuuttujat
ovat aika, lampétila ja hdyrystetyn vetyperoksidin vakevyys. 3M™ Attest™ Cl:n 1348/1348E esitetyt
kriittiset arvot sisaltyvat taulukkoon 1.

Taulukko 1. 3M™ Attest™ Cl:n 1348/1348E esitetyt arvot
VH202 51mg/L
Altistumisaika 1 minuutti
Lampétila 50°C
Vasta-aiheet
Eiole
Varoitukset
Eiole

Varotoimenpiteet

1. Jotta voit alentaa vaariin tuloksiin liittyvaa riskia: ala kayta 3M™ Attest™ Cl:ta 1348/1348E
uudelleen. Laite on kertakayttoinen.

2. Kayttgjille Yhdysvalloissa — Kayta 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E -indikaattoria ainoastaan
Kayttoindikaatioissa luetelluissa hdyrystettya vetoperoksidia kayttavissa sterilointijarjestelmissa.
Muut sterilointijarjestelyt eivat valttamatta ole yhteensopivia 3M Attest™ Cl 1348/1348E:n
kanssa.

3. Jotta voit estd3 indikaattorimusteen varin muuttumisen ennen kayttoa, ala sailyts sitd
sterilointiaineiden tai muiden kemikaalien laheisyydessa.

4. 3M Attest™ C| 1348/1348E on osa steriiliyden takaavaa laadunvalvontajarjestelmaa. Sita ei
voida kayttaa ainoana keinona hoyrystettya vetoperoksidia kayttavien sterilointijarjestelmien
validointiin.

Kayttéohjeet

1. Tee aloitusaukko pakkauksen yldosan repaisyuran kohdalta repimalla varovasti tai kayttamalla
saksia. Poista vain tarvittava maara 3M™ Attest™ Cl:ta 1348/1348E. Sulje pakkaus uudelleen.

2. Vahvista ennen kaytto3, ettd kasittelematdn kemiallinen indikaattori on sininen. Jos se ei ole
sininen, &la kayta sita.

3. Aseta BM™ Attest™ Cl 1348/1348E jokaiseen kasiteltdvaan sterilointipakkauspussiin tai
pakkaukseen.

a. Al aseta 3M™ Attest™ Cl:ta 1348/1348E suoraan instrumenttien paille. Aseta indikaattori
mahdollisuuksien mukaan niin, ettd suora kosketus instrumentteihin estyy.

b. Ala aseta 3M™ Attest™ Cl:ta 1348/1348E etupuoli alaspain. Aseta SM™ Attest™
Cl11348/1348E grafiikkapuoli yléspéin.

c. Al taivuta, purista tai katkaise 3M™ Attest™ Cl:t4 1348/1348E.

d. Al kiilaa 3M™ Attest™ Cl:ta 1348/1348E rakoon, halkeamaan, tai tuotteiden alle.

4. Kasittele kuorma valmistajan ohjeiden mukaisesti.

5. Kasittelyn jalkeen varin muutoksen vaaleanpunaiseksi on oltava siirtynyt 3SM™ Attest™
Cl:n 1348/1348E HYVAKSYTTY-vyshykkeelle. Jos varin muutos vaaleanpunaiseksi ei ole
siirtynyt HYVAKSYTTY-vyohykkeelle, tulokseksi ilmaistaan HYLATTY ja pakkauksessa,
sailiojarjestelméssa tai tarjottimessa olevat tuotteet eivat altistuneet riittaville hdyrystetyn
vetyperoksidisteriloinnin olosuhteille. Nama tuotteet on palautettava uudelleen késiteltaviksi
laitoksen periaatteiden ja menettelyjen mukaisesti.

Varastointi/séilytysaika/hévittaminen
o 3M™ Attest™ Cl:eiden 1348/1348E avaamattomia ja uudelleen suljettuja pakkauksia on

sailytettava mieluiten normaalissa huoneenlamméssa [15-25 °C (59-77 °F)] ja < 50 %:n
suhteellisessa kosteudessa (RH).

e Indikaattori ei muutu kayton jalkeen visuaalisesti 6 viikon sisélla, kun sité sailytetaan ylla
mainituissa olosuhteissa.

o Havita kaytetyt 3M™ Attest™ Cl:t 1348/1348E terveydenhuoltolaitoksesi kaytannén
mukaisesti.
Pakkaus
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E toimitetaan 250 kappaleen pusseissa (4 pussia/kuljetuslaatikko)
Jos tarvitset lisdtietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja
valitse oma maasi.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

limaisee ladkinnillisista laitteista annetussa asetuksessa (EU)
“ 2017/745 (aiemmin direktiivissa 93/42/ETY) tarkoitetun
laakinnallisen laitteen valmistajan. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.1

limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan. 1ISO 15223,

513

limaisee péivén, jonka jéalkeen laakinnéllista laitetta ei saa
kayttaa. 1ISO 15223, 51.4

limaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella era voidaan
tunnistaa. Ldhde: ISO 15223, 5.1.5

Valmistaja

Valmistuspaiva

Erakoodi

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella
|aakinnallinen laite voidaan tunnistaa. Ldhde: ISO 15223, 5.1.6

Viimeinen kayttopaiva g

Tuotenumero E

limaisee, ettéd laakinnallinen laite on kertakayttéinen
tai tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa. Lahde: ISO 15223, 5.4.2

limaisee, etta kayttajan taytyy katsoa kayttdohjeista tarkeita
huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei
erindisten syiden vuoksi voida esittda itse ladkinnallisessa
laitteessa. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4

limaisee, etta laakinnallisen laitteen tai sen pakkauksen
rakenneaineena ei ole kaytetty luonnonkumia eika kuivaa
luonnonkumilateksia. Ladhde: ISO 15223, 5.4.5 ja Liite B

limaisee viivakoodin, jonka avulla tuotetiedot voidaan lukea
sahkoiseen potilaskertomukseen

limaisee, ettd tuote on suunniteltu kédytettavaksi hoyrystettya

vetyperoksidia kédyttavissa sterilointiprosesseissa. Lahde:

1SO 111401, 5.6

limaisee, ettd tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o

94/62/EY ja vastaavaan kansalliseen saadokseen perustuvan

vetyperoksidin indikaattori
©
Vihred piste @ valtakunnallisen pakkaustenkeraysjarjestelman maksu.
Packaging Recovery Organization Europe (PRO Europe).

Jos kaipaat lisitietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Ei saa kayttaa uudelleen

®
Huomio A
&

Ei sisélla
luonnonkumilateksia

Yksilollisella laitteella

Hoyrystetyn

Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com

Indicador Quimico Tri-Metric para
Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 3M™ Attest™
1348/1348E

Descrigdo do Produto

O Indicador Quimico Tri-Metric para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 3M™ Attest™, nimeros
de catdlogo 1348/1348E, é um indicador quimico constituido por uma tira indicadora revestida com
material de base ndo-celulose sensivel a peréxido de hidrogénio vaporizado, contido em laminado
de pelicula.

O Indicador Quimico (IQ) 3M™ Attest™, nimeros de catalogo 1348/1348E, verifica que os valores
nominais dos trés parametros criticos de tempo de exposi¢éo, temperatura e concentragio

de perdxido de hidrogénio vaporizado foram alcangados numa embalagem ou dispositivo de
conteng&o (ou seja, tabuleiros embalados, recipientes rigidos, bolsas de esterilizagao e outros tipos
de embalagens/pacotes) e/ou numa localizagdo especifica na carga ou na camara vazia.

Apos a exposicdo ao peroxido de hidrogénio vaporizado, a cor da tira indicadora revestida muda
progressivamente de cor, de azul para rosa, ao longo do seu comprimento. A progressao da
mudanga de cor de azul para rosa ao longo da tira é visivel através de uma janela assinalada com
zonas "REJECT" (Rejeitar) e "ACCEPT" (Aceitar). A extensdo da progressao depende do tempo de
exposigao, temperatura e concentragdo de peréxido de hidrogénio vaporizado.

O Indicador Quimico Tri-Metric para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 3M™ Attest™ é um
indicador de Tipo 4 conforme determinado nas categorias da norma ISO 11140-1:2014.
Indicagdes de Utilizagédo

Use o Indicador Quimico Tri-Metric para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 3M™ Attest™,
nimeros de catalogo 1348/1348E, para monitorizagédo do controlo de embalagens/pacotes dos
seguintes esterilizadores e ciclos de esterilizagdo com peréxido de hidrogénio: Esterilizadores com
peréxido de hidrogénio vaporizado com Sistema STERRAD® 100S, Sistema STERRAD® NX® (ciclos
Padrio e Avangado), Sistema STERRAD® NX® com Tecnologia AllClear™ (ciclos Padrao e Avangado),
Sistema STERRAD® 100NX® (ciclos Padréo, Flexivel, Expresso e Duo), Sistema STERRAD® 100NX®
com Tecnologia AllClear™ (ciclos Padréo, Flexivel, Expresso e Duo) e STERIS® V-PRO® 1 (ciclo
Lamen), STERIS® V-PRO® 1 Plus (ciclos Lumen e N&o Lamen) e Sistema de Esterilizagdo a Baixa
Temperatura STERIS® V-PRO® maX (ciclos Lumen, Ndo Lumen e Flexivel), Sistema de Esterilizagdo
a Baixa Temperatura STERIS® V-PRO® 60 (ciclos Lumen, Nao Lumen e Flexivel), Sistema de
Esterilizag&o a Baixa Temperatura STERIS® V-PRO® maX 2 (ciclos Limen, Nao Lamen, Flexivel e
Répido Nao Lumen) e Sistema de Esterilizagao a Baixa Temperatura STERIS® V-PRO® s2 (ciclos
Répido, Lamen, Nao Lamen e Flexivel).

Valores Definidos (VD)

Os valores definidos de uma variavel critica do processo sdo os valores de parametros de avaliagdo
que o indicador foi concebido para atingir, conforme definido pelo fabricante. As variaveis criticas
do processo medidas pelo IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E sdo o tempo de exposigéo, temperatura

e concentragao de perdxido de hidrogénio vaporizado. Os valores definidos criticos do IQ 3M™
Attest™ 1348/1348E encontram-se listados na Tabela 1.

Tabela 1. Valores definidos do IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E
VH202 51mg /L
Tempo de Exposicao 1 minuto
Temperatura 50°C
Contraindicagdes
Nenhuma
Adverténcias
Nenhuma
Precaugdes

1. Néo reutilize o IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E para reduzir o risco associado a resultados
incorretos. O dispositivo destina-se a uma unica utilizag&o.

2. No caso dos utilizadores nos Estados Unidos - Utilize apenas o IQ 3M™ Attest™, nimeros de
catalogo 1348/1348E, em sistemas de esterilizagdo com peréxido de hidrogénio vaporizado
listados nas Indicagdes de Utilizagdo. Outras modalidades de esterilizagédo podem nao ser
compativeis com o IQ 3M™ Attest™, numeros de catdlogo 1348/1348E.

3. Para evitar a mudanca de cor da tinta indicadora antes de utilizar, ndo armazene juntamente com
esterilizantes ou outros quimicos.

4. O1Q 3M™ Attest™, numeros de catélogo 1348/1348E, faz parte de um sistema de controlo da
qualidade para garantia da esterilidade. Nao pode ser utilizado como o tnico meio para validar
um processo de esterilizagdo com peréxido de hidrogénio vaporizado.

Instrugdes de Utilizagao

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 IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E necessério.
Volte a selar a embalagem.

2. Antes de utilizar, confirme que o indicador quimico, que ainda nao foi utilizado, esté azul.

Caso nao esteja azul, ndo utilize.

3. Coloque 0 1Q 3M™ Attest™ 1348/1348E em cada bolsa com pelicula destacavel ou embalagem
a processar.

a. Nao coloque o |Q 3M™ Attest™ 1348/1348E diretamente em cima de instrumentos. Se
possivel, coloque o indicador de maneira a evitar contato direto com os instrumentos.

b. N&o coloque o IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E com a face virada para baixo. Coloque o IQ
3M™ Attest™ 1348/1348E com o lado com gréficos virado para cima.

c. Nao dobre, comprima ou corte o IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E.

d. Nao force o |Q 3M™ Attest™ 1348/1348E para dentro de uma fenda, fissura ou debaixo de
quaisquer itens.
4. Processe a carga de acordo as instrugdes do fabricante.
5. Apés o processamento, a zona ACCEPT (Aceitar) do IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E deve mudar
para a cor rosa. Se cor da zona ACCEPT (Aceitar) no tiver mudado para rosa, é indicado um
resultado REJECT (Rejeitar) e os itens na embalagem/pacote, sistema de recipiente ou tabuleiro
n3do foram expostos a condigées suficientes de esterilizagdo com perdxido de hidrogénio
vaporizado. Estes itens devem ser devolvidos para reprocessamento de acordo com a politica e
procedimentos da instalagéo.
Armazenamento/Prazo de validade/Eliminagédo
e Asembalagens de IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E fechadas ou seladas novamente deverao ser
armazenados numa sala com temperatura ambiente entre [15 - 25°C (59 - 77°F)] e humidade
relativa (HR) < 50%.

e Apbs utilizagéo, o indicador ndo mudara visualmente durante 6 meses se armazenado de
acordo com as condigdes supracitadas.

e Elimine o IQ 3M™ Attest™ 1348/1348E de acordo com a politica de cuidados de saude da
instituigdo.

Modo de fornecimento

O 1Q 3M™ Attest™ 1348/1348E ¢ fornecido em embalagens com 250 unidades (4 bolsas/caixa).

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

Titulo do simbolo

Simbolo |Descricéo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
estabelecido na Regulamentagéo de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 previamente designada como Diretiva da UE 93/42/
CEE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO
15223,51.3

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ja ndo devera ser
utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder
ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o
dispositivo médico poder ser identificado. Fonte: ISO 15223,
516

Indica um dispositivo médico destinado a uma unica utilizagao,
ou a ser utilizado num dnico paciente durante um Unico
procedimento. Origem: ISO 15223, 5.4.2

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instrugées
de utilizagéo para conhecer importantes informagdes de
precaugdo como avisos e precaugdes que ndo podem, por
variados motivos, ser apresentados no préprio dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Indica que borracha natural ou latex de borracha natural seco
n3o esté presente como material de construgéo no dispositivo
médico ou na embalagem de um dispositivo médico. Fonte:
1SO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Indica o cédigo de barras para analisar a informag&o de
produto num registo eletrénico de saude do paciente

Indica que o produto foi concebido para utilizagdo em
processos de esterilizagdo com peroxido de hidrogénio
vaporizado. Fonte: 1SO 11140-1, 5.6

Indica uma contribuigao financeira para a empresa nacional
de recuperagéo de embalagens, em conformidade com a
Diretiva Europeia N.° 94/62 e a respetiva legislagio nacional.
Organizacgédo de Recuperacio de Embalagens da Europa.
Para mais informacgées, visite HCBGregulatory.3M.com

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

Caédigo do lote

Numero do catélogo

Néo reutilizar

Precaugéo

Latex de borracha natural
néo estd presente

Identificacao unica do
dispositivo

Indicador de peréxido de
hidrogénio vaporizado
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Indicador Quimico Trimétrico para Peréxido de
Hidrogénio Vaporizado 1348/1348E 3M™ Attest™

Descrigdo do produto

O Indicador Quimico Trimétrico para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 1348/1348E 3M™ Attest™
é um indicador quimico que consiste em uma tira indicadora revestida a base de celulose, sensivel
ao peroxido de hidrogénio vaporizado, contida em um filme laminado.

O 3M™ Attest™ CI 1348/1348E verifica se os valores declarados para os trés parametros criticos
de tempo de exposigédo, temperatura e concentragéo de peréxido de hidrogénio vaporizado

foram alcangados dentro de uma embalagem ou dispositivo de contengéo (por exemplo, bandejas
embrulhadas, recipientes rigidos, bolsas de esterilizagéo e outros tipos de embalagens) e/ou em um
local especifico dentro da carga ou cadmara vazia.

Ap6s a exposicao ao peroxido de hidrogénio vaporizado, a cor da tira indicadora revestida muda
progressivamente de azul para rosa ao longo da tira. A progressdo da mudanga da cor azul para
rosa ao longo da faixa é visivel através de uma janela com as zonas marcadas “REJECT” (Rejeitado)
e “ACCEPT” (Aceito). A extensdo da progressao depende do tempo de exposi¢éo, temperatura e
concentragdo do peroxido de hidrogénio vaporizado.

O Indicador Quimico Trimétrico para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 3M™ Attest™ é um
indicador do tipo 4, conforme categorizado pela ISO 11140-1:2014.

Indicagées de uso

Use o Indicador Quimico Trimétrico para Peréxido de Hidrogénio Vaporizado 1348/1348E 3M™
Attest™ para o monitoramento de controle de embalagem dos seguintes esterilizadores e ciclos de
esterilizagdo por peréxido de hidrogénio: Sistema STERRAD® 1008, Sistema STERRAD® NX® (ciclos
Padrdo e Avangado), Sistema STERRAD® NX® com Tecnologia AllClear™ (ciclos Padrao e Avangado),
Sistema STERRAD® 100NX® (ciclos Padréo, Flex, Express e Duo), Sistema STERRAD® 100NX®

com Tecnologia AllClear™ (ciclos Padréo, Flex, Express e Duo), Esterilizadores para peréxido de
hidrogénio vaporizado e STERIS® V-PRO® 1 (ciclo com Lamen), STERIS® V-PRO® 1 Plus (ciclos com
Lamen e sem Lumen) e Sistema de Esterilizagdo de Baixa Temperatura STERIS® V-PRO® maX (ciclos
com Lumen, sem Lamen e Flexivel), Sistema de Esterilizagdo de Baixa Temperatura STERIS® V-PRO®
60 (ciclos com Lamen, Sem Lamen e Flexivel), Sistema de Esterilizagido de Baixa Temperatura
STERIS® V-PRO® maX 2 (ciclos com Lamen, sem Lamen, Flexivel e Rapido sem Lamen), e o Sistema
de Esterilizagdo de Baixa Temperatura STERIS® V-PRO® s2 (ciclos Répido, com Lumen, sem Ldmen
e Flexivel).

Valores indicados (SV)

Valores indicados de uma varidvel critica do processo sdo valores nos quais o indicador é projetado
para atingir seu ponto final, conforme definido pelo fabricante. As variaveis criticas do processo
medidas pelo IQ 1348/1348E 3M™ Attest™ s&o: tempo de exposigdo, temperatura e concentragédo
de perdxido de hidrogénio vaporizado. Os valores criticos indicados para o 1Q 1348/1348E

3M™ Attest™ estédo apresentados na Tabela 1.

Tabela 1. Valores indicados do 1Q 1348/1348E 3M™ Attest™
VH202 51mg /L
Tempo de exposicdo 1 minuto
Temperatura 50 °C
Contraindicagdes
Nao ha
Avisos
Nao ha
Precaugoes

Para reduzir o risco associado a resultados incorretos, néo reutilize o IQ 1348/1348E 3M™
Attest™. O dispositivo é de uso Unico.

2. Para usuérios nos Estados Unidos - Use o 3M Attest™ Cl 1348/1348E somente com os sistemas
de esterilizagéo por peréxido de hidrogénio listados nas Indicagdes de uso. Outras modalidades
de esterilizagdo podem n&o ser compativeis com o 3M Attest™ Cl| 1348/1348E.

3. Para prevenir a alteragéo da tinta do indicador antes do uso, ndo armazenar préximo a
esterilizantes ou outras substancias quimicas.

4. O 3M Attest™ C| 1348/1348E é parte de um sistema de controle de qualidade para garantir
a esterilidade. Ele ndo pode ser usado como meio exclusivo de validagéo de um processo de
esterilizagéo por peréxido de hidrogénio vaporizado.

Instrugoes de uso
Cuidadosamente, rasgue ou use tesoura na linha de corte, na parte superior da embalagem,
para fazer a abertura inicial do pacote. Remova apenas o nimero necessario de |Q 1348/1348E
3M™ Attest™. Vede o pacote novamente.
2. Antes de usar, certifique-se de que o indicador quimico ndo processado seja o azul. Se ele ndo
for azul, ndo o utilize.
3. Coloque o 1Q 1348/1348E 3M™ Attest™ em cada embalagem a ser processada.
a. Nao coloque o |Q 1348/1348E 3M™ Attest™ diretamente em cima dos instrumentos.
Se possivel, coloque o indicador de forma a evitar o contato direto com os instrumentos.
b. N&o coloque o IQ 1348/1348E 3M™ Attest™ virado para baixo. Coloque o 1Q 1348/1348E
3M™ Attest™ com as imagens voltadas para cima.
c. Nao dobre, aperte ou corte o IQ 1348/1348E 3M™ Attest™.
d. N3o coloque o |Q 1348/1348E 3M™ Attest™ em uma fenda, rachadura ou debaixo dos itens.
4. Processe a carga de acordo com as instrucdes do fabricante.
5. Apés o processamento, uma mudanga de cor para rosa deve aparecer na zona “ACCEPT”
(Aceito) do I1Q 1348/1348E 3M™ Attest™. Se uma mudanga de cor para rosa nédo aparecer
na zona “ACCEPT” (Aceito), um resultado “REJECT” (Rejeitado) serd indicado e os itens da
embalagem, no sistema de recipiente ou na bandeja ndo foram expostos a condi¢des suficientes
de esterilizagéo por peréxido de hidrogénio vaporizado. Esses itens devem ser devolvidos para
reprocessamento, de acordo com a politica e os procedimentos da instalagéo.
Armazenamento/vida Gtil/descarte
e Os pacotes fechados ou lacrados do |Q 1348/1348E 3M™ Attest™ sdo mais bem
armazenados em temperatura ambiente normal [15-25 °C (59-77 °F)] e umidade relativa
(RH) < 50%.
e Depois do uso, o indicador ndo mudara visualmente durante 6 meses se armazenado
nas condi¢des acima.
e Descarte os IQs 1348/1348E 3M™ Attest™ usados de acordo com a politica de saude do
seu estabelecimento.
Como é fornecido
O 1Q 1348/1348E 3M™ Attest™ é fornecido em 250 cada/bolsa (4 bolsas/caixa)
Para obter mais informagdes, entre em contato com o seu representante 3M ou conosco em
3M.com e selecione seu pais.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo | Descrigéo e referéncia

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme
estabelecido no Regulamento de dispositivos médicos (UE)
2017/745, antes denominado Diretiva UE 93/42/CE. Fonte:
1SO 15223, 5.1.1

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO
15223,5.1.3

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja ndo devera
ser utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Fabricante

E

Data de fabrico

Data de validade

Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma que o lote
possa ser identificado. Fonte: 1ISO 15223, 5.1.5

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado. Fonte: ISO 15223,

Cédigo do lote

Numero do catélogo

Indica um dispositivo médico destinado a uma unica
utilizagdo, ou a ser utilizado num dnico paciente durante um
unico procedimento. Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Indica que o usudrio precisa consultar as instrugées de
uso para obter informagdes preventivas, como avisos e
precaugdes que ndo podem constar no préprio dispositivo
médico por diversos motivos. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Indica que o latex de borracha natural ou de borracha

natural seca ndo esté presente na forma de um material de
construgdo dentro do dispositivo médico ou do pacote de
um dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.5 e Anexo B

Indica o c6digo de barras para leitura das informagées do
produto no prontudrio eletrénico do paciente

Néo reutilizar

Adverténcia

N&o ha presencga de latex
de borracha natural

Identificador exclusivo do
dispositivo

Indica que o produto foi desenvolvido para uso em
processos de esterilizagdo com perdxido de hidrogénio
vaporizado. Fonte: 1SO 11140-1, 5.6

Indicador de peréxido de
hidrogénio vaporizado
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3M™ Attest™ TPLUETPLKOG XNULKOG AsikTng
EatpLopévou Yriepo&eLdiou tou YSpoyodvou
1348/1348E

MepLypawn mpoidvtog

O 3M™ Attest™ TpLUETPLKOG XNHLKOG Agiktng E§atpLopévou YriepogeLsiou tou YSpoyodvou
1348/1348E elval évag xnHLKOG Selktng TIou anoteAeitat and tawvia Seiktn pe emkaAvn
Xwpig Baon otnv kuttapivn, evaiobntog oto eatpLopévo uTepoelSiou Tou uSpPoyodVoU, O
TIAQOTLKOTIOLNKEVN HEHPBPAVN.

O 3M™ Attest™ XA 1348/1348E emaAnBeVeL OTL OL QVAPEPOHEVES TLHEG YLA TLG TPELG ONHAVTLKEG
TIapapéTpoug Xpovou €kBeang, Beppokpaciag Kat CUYKEVTPWONG eEATHLOpEVOU UTIEPOEELSLou
Tou udpoydvou s’xouv smtsuxesi 0€ OUOKEUAOLa 1) CUOKEUN) cuprdtncnc (8nA. TUALYpévoug
Siokoug, oupnayn Soxela, oaKouq cmoo‘rstpwoqc Kat GAoug TUTIoUG cuokeuactag) i/kat og
GUYKEKPLUEV TOTIOBEGLA EVTOG TOU POPTIOU 1 kEVOU BaAdpou.

Katomv €kBeong o eEatpLopévo utepoeiSio Tou uSPoydVOU, TO XPWHA TNG ETUKAAUMPEVNG
tawiag Seiktn aMadel TPooSEUTIKA amd PTAE 0€ o, Katd Prikog Tng tawiag. H eE€AEN tng
XPWHATLKAG aAAayrG aro PTTAE og pol Katd Prikog tng tawviag eivat opatr péow mapadlpou
HE onHeLwpEVeG Lwveg «REJECT» (ATMTOPPIWH) kat «ACCEPT» (AMOAOXH). O BaBpog tng eEEAENG
eEaptdrat amnd tov xpovo €kBeonG, T BeppoKpacia Kat T oUYKEVTPWON 5ATULOPEVOU
uTiepo&eLsiou tou uspoydvou.

O 3M™ Attest™ TPLUETPLKOG XNHLKOG Agiktng EEatpLopévou YriepogeLsiou tou YSpoyovou
amnoteet Setktn TUTOU 4, cUPPWVA HE TNV Katnyoptotoinan tou ISO 11140-1:2014.

Ev&ei&eLg xpriong

XpnotpotoLeite Tov 3M™ Attest™ TpLUeTpLKO XnpLko Asiktn EEatpLopévou Yniepoetsiou

Tou YSpoyovou 1348/1348E yLa mapakoAoUBnaon eAéyxou GUOKEUAOLAG OTOUG TTApPaKATW
QATTOCTELPWTEG Kal KUKAOUG UTIEPOEELSLOU Tou LSpoydvou: LVotnua STERRAD® 100S, ZUotnpa
STERRAD® NX® (Tutttkol Kat ZUvBetoL KUKAOL), ZUotnua STERRAD® NX® pe TexvoAoyia AllClear™
(Turtkr) kat ZOVBeTOL KUKAOL), ZUotnpa STERRAD® 100NX® (Tuttikot, Flex, Express kat Duo
KUKAOL), ZUoTtnpa STERRAD® 100NX® System pe Texvoloyia AllClear™ (Turtikot, Flex, Express kat
Duo KUKAOL), ArooTELpWTEG eEaTULOPEVOU UTIEPOEELSiOU Tou USpoydvou Kat STERIS® V-PRO® 1
(kUKAOG Lumen), STERIS® V-PRO® 1 Plus (kUkAot Lumen kat Non-Lumen) kat ZUotnpa STERIS®
V-PRO® maX amooteipwaong xapnArg Beppokpaotiag (kkhot Lumen, Non- Lumen kat Flexible),
SUotnpa STERIS® V-PRO® 60 amooteipwong xapnArg Beppokpaciag (kUkAot Lumen, Non-Lumen
Kat Flexible), ZUotnpa STERIS® V-PRO® maX 2 amooteipwong Beppokpaciag (kUkAot Lumen,
Non-Lumen, Flexible kat Fast Non-Lumen) kat ZUotnpa STERIS® V-PRO® s2 amootelpwong
XapnAng Beppokpactiag (kUkAoL Fast, Lumen, Non-Lumen kat Flexible).

Tipég Avapopdg (SV)

OL TLHEG avagopdq Hag HETABANTHG onpavtikig Stadikaotiag eivat TLpéG oTLg otoieg o
Selktng elvat oxeSLAOPEVOG Va (PTAVEL OTO KATAANKTLKG onpeio Tou, dwg opiletal amnd tov
Kataokeuaotr. Ot petaB?\qtéq onpavtkng stadkactag mou pE'EdeV'EGL amd tov 3M™ Attest™
XA 1348/1348E eivat o xpovog ékBeong, n QEPPOKPQOLG Katn OUYKEVTPWON EEATULOPEVOU
UTIEPOEELSLOU TOU LUEPOYAVOU. OL GNUAVTLKEG TIHEG AVAPOPAG yLa Tov 3M™ Attest™ XA
1348/1348E mepLéyovtal otov Mivaka 1.

MNivakag 1. Twéc avagopdg 3M™ Attest™ XA 1348/1348E
VH202 5,1 mg /L
Xpovog €kBeong 1 Aemto
Ogpuokpaoia 50°C
Avtevseitelg
Kapta
Mpo&LSomotnoeLg
Kapia
I'IpO(pUMIEELC

. Na peiwon Tou kwdVvou Tou oxetidetal pe AavBaopéva anots)\sopata unv
€TTaVaYPNOLHOTIOLELTE TOoV 3M™ Attest™ XA 1348/1348E. H cuokeur elvat plag xprong.

2. T xprioteg ot Hvwpéveg MoALTeleg - XpnotporoLeite Tov 3M Attest™ XA 1348/1348E
pévo yLa ta cuotrpata anootelpwong egatpiopévou uttepofeldiou tou uSpoydvou TTou
avaypdgpovtat otig EvSeifelg xpriong. AANa oucTrpata anooTelpwong eVvEEXETaL va pnv
€lval oupBatd pe tov 3M Attest™ XA 1348/1348E.

3. Tava anotpéPete TNV aAAayn XpWHATOG TNG HEAAVNG Tou Selktn TpLv amd tn xpron, pnv
anoBnKeVETE KOVTA OE ATTOOTELPWTLKA HESA 1) AANEG XNHLKEG OUGLEG.

4. O 3M Attest™ XA 1348/1348E amoTeAel pépog VO CUCTAPATOG EAEYXOU TTOLOTNTAG
yta eEaodALlon anootelpwong. Asv PTiopel va xpnotHoTotnBel w¢ amoKAELOTIKO HECO
ETKUPWONG pLag Stadtkactag anootelpwong e§atyLopévou uTepo&eLSiou Tou USPoyOVOU.

08nVL£c Xpnong
- ZloTe TIpOCEKTIKA 1} KOYTE HE PaAlSL oTNV EYKOTH GTO TTAVW PEPOG TNG CUOKEUATLAG yial

Va KAVETE TO apXLKO GvolyHa. AQatp€oTe HOVO TOV amattoupevo aptBué 3M™ Attest™ XA

1348/1348E. Emavacypaylote tn cuokeuaotia.

2. Mpw amd tn xprion, emPBeRaloTte OTL 0 aXPNOLUOTIOINTOG XNHLKOG SEIKTNG EXEL XPWHA UTIAE.

Edv &ev glvat, unv Tov XpnoLUoTOoLE(TE.

3. TomoBetriote Tov 3M™ Attest™ XA 1348/1348E o€ kaBe armokoAoUpevn Brikn ) cuokevaoia

TIoU TpoOKeLTaL va uttoBANnBEL oe emeEepyaoia.

a. Mnv tomobeteite Tov 3M™ Attest™ XA 1348/1348E arneubeiag otnv EMUPAVELR OPYAVWV.
Edv eival Suvatd, tomobeteite Tov Selktn He TPOTIO WOTE Va amopevyeTal n aneubeiag
eMan Ye Ta dpyava.

b. Mnv tomoBeteite Tov 3M™ Attest™ XA 1348/1348E pe tnv mpdooyPn Tpog ta KATW.
TottoBeteite Tov 3M™ Attest™ XA 1348/1348E pe TNV 6N TwV ypAPLKWY TIPOG TA EMAVW.

c. Mnv Auyilete, toakilete 1) KOPBeTe Tov 3M™ Attest™ XA 1348/1348E.

d. Mnv opnvwvete tov 3M™ Attest™ XA 1348/1348E o€ KOWNOTNTEG, PWYHEG ) KATW amd
AMAa €isn.

4. Eme&epyacteite T0 @optio, cUPPWVA PE TLG 08NYLEG TOU KATACKEUAOTH).
5. Metd amnoé tnyv enefepyaocta, PLa XpwHATIKh aAAayr) TPog To pol TIPETIEL va €XEL ELOEABEL OTN

Cwvn ACCEPT (AMOAOXH) Tou 3M™ Attest™ XA 1348/1348E. EQv n XpwHATIKA aAAQyr) TIPOG

T0 pol Sev €xeL eLoéNBeL oTn {wvn ACCEPT (AMOAOXH), urtodnAwvetal armotéAeopa REJECT

(AMOPPIWH) Kat ta oTolEla 0Tn cuoKeuaotia, 6To cuotnpa Soxeiou 1| Siako Sev éxouv

ekteBel o€ emapkelq ouvBnKeg amootelpwong eEatpLopévou uTtepogeLdiou Tou LSpoydvou.

Autd ta otolxela TIPETIEL Va ETILOTPAPOULV yLa €K VEOU emegepyacia, cUpPWva PE TO

TIPWTOKOAAO Kal TLG SLadLkaoleg Tng eykatdotaong.

AmoBrikeuon/AldpkeLa Statipnong/AmoppLpn

o OLKAELOTEG KOl ETIAVACPPAYLOHPEVEG CUCKEUAOTEG 3M™ Attest™ XA 1348/1348E
(uAdooovtat KaAUTEPa O Kavovikn Beppokpacia Swuatiou [15 - 25°C (59 - 77°F)] kat
OXETLKN uypaotia (£Y) < 50%.

e Metd tn Xprion, o Selktng Sev aMAdeL OTITIKA yLa XPOVIKO SLdoTnua 6 pnvwv, dtav
(QUAACOETAL OTLG TIAPATIAVW CUVOKEG.

e Armoppirmtete Toug 3M™ Attest™ XA 1348/1348E cUp@WVA PE TNV TIOALTLKN TOU
5pupatdg oag.

Nwg StatiBetar

O 3M™ Attest™ XA 1348/1348E mapéyetal og 250 ava cakoUAa (4 oakoUAEG/KLBLTLO)

Mo TEPLOGOTEPEG TIANPOYPOPLEG, TTAPAKAAOUHE ETILKOLVWVIGTE PUE TOV TOTILKO
AVTLITIPOOoWTTO TNG 3M 1} EMKOLVWVAOTE pHadl pag oTnv NAEKTPOVLKN StevBuvon 3M.com
Kal ETIAEETE T XWpa oag.

Mwoodaplo cuPBOAWYV

TitAog cupBoiou Z0pBoAo |MepLypapn Kat apltbpog avapopag

YTto8€LKVUEL TOV KATAOKEVAO T TNG LATPLKAG
OUOKEUNG, OTIwG opiletat otov Kavoviopo Iatplkwy
Yuokeuwv (EE) 2017/745, mpwnv O8nyia EE 93/42/
EEC. MNnyn: 1SO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otng

Huepopnvia YOS ELKVUEL TNV NUEPOUNVLA TIOU KATACKEUAOTNKE N
KATAOKEUNG LaTpLKI oUOKELN. 1ISO 15223, 5.1.3

YTo&eLlkvUEL TNV Nuepopnvia, petd amo tnv omoia
Huepopnviaavaiwong SEV TIPETIEL VA X PN OLUOTIOLELTAL N LATPLKI) CUOKEUN.

1SO 15223, 5.1.4

Avag@épeL ToV KWELKO TIapTisag Tou KataoKeuaoTtr,
KwLkog maptisag £TOL WOTE va PTopel va poadLloplotel n maptida i n

pepida. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.5

AglyveL Tov aplBpod KATaAdyou TOU KATACKELAOTH,
£TOL WOTE VA UTIOPEL va TIPOGSLOPLOTEL N LATPLKN
ouokeur). Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.6

ApLBp6G Katahdyou

Emionpatvet 6TL n LatpLkr ouoKeur) poopidetat yia

CNRETRRERE <JiEAN 3

YTOSELKVUEL OTL O XPAOTNG TIPETEL VT
GUpBou}\sustaL TG 08NYyLEG XproNng yLa

ONHAVTLKEG TANPOPOPLEG TTPOELSOTIOINGNG, OTIWG
TIPOELSOTIOLACELG KAL TIPOYUAAEELG TTOU SEV PTtopoUV
yta 8Ldgpopoug Adyoug va tapoucLactoly otny sta
TV LatpLki cuokeun. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.4

MNpoooxn

Yro&eLlkvUeL TNV Ttapouasia YuoLkol EAACTLKOU

N ENpou puaoLkoL eAacTLkoU AaTEE WG UALKOU
KATAOKEUNG EVTOG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG I TNG CUOKELACLAG LATPOTEXVOAOYLKOU
Tpoidvtog. Mnyn: 1ISO 15223, 5.4.5 kat Napdptnua B

A€V UTIAPXEL PUOLKO
€A\AOTLKO AATEE

e 9 B

Movasikd YTOSELKVUEL TOV YPAHPWTO KWSLKA yLa Tn odpwaon
aAvVayvwpLoTiko TWV TTANPOYOPLWV TOU TIPOLOVTOG OE NAEKTPOVLKO
GUOKEUNG apyelo vyeiag tou acBevoug

‘Ev8el&n eEatplopévou YTo8eLlkvUEL OTL TO TIPOLdV Elvat oxeSLaopévo yla
utepo&eLSiov Tou VH20 Xpnon pe Sladikaoieg amooteipwong eEatplopévou
u&poydvou uTtepo&eLdiou tou uSpoyodvou Mnyn: 1SO 11140-1, 5.6

YTo8elkvUEL xpnpato&otLKq cuppstoxn otnV

o €0VLKA stmpsLa aVAKTNONG GUCKELAOLWY 6Lutnq
@ Eupwmaikng 08nyiag ap. 94/62 kal tng avtiotoxng
€BVLKNAG vopoBeoiag. Opyaviopog avaktnong
OUGOKEVAOLWY EupwTNG.

ALeBVEg onpa
KatateBév Green Dot

MNamnepLocotepeg MAnpowopisg, Ssite to HCBGregulatory.3M.com

TpexnapameTpuueckui XuMuyeckuii @
MHAUKaTOP KOHTPOJIA CTEPUIU3ALMM NapaMm
nepoxkcupa sogopoga 3M™ Attest™ 1348/1348E

OnuncaHue npoaykTta

TpexnapaMeTpryecknii XUMNYECKNA UHANKATOP KOHTPOAIS CTepUAn3aLMmn napamu nepokcuaa
BoZopOZa 3M™ Attest™ 1348/1348E npecTaBisieT CO60M HeLeNN0N03HY0 NHANKATOPHYO
MoI0CKY C NOKPbITUEM, YyBCTBUTE/IbHBIM K Napam nepokcuja BoA0poAa, 3a1aMUHNPOBaHHYO
B MJIEHOYHbIV matepuan.

Xumunueckuii nHankatop 3M™ Attest™ 1348/1348E no3sonseT ybeanTbca B cobntogeHnn
3aABNEHHbIX 3HaYeHNIA Tpex K/HoYeBbIX NapaMeTpoB CTEPUAN3aLMN: BpEMEHU BO3AeNCTBIS,
TeMnepaTypbl 1 KOHUEHTpaunm napoB nepokcna sogopoaa. To ecTb npoBepuTb, YTO
3a/j,aHHblI€ 3HAa4YeHNA 3TUX NapaMeTpoB 6binn AOCTUTHYTBI BHYTPU CTepVIﬂI/I3aLLVIOHHOI7I
YNakoBKM WV repMeTUYHOTO KOHTeHepa (Hanpumep, 06epHYTbIX N0TKaX, XeCTKNX
KOHTelHepax, CTepUAN3aLMOHHbIX NakeTax 1 A4p.) 1 (1K) B onpeaeneHHon o6nactn
3arpy>eHHO 1AW NycTol CTepUAN3aLMOHHON KaMepbl.

Mo Mepe BO3AeCTBIMS NAapOB NepoKcnAa BOAOPOAA LiBET NOKPLITUS UHAVKATOPHOV MNON0CKN
MoCTeneHHO MEHSIeTCS C CUHEro Ha PO30BbIi Mo BCeli AnVHe Nofocku. MocTeneHHas cMeHa
CUHero LiBeTa Ha pO30Bblil BUAHA Yepe3 OKOLLKO C OTMeYeHHbIMY 30HamMu REJECT (OTKNOHWTb)
1 ACCEPT (MpurHsTb). CKOPOCTb CMEHBbI LiBeTa 3aBUCUT OT BpeMeHW BO3AeCTBIS, TeMmnepaTypbl
1 KOHLEHTPaLuW NapoB Nepokcuja BOA0POAa.

TpexnapameTpryecknii XMMN4ecknii MHAMKaToOp KOHTPOAS CTepuan3aLmMm napaMmu nepokcuaa
BoZloposa 3M™ Attest™, cornacHo knaccuoumkaumm ISO 11140-1:2014, sBnsieTca UHANKAaTOPOM
Tvna 4.

NMokasaHuA K NPUMEHEHMNI0

TpexnapaMeTpuyecknii XMMNYeCKNA UHANKATOP KOHTPOAIS CTepUAn3aLmmn napamv nepokcnaa
Bogopoga 3M™ Attest™ 1348/1348E npeaHasHay4eH AN KOHTPOA CTEPUAN3ALIMOHHbIX
YCNOBUIA B ClIeAyrOLIMX cMCTeMAX U LMKNaxX CTepuan3auumy napamm nepokcnaa BoAopoaa:
cMcTeMax CTepunmsalmmn napamm nepokcnja sogopoga STERRAD® 100S, STERRAD® NX®
(CTaHAAPTHbIV 1 paclunpeHHbIi Lunkabl), STERRAD® NX® ¢ TexHonoruveit AllClear™ (cTaHAapTHBIi
1 paclumpeHHbIi uukbl), STERRAD® 100NX® (Lnknbl: cCTaHAAPTHBIN, NapaMeTpuyeckuni,
aKkcnpecc- n ABoikHol), STERRAD® 100NX® c TexHonorueit AllClear™ (LUmKAbl: CTaHAAPTHBIM,
napameTpuY4eckunii, SKCNpecc- 1 ABOMHOIA); cMcTemax HU3KoTeMnepaTypHOi cTepuansauum
STERIS® V-PRO® 1 (U1K ANSt NHCTPYMEHTOB ¢ npocseTamu), STERIS® V-PRO® 1 Plus (uuknbl Ans
VHCTPYMEHTOB C npocBeTaMu 1 6e3 Hux) 1 STERIS® V-PRO® maX (UnK/bl 418 UHCTPYMEHTOB

C npoceeTamu 1 6e3 HWX 1 NapameTpuyeckuii umkn), STERIS® V-PRO® 60 (unkbl anst
VNHCTPYMEHTOB C NpocBeTaMu 1 6e3 H1X 1 napameTpuyeckunii umkn), STERIS® V-PRO® maX 2
(LMKl ANA NHCTPYMEHTOB C NPOCBeTaMu 1 63 HUX, NapameTpUYecknii LMK 1 BbICTPbI
LMK ANSt MHCTPYMeHTOB 6e3 npocBeToB) 1 STERIS® V-PRO® s2 (LUMK/IbI A1 UHCTPYMEHTOB

C npoceeTamy 1 6€3 HUX, MapamMeTpPUYecKuii LKA 1 6bICTPbIA LWKA).

KoHTponbHbie 3HaueHuns (K3)

KOHTpOAbHbIe 3Ha4eHVsi KPUTUYECKUX MepeMeHHbIX NpoLiecca cTepuansaumum — 31o
3HaYeHwus, NPy KOTOPbIX NHAMKATOP AO/KEH AOCTUraTb KOHEYHOro COCTOAHMS, Kak
onpejeneHo nUsrotoBuTenem. Xummnyecknii nHamkatop 3M™ Attest™ 1348/1348E nsmepset
cnefytoLme KpUTUYecke nepeMeHHble npolecca CTepuansaLnn: BpeMst Bo3gelicteus,
TemnepaTypy 1 KOHLIEHTPaLMIo NapoB nepokcnaa Boopoaa. KOHTpoNbHbIe KpUtnyeckmne
3HaYeHNs ANA XMMUYEecKoro nHAnKaTopa 3M™ Attest™ 1348/1348E npuseaeHbl B Tabavue 1.

Ta6nvua 1. KOHTPO/IbHbIE 3HAYEHUS AN XUMUYECKOro NHAMKaTopa 3M™ Attest™ 1348/1348E

VH202 5,1 Mr/n
Bpewmsi Bo3gencTeus 1 MUHYyTa
Temnepatypa 50 °C
MpoTmBonokasaHms
OTcyTCTBYHOT.
MpeaynpexxaeHus
OTcyTCTBYHOT.

Mepbl npeaoCTOPOXKHOCTU
. Bo mn3bexaHune prckoB, CBA3aHHbIX C NOy4YeHNeM HEKOPPEKTHBIX Pe3ybTaToB KOHTPONS,
He NCMOoNb3yiTe XMMUYecknii nHankaTop 3M™ Attest™ 1348/1348E nosTopHo. V3genve
ABNSETCSH O4HOPa30BbIM.

2. Monb3oBatenam B CoegnHeHHbIX LLITaTax paspelleHo UCNONb30BaTh XMMUYECKIiA
vHgnKaTop 3M Attest™ 1348/1348E ToNbKO ANs CUCTEM CTEpUAM3aLMM NapaMy Mepokcnaa
BOZOPO/a, NepeymncieHHbIX B NoKasaHWAX K MpUMeHeHuto. Jlpyrue cnocobbl ctepuamsaumm
MOTYT 6bITb HECOBMECTUMbI C XMMUYECKUM NHAMKaTopoM 3M Attest™ 1348/1348E.

3. Bo n3bexaHvie n3MeHeHs LBeTa MHAVKATOPHOro KpacuTens 40 NPUMeHEHNs He XpaHuTe
v3genve B3N CTePUAN3YIOLLMX areHTOB U APYrX XMMUYEeCKMX BeLLecTs.

4. XuMmunueckunin nHgmkatop 3M Attest™ 1348/1348E sBsieTCs YacTbiO CUCTEMbI KOHTPOS
KayecTBa ANs NOATBEPXAEHNA CTePUALHOCTW. 3anpeLLaeTcs NCNonb30BaTh B KayecTse
e/JMHCTBEHHOr0 CpeACcTBa ANs NOATBEPXAEHMA npoLiecca CTepuamnsaLmmn napamv nepokcnsa
BOZOpOZAa.

YKasaHus no npuMmeHeHuto

1. CHauana akkypaTHO pa3opBuTe WV Pa3pexbTe HOXHMLLAMUN HapyXXHYIO YyNakoBKy B MecTe
OTpbIBa B BepxHeli YacTy. Vi3BneknTe 13 ynakoBK/ HEO6XOANMOE KONNYECTBO XMMUYECKIMX
VHAMKaTopoB 3M™ Attest™ 1348/1348E. CHoBa 3ameuaTaiite ynakoBky.

2. MNepepa ncnonb3oBaHveM ybeauTech B TOM, UTO LIBET HE06pPabOTaHHOMO XMMUYECKOro
VHAVIKaTOpa CUHWI. ECNK 3TO He Tak, U3aenvie NCnosib3oBaTh He cieayer.

3. Momectute xmmunyecknii nHanKaTop 3M™ Attest™ 1348/1348E B KaxAblii
TepMocBapuvBaeMmblii NakeT UV yNakoBKy Ans 06pa6boTku.

a. He pa3meLyaiite xumuyecknii nHankatop 3M™ Attest™ 1348/1348E HernocpeACTBEHHO
Ha NMoBepPXHOCTU CTEPUNN3YEMOrO MHCTPYMeHTa. 10 BO3MOXHOCTI pacnonoxure
NHAVKATOP TakuM 06pa3oMm, YTO6bl He MPOUCXOANIO NPSMOTo KOHTakTa
CO CTePUNUN3YEMbIMU UHCTPYMEHTaMU.

b. He pasmeluaiite xsummnuecknii nHamnkaTop 3M™ Attest™ 1348/1348E KOHTPObHbLIM
OKOLLIKOM BHU3. XuMuyeckuii nHavkatop 3M™ Attest™ 1348/1348E fonKeH ObITb YN0XeH
CTOPOHOI C HAZNNCAMU BBEPX.

c. He crubaiite, He 3anambiBaiiTe 1 He paspesaliTe XMMUYeCcKNin MHAMKaTop 3M™ Attest™
1348/1348E.

d. He 3axumaiite xumnuecknii nHankatop 3M™ Attest™ 1348/1348E B wensx, boposakax
VNHCTPYMEHTOB WAV NOA HUMU.

4. TMposeanTe 06paboTKy 3aKNajKy B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSMU NPOU3BOANTENS.

5. Mo 3aBepLleHny npoLecca 06paboTky CTaBLLas PO30BOIA LiBeTHas M0A0CKa Ha XVMUYECKOM
VHAnKaTope 3M™ Attest™ 1348/1348E fomkHa A0CTUYb 06nacTu ¢ Hagnucbio ACCEPT
(MPUHSATb). Ecnv 3TOro He Npov3oiieT, Ha MHAMKaTope oTobpa3suTtcs pesynbTat REJECT
(OTK/TOHWUTBD), yKasbiBatOLLMIA Ha TO, YTO MHCTPYMEHThLI B yNakoBke, KOHTeliHepe nan
NIOTKE He 6blV NOABEPrHYThI YCIOBMSM 3$eKTUBHOV CTepMan3aLmmv napamu nepokcuaa
BoAOpPO/a. Takne UHCTPYMEHTbI CledlyeT OTNpaBUTh Ha MOBTOPHY 06paboTky cornacHo
noanTUKe 1 NpoLieaypam, MPUHATLIM B yUpexXAeHUu.

XpaHeHlne CpoK rogHocTu, ytunmsauusa

HeBcKpeITble M/ NOBTOPHO 3aMedaTanHble ynakoBKi C XNMUYECKMI MHAMKATOpami
3M™ Attest™ 1348/1348E nyulle Bcero XxpaHuTb Npu HOPMasibHOM KOMHATHOM
Temnepartype (15-25 °C [59-77 °F]) n oTHOoCUTeNbHO BRaxHocTU (RH) < 50 %.

+ locne NCNONbL30BaHWA BHELLHWI BUA HAVKATOPa He MEHSIETCS B TeYeHne
LIeCTV MecsiLieB NpU XpaHeHUN B YKa3aHHbIX BbllLe YCI0BUAX.

*  YTunusmpyiite UCNonb30BaHHbIE XMMUYeCcKe NHAMKaTopbl 3M™ Attest™ 1348/1348E
B COOTBETCTBUW C NpaBuiamu, 4eNCTBYOLLMMY B BalleM MeANLIMHCKOM yUpexaeHnn.

dopma nocraBkn

Xumunueckre nHankatopbl 3M™ Attest™ 1348/1348E noctaBasAoTCA B ynakoskax no 250 WT.

(Mo 4 ynakoBku B KOpobke).

3a gononHuTenbHOM NHpopmaLmeii o6paLlaiTecb K perMoHasibHOMY NpeAcTaBUTeNto

3M nnum cBsXKMTECh C HaMW, 3alifa Ha Be6-caiAT 3M.com 1 Bbi6GpaB CBOIO CTPaHy.

Fnoccapuii K cumBonam

HazBaHune o

cumeona Cumeon |OnucaHMe CMMBOJIa M CNPaBOYHbIA MaTepuan
YKa3blBaeT U3roToBuUTeNA MeAULIVMHCKOrO U3jenus, kak

N3roToBnTeNs 3To onpegjeneHo B [lnpekTnee EBponeiickoro coobuiectsa
2017/745, paHee inpekTuse EC 93/42/EEC. NcTouHumk: ISO
15223, 5.1.1

Aata YKasblBaeT AaTy, Korja 661710 U3roToBIeHO MeANLIMHCKOe

N3rotToBneHus nsgenne. ISO 15223, 5.1.3

Mcnonb3o-BaTb YKka3blBaeT AaTy, Noc/e NcTe-4eHns KOTOPoil MeanLMHCKoe

HIRE <N 3

yKa3bIBaeT, 4YTO MeANLUMHCKOe n3aenne npejHasHavdyeHo Ansa

3anpert Ha
HOBTODHOE €VMHNYHOr0 UCNONb30BaHWUSA, UV ANS UCMONb30BaHNS Ha
n MMEPHEHme O/JHOM MaLMeHTe B TeyeHne 04HOM npoueaypbl. ICTOYHMK:
P ISO 15223, 5.4.2
YKa3blBaeT Ha He06X0MMOCTb AN NONb30BaTeNs,
03HaKOMUTLCA C BaXHON MHGOopMaLmen MHCTPYKL UK
OcTopoXxHO

npeAoCTOPOXHOCTY, KOTOPble HE MOTYT, MO pa3HbIM
NpUYNHaM, 6bITb pa3MeLleHbl Ha MeANLIVMHCKOM U3Aennn.
NcTouHuk: 1ISO 15223, 5.4.4

YKka3blBaeT, UTO HaTypasibHbIl KayuyK AN Cyxoi
HaTypaﬂbelﬁ naTekCc He NCNoJib3yeTcsd B KOHCTPYKLUUN
MeANLMHCKOro U34eNns NN B ero yrnakoske. MictouHumk: ISO
152283, 5.4.5 n npuaoxeHue B

YHUKaNbHbINA MpeacTaBnsieT cO60V LUTPUXKOA ANS CKAHUPOBAHNSA
naeHTrdrKaTOp UHPOPMaLUK 06 N3eUN 1 ee PerncTpaLun B 31eKTPOHHO

He cogepxut
HaTypanibHbIA
naTekc

ilf Nno NPMMeHEeHNto, Takol Kak NpeAynpexAeHuns n mepbl

ycTpoiicTea MeAVLMHCKOV KapTe nauveHTa.

WHankaTop

;;eppaVanMM3auVW| YKa3sblBaeT Ha TO, UTO N3aenuvie JOJIXXKHO CTepUNnN30BaThbCs
nepokcuaa napamu nepokcuga sogopoaa. ictoununk: 1SO 11140-1,5.6
BOZOPOAA

YKa3sblBaeT 06 y4acTn B prHaHCMPOBaHUMN HaLMOHaAbHO

s [KOMMaHUM NO yTUAU3AL N YNaKoBKN B COOTBETCTBUN C
@ eBponeickol AnpekTnBoi Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYHOLLM
HauMnoHaNbHbIM 3aKOHOM. EBpOI‘IeVICKaH opraHusauyusa no
YTUAN3aunn ynakoBkun.

3Hak «3enéHasn
TOoYKa»

Ans nony4vyeHuns AononHUTeNbHOW nHpopmauum cm. HCBGregulatory.3M.com

| pia o yprfen, iy pron o oo v aotevt .
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3M™ Attest™ Buharlastirilmis Hidrojen Peroksit Trimetrik Kimyasal indikator 1348/1348E, bir film
tabakada bulunan, buharlastirilmis hidrojen perokside duyarli, seliiloz bazli olmayan kaplanmis bir
indikator seridinden olusan kimyasal bir indikatérdir.

3M™ Attest™ Cl 1348/1348E, maruz kalma siiresi, sicaklik ve buharlastirilmig hidrojen peroksit
konsantrasyonundan olusan ug kritik parametre igin belirtilen degerlerin bir paket veya muhafaza
cihazi iginde (6r. sargili tepsiler, sert kaplar, sterilizasyon torbalari ve diger paket tirleri) ve/veya yiik
veya bos hazne iginde belirli bir konumda elde edildigini dogrular.

Buharlastirilmig hidrojen perokside maruz kalan kaplanmis indikatér seridinin rengi, serit

boyunca kademeli olarak maviden pembeye degisir. Serit boyunca maviden pembeye renk
degisiminin ilerlemesi, “REJECT” (Ret) ve “ACCEPT” (Kabul) isaretli bélgeleri olan bir pencereden
goriilebilir. ilerleme kapsami maruz kalma siiresi, sicaklik ve buharlagtiriimig hidrojen peroksidin
konsantrasyonuna baghdir.

3M™ Attest™ Buharlastinlmis Hidrojen Peroksit Trimetrik Kimyasal indikator, 1ISO 11140-

1:2014’e gore siniflandinlmig Tip 4 indikatérdar.

Kullanim Endikasyonlari

3M™ Attest™ Buharlastirlmis Hidrojen Peroksit Trimetrik Kimyasal indikator 1348/1348E’yi
asagidaki hidrojen peroksit sterilizasyon sterilizatérlerinin ve déngdlerinin paket kontrol izlemesinde
kullanin: STERRAD® 100S Sistemi, STERRAD® NX® Sistemi (Standart ve Geligsmis déngiiler),
AlIClear™ Teknolojisi ile STERRAD® NX sistemi (Standart ve Geligsmis déngiiler), STERRAD® 100NX®
Sistemi (Standart, Esnek, Ekspres ve Cift déngiiler), AllClear™ Teknolojili STERRAD® 100NX®
Sistemi (Standart, Esnek, Ekspres ve Cift déngiiler) buharlagtiriimig hidrojen peroksit sterilizatérleri
ve STERIS® V-PRO® 1 (Limenli déngii), STERIS® V-PRO® 1 Plus (Liimenli ve Liimensiz déngiiler) ve
STERIS® V-PRO® maX Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemi (Limenli, Limensiz ve Esnek déngiiler),
STERIS® V-PRO® 60 Disiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemi (Liimenli, Liimensiz ve Esnek déngiiler)
ve STERIS® V-PRO® maX 2 Dusiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemi (Limenli, Limensiz, Esnek ve Hizli
Limensiz déngiiler) ve STERIS® V-PRO® s2 Diisiik Sicaklikta Sterilizasyon Sistemi (Hizli, Limenli,
Limensiz ve Esnek déngiiler).

Belirtilen Degerler (SV)

Kritik bir islem degiskeninin belirtilen degerleri, indikatériin tretici tarafindan tanimlanan

ug noktasina ulagmak igin tasarlandigi degerlerdir. BM™ Attest™ Cl 1348/1348E tarafindan

olgulen kritik islem degiskenleri maruz kalma suresi, sicaklik ve buharlastirilmig hidrojen peroksit
konsantrasyonudur. 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E igin belirtilen kritik degerler, Tablo 1'de verilmistir.

Tablo 1. BM™ Attest™ CI 1348/1348E’nin Belirtilen Degerleri
VH202 51mg/L
Maruz Kalma Siiresi 1dakika
Sicaklik 50°C
Kontrendikasyonlar
Yok
Uyarilar
Yok
Onlemler

1. Yanls sonuglarla iligkili riski azaltmak igin 3M™ Attest™ CI 1348/1348FE’yi tekrar kullanmayin.
Cihaz tek kullanimliktir.

2. Amerika Birlesik Devletleri’ndeki kullanicilar igin - Kullanim Endikasyonlarinda listelenen
buharlastirilmis hidrojen peroksit sterilizasyon sistemleri igin yalnizca 3M Attest™ Cl
1348/1348F’yi kullanin. Diger sterilizasyon modaliteleri 3M Attest™ C| 1348/1348E ile uyumlu
olmayabilir.

3. Kullanmadan 6nce indikatér miirekkebinin renk degistirmesini 6nlemek igin, sterilanlarin veya
diger kimyasallarin yaninda saklamayin.

4. 3M Attest™ Cl 1348/1348E, sterilitenin saglandigindan emin olmak amaciyla uygulanan kalite
kontrol sisteminin bir pargasidir. Buharlastirilmis hidrojen peroksit sterilizasyon isleminin valide
edilmesi igin tek basina kullanilamaz.

KuIIanlm Yénergeleri
ilk agma iglemini gergeklestirmek igin paketin tist kismindaki yirtma yerini dikkatli bir sekilde
yirtin veya makasla kesin. Yalnizca gereken sayida 3M™ Attest™ Cl 1348/1348FE’yi gikarin. Paketi
tekrar kapatin.
2. Kullanmadan 6nce, islem gérmemis olan kimyasal indikatériin mavi oldugunu dogrulayin. Mavi
degilse kullanmayin.
3. 3M™ Attest™ CI 1348/1348F’yi her soyularak acilan posete veya islemden gegirilecek pakete
yerlestirin.
a. 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E’yi dogrudan aletlerin tstiine yerlestirmeyin. Mimkinse
indikatori aletlerle dogrudan temas etmeyecek sekilde yerlestirin.
b. 3M™ Attest™ Cl 1348/1348FE’yi 6n kismi agagdi bakacak sekilde yerlestirmeyin. 3M™ Attest™
C11348/1348Fyi grafik tarafi yukari bakacak sekilde yerlestirin.
c. 3M™ Attest™ Cl| 1348/1348FE’yi biikmeyin, sikistirmayin veya kesmeyin.
d. 3M™ Attest™ Cl 1348/1348F’yi bir gatlaga, yariga veya nesnelerin altina sikigtirmayin.
4. Yuku dreticinin talimatlarina gore isleyin.
5. islemden sonra 3M™ Attest™ CI 1348/1348E’nin ACCEPT (Kabul) bélgesine pembeye dogru
bir renk degisikligi girmelidir. Pembeye dogru renk degisikligi ACCEPT (Kabul) bélgesine
girmediyse, bir REJECT (Ret) sonucu gésterilir ve paket, kap sistemi veya tepsideki nesneler
yeterli buharlagtirilmig hidrojen peroksit sterilizasyonu kosullarina maruz kalmamigtir. Bu nesneler,
tesis politikasina ve prosediirlerine gére yeniden isleme igin geri génderilmelidir.
Saklama/Raf Omrii/Imha
e Agilmamis veya tekrar kapatilmis olan 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E paketleri ideal olarak
normal oda sicakliginda [15-25°C (59-77°F)] ve <%50 bagil nemde (BN) muhafaza edilir.
e Kullandiktan sonra, indikatér yukaridaki kosullarda saklandigi siirece 6 ay iginde gorsel agidan
farkliik géstermeyecektir.
o 3M™ Attest™ CI| 1348/1348F’yi saglik kurumunuzun politikalarina uygun olarak atin.
Tedarik sekli
3M™ Attest™ CI 1348/1348E, her bir torbada 250 adet olacak sekilde temin edilir (4 torba/kutu)
Daha fazla bilgi igin, bélge 3M temsilcinizle iletisime gegin veya 3M.com adresinden bizimle
iletisime gegip llkenizi segin.
Sembol Sozlugii

Sembol Adi Sembol | Tanimi ve Referansi

. Tibbi cihaz {ireticisini, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (AB)

Uretici 2017/745te (eski adiyla AB Direktifi 93/42/EEC) tanimlanan
sekilde belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Uretim Tarihi Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 51.3

Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektigini

Son kullanma tarihi belirtir. ISO 15223, 51.4

Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin Greticinin seri kodunu
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.5

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog
numarasini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Seri kodu

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir prosediir
esnasinda tek bir hastada kullaniimak igin tasarlandigini
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.2

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin Gizerinde
belirtilemeyen uyarilar ve nlemler gibi dikkat edilmesi
gereken énemli bilgiler igin kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.4.4

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin yapim malzemesi
olarak dogal kauguk lateks veya kuru dogal kauguk lateks
bulunmadigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.5 ve Ek B
Urtin bilgilerini tarayarak elektronik hasta saglik kaydina
girmek igin kullanilan barkodu belirtir

5.4.2 Tekrar kullanmayiniz

Dikkat

Dogal kauguk lateks
yoktur

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Uriintin buharlagtinlmig hidrojen peroksitle sterilizasyon
islemleri ile kullanilmak tizere tasarlandigini gosterir. Kaynak:
1SO 11140-1, 5.6

94/62 sayili AB Direktifi ve ulusal yasal diizenlemelerde
tanimlanan sekilde, ulusal geri kazanim sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir. Avrupa Ambalaj Geri Kazanim Kurulusu.

Buharlagmis hidrojen
peroksit gdstergesi

S fEw > o En:E

Yesil Nokta Markasi

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com

3M™Attest™SLBERLIKE NS AN 7T S HILA > O —21348/1348E1d. b LToBEE (LK
1LY T I BRI O—ZAR=RAD A =T Y TA Dr—2—A RNy T THR IN SR>
—A—THDTAIINLTFIZ—MIBENTVET,

3M™ Attest™ Cl 1348/1348Eid. RER M EE. B LURLBRILKREEDIDDEELR/NTA—
B—DIREED N T —J T EHURADT NI BRI BESN LA RIERSRRE/ DT
BEUOBED /N D) BV EFlEO—RDOEDOF v /N—HDFEDFBRICE WT —EKEICE
ELICEZIRELE T,

SULBBILKRICRET R L. A— TV I BRI IO T —2AN v TOBIF. FEHISEV IBALRL
ICEELET RN YT EOBEDNSEVIADBOELDETIF [T~ (REJECT) IBLUT 7o
~ (ACCEPT) 1V =Y DEID DV e 4 Y RUTRRATE £, BOZELOETES X BBRHEVEE. &
SURILBELKEDREICKEFELEY,

3M™ Attest™ SLIBEELKE NS XN I I HILA VD7 —213.1SO 1140-1:2014IC 38BN B
BATAA D lr—2—TF,

EREEMN

3M™ Attest™ TULIBEELKR NS XN IS AIA YD —51348/1348EZERAL T T OB
BILKRARERS L UYL TO/ N IHIHZE R 21TV EJ :STERRAD® 100S X7 L1 STERRAD®
NX® S 27 L (IEEE LVBET12)L) (AllClear™ 72/ 02— %L -STERRAD® NX® > X7 L (1Z
EBLUVBEET)L) . STERRAD® 100NX® SR T L (BE  TLY IR TYVRATLRABLVT a4 17
JL) (AllClear™ 7%/ —%FL\/=STERRAD® 100NX°® X7 Ly (fE#, TLy IR TIRATLRABE LV
FaFA Y1) KALBE LK R AE 23 E K USTERIS® V-PRO® 1 (JL—X > U)L) . STERIS® V-PRO®
1FSROL=XVE KV VIL—=XHAT)L) & KTSTERIS® V-PRO® maX {ERFRE > R T L JL—A
IUN=RAEXVTLFSTILY A1) STERIS® V-PRO® 60 {EBIRE S X T L (JL—X > /)L —X
ELUVTLFSTILTAI)L) STERIS® V-PRO® maX 2 {EBIRE S AT L JL—X W S VIL—A T
FUINBIUVEES VIL—A 1 2)L) (STERIS® V-PRO® s2 {EBFRE S AT L (BRI — XA /UL
—AXVBLUVTLFZIINFAII)

FRE(E (SV)

BELATOCAEHOREEIL AT —F2—TRESNTVEET X—H—DEELIEI YRR

NMCEBET BELSICHRFINTLET.3M™ Attest™ Cl 1348/1348EICL>TRAIES NI EEL TOEX

%&tiﬁ BRERBECEE. S LURILBEELKRDBRETT,3M™ Attest™ Cl 1348/1348ED BB IRAE
IFRUCHDFT,

1. 3M™ Attest™ Cl 1348/1348EDIRE (&
VH202 51mg /L
REERE 15
BE 50°C
2=
AN
re-)
=13
L
FHi%E

1. BoAERICBBRIZVRIZRSTICIE. IM™ Attest™ Cl 1348/1348EZ B A LAV TIZE L,
COTNARIFHEEHER T,

2. KEIROEREBIT - 3M Attest™ CI 1348/1348E DER I EAEMNICEH SN TV RILEE
(LIKFEAE S 2T LICBRD T, fthdifEAId 3M Attest™ CI 1348/1348E L MM R WBEN D
DEY,

3. FERBIOTY ST —8—1 > DEOEEH O HEAIPE OO ERRDOEIRE LS
WTLIZE W,

4. 3M Attest™ CI 1348/1348E |3 HE R ZIB S REEE S XTLDO—E TT, [ILBELKERER
BERIET3M—DHEL LTERTZILIETEE Ao

ﬁﬁﬂﬁi
1. Nr—2 EEROYIDIAHERD Z X ERSG I FRKH NS I Z2EALTHHELE T HELHRD
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E<7)<7>’&HRO HLET /v —YEBEER LTSV,

2. EFH?’%HIJI_\EEE}ﬁ@ﬂ:—?-{//’I ANEBTHZLERRBL KISV EBTRAVEEIE.
FERALBVTED

3. mii's*%éE—Jbrrf—%ird;/\“\ym;3Mm Attest™ C| 1348/1348EZ ANE T,

a. HBO_EICEEIM™ Attest™ C11348/1348E A FREB L AVTLIE IV ATRETH NI R DE
BOBMERITEESICLTIOIr—2ERB LTIV,

b. EEZTFICLT3M™ Attest™ CI 1348/1348E% R B L AVTL LT VW RDDWeE%E EICLT
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E%RBEL %7

c. 3M™ Attest™ Cl 1348/1348EZ BT /e D AT D WIAAZANTD LAVWTLZ T
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E iZ RV EBH. /XD TICELAEAVTSE E_"\A

4. iLﬂ:@?aﬂ'kfﬁ?TLﬂ’&%ﬁLi‘%

5. SUIBDRITH.3M™ Attest™ Cl1348/1348ED 7 7k (ACCEPT) 1Y —>ICid EV o BDZELL
MELTVBIET T 7IEF (ACCEPT) IV —VICEYIBOEEARSNAWMEE TUD U~
(REJECT)IDFER L WS T EICHRD D/ 2 AV TFH Y RT L FTIE LA RO RIS+ 7038
BKRARTARE RS ICAD I ERLET CNSOSMERZE L ERZEDORY S — EFIB
ISR THUUETZHRELBHDFT,

3M™ Attest™ ST RALE
BRNIFFERERBIETENFIER .

3M™ Attest™ Cl 1348/1348E ETERIE &R IAEE BIORFHITR BRA R KERMHEME
B ELE) NH/REH/FTERNRENERT AT TANSEHENRENECRENREX =A%
BEHMERME,

RETAUSENERE, BNRBIERE E’J?ﬁéﬁﬁa‘*@ﬁfﬁh*ﬁ@o‘JLLifTﬁ“REJECT” (1E4)
F“ACCEPT” (1%) KW E OB F B MERFHETH IS X—THid N2 EIA TSt al
SR BEECREMRE,

RIE 1SO 11140-1:2014 R EATE, SM™ Attest™ ST AU E=IEMUFIETERET 4 £IETH.
ERER

3M™ Attest™ S0 A S =IEARMLFIETF 1348/1348E A BT TR AN AKX ESBMKEHBIF
TR RIEHI LN : STERRAD® 100S %45, STERRAD® NX® %4; (Standard 1 Advanced KE{&HF) «
M3 AllClear™ ¥R STERRAD® NX® %% (Standard #ll Advanced K E &) . STERRAD® 100NX°®
%4t (Standard. Flex. Express #1 Duo KEEIF) . 5/ AllClear™ $RHJ STERRAD® 100NX® R4
(Standard. Flex. Express #l Duo X&) ;ST S K E23F] STERIS® V-PRO® 1(Lumen K&
&%) . STERIS® V-PRO® 1 Plus (Lumen #1 Non-Lumen K& &) . STERIS® V-PRO® maX BB K EI R 4L
(Lumen. Non-Lumen I Flexible K& f&F) . STERIS® V-PRO® 60 1R X E %#4: (Lumen. Non-Lumen
#0 Flexible KEEIF) . STERIS® V-PRO® maX 2 ;B KB #4% (Lumen. Non-Lumen. Flexible 1 Fast
Non-Lumen KE &) LUK STERIS® V-PRO® s2 KB K E % 4: (Fast. Lumen. Non-Lumen F] Flexible
REEF) o

ERE (SV)

XRiS IR T 2 NAEREENRIERHARIFISRE WA SEHE. SM™ Attest™ Cl 1348/1348E
ENXEIETERSUIECENREENE EENKRE, X 3M™ Attest™ CI 1348/1348E FHEAHY
KBE,BERR 1

IR FIETR R 1348/1348E B—MEREREN. @& AIakE

% 1. 3M™ Attest™ CI 1348/1348E BIE=PB{E
VH202 51mg /L
£EAYE 128

BE 50°C

¢

£y 0]
hégﬁ'a%‘ﬁ* EREXMEFN, ENEEMER 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E, %~ RET—
Ao
. SFEEAP - U 3M Attest™ CI 1348/1348E AT “ERAEE" PFAVINSHUSEHNERBE RS,
HitRE R A AIBERS 3M Attest™ Cl 1348/1348E %A,
. ABSLHE TR RN GBEERN L £ E, BB EEREREF Rt F RH,
4. 3M Attest™ Cl 1348/1348E R L ERIEREIZHIARIARER 7 127 M EBIMA TIPS
AHaREIZ,
Emﬁlﬁ
1. /T sk AR S T BT FF B R TRER Y 5 4 O LU T FF 25, (VBN F B 2@ A9 3M™ Attest™ ClI
1348/1348E, B EXEMH B ER,
2. ERF, NAKREERNMFIE T F2RE. MRTREE, B/ER,
3. % 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E MAEMFLVIEH B NI R E A,
a. 5{731;; 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E ELIERTE N B INE0. MBI R RHNERR ST HEFE
28,
b. iﬁgiﬁ 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E IEE T FHE . & 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E Bl 5
LHE,
c. BN BT ESIE 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E,
I 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E E AR HEMRBMIAEA T A,
4. tE*E%E'JLﬁE’Jm%ﬂﬂitéitﬂﬁ%:;ﬁﬁIa
5. REE, BHTHERNMERHEN SM™ Attest™ Cl 1348/1348E By ACCEPT (1%%) X NREEE|
MENEIETREN ACCEPT (1#%) X, N5 B7R REJECT (JB4) £ R, RIAELE. RRA%ANIT
g?{@%uu*ﬁﬁTE%m/11kLﬂ1kﬂIE ST RARIBN DM BERAIIE T X e S B st
TRE,
T R ER 2 B
o KRITHREHMZEH 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E BEMNRIEMEFIFENER 15 - 25°C
(59 - 77°F)], R (RH) < 50%:
o fEAGE, ERUFIRTRERT LREMHT, HIMIEE 6 MAREIERE,
o BERBEMEETHNBRLEERZH 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E,
HizaE
3M™ Attest™ Cl 1348/1348E BUHEIHIE A 250 /6 (4 ©2/578)
BEXEZREE, BRHAELMA 3M AR, HER 3M.com HERENER /MR, UESHEIER.

L >H M HY
il

N

w

3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator 1348/1348E @a
aﬂnimuameamuumomwﬂ\\ﬂiunau“l'dmmmumeammLﬂaaumLLuu‘lu‘l‘ﬁLrnaaTa;m'hma
'la'laﬂmiLaulwasaan'lﬁﬁmfﬁomsqaq‘lwﬁuvxlaumaau

3M™ Attest™ Cl 1348/1348E auvnvrmvumﬂaaauuamwummwaummmmaiwmﬂmmuamﬂmw
uilunaniilésuans gaumpiiuazauiduduaaslalalnsauwmnasoan lodnuluunanavsadudaifiu
Angadae (mu luaafiinald lunauzussy luwanlaaada uarluussadauailsuandu 9) uay/
wialuiuianizee 9 nulugasanrdagaussilan ; . .
dia'ldsulalglasiquinasoanled duavununsiadauinfauftnlasuaiminduiuauyiuiunuindiu
328 9 nMsuasudidudumuwazday q tinduiiay @ auuaunsiauazdunsanaaiulsdaindasnas
Tuuay “REJECT” uar “ACCEPT” svsiunsilasudazdiuagnuiianiilesudns aamvinluazanududuway
lalglnsiaumasaanlaq

3M™ Attest™ Vaporized Hydrogen Peroxide Tri-Metric Chemical Indicator
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Trostruki kemijski indikator vodikovog D
peroksida u obliku pare 3M™ Attest™ 1348/1348E

Opis proizvoda

Trostruki kemijski indikator vodikovog peroksida 3M™ Attest™ 1348/1348E kemijski indikator koji se
sastoji od necelulozne oblozene indikatorske trake koja je osjetljiva na vodikov peroksid i laminirana
je folijom.

Pomocéu kemijskog indikatora 3BM™ Attest™ 1348/1348E potvrduju se pocetne vrijednosti za tri
kriti¢na parametra vremena, temperature i koncentracije isparenog vodikovog peroksida koji su
postignuti unutar pakiranja ili uredaja za zatvaranje (primjerice omotani stalci, &vrste posude,
vredice za sterilizaciju i drugi na&ini omatanja) i/ili na nekom odredenom mjestu unutar pune ili
prazne komore.

Nakon izlaganja vodikovom peroksidu, boja obloZene indikatorske trake postupno mijenja boju od
plave prema ruzigastoj duz svoje duljine. Napredak promjene plave u ruzi¢astu boju uduz trake
vidljiv je kroz prozorgi¢ kod kojeg su ozna&ene zone ,REJECT (odbijanje) i ,ACCEPT* (prihvaéanje).
Napredovanje promjene boje ovisi o vremenu izloZenosti, temperaturi i koncentraciji pare vodikovog
peroksida.

Trostruki kemijski indikator pare vodikovog peroksida 3M™ Attest™ je indikator koji je prema ISO
11140-1:2014 razvrstan kao Tip 4.

Indikacije za uporabu

Trostruki kemijski indikator pare vodikovog peroksida 3M™ Attest™ 1348/1348E upotrebljava

se za pracenje pakiranja kod sljededéih sterilizatora za sterilizaciju na bazi vodikovog peroksida i
ciklusa: Sustavi za sterilizaciju parom vodikovog peroksida STERRAD® 100S, STERRAD® NX® (ciklusi
Standard i Advanced), STERRAD® NX® s tehnologijom AllClear™ (ciklusi Standard i Advanced),
STERRAD® 100NX® (ciklusi Standard, Flex, Express i Duo) i STERRAD® 100NX® s tehnologijom
AlIClear™ (ciklusi Standard, Flex, Express i Duo) te za STERIS® V-PRO® 1 (ciklus Lumen), STERIS®
V-PRO® 1 Plus (ciklusi Lumen i Non-Lumen) i sustav za sterilizaciju na niskoj temperaturi STERIS®
V-PRO® maX (ciklusi Lumen, Non- Lumen i Flexible), STERIS® V-PRO® 60 sustav za sterilizaciju na
niskoj temperaturi (ciklusi Lumen, Non-Lumen i Flexible), sustav za sterilizaciju na niskoj temperaturi
STERIS® V-PRO® maX 2 (ciklusi Lumen, Non-Lumen, Flexible i Fast Non-Lumen) i sustav za
sterilizaciju na niskoj temperaturi STERIS® V-PRO® s2 (ciklusi Fast, Lumen, Non-Lumen i Flexible).

Navedene vrijednosti

Navedene vrijednosti kriti¢nih varijabli procesa su vrijednosti na kojima ée indikator dosedi svoje
krajnje tocke koje je predvidio proizvodag. Kritiéne varijable procesa koje mjeri 3M™ Attest™ Cl
1348/1348E su vrijeme izlozenosti, temperature i koncentracije vodikovog peroksida. Navedene
kriti¢ne vrijednosti za 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E nalaze se u tablici 1.

Tablica 1 Navedene vrijednosti za 3M™ Attest™ CI 1348/1348E
VH202 51mg/I
Vrijeme izlaganja 1 minuta
Temperatura 50 °C
Kontraindikacije
Nema
Upozorenja
Nema

M]ere opreza
Da biste smanijili rizik povezan s neto&nim rezultatima, 3M™ Attest™ 1348/1348E nemojte
upotrebljavati ponovo. Uredaj je za jednokratnu uporabu.

2. Za korisnike u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama - koristite samo 3M Attest ™ CI 1348 / 1348E za
sustave sterilizacije isparenog vodikovog peroksida navedene u Naputcima za upotrebu. Ostali
modaliteti sterilizacije mozda nisu kompatibilni s 3M Attest ™ C| 1348 /1348E.

3. Da biste sprijeéili promjenu boje tinte indikatora prije uporabe, traku nemojte pohranjivati u
blizini sterilanata ili drugih kemikalija.

4. 3M Attest ™ CI 1348 / 1348E dio je sustava kontrole kvalitete za osiguranje sterilnosti. Ne moze
se koristiti kao jedino sredstvo za provjeru procesa sterilizacije isparenog vodikovog peroksida.

Upuie za uporabu
Pazljivo otrgnite ili $karama razreZite urez pri vrhu ambalaze da biste nacinili pocetni otvor.
Izvadite samo onoliko indikatora 3M™ Attest™ C| 1348/1348E koliko trebate. Ponovno
zatvorite ambalazu.

2. Prije uporabe provijerite je li neobradeni kemijski indikator plave boje. Ako nije plave boje,
nemojte ga upotrebljavati.

3. Postavite kemijski indikator za vodikov peroksid 3M™ Attest™ 1348/1348E u svaku vredéicu koja
se odljepljuje ili paket koji ¢e se obraditi.

a. 3M™ Attest™ CI| 1348/1348E nemojte stavljati izravno na instrumente. Ako je moguce,
postavite ga tako da izbjegnete njegov dodir s instrumentima.

b. 3M™ Attest™ C| 1348/1348E postavite okkrenut nadolje. 3M™ Attest™ C| 1348/1348E
postavite tako da je strana s ispisom okrenuta nagore.

c. 3M™ Attest™ CI 1348/1348E nemojte savijati, prelomiti ili presjeci.

d. 3M™ Attest™ CI 1348/1348E nemojte ugurati ispod ili izmedu predmeta ili u otvore ili
pukotine.
4. Obradite predmete sterilizacije u skladu s uputama proizvodaga.
5. Na kraju bi obrade promjena boje u ruzi€astu trebala do¢i do zone ACCEPT (prihvaéanje) na
indikatoru 3M™ Attest™ Cl 1348/1348E. Ako promjena boje u ruzi¢astu nije dosegla zonu
ACCEPT (prihvaéanje), indiciran je rezultat REJECT (odbijanje) i predmeti u pakiranju, sustavu
posude ili plitici nisu bili dovoljno izlozeni sterilizaciji parom vodikovog peroksida. Te predmete
treba vratiti na ponovnu obradu u skladu s pravilima i postupcima ustanove.
Skladistenje/Rok trajanja/Odlaganje
e Neotvorena i ponovno zatvorena pakiranja kemijskih indikatora za vodikov peroksid
3M™ Attest™ 1348/1348E najbolje je &uvati pri uobiéajenoj sobnoj temperaturi [15 — 25 °C
(59 - 77 °F)] i relativnoj vlaznosti (RH) < 50 %.

e Nakon upotrebe indikator se neée vidljivo promijeniti tijekom 6 mjeseci ako se &uva
u navedenim uvjetima.

e Odlozite u otpad rabljene indikatore 3M™ Attest™ 1348/1348E prema politici svoje
zdravstvene ustanove.

Oblik isporuke

3M™ Attest™ Cl 1348/1348E isporutuje se po 250 kom u vreci (4 vreée po kutiji)

Za vise informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili nam se obratite na

3M.com i izaberite svoju drzavu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola

Simbol | Opis i referenca

Oznacava proizvodaéa medicinskih proizvoda kako je
definirano u Uredbi o medicinskim proizvodima (EU)
2017/745, ranije Direktivi EU 93/42/EEZ. Izvor: ISO 15223,
511

Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden.
1SO 15223, 5.1.3

Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 51.4

Oznacava serijski broj proizvodaga kojim se moze
identificirati $arza ili serija. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

E

Proizvoda¢

Datum proizvodnje

Rok valjanosti

Serijski broj

Oznadava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski

Kataloski broj proizvod moze identificirati. lzvor: 1SO 15223, 5.1.6

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen
jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu tijekom
pojedinaénog postupka. Izvor: 1ISO 15223, 5.4.2

Oznacava da korisnik treba proéitati u uputama za uporabu
vazne informacije o mjerama opreza poput upozorenja

i zastitnih mjera koje se ne mogu, zbog raznih razloga,
predstaviti na medicinskom proizvodu. Izvor: ISO 15223,
5.4.4

Oznacava da prirodna guma ili suhi prirodni lateks nisu
prisutni u vidu gradivnog materijala medicinskog proizvoda
ili pakiranja medicinskog proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.4.5
i Dodatak B

Oznadava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i
unosenje u elektroni¢ki zdravstveni karton bolesnika

Nije za visekratnu uporabu

Oprez

Nema prisutnost
prirodnog gumenog
lateksa

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Indikator para vodikovog
peroksida

Oznacdava proizvod prilagoden sterilizaciji parom vodikovog
peroksida. Izvor: 1SO 11140-1, 5.6

Oznacava financijski doprinos lokalnoj tvrtki za povrat
ambalaZe prema europskoj direktivi br. 94/62 i
odgovarajué¢im nacionalnim zakonima. Organizacija za
oporabu ambalaze za Europu

Zelena tocka

QiE @ > @ FEE:

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com


http://3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
http://HCBGregulatory.3M.com
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