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3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator 1295

Product Description

The 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator
1295 (pink cap, referred to hereinafter as the 1295 Bl) is
a self-contained biological indicator specifically
designed for rapid and reliable routine monitoring of
vaporized hydrogen peroxide sterilization processes
when used in conjunction with the 3M™ Attest™
Auto-reader 490H or the 3M™ Attest™ Auto-reader
490 having software version 4.0.0 or greater
(hereinafter referred to as the 490H Auto-reader or
490 Auto-reader having software version 4.0.0 or
greater). The 1295 Bl is a single-use device.

A schematic -
illustrating the PROCESS _ W]

o i INDICATOR
esign of the

1295 Bl is provided WITH LABEL =Y
in Figure 1. The
self-contained

design includes a VIAL S ’
carrier with spores MEDIA

of Geobacillus AMPOULE
stearothen_'nophilus AMPOULE

and a media CRUSHER

ampoule

containing

bacteriological
growth medium
which meets the
requirements for
growth promoting
ability specified

in ISO 11138-1:
2017. The spore
carrier and media ampoule are contained in a plastic vial
topped with a pink cap. A chemical process indicator
printed with stripes which change in color from blue
towards pink upon exposure to vaporized hydrogen
peroxide is located on the top of the cap.
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Figure 1: Design of the
3M™ Attest™ Rapid Readout
Biological Indicator 1295

The 1295 BI utilizes the a-glucosidase enzyme system,
which is generated naturally within growing cells of
Geobacillus stearothermophilus. The a-glucosidase

in its active state is detected by measuring the
fluorescence produced by the enzymatic hydrolysis

of a non-fluorescent substrate, 4-methylumbelliferyl-
a-D-glucoside (MUG). The resultant fluorescent
by-product, 4-methylumbelliferone (MU), is detected
in the Auto-reader. The presence of fluorescence within
the specified incubation time for the 1295 Bl in the
Auto-reader indicates a sterilization process failure.

The 1295 Bl can also indicate the presence of

G. stearothermophilus organisms by a visual pH

color change reaction. Biochemical activity of the

G. stearothermophilus organism produces metabolic
by-products that cause the media to change color from
purple to yellow which also indicates a sterilization
process failure. Use of this indication method is optional
and is typically restricted to special studies.

Readout Time

The rapid readout result has been correlated with a
7-day visual pH color change result following the FDA’s
Reduced Incubation Time protocol. The time to result
is determined by the software version programmed on
the Auto-reader.

24-minute Fluorescent Result

1295 Bls incubated in a 490H or 490 Auto-reader
having software version 4.0.0 or greater have a
24 minute reduced incubation time result that
correlates to the 7 day (168 hours) visual readout
result = 97% of the time.

4-hour Fluorescent Result

1295 Bls incubated in a 490H Auto-reader having
software versions less than 4.0.0 have a 4-hour
reduced incubation time result that correlates to
the 7 day (168 hours) visual readout result = 97% of
the time.




Due to the high reliability of the fluorescent result
there is no advantage to incubating 1295 Bls after the
fluorescent result has been determined by the 490H
Auto-reader or 490 Auto-reader having software
version 4.0.0 or greater and recorded.

1295 Bls meet ISO 11138-1:2017.

Indications for Use

Use the 3BM™ Attest™ Rapid Readout Biological
Indicator 1295 in conjunction with the 3M™ Attest™
Auto-reader 490H or 490 Auto-reader having software
version 4.0.0 or greater as a standard method of routine
monitoring of vaporized hydrogen peroxide sterilization
processes in the following systems: AMSCO® V-PRO®
1Low Temperature Sterilization System (Lumen

cycle), AMSCO® V-PRO® 1 Plus Low Temperature
Sterilization System (Lumen and Non Lumen cycles),
AMSCO® V-PRO® maX Low Temperature Sterilization
System (Lumen, Non Lumen, and Flexible cycles),
AMSCOP® V-PRO® 60 Low Temperature Sterilization
System (Lumen, Non Lumen and Flexible cycles) and

in STERRAD® 100S, STERRAD® NX (Standard and
Advanced cycles), STERRAD® 100NX (Standard, Flex,
Express and Duo cycles) systems, STERRAD® NX with
AlIClear™ Technology (Standard and Advanced cycles)
and STERRAD® 100NX with AllIClear™ Technology
(Standard, Flex, Express and Duo cycles).

Contraindications
None.

Warnings
There is a glass ampoule inside the plastic vial of the
biological indicator (BI). To avoid the risk of serious
injury from peroxide burns:
e Wear safety glasses and gloves when removing
the 1295 Bl from the sterilizer.
e Wear safety glasses and gloves when activating
the 1295 BI.
e Handle the 1295 BI by the cap when crushing
or flicking.

Residual hydrogen peroxide may be trapped within the
1295 Bl if the media ampoule is damaged during the
sterilization process. If a broken ampoule is observed
after processing, avoid direct contact with the 1295 BI
as it may result in hydrogen peroxide burns. Follow
the disposal instructions provided at the end of

this document.

Precautions
1. Do not use the 1295 BI to monitor sterilization cycles
which it is not designed to challenge:

a. Steam sterilization cycles;

b. Dry heat sterilization cycles; or

c. Ethylene oxide sterilization processes.

2. To reduce the risk associated with incorrect results:

e Before sterilization, inspect 1295 Bl to verify
media ampoule is intact and process indicator
stripes are blue. Do not use any 1295 Bls which
have a broken media ampoule or process
indicator stripes which are not blue.

e Do not place tape or labels on 1295 Bl prior to
sterilization or incubation in the Auto-reader.

e Activate and incubate the 1295 Bl within 1 hour
after the completion of the sterilization cycle.

e Do not incubate a 1295 Bl if, after processing
and before Bl activation, it is observed to have a
broken media ampoule. Retest the sterilizer with
a new biological indicator.

e After 1295 Bl activation, ensure media has flowed
to the spore growth chamber.

3. To ensure the product functions as intended
throughout the labeled shelf life, store 1295 Bls in
the resealable foil pouch until use.



6. Check the process indicator on the top of the cap
of the 1295 BI. A color change of the stripes from
blue towards pink confirms that the 1295 Bl has
been exposed to the vaporized hydrogen peroxide
sterilization process. This color change does not

Monitoring Frequency

Follow facility Policies and Procedures which should
specify a biological indicator monitoring frequency
compliant with professional association recommended
practices and/or national guidelines and standards.

As a best practice and to provide optimal patient
safety, 3M recommends that every sterilization load be
monitored with a biological indicator.

Directions for Use

1

 BIs ! While wearing safety glasses
not place any labels or indicator tape on the vial or and gloves, place the 1295 Bl
on the cap. in an Attest™ Biological
2. Place the 1295 Bl in a sterilization pouch indicated Indicator Activator. Close
for use in vaporized hydrogen peroxide sterilization and squeeze the activator
processes. Seal the sterilization pouch. to close the 1295 Bl cap and
3. Place the pouched Bl in the sterilizer chamber, with crush the media ampoule (see
the white side of the pouch facing up and the clear pictures at right). Immediately
plastic side facing down. When there is adequate remove the Bl and flick it
space in the loaded sterilizer chamber, place the (see picture at right). Visually
pouched Bl directly on the sterilizer chamber rack verify that media has flowed
or shelf. The sterilizer manufacturer should be into the growth chamber at
consulted to identify the area of the chamber to the bottom of the vial. If the
place the BI. media hasn’t filled the growth
4. Process the load according to chamber, hold the Bl by the
recommended practices. cap and flick it until media fills
5. After completion of the cycle, don safety glasses the growth chamber. Place
and gloves and remove the pouched BI from the the activated 1295 Blina
sterilizer. Inspect the 1295 Bl to verify the media 490H Auto-reader incubation
ampoule is intact. If a chemical indicator was well which is color-coded
included in the pouch with 1295 BI, inspect the p'nlf or490 Auto-rea.der
Cl to assure the ink of the Cl is not smeared or having software version
runny. If the Bl media ampoule is intact and the 4.0.0 or greater incubation

Remove 1295 Bl from sealed foil pouch, then reseal
foil pouch if other 1295 Bls remain in foil pouch. Do

ink of the Cl (if included) appears typical remove
the Bl from the sterilization pouch and proceed to
Step 6. If the media ampoule is broken or if the ink
of the Cl appears smeared or runny, leave them

in the sterilization pouch and follow the disposal
instructions. Retest the sterilizer using a new 1295 BI
and CI (if included).

indicate that the process was sufficient to achieve
sterility. If the process indicator is unchanged, check
the sterilizer physical monitors.

Identify the 1295 BI by writing the load number,
sterilizer, and processing date on the indicator label.

. Activate the 1295 BI.

well which is color-coded
black and wait for the result.
See the Auto-reader Operator’s Manual for further
information related to its use.

NOTE: Activate and incubate the 1295 Bl within
1hour of the completion of the sterilization cycle.



9. Each day that a processed 1295 Bl is incubated,
activate and incubate at least one non-processed
1295 Bl to use as a positive control. Follow the
activation instructions provided in Step 8 above.
Write a "C" (for "control") and the date on the Bl
label. The positive control should be from the same
lot code as the processed biological indicator. The
positive control Bl helps confirm:

e correct incubation temperatures are met,
e viability of spores has not been altered due
to improper storage temperature, humidity or
proximity to chemicals,
e capability of media to promote rapid growth, and
e proper functioning of the Auto-reader.
. Incubation and Reading:
Incubate the positive control and processed
1295 Bls at 60 * 2°C in a 490H Auto-reader or
490 Auto-reader having software version 4.0.0 or
greater. See the Auto-reader Operator’s Manual for
the proper use of this equipment. The Auto-reader

1

o

will indicate a positive result as soon as it is obtained.

The final negative 1295 Bl reading is made at:

- 24 minutes in 490H or 490 Auto-readers having
software version 4.0.0 or greater

- 4 hours in 490H Auto-readers having a software
version less than 4.0.0.

After the results are displayed and recorded, the

1295 Bls may be discarded.

Fluorescent Result

The positive control (unprocessed) 1295 Bl must
provide a positive fluorescent result (+ symbol on
the 490H Auto-reader or 490 Auto-reader having
software version 4.0.0 or greater LCD display).
Processed 1295 Bl results are not valid until the
positive control reads fluorescent positive. If the
positive control reads negative (- symbol on the LCD
display), check the Auto-reader Operator’s Manual
Troubleshooting Guide. Retest the 490H Auto-reader
or 490 Auto-reader having software version 4.0.0 or
greater with a new positive control.

With processed 1295 Bls, a final negative reading

(- symbol on the LCD display) indicates an acceptable
sterilization process. A positive (+ symbol on the LCD
display) result for a processed 1295 Bl indicates a
sterilization process failure. Act immediately on any
positive results for processed Bls. Determine the
cause of the positive Bl following facility policies and
procedures. 3M recommends retesting the sterilizer
according to your facility policy before processing
additional loads.

Optional Visual pH Color Change Result

The 1295 Bl is normally discarded after the fluorescent
result has been recorded. If, however, special studies
are desired, 1295 Bls may be further incubated for

a visual pH color change result. In the case of the
positive control Bl, a yellow color change of the growth
media will appear within 24 hours. Any observation of
a yellow color within the vial indicates a positive result.

In the case of a processed 1295 BI, a media color
change from purple to yellow indicates a sterilization
process failure. A negative pH color change result,
i.e., media remains purple, can be assessed at 7 days.
To avoid media dry-out, it is recommended that the
1295 Bl be transferred to a humidified incubator
operating at 60°C after the fluorescent result has
been recorded.



Storage
e Store 1295 Bls in the original resealable
foil pouch under normal room conditions:
59-86°F (15-30°C).
e Do not store 1295 Bls near sterilants or
other chemicals.

Disposal

Dispose of used 1295 Bls according to your health
care facility policy. You may wish to steam sterilize
any positive biological indicators at 132°C (270°F)

for 4 minutes or at 275°F (135°C) for 3 minutes in a
dynamic-air-removal steam sterilizer prior to disposal.

For processed Bls observed to have a broken media
ampoule after the sterilization process, or if the ink of
the Cl appears smeared or runny (if included) leave the
Bl and Cl in the sterilization pouch and place the pouch
in packaging compatible with steam sterilization and
steam sterilize per the parameters above.

For further information, please contact your local

3M representative or contact us at 3M.com and

select your country.

Explanation of Symbols
Catalogue Number
A Caution, see instructions for use

@ Do not use if package is damaged

® Do not reuse

g Use by date

Batch code

d Manufacturer

M Date of manufacture

Product is designed for use with vaporized
hydrogen peroxide sterilization processes



Indicateur biologique a lecture rapide 1295 Attest™ 3M™

Description du produit

Lindicateur biologique a lecture rapide 1295 Attest™ de
3M™ (muni d’un capuchon rose et ci-aprés désigné
sous le nom de « 1295 BI ») est un indicateur biologique
autonome spécialement congu pour un contréle de
routine rapide et fiable des processus de stérilisation par
vaporisation de peroxyde d’hydrogéne lorsqu’il est
utilisé en association avec ’Auto-reader [Auto-lecteur]
Attest™ 490H de 3M™ ou avec I'Auto-reader
[Auto-lecteur] Attest™ 490H de 3M™ doté de la version
logicielle 4.0.0 ou ultérieure (ci-aprés désigné sous le
nom de « Auto-reader 490H » ou Auto-reader 490 doté
de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure). Le 1295 BI
est un dispositif & usage unique.

La Figure 1est un

. N INDICATEUR DE
schéma illustrant PROCESSUS é
la conception CAPUCHONDEBI ||/ >
du1295BI. La AVEC ETIQUETTE
conception -
autonome inclut FLACON - j

un porteur de
spores contenant AMPOULE DE MILIEU
des spores de
Geobacillus
stearothermophilus
ainsi qu’une
ampoule de milieu
contenant un milieu
bactériologique
conforme aux
exigences en
matiére de
capacité a favoriser
la croissance
spécifiées dans

la norme 1SO 11138-1: 2017. Le porteur de spores et
I'ampoule de milieu sont présentés dans un flacon en
plastique surmonté d’un capuchon rose. Un indicateur
chimique présentant des bandes, dont la couleur
passe du bleu au rose lors d’une exposition a la vapeur

ECRASEUR D'A
POULE

CHAMBRE DE
CROISSANCE ~

PORTEUR DE
SPORES
Figure 1: Conception de

I'indicateur biologique a
lecture rapide 1295

de peroxyde d’hydrogéne, est situé sur le dessus
du capuchon.

Le 1295 Bl utilise le systeme d’enzymes a-glucosidase,
généré naturellement au cours de la croissance des
cellules de Geobacillus stearothermophilus. A Iétat
actif, 'a-glucosidase est détectée en mesurant la
fluorescence produite par I’hydrolyse enzymatique d’un
substrat non-fluorescent appelé 4-méthylumbelliféryl-
a-D-glucoside (MUG). Le sous-produit fluorescent qui
en résulte, le 4-méthylumbelliférone (MU), est détecté
dans le Auto-reader. La présence d’une fluorescence
au cours du temps d’incubation donné du 1295 BI
dans le Auto-reader indique un échec du processus
de stérilisation.

Le 1295 BI peut également révéler la présence
d’organismes de type G. stearothermophilus grace a une
réaction provoquant un changement visuel de couleur
du pH. Lactivité biochimique du G. stearothermophilus
engendre des sous-produits métaboliques qui

font passer la couleur du milieu du violet au jaune,

ce qui indique également un échec du processus

de stérilisation. Lutilisation de cette méthode de
signalement est optionnelle et généralement réservée a
des études spécifiques.

Temps de lecture

Le résultat de lecture rapide a été corrélé par un résultat
de changement de couleur du pH en 7 jours, selon le
protocole du Temps réduit d’incubation de la FDA.

Le temps d’obtention du résultat est déterminé par la
version logicielle programmée sur le Auto-reader.

Résultat de fluorescence en 24 minutes

Dans = 97 % des cas, le résultat obtenu par les
1295 Bl incubés dans un Auto-reader 490H ou
490 doté de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure
aprés un temps d’incubation réduit de 24 minutes
correspond au résultat fourni par lecture visuelle
obtenu aprés un temps d’incubation de 7 jours
(168 heures).



Résultat de fluorescence en 4 heures

Dans = 97 % des cas, le résultat obtenu par les
1295 Bl incubés dans un Auto-reader 490H doté
d’une version logicielle inférieure 4 4.0.0 aprés un
temps d’incubation réduit de 4 heures correspond
au résultat fourni par lecture visuelle obtenu aprés
un temps d’incubation de 7 jours (168 heures).

Le résultat fluorescent étant hautement fiable, il n’est
pas utile de continuer a faire incuber les 1295 Bl une
fois que le résultat de fluorescence a été déterminé par
I’Auto-reader 490H ou I'Auto-reader 490 doté de la
version logicielle 4.0.0 ou ultérieure et enregistré.

Les 1295 Bl répondent a la norme ISO 11138-1:2017.

Conseils d’utilisation

Utiliser I'indicateur biologique a lecture rapide 3M™
Attest™ 1295 en conjonction avec I’Auto-reader 3M™
Attest™ 490H ou 490 doté de la version logicielle
4.0.0 ou ultérieure en tant que méthode standard

de contrdle de routine des processus de stérilisation
par vaporisation de peroxyde d’hydrogéne dans les
systémes suivants : systéme de stérilisation a basse
température AMSCO® V-PRO® 1 (cycle Lumineux),
systéme de stérilisation & basse température AMSCO®
V-PRO® 1Plus (cycles Lumineux et Non lumineux et
Flexible), systéme de stérilisation & basse température
AMSCOP® V-PRO® maX (cycles Lumineux, Non lumineux
et Flexible), systéme de stérilisation & basse température
AMSCO® V-PRO® 60 (cycles Lumineux, Non

lumineux et Flexible) et dans les systémes STERRAD®
100S, STERRAD® NX (cycles Standard et Avancé),
STERRAD® 100NX (cycles Standard, Flex, Express

et Duo), STERRAD® NX avec technologie AllClear™
(cycles Standard et Avancé) et STERRAD® 100NX avec
technologie AllClear™ (cycles Standard, Flex, Express
et Duo).

Contre-indications
Aucune.

Mises en garde
Le flacon en plastique de I'indicateur biologique (BI)
contient une ampoule en verre. Afin d’éviter tout
risque de lésions graves provenant de brlures dues au
peroxyde d’hydrogéne :
e Porter des lunettes et des gants de protection
pour retirer le 1295 Bl du stérilisateur.
e Porter des lunettes et des gants de protection
lors de I'activation du 1295 BI.
o Tenir le 1295 Bl par le capuchon pour I’écraser ou
le renverser.
Du peroxyde d’hydrogéne résiduel peut étre piégé
dans le 1295 Bl si 'ampoule de milieu est endommagée
lors du processus de stérilisation. En présence d’une
ampoule brisée apreés le traitement, éviter tout contact
direct avec le 1295 BI ; en effet, des brilures dues au
peroxyde d’hydrogéne pourraient survenir. Suivre les
instructions relatives a I’élimination fournies a la fin de
ce document.

Précautions d’emploi
1. Ne pas utiliser le 1295 Bl pour contréler des cycles
de stérilisation pour lesquels il n’a pas été congu :

a. les cycles de stérilisation a la vapeur ;

b. les cycles de stérilisation par chaleur séche ; ou

c. les cycles de stérilisation a 'oxyde d’éthyléne.

2. Pour réduire les risques associés a des

résultats incorrects :

e Avant la stérilisation, inspecter le 1295 Bl afin
de vérifier que 'ampoule de milieu est intacte
et que les bandes indicatrices de stérilisation
sont bleues. Ne pas utiliser de 1295 Bl dont
I'ampoule de milieu est brisée ou dont les bandes
indicatrices ne sont pas bleues.

o Ne pas placer d’adhésif ou d’étiquettes sur le
1295 Bl avant la stérilisation ou I'incubation dans
le Auto-reader.

e Activer et incuber le 1295 Bl au maximum 1 heure
apres la fin du cycle de stérilisation.

e Ne pas incuber un 1295 Bl si, aprés son
traitement et avant son activation, 'ampoule



de milieu qu’il contient est brisée. Retester le

stérilisateur avec un nouvel indicateur biologique.

e Apreés activation du 1295 BI, s’assurer que le
milieu s’est bien répandu dans la chambre de
croissance des spores.

3. Pour garantir le fonctionnement prévu du

produit pendant toute la durée de vie indiquée,

conserver les 1295 Bl dans leur sachet refermable

jusqu’a utilisation.
Fréquence des contrdles
Se conformer aux réglementations et procédures
en vigueur sur le site. Celles-ci doivent indiquer la
fréquence des contrdles de I'indicateur biologique
conformément aux pratiques recommandées par les
associations professionnelles et/ou aux directives et
normes nationales. En tant que meilleure pratique, et
afin de garantir une sécurité optimale pour le patient,
3M recommande que chaque charge de stérilisation
soit contrdlée avec un indicateur biologique.

Mode d’emploi
1. Retirer le 1295 Bl de sa pochette scellée, puis
refermer la pochette si cette derniére contient

encore des 1295 BIl. Ne pas apposer d’étiquette ni de

ruban indicateur sur le flacon ou le capuchon.
2. Placer le 1295 Bl dans une pochette de stérilisation
destinée a étre utilisée lors des processus
de stérilisation par vaporisation de peroxyde
d’hydrogéne. Sceller la pochette de stérilisation.
3. Placer I'IB dans la pochette dans la chambre du
stérilisateur, avec le cété blanc de la pochette
orienté vers le haut et le c6té en plastique
transparent orienté vers le bas. Lorsqu’ily a
assez d’espace dans la chambre du stérilisateur
chargée, placer I'IB (toujours dans sa pochette)
directement sur la baie ou |'étagére de la chambre

du stérilisateur. Consulter le fabricant du stérilisateur

afin de déterminer dans quelle zone de la chambre
placer I'IB.

4. Traiter la charge conformément aux
recommandations.

. Activer le 1295 BI..

5. Siun indicateur chimique a été placé dans la

pochette avec le 1295 B, inspecter I'IC afin de
s'assurer que |'encre de I'lC n’est pas étalée ni
liquide. Si I'ampoule de milieu de I'IB est intacte et si
I'encre de I'IC (si inclus) semble normale, retirer I'IB
de la pochette de stérilisation et passer a I'étape 6.
Si 'ampoule de milieu est cassée ou si I'encre de I'IC
parait étalée ou liquide, les laisser dans la pochette
de stérilisation et respecter les instructions de mise
au rebut. Tester a nouveau le stérilisateur avec un
nouveau 1295 Bl et IC (si inclus).

. Vérifier 'indicateur de processus au sommet du

capuchon du 1295 BI. Un changement de couleur
des bandes, passant du bleu au rose, confirme que
le 1295 Bl a été exposé au processus de stérilisation
par vaporisation de peroxyde d’hydrogéne. Ce
changement de couleur n’indique pas que ce
processus a suffi & produire la stérilité. Si I'indicateur
de processus ne change pas de couleur, vérifier les
contrdles physiques du stérilisateur.

Identifier le 1295 Bl en
inscrivant les numéros de
charge et du stérilisateur ainsi
que la date de traitement sur
I’étiquette de I'indicateur.

En portant des gants et des
lunettes de sécurité, placer le

1295 Bl dans un activateur de
I'indicateur biologique
Attest™. Fermer et presser
Iactivateur pour fermer le
capuchon du 1295 Bl et
écraser I'ampoule de milieu
(voir illustrations sur la droite).
Retirer immédiatement I'IB et

le renverser (voir l'illustration
sur la droite). Vérifier
visuellement que le milieu
s’est bien répandu dans la
chambre de croissance, au
fond du flacon. Si le milieu n’a
pas rempli la chambre de




10.

croissance, prendre I'IB par le capuchon et le
renverser jusqu’a ce que le milieu se répande dans la
chambre de croissance. Placer le 1295 Bl activé dans
I'un des puits d’incubation de couleur rose de
’Auto-reader 490H ou de de 'Auto-reader 490 doté
de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure et d’un
puits d’incubation de couleur noire et attendre le
résultat. Pour plus d’informations quant a l'utilisation
du Auto-reader, consulter son Manuel de I'utilisateur.
REMARQUE : activer et incuber le 1295 Bl au
maximum 1 heure aprés la fin du cycle

de stérilisation.

. Dés qu’un 1295 Bl traité est mis a incuber, il faut

activer et mettre a incuber au moins un 1295 BI
non traité ; il servira de témoin positif. Suivre
les modalités d’activation décrites dans I'Etape
8 ci-dessus. Inscrire un « T » (pour « Témoin ») et
la date sur I’étiquette du BI. Le témoin positif doit
porter le méme numéro de lot que I'indicateur
biologique traité. Le Bl t¢émoin positif permet
de confirmer :
e que les températures d’incubation correctes
sont atteintes,
e laviabilité des spores n’a pas été altérée
en raison d’une température de stockage
inadéquate, de I'humidité ou de la proximité de
produits chimiques,
e ['aptitude du milieu a stimuler la croissance
rapide ; et
e le Auto-reader fonctionne correctement.
Mettre a incuber les 1295 BI, témoin positif et
traité(s), a 60 °C = 2 °C dans un Auto-reader 490H
ou un Auto-reader 490 doté de la version logicielle
4.0.0 ou ultérieure. Pour utiliser correctement cet
équipement, consulter le Manuel de I'utilisateur du
Auto-reader. Le Auto-reader indique un résultat
positif dés que celui-ci est disponible. Le relevé final
des 1295 Bl négatifs intervient au bout de :

- 24 minutes dans les Auto-readers 490H ou
490 dotés de la version logicielle 4.0.0 ou
ultérieure

- 4 heures dans les Auto-readers 490H dotés
d’une version logicielle

Une fois que les résultats ont été affichés et

enregistrés, les 1295 Bl peuvent étre jetés.

Résultat de fluorescence

Le 1295 Bl témoin positif (non traité) doit aboutir &

un résultat de fluorescence positif (symbole « + » sur
I’écran LCD de I'Auto-reader 490H ou I'Auto-reader
490 doté de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure).
Si le témoin positif s’affiche négatif (symbole « - » sur
I’écran LCD), consulter le « Guide de diagnostic des
pannes » du Manuel de I'utilisateur de ’Auto-reader.
Tester a nouveau I’Auto-reader 490H ou I’Auto-reader
490 doté de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure avec
un nouveau témoin positif.

Un relevé final négatif aprés incubation des 1295 BI
(signe « - » sur ’écran LCD) indique que le processus
de stérilisation est valable. Un résultat positif
(symbole « +» sur ’écran LCD) pour un 1295 Bl traité
indique I'échec du processus de stérilisation. Réagir
immédiatement pour chaque résultat positif des Bl
traités. Déterminer les raisons pour lesquelles le Bl est
positif en suivant les réglementations et procédures
en vigueur sur votre site. 3M vous recommande

de tester a nouveau le stérilisateur en conformité
avec les directives de votre site avant de traiter des
charges supplémentaires.

Résultat du changement visuel de couleur du pH

(en option)

Le 1295 Bl est éliminé selon la procédure habituelle
aprés que le résultat de fluorescence a été enregistré.
Cependant, si des examens spécifiques sont demandés,
les 1295 Bl peuvent étre mis a incuber plus longtemps
pour obtenir un résultat du changement visuel de
couleur du pH. Dans le cas d’un Bl témoin positif, le
milieu de croissance devient jaune sous un délai de

24 heures. Toute coloration jaune du contenu du flacon
indique un résultat positif.



Dans le cas d’un 1295 Bl traité, le passage du milieu Signification des symboles

de violet a jaune indique I’échec du processus de

stérilisation. Un résultat négatif du changement de Numéro de référence

couleur du pH (c.-a-d., le milieu reste violet), peut étre

évalué a sept jours. Pour éviter "asséchement du milieu, A Attention, consulter le mode d’emploi
il est recommandé de transférer le 1295 Bl dans un

incubateur humidifié fonctionnant a une température @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
de 60 °C et ce, aprés enregistrement du résultat

de fluorescence. ® Ne pas réutiliser - usage unique
Rangement g Date de péremption

e Conserver les 1295 Bl dans leur pochette
refermable originale, a température ambiante Numéro de lot
normale : de 15 4 30 °C (59 a4 86 °F).
o Ne pas entreposer les 1295 Bl a proximité de d Fabricant
produits stérilisants ou autres produits chimiques.
M Date de fabrication

Elimination

Jeter les 1295 Bl usagés conformément a la Ce produit est destiné a étre utilisé dans le cadre
réglementation sanitaire en vigueur dans votre de processus de stérilisation par vaporisation de
établissement. Il est conseillé de stériliser a la vapeur peroxyde d'hydrogéne

tous les indicateurs biologiques positifs & 132 °C
(270 °F) pendant 4 minutes ou & 135 °C (275 °F)
pendant 3 minutes dans un stérilisateur a la vapeur a
retrait dynamique de I’air avant de les jeter.

Concernant les IB traités pour lesquels une ampoule
de milieu brisée a été observée aprés le processus

de stérilisation, ou si I'encre de I'lC semble étalée ou
liquide (si inclus), laisser I'IB et I'IC dans la pochette de
stérilisation et placer la pochette dans un emballage
compatible avec la stérilisation a la vapeur ; procéder
ensuite a un cycle de stérilisation a la vapeur
conformément aux paramétres indiqués ci-dessus.
Pour plus d’informations, contacter votre représentant
3M local ou nous contacter sur le site 3M.com et
sélectionner votre pays.



3M™ Attest™ Bioindikator zur Schnellauslesung 1295

Produktbeschreibung

Der 3M™ Attest™ Bioindikator zur Schnellauslesung
1295 (rosafarbener Verschluss, im weiteren Verlauf als
,1295 BI“ bezeichnet) ist ein in sich geschlossener
biologischer Indikator, der speziell fir die schnelle und
zuverlassige Routineliberwachung von
Dampfsterilisationsverfahren mit Wasserstoffperoxid in
Kombination mit dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H
oder dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490 mit
Softwareversion 4.0.0 oder héher entwickelt wurde (im
weiteren Verlauf als ,490H Auto-Reader” oder

,490 Auto-Reader mit Softwareversion von 4.0.0 oder
héher* bezeichnet). Der 1295 Bl ist ein Einwegprodukt.

Abbildung 1
zeigt eine
schematische
Darstellung des
1295 BI. Die
geschlossene
Konstruktion
umfasst einen

PROZESSINDIKATOR

BI-VERSCHLUSS
MIT ETIKETT

PHIOLE N

SUBSTRATAMPULLE
Sporentrager von
Geobacillusste-  AMPULLENBRECHER
arothermophilus
und eine

Substratampulle
mit bakteriologi-

NAHRKAMMER
schem Substrat, ~

das die SPORENTRAGER

Anforderungen

siner wachs- Abbildung : Design des
tg'm_sforfdernd?n 3M™ Attest™ Bioindikators zur
Fahigkeit gemaR

1SO 11138-1: 2017 Schnellauslesung 1295

erfiillt. Der Sporentrager und die Substratampulle
befinden sich in einer Kunststoffphiole mit einem
rosafarbenen Verschluss. Oben auf dem Verschluss
befindet sich ein chemischer Prozessindikator, der mit
Streifen bedruckt ist, die bei Kontakt mit gasférmigem
Wasserstoffperoxid ihre Farbe von Blau zu Rosa &ndern.

Der 1295 Bl verwendet das a-Glucosidase-
Enzymsystem, das in wachsenden Zellen des Geobacil-
lus stearothermophilus natiirlich gebildet wird.

Die a-Glucosidase in ihrem aktiven Zustand kann durch
eine Messung der Fluoreszenz, die bei der enzymati-
schen Hydrolyse des nicht fluoreszierenden Substrats
4-Methyl-Umbelliferyl-a-D-Glucosid (MUG) entsteht,
nachgewiesen werden. Das resultierende fluoreszente
Nebenprodukt 4-Methylumbelliferon (MU) wird im
Auto-Reader nachgewiesen. Das Vorhandensein einer
Fluoreszenz innerhalb der fiir den 1295 Bl angegebenen
Inkubationszeit im Auto-Reader zeigt einen Fehler beim
Sterilisationsverfahren an.

Der 1295 Bl kann auch das Vorhandensein von

G. stearothermophilus-Organismen durch eine visuelle
pH-Farbanderungsreaktion anzeigen. Die biochemi-
sche Aktivitat des G. stearothermophilus-Organismus
produziert metabolische Nebenprodukte, die dazu
fiihren, dass das Substrat die Farbe von lila zu gelb
wechselt, was auch einen Fehler beim Dampfsterilisati-
onsverfahren anzeigen wiirde. Die Verwendung dieses
Anzeigeverfahrens ist optional und tblicherweise auf
spezielle Untersuchungen beschrankt.

Auslesezeit

Das Ergebnis der Schnellauslesung korreliert mit
einem pH-Farbumschlag nach 7 Tagen gemaR dem
FDA-Protokoll zur reduzierten Inkubationszeit.

Die erforderliche Dauer bis zur Generierung des
Ergebnisses héngt von der auf dem Auto-Reader
programmierten Softwareversion ab.

24-Minuten-Fluoreszenz-Ergebnis

1295 Bls, die in einem 490H oder 490 Auto-Reader
mit Softwareversion 4.0.0 oder héher inkubiert
werden, haben um 24 Minuten reduzierte
Inkubationszeitergebnisse, die mit dem 7-tdgigen
(168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu

= 97 % der Zeit korrelieren.



4-Stunden-Fluoreszenz-Ergebnis

1295 Bls, die in einem 490H Auto-Reader mit einer
Softwareversion unter 4.0.0 inkubiert werden, haben
um 4 Stunden reduzierte Inkubationszeitergebnisse,
die mit dem 7-tagigen (168 Stunden) visuellen
Auslesungsergebnis zu 2 97 % der Zeit korrelieren.

Aufgrund der hohen Zuverlassigkeit des
Fluoreszenz-Ergebnisses ergibt sich kein

Vorteil daraus, 1295 Bls nach der Bestimmung

des Fluoreszenz-Ergebnisses im 490H oder

490 Auto-Reader mit Softwareversion 4.0.0 oder hoher
und der Ergebnisaufzeichnung zu inkubieren.

1295 Bls erfiillen die Norm ISO 11138-1:2017.

Indikationen

Verwenden Sie den 3M™ Attest™ Bioindikator

zur Schnellauslesung 1295 in Verbindung mit

dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H oder dem
490 Auto-Reader mit Softwareversion 4.0.0 oder héher
als Standardmethode zur Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationsverfahren mit Wasserstoffperoxid
in den folgenden Systemen: AMSCO® V-PRO®

1 Niedertemperatursterilisationssystem
(Lumenzyklus), AMSCO® V-PRO® 1 Plus
Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-

und Nicht-Lumenzyklen), AMSCO® V-PRO® maX
Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-,
Nicht-Lumen- und Flexzyklen), AMSCO® V-PRO®
60 Niedertemperatursterilisationssystem (Lumen-,
Nicht-Lumen- und Flexzyklen) und die Systeme
STERRAD® 100S, STERRAD® NX (Standard- und
erweiterte Zyklen), STERRAD® 100NX (Standard-,
Flex-, Express- und Duo-Zyklen), STERRAD® NX mit
AlIClear™-Technologie (Standard- und erweiterte
Zyklen) und STERRAD® 100NX mit AllClear™-
Technologie (Standard-, Flex-, Express- und Duo-
Zyklen).

Kontraindikationen
Keine.

Warnhinweise

In der Kunststoffphiole des Bioindikators (BI) befindet
sich eine Glasampulle. Beachten Sie folgende
SicherheitsmaBnahmen, um ernsthafte Verletzungen
aufgrund von Peroxid zu vermeiden:

Bei Entnahme des Bioindikators 1295 Bl aus dem
Sterilisator Schutzbrille und -handschuhe tragen.
Bei Aktivierung des Bioindikators 1295 Bl
Schutzbrille und -handschuhe tragen.

Den Bioindikator 1295 Bl beim Zerdriicken oder
Schwenken am Verschluss festhalten.
Wasserstoffperoxidriickstande kénnen im Bioindikator
1295 Bl verbleiben, wenn die Substratampulle wahrend
der Sterilisation beschadigt wird. Wenn nach der
Sterilisation eine zerbrochene Ampulle entdeckt

wird, ist der direkte Kontakt mit dem Bioindikator

1295 Bl zu vermeiden, da dieser zu Veréatzungen durch
Wasserstoffperoxid fiihren kann. Befolgen Sie die
Entsorgungsanweisungen am Ende dieses Dokuments.

VorsichtsmaRnahmen
1. Verwenden Sie den 1295 BI NICHT, um
Sterilisationszyklen zu Giberwachen, fir die er nicht
ausgelegt ist:
a. Dampfsterilisationszyklen;
b. HeiRluftsterilisationszyklen oder
c. Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid.
. Zur Verringerung des mit falschen Ergebnissen
einhergehenden Risikos:
Vor der Sterilisation muss der 1295 Bl
uberprift werden, um sicherzustellen,
dass die Substratampulle intakt ist und
die Prozessindikatorstreifen blau sind. Der
Bioindikator 1295 BI darf nicht verwendet
werden, wenn die Substratampulle zerbrochen
ist oder die Prozessindikatorstreifen nicht
blau sind.
Versehen Sie den 1295 Bl vor der Sterilisation
oder Inkubation im Auto-Reader nicht mit
Klebeband oder Etiketten.



e Aktivieren und inkubieren Sie den 1295 BI
innerhalb 1 Stunde nach Beendigung
des Sterilisationszyklus.

e Inkubieren Sie den Bioindikator 1295 Bl nicht,
wenn nach dem Prozess und vor Aktivierung
des Bioindikators entdeckt wird, dass eine
Substratampulle zerbrochen ist. Sterilisator mit
einem neuen Bioindikator erneut testen.

e Nach der Aktivierung des 1295 Bl muss
sichergestellt werden, dass das Substrat in die
Sporenndhrkammer geflossen ist.

3. Um sicherzustellen, dass das Produkt tiber

seine gesamte Lebensdauer wie beabsichtigt
funktioniert, muss der Bioindikator 1295 BI bis zum
Gebrauch im wiederverschlieBbaren Folienbeutel
aufbewahrt werden.

Kontrollhaufigkeit

Die Richtlinien und Verfahrensanweisungen

der Einrichtung befolgen, die eine
Bioindikator-Kontrollhaufigkeit in Ubereinstimmung mit
den vom Berufsverband empfohlenen Methoden und/
oder nationalen Regelungen und Normen festlegen
sollten. Als bewahrte Praktika, und um optimale
Patientensicherheit zu gewahrleisten, empfiehlt 3M,
dass jede Sterilisationsladung Uber einen Bioindikator
tiberwacht wird.

Gebrauchsanweisung

1

Entnehmen Sie den 1295 Bl aus dem verschlossenen
Folienbeutel und verschlieBen Sie den Folienbeutel
wieder, wenn noch weitere 1295 Bls im Folienbeutel
verbleiben. Kein Etikett oder Indikatorklebeband auf
der Phiole oder dem Verschluss anbringen.

. Verpacken Sie den 1295 Bl in einem

Sterilisationsbeutel, der fir die Verwendung

in Sterilisationprozessen mit gasférmigen
Wasserstoffperoxid zugelassen ist. Versiegeln Sie
den Sterilisationsbeutel.

. Setzen Sie den Beutel mit dem Bl in die

Sterilisatorkammer ein, sodass die weiRe Seite nach
oben und die durchsichtige Plastikseite nach unten
zeigen. Ist in der beladenen Sterilisatorkammer

ausreichend Platz vorhanden, platzieren Sie den
eingepackten Bl direkt auf dem Gestell oder der
Ablage in der Sterilisatorkammer. Erkundigen Sie
sich beim Hersteller des Sterilisators, in welchen
Bereich der Kammer der Bl eingesetzt werden soll.

. Die Ladung gemaR den empfohlenen

Methoden verarbeiten.

. Setzen Sie nach Abschluss des Zyklus eine

Sicherheitsbrille auf, ziehen Sie Handschuhe an und
entnehmen Sie den Beutel mit dem Bioindikator
aus dem Sterilisator. Untersuchen Sie den 1295 BI,
um die Unversehrtheit der Substratampulle
sicherzustellen. Ist ein chemischer Indikator (CI)

im Beutel mit dem 1295 B, untersuchen Sie

den Cl, um sicherzustellen, dass die Tinte des

Cl nicht verschmiert oder verlaufen ist. Ist die
Substratampulle des Bl intakt und erscheint die Tinte
des ClI (falls vorhanden) normal, nehmen Sie den

Bl aus dem Sterilisationsbeutel und fahren Sie mit
Schritt 6 fort. Ist die Substratampulle zerbrochen
oder erscheint die Tinte des Cl verschmiert oder
verlaufen, lassen Sie diese im Sterilisationsbeutel
und befolgen Sie die Entsorgungshinweise. Testen
Sie den Sterilisator erneut mit einem neuen 1295 BI
und Cl (falls vorhanden).

. Priifen Sie den Prozessindikator am oberen Teil

des Verschlusses des 1295 BI. Ein Farbumschlag
der Streifen von Blau zu Rosa bestatigt, dass der
1295 BI dem Sterilisationsverfahren mit gasférmigem
Wasserstoffperoxid ausgesetzt war. Diese
Farbanderung zeigt nicht an, dass das Verfahren
fir eine Sterilisation ausreichend war. Wenn der
Prozessindikator unveréndert ist, prifen Sie die
physikalischen Kontrollen des Sterilisators.
Machen Sie den 1295 Bl kenntlich, indem

Sie die Ladungsnummer, den Sterilisator

und das Verarbeitungsdatum auf das
Indikatoretikett schreiben.



8. Aktivieren Sie den 1295 BI.

Setzen Sie den 1295 Bl in
einen Attest™ Bioindikator-
Aktivator ein. Tragen Sie dabei
eine Schutzbrille und
Schutzhandschuhe.
VerschlieRen Sie den Aktivator
und driicken Sie ihn
zusammen, um den Verschluss

des 1295 Bl zu schlieRen und
die Substratampulle zu
zerdriicken (siehe
Abbildungen rechts).
Entnehmen Sie umgehend den
Bl und schwenken Sie ihn
(siehe Abbildung rechts).

Vergewissern Sie sich, dass
das Substrat in die
N&hrkammer am unteren Ende
der Ampulle geflossen ist.
Wenn die Nahrkammer nicht
mit dem Substrat befiillt ist,
halten Sie den Bl am
Verschluss fest und

schwenken Sie ihn, bis das
Substrat in die Nahrkammer
flieBt. Setzen Sie den aktivierten 1295 Bl in eine
Inkubationskammer eines 490H Auto-Readers mit
rosafarbener Farbkodierung oder eine
Inkubationskammer eines 490 Auto-Readers mit
Softwareversion 4.0.0 oder héher mit schwarzer
Farbkodierung ein und warten Sie das Ergebnis ab.
Weitere Informationen zur Verwendung des
Auto-Readers finden Sie im

entsprechenden Benutzerhandbuch.

HINWEIS: Aktivieren und inkubieren Sie den 1295 BI

werden. Schreiben Sie ein ,,K* (fiir Kontrolle) und

das Datum auf das BI-Etikett. Die Positivkontrolle

sollte denselben Chargencode wie der verarbeitete

Indikator haben. Die Positivkontrolle fiir den Bl

bestatigt Folgendes:

e Die korrekten Inkubationstemperaturen
werden erreicht.

e Die Lebensfahigkeit der Sporen wurde nicht
durch ungeeignete Lagertemperaturen,
Luftfeuchtigkeit oder Chemikalien beeintrachtigt.

e Das Substrat ist fahig, ein schnelles Wachstum
zu férdern.

e Die korrekte Funktionsweise des Auto-Readers
ist gewahrleistet.

. Inkubation und Auslesung:

Inkubieren Sie die Positivkontrolle und die
verarbeiteten 1295 Bls bei 60 * 2 °C in einem
490H Auto-Reader oder einem 490 Auto-Reader
mit Softwareversion 4.0.0 oder héher. Weitere
Informationen zur korrekten Verwendung der
Ausristung finden Sie im Benutzerhandbuch des
Auto-Readers. Der Auto-Reader zeigt ein positives
Ergebnis an, sobald es zur Verfiigung steht. Die
endgiiltige negative Auslesung des 1295 Bl erfolgt:
nach 24 Minuten im 490H oder 490
Auto-Reader mit Softwareversion 4.0.0 oder
héher
- nach 4 Stunden im 490H Auto-Reader mit einer
Softwareversion unter 4.0.0.
Nachdem die Ergebnisse angezeigt und
aufgezeichnet wurden, kénnen die 1295 Bls
entsorgt werden.

Fluoreszenzergebnis

Die Positivkontrolle (nicht verarbeitet) des 1295 Bl muss

ein positives Ergebnis der Fluoreszenz ergeben (,+*
auf dem LCD-Display des 490H Auto-Readers oder
des 490 Auto-Readers mit Softwareversion 4.0.0 oder
héher). Wenn die Positivkontrolle negativ ausgelesen
wird (,—“ auf dem LCD-Display), schlagen Sie im
Kapitel zur Fehlerbehebung im Benutzerhandbuch des
Auto-Readers nach. Testen Sie den 490H Auto-Reader

innerhalb 1 Stunde nach Beendigung
des Sterilisationszyklus.

9. An jedem Tag, an dem ein verarbeiteter 1295 BI
inkubiert wird, aktivieren und inkubieren Sie
mindestens einen nicht verarbeiteten 1295 Bl zur
Positivkontrolle. Befolgen Sie die Anweisungen
zur Aktivierung, die in o.g. Schritt 8 beschrieben



oder den 490 Auto-Reader mit Softwareversion
4.0.0 oder héher nochmals mit einer neuen
Positivkontrolle.

Bei verarbeiteten 1295 Bls weist ein negatives
Endergebnis (,-“ auf dem LCD-Display) nach der
Inkubation auf einen akzeptablen Sterilisationsprozess
hin. Ein positives Ergebnis (,+“ auf dem LCD-Display)
fur einen verarbeiteten 1295 Bl weist auf einen Fehler
im Sterilisationsprozess hin. Reagieren Sie sofort bei
positiven Ergebnissen der verarbeiteten Bls. Ermitteln
Sie die Ursache fiir den positiven Bl entsprechend den
aktuellen Richtlinien und Verfahren der Einrichtung. 3M
empfiehlt, vor der Verarbeitung weiterer Ladungen eine
erneute Prifung des Sterilisators gemaR den Richtlinien
der Einrichtung durchzufihren.

Optionales visuelles Ergebnis der pH-Farbénderung
Der 1295 Bl wird iiblicherweise entsorgt, sobald das
Ergebnis der Fluoreszenz aufgezeichnet wurde. Wenn
jedoch spezielle Studien gewiinscht werden, kénnen
1295 Bls weiter inkubiert werden, um ein visuelles
Ergebnis der pH-Farbanderung zu erreichen. Falls

der Kontroll-Bl positiv ist, farbt sich das Nahrmedium
innerhalb von 24 Stunden gelb. Jede Gelbfarbung
innerhalb des Flaschchens deutet auf ein positives
Ergebnis hin.

Im Falle eines verarbeiteten 1295 Bl zeigt eine
Farbveranderung des Nahrmediums von Lila zu Gelb
an, dass der Sterilisationsprozess fehlerhaft war. Eine
negative pH-Farbveranderung, d. h., das Medium
bleibt lila, kann nach 7 Tagen festgestellt werden.

Um ein Austrocknen des Substrats zu verhindern,
empfiehlt es sich, den 1295 Bl nach Dokumentation des

Fluoreszenzergebnisses in einen Befeuchtungsinkubator

zu legen, der bei 60 °C betrieben wird.

Aufbewahrung
e Bewahren Sie 1295 Bls unter normalen
Raumbedingungen im wiederverschlieRbaren
Original-Folienbeutel auf: 15-30 °C.
e 1295 Bls nicht in der Nahe von
Sterilisationssubstanzen oder anderen
Chemikalien lagern.

Entsorgung

Entsorgen Sie verarbeitete 1295 Bls entsprechend

den Richtlinien lhrer Gesundheitseinrichtung.
Méglicherweise mochten Sie positive biologische
Indikatoren vor der Entsorgung fiir 4 Minuten bei 132 °C
(270 °F) oder fiir 3 Minuten bei 135 °C (275 °F) in einem
Dampfsterilisator mit dynamischer Luftentfernung.

Wenn ein verarbeiteter Bl nach dem Sterilisations-
prozess eine zerbrochene Substratampulle aufweist
oder wenn die Tinte des Cl (falls vorhanden)
verschmiert oder verlaufen erscheint, ist der Bl im
Sterilisationsbeutel zu belassen und in einer fiir die
Dampfsterilisation zugelassenen Verpackung zu
verpacken und mit den oben genannten Parametern
dampfzusterilisieren.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem

3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie
uns unter 3M.com und wéhlen Sie |hr Land aus.



Erklarung der Symbole

Artikelnummer

A Gebrauchsanweisung beachten

@ Bei beschéadigter Packung nicht verwenden
® Nicht zur Wiederverwendung

X Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

M Hersteller
ﬂ Herstellungsdatum

Das Produkt ist fiir die Verwendung in
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Indicatore biologico a lettura rapida 3SM™ Attest™ 1295

@

Descrizione del prodotto

Lindicatore biologico a lettura rapida 3M™ Attest™
1295 (tappo rosa, di seguito denominato IB 1295) & un
indicatore biologico compatto, ideato specificamente
per il rapido e affidabile monitoraggio di routine dei
processi di sterilizzazione a perossido di idrogeno
vaporizzato se utilizzato insieme al lettore automatico
3M™ Attest™ 490H oppure al lettore automatico
Auto-reader 3M™ Attest™ 490 con versione software
4.0.0 o superiore (di seguito denominato lettore
automatico 490H o lettore automatico 490 con
versione software 4.0.0 o superiore). L'IB 1295 & un
dispositivo monouso.

Un’illustrazione

e, S
schematica del D'H:%'gé;ggg 7 /|
design dellB1295&  1Abpo 18 CON Lt
fornita nella Figura ETICHETTA/Y
1. Il design compatto o
(self-contained)
include una striscia di FIALA N ’
spore di Geobacillus AMPOLLA
stearothermophilus PERBRODO
e un’ampolla con FRANTUMATORE
brodo di coltura DI AMPOLLE
contenente
un brodo

CAMERA DI
CRESCITA ~, |
VETTORE DI SPORE

batteriologico che
soddisfa i requisiti
per promuovere

la crescita
specificati in

1SO 11138-1: 2017.

La striscia di spore e
I'ampolla del brodo
di coltura sono contenuti in una fiala di plastica chiusa
con un tappo rosa. Un indicatore di processo chimico a
strisce che cambia da blu a rosa se esposto al perossido
di idrogeno vaporizzato & situato nella parte superiore
del tappo.

Figura 1: design dell’indicatore
biologico a lettura rapida
3M™ Attest™ 1295

L’IB 1295 utilizza il sistema dell’enzima
dell’a-glucosidasi, che & generato naturalmente nelle
cellule di crescita del Geobacillus stearothermophilus.
L'a-glucosidasi nel suo stato attivo & rilevata misurando
la fluorescenza prodotta dall’idrolisi enzimatica di un
substrato non fluorescente, il 4-metilumbelliferil-a
-D-glucoside (MUG). Il sottoprodotto fluorescente
risultante, il 4-metilumbelliferone (MU), & rilevato nel
Auto-reader. La presenza di fluorescenza entro il tempo
di incubazione specificato dell’lB 1295 nel Auto-reader
indica che il processo di sterilizzazione non & riuscito.

L'IB 1295 pud inoltre indicare la presenza di organismi
G. stearothermophilus mediante una reazione di
cambiamento di colore del pH visibile a occhio. Lattivita
biochimica dell’organismo G. stearothermophilus
produce sottoprodotti metabolici che causano il
cambiamento di colore del brodo di coltura dal viola al
giallo, che indica inoltre che il processo di sterilizzazione
non & riuscito. Lutilizzo di questo metodo di indicazione
& facoltativo ed & generalmente ristretto a studi speciali.

Tempi di lettura

Il risultato della lettura rapida & stato correlato a un
risultato di cambiamento di colore del pH a 7 giorni
visibile a occhio secondo il protocollo FDA con
tempo di incubazione ridotto. La rapidita dei risultati &
determinata dalla versione programmata del software
sul Auto-reader.

Risultato della fluorescenza di 24 minuti

Gli IB 1295 incubati in un lettore automatico 490H o
490 con versione software 4.0.0 o superiore hanno
un risultato per il tempo di incubazione ridotto a 24
minuti che & correlato al risultato della lettura visiva
a 7 giorni (168 ore) =2 97% del tempo.

Risultato della fluorescenza di 4 ore

Gli IB 1295 incubati in un 490H Auto-reader dotato
delle versioni del software inferiori alla 4.0.0 hanno
un risultato per il tempo di incubazione ridotto a

4 ore che & correlato al risultato della lettura visiva a
7 giorni (168 ore) 2 97% del tempo.




Per via dell’elevata affidabilita del risultato

della fluorescenza, non si trae alcun vantaggio
dall’incubazione degli IB 1295 in seguito alla
determinazione del risultato di fluorescenza da parte del
lettore automatico 490H o 490 con versione software
4.0.0 o superiore e alla relativa registrazione.

Gli IB 1295 soddisfano lo standard ISO 11138-1:2017.

Indicazioni per 'uso

Usare l'indicatore biologico a lettura rapida 3M™
Attest™ 1295 unitamente al lettore automatico 3SM™
Attest™ 490H o 490 con versione software 4.0.0 o
superiore come metodo standard di monitoraggio di
routine dei processi di sterilizzazione con perossido

di idrogeno vaporizzato nei seguenti sistemi: sistema

di sterilizzazione a bassa temperatura AMSCO®
V-PRO® 1 (ciclo Lume), sistema di sterilizzazione a
bassa temperatura AMSCO® V-PRO® 1 Plus (cicli

Lume e Non Lume), sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura AMSCO® V-PRO® maX (cicli Lume, Non
Lume e Flessibile), sistema di sterilizzazione a bassa
temperatura AMSCO® V-PRO® 60 (cicli Lume, Non
Lume e Flessibile) e nei sistemi STERRAD® 100S,
STERRAD® NX (cicli Standard e Avanzato), STERRAD®
100NX (cicli Standard, Flex, Express e Duo), STERRAD®
NX con tecnologia AllClear™ (cicli Standard e Avanzato)
e STERRAD® 100NX con tecnologia AllClear™ (cicli
Standard, Flex, Express e Duo).

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze
All’interno della fiala di plastica dellindicatore biologico
(IB) & presente un’ampolla di vetro. Per evitare il rischio
di lesioni gravi da ustioni da perossido:
e Indossare occhiali di protezione e guanti quando
si rimuove I'IB 1295 dalla sterilizzatrice.
e Indossare occhiali di protezione e guanti durante
I’attivazione dell’|B 1295.
e Tenere I'IB 1295 per il tappo quando si frantuma
o si da un colpo.

Il perossido di idrogeno residuo pub restare intrappolato
all’interno dell’lB 1295 se I’'ampolla per brodo si
danneggia durante il processo di sterilizzazione. Se
dopo I'elaborazione si nota un’ampolla rotta, evitare il
contatto diretto con I'IB 1295 perché potrebbe causare
ustioni da perossido di idrogeno. Osservare le istruzioni
per lo smaltimento riportate al termine del presente.

Precauzioni

1. Non utilizzare I'|B 1295 per monitorare cicli di
sterilizzazione per cui non & stato progettato:

a. Cicli di sterilizzazione a vapore;

b. Cicli di sterilizzazione a calore secco; o

c. Processi di sterilizzazione con ossido di etilene.

2. Perridurre i rischi associati ai risultati non corretti;

e Prima della sterilizzazione, ispezionare I'lB
1295 per verificare che I'ampolla per brodo sia
intatta e le strisce dell’indicatore di processo
siano blu. Non usare IB 1295 recanti un’ampolla
per brodo rotta o strisce dell’indicatore del
processo non blu.

e Non applicare nastro adesivo o etichette
sull’IB 1295 prima della sterilizzazione o
dell’incubazione nel Auto-reader.

e Attivare e incubare I'lB 1295 entro 1ora dal
completamento del ciclo di sterilizzazione.

e Non incubare un IB 1295 se, dopo il
processamento e prima dell’attivazione dell’IB, si
nota un’ampolla del brodo rotta. Rianalizzare la
sterilizzatrice con un nuovo indicatore biologico.

e Dopo Iattivazione dell’IB 1295, assicurarsi che
il brodo di coltura sia defluito nella camera di
crescita delle spore.

3. Per garantire il funzionamento corretto del prodotto
fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta,
conservare gli IB 1295 nella busta in foglio di
alluminio richiudibile fino all’'uso.

Frequenza di monitoraggio

Seguire le direttive e le procedure della struttura

che specificano una frequenza di monitoraggio
mediante indicatore biologico in conformita alle prassi



raccomandate dalle associazioni professionali e/o alle
linee guida e agli standard nazionali. Come procedura
consigliata e per garantire la massima sicurezza del
paziente, 3M consiglia di monitorare ogni carico di
sterilizzazione con un indicatore biologico.

Indicazioni per 'uso

1. Rimuovere I'IB 1295 dalla busta in foglio di alluminio

sigillato, quindi richiudere la busta in foglio di

alluminio se contiene altri IB 1295 . Non posizionare
altre etichette o del nastro indicatore sulla fiala o sul

cappuccio.
2. Inserire I'IB 1295 in una busta di sterilizzazione
adatta all’uso nei processi di sterilizzazione con

perossido di idrogeno vaporizzato. Sigillare la busta

di sterilizzazione.
3. Posizionare I'IB imbustato nella camera di

sterilizzazione con la parte bianca della busta rivolta

verso l'alto e il lato in plastica trasparente rivolto
verso il basso. Se nella camera di sterilizzazione
caricata c'¢ abbastanza spazio, collocare I'IB
imbustato direttamente sul rack o ripiano della

camera. Consultare il produttore dello sterilizzatore

per individuare I'area della camera dove
sistemare I'IB.

4. Trattare il carico in base alle prassi consigliate.

5. Dopo il completamento del ciclo, indossare guanti e
occhiali di sicurezza e rimuovere I'IB imbustato dalla

sterilizzatrice. Ispezionare I'IB 1295 per verificare
che 'ampolla del brodo di coltura sia intatta. Se
nella busta con I'IB 1295 & presente un indicatore
chimico, controllare che l'inchiostro dello stesso
non sia sbaffato o non stia colando. Se I'ampolla
del brodo di coltura IB & intatta e I'inchiostro
dell'indicatore chimico (se presente) appare

regolare, rimuovere I'|B dalla busta di sterilizzazione
e procedere all'operazione 6. Se I'ampolla del brodo

di coltura IB & rotta e l'inchiostro dell'indicatore
chimico & sbaffato oppure cola, lasciare tutto nella
busta di sterilizzazione e seguire le istruzioni per
lo smaltimento. Ritestare lo sterilizzatore usando
un nuovo IB 1295 e relativo indicatore chimico (se
presente).

. Controllare 'indicatore di processo sulla parte

superiore del tappo dell’lB 1295. Un cambiamento di
colore dal blu al rosa conferma che I'IB 1295 & stato
esposto al processo di sterilizzazione con perossido
di idrogeno vaporizzato. Questo cambiamento di
colore non indica che il processo & stato sufficiente
per raggiungere la sterilita. Se I'indicatore di
processo & immutato, verificare i controlli fisici
della sterilizzatrice.

Identificare I'IB 1295 scrivendo il numero di

carico, la sterilizzatrice e la data di trattamento
sull’etichetta dell’indicatore.

. Attivazione dell'lB 1295.

Indossando occhiali e guanti di
protezione, inserire I'IB 1295 in
un attivatore dell'indicatore
biologico Attest™. Chiudere e
premere saldamente
|'attivatore verso il basso per
chiudere il tappo dell'lB 1295 e
rompere I'ampolla del brodo di
coltura (vedi figura a destra).
Rimuovere immediatamente
I'IB e scuoterlo (vedi figura a
destra). Verificare visivamente
che il brodo di coltura sia
defluito nella camera di
crescita nella parte inferiore
della fiala. Se il brodo non ha
riempito la camera di crescita,
tenere I'IB per il tappo e
colpirlo finché il brodo non
riempie la camera di crescita.
Posizionare I'IB 1295 attivato in
un pozzetto di incubazione
lettore automatico 490H
colorato dirosa o in un
pozzetto di incubazione lettore
automatico 490 con versione software 4.0.0 o
superiore colorato di nero e attendere il risultato.
Vedere il Manuale per I'operatore del Auto-reader
per ulteriori informazioni correlate al relativo utilizzo.




10.

NOTA: attivare e incubare I'IB 1295 entro 1ora dal
completamento del ciclo di sterilizzazione.

. Per ciascun IB 1295 processato che viene

incubato, attivare e incubare almeno un IB
1295 non processato da utilizzare come controllo
positivo. Seguire le istruzioni di attivazione fornite
al precedente punto 8. Scrivere una “C” (per
“controllo”) e la data sull’etichetta dell’IB. Il controllo
positivo deve provenire dallo stesso codice di lotto
dell’indicatore biologico processato. L'IB di controllo
positivo aiuta a confermare:
e che le temperature di incubazione siano corrette,
e che la vitalita delle spore non sia stata alterata
a causa di temperatura di conservazione
non corretta, umidita o vicinanza di altre
sostanze chimiche,
e la capacita del brodo di coltura di promuovere
una crescita rapida, e
e il funzionamento appropriato del Auto-reader.
Incubazione e lettura:
Incubare il controllo positivo e gli IB 1295
processati a 60 = 2 °C in un lettore automatico
490H o0 490 con versione software 4.0.0 o
superiore. Consultare il Manuale per I'operatore
del Auto-reader per un utilizzo adeguato di questo
apparecchio. Il Auto-reader indica un risultato
positivo non appena lo si ottiene. La lettura finale
negativa dell’lB 1295 & eseguita a:
- 24 minuti nei lettori automatici 490H o 490 con
versione software 4.0.0 o superiore
- 4 ore nei 490H Auto-reader dotati di una
versione del software inferiore a 4.0.0.
Dopo che i risultati sono visualizzati e registrati, gli IB
1295 possono essere scartati.

Risultato a fluorescenza

1l controllo positivo (non processato) dell’IB 1295

deve fornire un risultato a fluorescenza positivo (+ sul
display LCD del lettore automatico 490H o 490 con
versione software 4.0.0 o superiore). Se il controllo
positivo riporta un risultato negativo (- sul display LCD),
consultare la Guida di risoluzione dei problemi del
Manuale operatore del lettore automatico. Ritestare il
lettore automatico 490H o 490 con versione software
4.0.0 o superiore con un nuovo controllo positivo.

Con gli IB 1295 processati, una lettura negativa finale
(- sul display LCD) indica un processo di sterilizzazione
accettabile. Un risultato positivo (+ sul display LCD)

per un IB 1295 processato indica un processo di
sterilizzazione non riuscito. Agire immediatamente per
qualsiasi risultato positivo per gli IB processati. Stabilire
la causa dell’IB positivo in base alle politiche e alle
procedure della struttura. 3M consiglia di rianalizzare
la sterilizzatrice in base alle procedure adottate dalla
propria struttura prima di trattare ulteriori carichi.

Risultato del cambiamento del colore del pH rilevabile
visivamente facoltativo

L'IB 1295 viene generalmente scartato dopo la
registrazione del risultato a fluorescenza. Se, tuttavia,
si desiderano studi speciali, gli IB 1295 possono essere
ulteriormente incubati per un risultato di cambiamento
visivo di colore del pH. Nel caso di un IB di controllo
positivo, si verifica il cambiamento al colore giallo del
brodo di crescita entro 24 ore. La presenza del colore
giallo nella fiala indica un risultato positivo.

Nel caso di IB 1295 processato, un cambiamento del
colore del brodo da viola a giallo indica che il processo
di sterilizzazione non é riuscito. Un risultato negativo del
cambiamento di colore del pH, ossia brodo che resta
viola, pud essere valutato dopo 7 giorni. Per evitare
I'essiccazione del brodo, si raccomanda di trasferire

I’IB 1295 in un incubatore umidificato operante a 60 °C
dopo la registrazione del risultato a fluorescenza.



Conservazione

Conservare gli IB 1295 nella busta in foglio di
alluminio richiudibile originale in condizioni
ambientali normali. 15-30 °C (59-86 °F).

Non conservare gli IB 1295 in prossimita di agenti
sterilizzanti o altre sostanze chimiche.

Smaltimento

Smaltire gli IB 1295 usati in base alla direttive sanitarie
della propria struttura. Sterilizzare a vapore ogni
indicatore biologico positivo a 132 °C (270 °F) per

4 minuti 0 a 135 °C (275 °F) per 3 minuti in uno
sterilizzatore a vapore con rimozione dinamica dell’aria
prima dello smaltimento.

Per gli IB trattati per cui si & osservata un’ampolla per
brodo rotta dopo il processo di sterilizzazione, oppure
se l'inchiostro risulta sbaffato o cola (se presente),
lasciare I'IB nella busta di sterilizzazione, inserire la
busta nella confezione compatibile con la sterilizzazione
a vapore e sottoporre a trattamento a vapore come
indicato sopra.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante
3M della vostra area oppure andare sul sito 3M.com
selezionando la vostra nazione.
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Legenda dei simboli

Codice prodotto

A Attenzione, leggere le istruzioni per I'uso
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata
® Prodotto monouso

g Data di scadenza

Numero di lotto

d Fabbricante
M Data di produzione

Il prodotto & progettato per I’ uso nei processi di
sterilizzazione con perossido di idrogeno
vaporizzato




Indicador biolégico de lectura rapida 1295 Attest™ de 3M™

)

Descripcién del producto

El Indicador biolégico de lectura rapida 1295 Attest™ de
3M™ (tapa rosa, de aqui en adelante denominado

IB 1295) es un indicador biolégico autocontenido
especialmente disefiado para llevar a cabo de manera
rapida y fiable controles periédicos de procesos de
esterilizacion con peréxido de hidrégeno vaporizado
cuando se utiliza junto con el Lector automatico 490H
Attest™ de 3M™ o el Lector automatico 490 Attest™
de 3M™ con la versién de software 4.0.0 o superior (de
aqui en adelante denominado Lector automatico 490H
o Lector automético 490 con la version de software
4.0.0 o superior). El IB 1295 es un dispositivo de un

solo uso.

En la figura B S

1se muestra INDIC/;ESEES% / é

un diagrama TAPADELIBCON LB

esquematico que ETIQUETA

ilustra el disefio =

del IB 1295. El FRASCO ~ N

disefio auténomo '
AMPOLLA DE

incluye un soporte

con esporas MEDIOS
de Geobacillus TRITURADORA DE
stearothermophilus AMPOLLAS

y una ampolla
de medio que
contiene un
medio de cultivo
bacteriolégico
que cumple con
los requisitos
para promover
el desarrollo
especificados
en la norma ISO 11138-1: 2017. El soporte de esporas

y la ampolla de medio estan contenidos en un frasco
de plastico cubierto con una tapa de color rosa. En la
parte superior de la tapa se encuentra un indicador de
proceso quimico con tiras que cambian de azul a rosa
tras la exposicion a peréxido de hidrégeno vaporizado.

CAMARA DE

CULTIVO ~
PORTADOR DE
ESPORAS

Figura 1: Disefio del Indicador
biolégico de lectura répida
1295 Attest™ de 3M™
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El IB 1295 utiliza el sistema de enzimas a-glucosidasa,
que esta presente de forma natural en las células en
crecimiento de Geobacillus stearothermophilus. La
a-glucosidasa en su estado activo se detecta midiendo
la fluorescencia producida por la hidrélisis enzimatica
de un sustrato no fluorescente, 4-metilumbeliferil-a-D-g
lucésido (MUG). El derivado del fluorescente resultante,
4-metilumbeliferona (MU), se detecta en el Lector
automatico. La presencia de fluorescencia dentro del
tiempo de incubacion especificado para el IB 1295 en

el Lector automético indica una falla en el proceso

de esterilizacion.

El IB 1295 también puede indicar la presencia de
organismos de G. stearothermophilus mediante una
reaccion de cambio de pH visible por color. La actividad
bioquimica del organismo de G. stearothermophilus
genera derivados metabdlicos que hacen que el medio
pase de purpura a amarillo, lo cual también puede ser
indicio de una falla en el proceso de esterilizacion. El
uso de este método de indicacion es opcional y suele
restringirse a entornos de estudios especiales.

Tiempo de lectura

La lectura répida se ha correlacionado con un resultado
de cambio de pH visible por color a los 7 dias siguiendo
el protocolo de tiempo de incubacién reducido de

la Administracion de Alimentos y Farmacos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés). El
tiempo necesario para obtener los resultados depende
de la versién de software programada en el Lector
automatico.

Resultado de la fluorescencia en 24 minutos

Los IB 1295 incubados en un Lector automético
490H 0 490 con la versién de software 4.0.0 o
posterior tienen un resultado de tiempo de
incubacién reducido de 24 minutos que se



correlaciona con el resultado de lectura visual a los
7 dias (168 horas) de = 97 % del tiempo.

Resultado de la fluorescencia en 4 horas

Los IB 1295 incubados en un Lector automatico
490H que utilice una versién de software anterior
ala 4.0.0 ofrecen resultados con un tiempo de
incubacién reducido de 4 horas que se correlacionan
con el resultado de la lectura visible a los 7 dias

(168 horas) en al menos el 97 % de los casos.

Debido a la alta fiabilidad del resultado fluorescente, no
supone ninguna ventaja incubar los 1B 1295 después de
determinar y grabar el resultado fluorescente mediante
el Lector automatico 490H o 490 con la version de
software 4.0.0 o superior.

Los IB 1295 cumplen las disposiciones de la norma
1SO 11138-1:2017.

Indicaciones de uso

Utilice el Indicador biolégico de lectura rapida 1295
Attest™ de 3M™ en combinacién con el Lector
automatico 490H o el Lector automético 490 con

la version de software 4.0.0 o superior Attest™ de
3M™ como método estandar de monitorizacion
periddica de procesos de esterilizacién con peréxido
de hidrégeno vaporizado en los siguientes sistemas:
Sistema de esterilizacion a baja temperatura AMSCO®
V-PROP® 1 (ciclo con lumen), sistema de esterilizacién a
baja temperatura AMSCO® V-PRO® 1 Plus (ciclos con
lumen y sin lumen), sistema de esterilizacién a baja
temperatura AMSCO® V-PRO® maX (ciclos con lumen,
sin lumen y flexibles), sistema de esterilizacién a baja
temperatura AMSCO® V-PRO® 60 (ciclos con lumen,
sin lumen y flexibles) y en los sistemas STERRAD®
100S, STERRAD® NX (ciclos estandar y avanzado),
STERRAD® 100NX (ciclos Standard, Flex, Express

y Duo), STERRAD® NX con tecnologia AllClear™
(ciclos estandar y avanzado) y STERRAD® 100NX con
tecnologia AllClear™ (ciclos Standard, Flex, Express

y Duo).

Contraindicaciones
Ninguna.
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Advertencias
Dentro del frasco de pléstico del indicador biolégico
(IB) hay una ampolla de vidrio. Para evitar el riesgo de
lesiones graves por quemaduras con peréxido:

e Utilice guantes y gafas de seguridad cuando
retire el IB 1295 del esterilizador.
Utilice guantes y gafas de seguridad cuando
active el IB 1295.
Manipule el IB 1295 desde la tapa al momento de
romperlo o sacudirlo.
Si la ampolla de medio se dafia durante el proceso de
esterilizacién, puede quedar peréxido de hidrégeno
residual atrapado dentro del IB 1295. Si se observa una
ampolla dafada después del procesamiento, evite el
contacto directo con el IB 1295, ya que puede provocar
quemaduras con perdxido de hidrégeno. Siga las
instrucciones de eliminacién que se proporcionan al
final de este documento.

Precauciones
1. No utilice el IB 1295 para controlar los ciclos de
esterilizacidn para los que no est4 disefiado:
a. ciclos de esterilizacién por vapor;
b. ciclos de esterilizacion por calor seco; o
c. procesos de esterilizacién por éxido de etileno.
. Para reducir los riesgos asociados con los
resultados incorrectos:
e Antes de la esterilizacion, revise el IB 1295 para
verificar que la ampolla de medio esté intacta
y que las tiras indicadoras de proceso estén de
color azul. No utilice ningun 1B 1295 con una
ampolla de medio dafiada o con tiras indicadoras
de proceso que no estén de color azul.
No coloque cinta o etiquetas en el IB 1295 antes
de la esterilizacion o incubacién en el Lector
automatico.



e Active e incube el IB 1295 dentro de la
hora posterior a la finalizacién del ciclo
de esterilizacion.

e Noincube el IB 1295 si, después del
procesamiento y antes de la activacion del IB, se
observa que la ampolla de medio esté dafiada.
Vuelva a realizar un ciclo de esterilizacién con un
nuevo indicador bioldgico.

e Después de la activacién del IB 1295, asegurese
de que el medio haya fluido hacia la cdmara de
cultivo de esporas.

3. Para garantizar que el producto funcione segun lo
previsto durante la vida Gtil impresa en la etiqueta,
almacene los IB 1295 en la bolsa de aluminio
resellable hasta su uso.

Frecuencia de monitorizacién

Siga las politicas y los procedimientos del centro, que
deben especificar la frecuencia de monitorizacion
con un indicador biolégico de acuerdo con las
practicas recomendadas por la asociacién profesional
o las directrices y normas nacionales. Como una
buena préctica y para ofrecer seguridad 6ptima

para el paciente, 3M recomienda que cada una de

las cargas de esterilizacion sea controlada con un
indicador biolégico.

Instrucciones de uso

1. Extraiga el IB 1295 de la bolsa de aluminio sellada y,
a continuacién, vuelva a sellar la bolsa de aluminio
si en dicha bolsa de aluminio queda algin IB 1295.
No pegue otra etiqueta o cinta indicadora en el vial
ni en el tapon.

2. Coloque el IB 1295 en una bolsa de esterilizaciéon
indicada para emplearse en procesos de

esterilizacion con peréxido de hidrégeno vaporizado.

Selle la bolsa de esterilizacion.

3. Coloque el IB en bolsa en la cdmara del esterilizador
con el lado blanco de la bolsa orientado hacia arriba
y el lado de plastico transparente orientado hacia
abajo. Cuando haya espacio suficiente en la camara
del esterilizador cargada, coloque el IB en bolsa

directamente en el estante o la gradilla de la camara
del esterilizador. Debe consultar al fabricante del
esterilizador para identificar el drea de la camara en
la que colocar el IB.

. Procese la carga de acuerdo con las

précticas recomendadas.

Después de completar el ciclo, coléquese las gafas
y los guantes de seguridad y retire la bolsa con el IB
del esterilizador. Revise el IB 1295 para verificar que
la ampolla de medio de cultivo esté intacta. Si se
incluyé un indicador quimico en la bolsa junto con el
IB 1295, inspeccione el IQ para asegurarse de que la
tinta del IQ no se ha esparcido ni diseminado. Si la
ampolla de medio del IB estd intacta y la tinta del IQ
(si se incluye) presenta un aspecto normal, extraiga
el IB de la bolsa de esterilizacién y continte con el
paso 6. Si la ampolla de medio esta rota o la tinta del
1Q se ha esparcido o diseminado, déjelos dentro de
la bolsa de esterilizacion y siga las instrucciones de
eliminacién. Repita la prueba en el esterilizador con
un nuevo IB 1295 y un nuevo IQ (si se incluye).

. Verifique el indicador de proceso en la parte superior

de la tapa del IB 1295. Un cambio de color de las
tiras de azul a rosa confirma que el IB 1295 ha sido
expuesto al proceso de esterilizacion con peréxido
de hidrégeno vaporizado. Este cambio de color

no indica que el proceso haya sido suficiente para
lograr la esterilidad. Si el indicador del proceso

no ha cambiado, verifique los monitores fisicos

del esterilizador.

Identifique el IB 1295 escribiendo el nimero de
carga, esterilizador y fecha de procesamiento en la
etiqueta del indicador.



8. Active el IB1295.

Con las gafas y los guantes de
seguridad, coloque el IB 1295
en el Activador de indicador
biolégico Attest™. Cierre y
apriete el activador para poder
cerrar el tapén del IB 1295 y
triture la ampolla de medio
(véanse las imagenes a la

derecha). Retire inmediata-
mente el IB y agitelo (véanse
las imagenes de la derecha).
Verifique visualmente que el
medio haya pasado a la
cémara de cultivo en la parte
inferior del vial. Si el medio no
ha llenado la cdmara de

cultivo, sujete el IB por el
tapon y sacudalo hasta que el
medio llene la cdmara de
cultivo. Coloque el IB 1295 en
un pocillo de incubacién del
Lector automatico 490H
codificado en color rosa o un

pocillo de incubacién del
Lector automatico 490 con la

versién de software 4.0.0 o superior codificado en

color negro y espere hasta obtener el resultado.
Consulte el Manual del operador del Lector
automatico para obtener méas informacion sobre
su uso.

NOTA: Active e incube el IB 1295 dentro de 1hora

de la finalizacion del ciclo de esterilizacion.

9. Por cada dia que se incuba un IB 1295 procesado,
se debe activar e incubar al menos un IB 1295 no
procesado para usar como control positivo. Siga

las instrucciones de activacién del Paso 8 anterior.

Escriba una “C” (de “control”) y la fecha en la
etiqueta del IB. El control positivo debe ser del
mismo cédigo de lote que el indicador biolégico
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procesado. El IB de control positivo ayuda

a confirmar:

e que se cumplen las temperaturas correctas
de incubacion;

e que la viabilidad de las esporas no se haya
alterado debido a una temperatura o humedad
de almacenamiento inadecuadas o a la
proximidad de productos quimicos,

e que la capacidad del medio de cultivo para
promover el crecimiento rapido sea la correcta; y

e el correcto funcionamiento del Lector
automatico.

. Incubacién y lectura:

Incube los IB 1295 de control positivo y los
procesados con vapor a 60° = 2 °C en un Lector
automatico 490H o un Lector automatico 490 con
la versién de software 4.0.0 o superior. Consulte el
Manual del operador del Lector automético para
obtener indicaciones del uso apropiado de este
equipo. El Lector automatico indicaré un resultado
positivo tan pronto como se obtenga. La lectura
negativa definitiva del IB 1295 se realiza al cabo de:
- 24 minutos en los Lectores automaticos 490H
0490 que cuenten con la version de software
4.0.0 o superior.

- 4 horas en Lectores autométicos 490H que
utilicen una versién de software anterior a
la4.0.0.

Una vez que hayan visto y registrado los resultados,

podra desechar los IB 1295.



Resultados de fluorescencia

El IB 1295 de control positivo (no procesado) debe
proporcionar un resultado de fluorescencia positivo
(simbolo + en la pantalla LCD del Lector automatico
490H o del Lector automatico 490 con la version de
software 4.0.0 o superior). Si el control positivo da
negativo (simbolo - en la pantalla LCD), verifique la Guia
de resolucién de problemas del Manual del operador
del Lector automatico. Vuelva a probar el Lector
automatico 490H o el Lector automético 490 con la
version de software 4.0.0 o superior con un nuevo
control positivo.

Con los IB 1295 procesados, una lectura negativa
definitiva (simbolo - en la pantalla LCD) indica un
proceso de esterilizacion aceptable. Un resultado
positivo (simbolo + en la pantalla LCD) para un IB
1295 procesado indica un fallo en el proceso de
esterilizacion. Actie de inmediato ante cualquier
resultado positivo de los IB procesados. Determine

la causa del IB positivo de acuerdo con las politicas

y los procedimientos del centro. 3M recomienda que
se repita la prueba del esterilizador de acuerdo con la
politica del centro antes de procesar cargas adicionales.

Resultado del cambio visible de color del pH opcional
Por lo general, el IB 1295 se descarta después de haber
registrado el resultado de la fluorescencia. Sin embargo,
si se desean llevar a cabo estudios especiales, se deben
incubar los IB 1295 durante mas tiempo para obtener un
resultado del cambio de pH visible por color. En caso
del IB de control positivo, el medio de cultivo se pondré
amarillo al transcurrir 24 horas. La observacion de un
color amarillo en el frasco indica un resultado positivo.

En caso de un IB 1295 procesado, un cambio de color
del medio de purpura a amarillo indica una falla en el
proceso de esterilizacion. Se puede evaluar un resultado
negativo de cambio de pH por color, es decir que los
medios permanecen de color purpura a los 7 dias. Para
evitar que el medio de cultivo se seque, se recomienda
transferir el IB 1295 a un incubador humidificado que
opere a 60 °C después de haber registrado el resultado
de la fluorescencia.

Almacenamiento
e Almacene los IB 1295 en las bolsas de aluminio
resellables originales en condiciones de
temperatura ambiente normales: 59-86 °F
(15-30 °C).
e Conserve los IB 1295 en un lugar alejado de los
esterilizantes u otros quimicos.
Eliminacién
Deseche los IB 1295 utilizados de acuerdo con la
politica de su centro sanitario. Antes de desecharlos,
puede contemplar la posibilidad de esterilizar
cualquier indicador biolégico positivo con vapor a
270 °F (132 °C) durante 4 minutos o a 275 °F (135 °C)
durante 3 minutos en un esterilizador por vapor con
eliminacién dindmica del aire.

Si los IB procesados tienen la ampolla de medio dafiada
después del proceso de esterilizacion o si la tinta del

1Q (si se incluye) se ha esparcido o diseminado, deje el
IB o el IQ en la bolsa de esterilizacién y coléquela en el
empaquetado compatible con la esterilizacién por vapor
y esterilice con vapor segun los parametros anteriores.
Si desea obtener mas informacién, péngase en contacto
con el representante local de 3M o bien directamente
con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.



Explicacién de los simbolos
Numero de catélogo
A Precaucién: consulte las instrucciones de uso

No utilice el producto si el paquete se encuentra
dafiado

® No volver a utilizarlo
g Utilizar antes de la fecha
Cédigo de lote

M Fabricante
M Fecha de fabricacién

El producto esta disefiado para su uso con los
procesos de esterilizacion de perdxido de
hidrégeno vaporizado
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Indicador Biolégico de Lectura Rapida 1295 Attest™ de 3M™

)

Descripcién del producto

El Indicador biolégico de lectura rapida 1295 Attest™
de 3M™ (tapa rosa; en adelante, IB 1295) es un
indicador biolégico auténomo especificamente
disefiado para un control de rutina répido y confiable de
los procesos de esterilizacién con vapor de perdxido de
hidrégeno cuando se usa junto con el Lector automético
490H Attest™ de 3M™ o con el Lector automatico 490
Attest™ de 3M™ con versién de software 4.0.0 o
superior (en adelante, Lector automatico 490H o Lector
automatico 490 con version de software 4.0.0 o
superior). El IB 1295 es un dispositivo de uso Unico.

En la figura 1, se
proporciona un

-

INDICADOR DE
PROCESO 7

. e
esquema que TAPONDELIBCON LB
ilustra el disefio ETIQUETA
del IB 1295. Su oo
disefio auténomo VIAL ~ A 4

incluye un portador
de esporas de
Geobacillus
stearothermophilus
y una ampolla

que contiene un
medio de cultivo

AMPOLLA DE MEDIO

ABRIDOR DE
AMPOLLAS

bacteriolégica CAMARA DE

LTIV
que cumple con CuLTIvo ~
los requisitos PORTADOR DE

especificados en ESPORAS

la 1ISO 11138-1:
2017 respecto

a la capacidad
para favorecer la
proliferacién. El portador de esporas y la ampolla de
medio estan contenidos en un vial de plastico con una
tapa rosa. En la parte superior de la tapa se encuentra
un indicador de proceso quimico impreso con tiras que
cambian de color de azul a rosa cuando se lo expone al
perdxido de hidrégeno vaporizado.

Figura 1: Disefio del Indicador
Bioldgico de Lectura Rapida
1295 Attest™ de 3M™

28

El IB 1295 utiliza el sistema de la enzima a-glucosidasa,
que se genera naturalmente dentro de las células

de Geobacillus stearothermophilus en cultivo.

La a-glucosidasa en su estado activo se detecta
midiendo la fluorescencia producida por la

hidrolisis enzimatica de un sustrato no fluorescente,
4-metilumbeliferil-a-glucésido (MUG). El Lector
Automatico detecta el subproducto fluorescente
resultante, 4-metilumbeliferona (MU). La presencia
de fluorescencia dentro del tiempo de incubacion
especificado para el IB 1295 en el Lector Automético
indica una falla en el proceso de esterilizacion

por vapor.

El'IB 1295 también puede indicar la presencia

de organismos G. stearothermophilus mediante

una reaccion visual de cambio de color en el pH.

La actividad bioquimica del microorganismo

G. stearothermophilus genera productos metabdlicos
derivados que hacen que el color del medio cambie
de purpura a amarillo, lo que también indica una

falla en el proceso de esterilizacion. El uso de este
método de indicacion es opcional y suele limitarse a
estudios especiales.

Tiempo de lectura

El resultado de lectura rapida se ha correlacionado
con un cambio visible de color de pH por 7 dias segin
el protocolo de Tiempo de Incubacién Reducido de la
FDA. El tiempo para obtener el resultado lo determina
la versién de software programada en el Lector
Automdtico.

24 minutos Resultado fluorescente

Los IB 1295 incubados en un Lector

automatico 490H o 490 con versién de

software 4.0.0 o superior brindan un resultado de
tiempo de incubacién reducido de 24 minutos que
se correlaciona con el resultado de lectura visual de
7 dias (168 horas) = 97 % del tiempo.



4 horas Resultado fluorescente

El' 1B 1295 incubado en un Lector Automatico 490H
con una version de software anterior a 4.0.0 tiene
un resultado de tiempo de incubacién reducido

de 4 horas que se correlaciona con el resultado
visual de lectura para 7 dias (168 horas) del 2 97 %
del tiempo.

Gracias a la alta confiabilidad del resultado fluorescente,
no hay ninguna ventaja en realizar la Incubacion de los
IB 1295 después de que el resultado fluorescente haya
sido determinado por el Lector automatico 490H o el
Lector automatico 490 con versién de software 4.0.0 o
superior y de que se haya registrado.

Los IB 1295 cumplen con las normas 1SO 11138-1:2017.

Indicaciones de uso

Utilice el Indicador biolégico de lectura rapida 1295
Attest™ de 3M™ junto con el Lector automatico 490H
Attest™ de 3M™ o el Lector automatico 490 con
version de software 4.0.0 o superior como método
estandar de control de rutina de los procesos de
esterilizacion con vapor de perdxido de hidrégeno en
los siguientes sistemas: Sistema de esterilizacién a
baja temperatura AMSCO® V-PRO® 1 (ciclo Lumen),
Sistema de esterilizacién a baja temperatura AMSCO®
V-PRO® 1 Plus (ciclos Lumen y No Lumen), Sistema de
esterilizacién a baja temperatura AMSCO® V-PRO®
maX (ciclos Lumen, No Lumen y Flexible), Sistema de
esterilizacion a baja temperatura AMSCO® V-PRO® 60
(ciclos Lumen, No Lumen y Flexible) y en STERRAD®
100S, STERRAD® NX (ciclos Estandar y Avanzado),
sistemas STERRAD® 100NX (ciclos Estandar, Flexible,
Express y Dto), STERRAD® NX con tecnologia
AlIClear™ (ciclos Estandar y Avanzado) y STERRAD®
100NX con tecnologia AllClear™ (ciclos Estandar,
Flexible, Express y Dto).

Contraindicaciones
Ninguna.
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Advertencias
Hay una ampolla de vidrio dentro del vial plastico del
indicador biolégico (IB). Para prevenir el riesgo de
lesiones graves debido a quemaduras por peréxido:
e Utilice gafas y guantes de proteccién cuando
retire el IB 1295 del esterilizador.
Utilice gafas y guantes de proteccién cuando
active el IB 1295.
Cuando comprima la ampolla o sacuda el IB
1295, sosténgalo por la tapa.
Si la ampolla de medio se dafia durante el proceso de
esterilizacién, puede quedar peréxido de hidrégeno
residual atrapado dentro del IB 1295. Si después del
proceso, observa que la ampolla se rompid, evite el
contacto directo con el IB 1295 ya que podria producirle
quemaduras por perédxido de hidrégeno. Siga las
instrucciones para desechar el producto indicadas al
final de este documento.

Precauciones

1. No utilice el IB 1295 para controlar los ciclos

de esterilizacion no disefiados para usarse con

este sistema:

a. Ciclos de esterilizacién con vapor;

b. Ciclos de esterilizacion con calor seco; o

c. Procesos de esterilizacion con 6xido de etileno.

. Para reducir los riesgos vinculados con

resultados incorrectos:

o Antes de la esterilizacion, inspeccione el IB
1295 para verificar que la ampolla de medio esté
intacta y que las rayas indicadoras del proceso
sean azules. No use un IB 1295 si la ampolla
de medio estd rota o las rayas indicadoras del
proceso no son azules.

No coloque cinta ni etiquetas en el IB 1295 antes
de la esterilizacién o la incubacién en el Lector
Automatico.



e Active e incube el IB 1295 dentro de una
hora después de haber completado el ciclo
de esterilizacion.

e Noincube un IB 1295 si observa que, después
de haber procesado los IB y antes de activarlos,
una de las ampollas de medio estd rota. Repita
la prueba del esterilizador con un nuevo
indicador biolégico.

e Luego de la activacién del IB 1295, asegurese de
que el medio haya fluido a la cdmara de cultivo
de esporas.

3. Para garantizar que el producto funcione segin

lo previsto durante toda la vida util indicada en la

etiqueta, almacene los IB 1295 en bolsas de aluminio

resellables hasta el momento del uso.

Frecuencia de monitoreo

Siga las politicas y los procedimientos del centro

que deben especificar una frecuencia de control del
indicador biolégico compatible con las practicas
recomendadas por las asociaciones profesionales

o las normas y pautas nacionales. Como una de las
précticas 6ptimas y a fin de brindarle una seguridad
optima al paciente, 3M recomienda que cada carga de
esterilizaciéon se monitoree con un indicador biolégico.

Modo de empleo

1. Saque el IB 1295 de la bolsa de aluminio sellada,
luego vuelva a sellar la bolsa de aluminio si queda
algun otro IB 1295 en la bolsa de aluminio. No
coloque ninguna etiqueta o cinta con indicador en el
frasco o la tapa.

2. Coloque los IB 1295 en una bolsa de esterilizacién
indicada para el uso en los procesos de esterilizacién
con vapor de peréxido de hidrégeno. Selle la bolsa
de esterilizacion.

3. Coloque el IB embolsado en la camara del
esterilizador con el lado blanco de la bolsa mirando
hacia arriba y el lado de plastico transparente
mirando hacia abajo. Cuando haya espacio
suficiente en la cdmara del esterilizador cargada,
coloque el IB embolsado directamente sobre la
rejilla o el estante de la cdmara del esterilizador. Se

debe consultar con el fabricante del esterilizador
para identificar el drea de la cdmara donde se debe
colocar el IB.

. Procese la carga de acuerdo con las

précticas recomendadas.

. Tras completar el ciclo, pongase las gafas de

seguridad y los guantes, y quite el IB con la bolsa del
esterilizador. Inspeccione el IB 1295 para verificar
que la ampolla del medio est intacta. Si lo esta,
extraiga el IB de la bolsa de facil apertura (bolsa
plastico papel o peel pouch) y procesa al paso 6.

Si se incluyé un indicador quimico en la bolsa junto
con el IB 1295, inspeccione el IQ para asegurarse
de que la tinta del IQ no esté borrada o corrida. Si

la ampolla de medio del IB estd intacta y la tinta del
1Q (si se incluye) parece normal, extraiga el IB de

la bolsa de esterilizacién y continde con el Paso 6.
Si la ampolla de medio esté rota o si la tinta del IQ
parece manchada o borrada, déjelos en la bolsa de
esterilizacion y siga las instrucciones de desecho.
Vuelva a probar el esterilizador utilizando un IB 1295
y un IQ (si se incluye) nuevos.

. Compruebe el indicador de proceso en la parte

superior del IB 1295. Si |a tira cambia de color de
azul a rosa, eso confirma que el IB 1295 ha estado
expuesto al proceso de esterilizaciéon con vapor de
perdxido de hidrégeno. Este cambio de color no
indica que el proceso haya sido suficiente como para
conseguir la esterilidad. Si el indicador del proceso
no presenta cambio alguno, verifique los controles
fisicos del esterilizador.

Identifique el IB 1295 anotando el nimero de carga,
el esterilizador y la fecha de procesamiento en la
etiqueta del indicador.



8. Active el IB1295.

Utilizando gafas y guantes de
seguridad, coloque el IB 1295
en un Activador de indicador
biolégico Attest™. Cierre y
presione el activador para
cerrar la tapa del IB1295 y
comprima la ampolla de
medio (vea las imagenes que

aparecen a la derecha). Saque
inmediatamente el IB y agitelo
(vea la imagen que aparece a
la derecha). Compruebe
visualmente que el medio
haya fluido a la camara de
cultivo en la base del vial. Si el
medio no llené la camara de

cultivo, sujete el IB por la tapa -
y agitelo hasta que el medio .
haya llenado la cdmara de
cultivo. Coloque el IB 1295
activado en una incubadora
del Lector automatico 490H,
codificada en color rosa, o

incubadora del Lector
automatico 490 con version
de software 4.0.0 o superior, codificada en color
negro y espere el resultado. Consulte el Manual del
operador del Lector Automatico para obtener més
informacion sobre el uso.

NOTA: Active e incube el IB 1295 dentro de una hora
de haber completado el ciclo de esterilizacién.

9. Cada dia que se incube un IB 1295 procesado, active
e incube al menos un IB 1295 sin procesar para
usarlo como control positivo. Siga las instrucciones
de activacion provistas en el paso 8 que figura
arriba. Escriba una “C” (por “Control”) y la fecha en
la etiqueta del IB. El control positivo debera ser del
mismo cédigo de lote que el indicador biol6gico
procesado. El control positivo del IB confirma:

e que las temperaturas de incubacién
sean correctas,

e que la viabilidad de las esporas no se haya visto
alterada a causa de condiciones incorrectas de
almacenamiento, tales como la temperatura, la
humedad o la proximidad a reactivos quimicos,

e |a capacidad del medio para promover la rapida
proliferacion; y

e el funcionamiento adecuado del Lector
Automatico.

10. Incubacién y lectura:

Incube el control positivo y los IB 1295 procesados

en 60 = 2 °C en un Lector automatico 490H o

en un Lector automatico 490 con version de

software 4.0.0 o superior. Consulte el Manual del

operador del Lector Automatico para obtener mas
informacién sobre el uso adecuado de este equipo.

El Lector Automaético indica un resultado positivo tan

pronto como se obtenga. La lectura final negativa

del IB 1295 se realiza:

- 24 minutos en los Lectores automaticos 490H o
490 con versién de software 4.0.0 o superior.

- alas 4 horas en los Lectores Automaticos 490H
con una versién del software inferior a la 4.0.0.

Después de haber presentado y registrado los

resultados, puede desechar los IB 1295.
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Resultado fluorescente

El IB 1295 de control positivo (no procesado) debe
arrojar un resultado fluorescente positivo (simbolo +

en la pantalla LCD del Lector automatico 490H o del
Lector automatico 490 con versién de software 4.0.0 o
superior). Si el control positivo muestra una lectura
negativa (simbolo - en la pantalla LCD), consulte la
Gufa de resolucién de problemas del Manual de uso del
Lector automatico. Vuelva a probar el Lector automatico
490H o el Lector automético 490 con version de
software 4.0.0 o superior con un control positivo.

Con el IB 1295 procesado, una lectura final negativa

(- en la pantalla LCD) indica un proceso de esterilizacién
aceptable. Un resultado positivo (+ en la pantalla

LCD) para un IB 1295 procesado indica un fallo en el
proceso de esterilizacién. Actie de inmediato cuando
obtenga resultados positivos para los IB procesados.
Determine la causa del IB positivo siguiendo las politicas
y procedimientos de las instalaciones. 3M recomienda
volver a analizar el esterilizador segun la politica de sus
instalaciones antes de procesar cargas adicionales.

Resultado opcional de cambio de color visible del
indicador de pH

Normalmente, el IB 1295 se desecha una vez que se ha
registrado el resultado fluorescente. No obstante, si se
desea realizar estudios especiales, los 1B 1295 pueden
incubarse mas tiempo para obtener un resultado de
cambio visible del color del pH. En el caso de un IB

de control positivo, un cambio de color a amarillo del
medio de cultivo aparecera en un plazo de 24 horas. La
observacion de un color amarillo en el frasco indica un
resultado positivo.

En el caso de un IB 1295 procesado, un cambio de color
en el medio de purpura a amarillo indica una falla en

el proceso de esterilizacion. Un resultado negativo del
cambio del color del pH, es decir, el medio permanece
de color purpura, puede evaluarse a los 7 dias. Para
evitar que se seque el medio, se recomienda transferir el
IB 1295 a una incubadora humidificada que funcione a
60 °C después de registrar el resultado fluorescente.

Almacenamiento
e Almacenar los IB 1295 en la bolsa de aluminio
resellable original bajo condiciones ambientales
normales: 59-86 °F (15-30 °C).
e No guarde el IB 1295 cerca de esterilizantes u
otros productos quimicos.

Desecho

Deseche los IB 1295 utilizados de acuerdo con las
politicas de su centro de atencién médica. Si quiere
esterilizar a vapor cualquier indicador biolégico positivo,
hégalo a 270 °F (132 °C) durante 4 minutos o a 275 °F
(135 °C) durante 3 minutos en un esterilizador a vapor
por expulsién de aire dindmico antes de desecharlo.

Para los IB procesados en los que se detecté una
ampolla de medio rota después del proceso de
esterilizacion, o si la tinta del IQ aparece manchada o
corrida (si se incluye), deje el IBy el IQ en la bolsa de
esterilizacién, coloque la bolsa en un envase compatible
con la esterilizacion a vapor y esterilice a vapor segln
los parametros antes mencionados.

Para obtener més informacién, comuniquese con el
representante local de 3M o péngase en contacto con
nosotros en 3M.com y elija su pais.



Explicacién de los simbolos

Numero de catalogo

A Precaucién, ver instrucciones de uso
@ No usar si el envase esta dafiado
® No debe volver a utilizarse

X Usar antes de la fecha

Cédigo de lote

M Fabricante
ﬂ Fecha de fabricacién

VH202 | E| producto esta disefiado para su uso con los
procesos de esterilizacion de perdxido de
hidrégeno vaporizado
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3M™ Attest™ Biologische Indicator 1295 met snelle aflezing

@D

Productbeschrijving

De 3M™ Attest™ Biologische indicator 1295 met snelle
aflezing (roze dop, hierna de Bl 1295 genoemd) is een
autonome biologische indicator die specifiek is
ontworpen voor snelle en betrouwbare routinematige
bewaking van sterilisatieprocessen met verdampte
waterstofperoxide wanneer de indicator wordt gebruikt
met de 3BM™ Attest™ Auto-aflezer 490H of de 3M™
Attest™ Auto-aflezer 490 met softwareversie 4.0.0 of
recenter (hierna de Auto-aflezer 490H en de
Auto-aflezer 490 met softwareversie 4.0.0 of recenter
genoemd). De Bl 1295 is een apparaat bedoeld voor
eenmalig gebruik.
Een schematische
afbeelding van het
ontwerp van de

BI 1295 wordt in

S

PROCESINDICATOR
BI-DOP MET LABEL W

Afbeelding 1 ol
getoond. Het ELES

autonoom N ’
ontwerp omvat MEDIUMAMPUL

een sporendrager

met sporen van AMPUL VERPULVER-

Geobacillus AAR PER PU
stearothermophilus

en een

mediumampul met GROEI‘;’%QAEG

bacteriologisch
medium dat
voldoet aan de
vereisten van een
groeibevorderend
vermogen zoals
gespecificeerd in
1SO 11138-1: 2017. De sporendrager en mediumampul
bevinden zich in een plastic fles met een roze dop.
Aan de bovenzijde van de dop bevindt zich een
chemische procesindicator met strepen die van
blauw naar roze veranderen bij blootstelling aan
verdampte waterstofperoxide.

SPORENDRAGER
PERPU

Afbeelding 1: Ontwerp van
de 3M™ Attest™ Biologische
indicator 1295 met snelle aflezing

De BI 1295 gebruikt het a-glucosidase-enzymsysteem,
dat op natuurlijke wijze wordt gevormd in groeiende
cellen van Geobacillus stearothermophilus. Het
a-glucosidase in zijn actieve staat wordt waargenomen
door het meten van de fluorescentie die wordt
gevormd door de enzymatische hydrolyse van een
niet-fluorescerend substraat, 4-methylumbelliferyl-a-
D-glucoside (MUG). Het overblijvende fluorescente
bijproduct, 4-methylumbelliferone (MU) wordt
waargenomen in de Auto-aflezer. De aanwezigheid van
fluorescentie binnen de gespecificeerde incubatietijd
voor de Bl 1295 in de Auto-aflezer geeft een mislukt
sterilisatieproces aan.

De BI 1295 kan ook de aanwezigheid van

G. stearothermophilus-organismen aangeven door een
zichtbare pH-kleurwijziging. De biochemische activiteit
van de G. stearothermophilus-organismen produceert
metabole bijproducten die ervoor zorgen dat de kleur
van het medium van paars naar geel verandert, wat ook
een mislukt sterilisatieproces aangeeft. Het gebruik van
deze indicatiemethode is optioneel en wordt normaliter
beperkt tot speciale onderzoeken.

Uitleestijd
Het resultaat van de snelle aflezing is evenredig aan
een 7-daagse zichtbare pH-kleurwijziging volgens
het FDA-protocol Beperkte Incubatietijd. De tijd tot
het resultaat wordt bepaald door de softwareversie
geprogrammeerd op de Auto-aflezer.
24-minuten fluorescentieresultaat
Bl's 1295 geincubeerd in een Auto-aflezer 490H
of 490 met softwareversie 4.0.0 of recenter
hebben = 97% van de tijd een 24-minuten beperkte
incubatietijd die evenredig is aan het 7-daagse
(168 uur) visuele afleesresultaat.



4-uur fluorescentieresultaat

BI’s 1295 geincubeerd in een Auto-aflezer 490H
met softwareversies ouder dan 4.0.0 hebben een
4-uur beperkte incubatietijd die evenredig is met
het 7-daagse (168 uur) visuele afleesresultaat =2 97%
van de tijd.
Wegens de hoge betrouwbaarheid van het
fluorescentieresultaat is er geen voordeel om de Bl's
1295 te incuberen nadat het fluorescentieresultaat
door de Auto-aflezer 490H of Auto-lezer 490 met
softwareversie 4.0.0 of recenter is bepaald en
geregistreerd.

Bl's 1295 voldoen aan ISO 11138-1:2017.

Indicaties voor gebruik

Gebruik de 3M™ Attest™ Biologische indicator

1295 met snelle aflezing in combinatie met de 3M™
Attest™ Auto-aflezer 490H of Auto-aflezer 490

met softwareversie 4.0.0 of recenter als een
standaardmethode voor routinematige bewaking van
sterilisatieprocessen met verdampte waterstofperoxide
in de volgende systemen: AMSCO® V-PRO® 1-systeem
voor sterilisatie op lage temperaturen (lumencycli),
AMSCOP® V-PRO® 1 Plus-systeem voor sterilisatie

op lage temperaturen (lumen- en niet-lumencycli),
AMSCOP® V-PRO® maX-systeem voor sterilisatie op
lage temperaturen (lumen- en niet-lumencycli, alsmede
flexibele cycli), AMSCO® V-PRO® 60-systeem voor
sterilisatie op lage temperaturen (lumen- en niet-
lumencycli, alsmede flexibele cycli), STERRAD® 100S,
STERRAD® NX (standaardcycli en geavanceerde
cycli), STERRAD® 100NX (standaard-, flex-,

express- en duocycli), STERRAD® NX met AllClear™-
technologie (standaardcycli en geavanceerde cycli)

en STERRAD® 100NX met AllClear™-technologie
(standaard, flex-, express- en duocycli).

Contra-indicaties
Geen.
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Waarschuwingen

De plastic fles van de biologische indicator (BI) bevat
een glazen ampul. Om het risico op ernstig letsel door
peroxidebrandwonden te voorkomen:

e Draag een veiligheidsbril en handschoenen
wanneer u de Bl 1295 uit de sterilisator haalt.
e Draag een veiligheidsbril en handschoenen bij
het activeren van de Bl 1295.
e Pak de Bl 1295 bij de dop vast bij het verpulveren
of tikken.
Er kunnen restanten van waterstofperoxide in de Bl
1295 opgesloten zitten als de mediumampul beschadigd
raakt tijldens het sterilisatieproces. Indien er een kapotte
ampul waargenomen wordt na verwerking, dient u
rechtstreeks contact met de Bl 1295 te vermijden daar
dit kan leiden tot waterstofperoxidebrandwonden.
Volg de afvalverwerkingsinstructies aan het einde van
dit document.

Voorzorgsmaatregelen
1. Gebruik de BI 1295 niet om sterilisatiecycli te
controleren die niet hiervoor zijn ontworpen:

a. Stoomsterilisatiecycli;

b. Sterilisatiecycli met droge hitte; of

c. Sterilisatieprocessen met ethyleenoxide.

. Om het risico te verminderen dat gepaard gaat met
verkeerde resultaten:

e Inspecteer de Bl 1295 voor sterilisatie om na te
gaan of de mediumampul intact is en de strepen
van de procesindicator blauw zijn. Gebruik geen
BI’s 1295 met een kapotte mediumampul of
procesindicatorstrepen die niet blauw zijn.

e Plaats geen tape of labels op de Bl 1295 voor het
steriliseren of incuberen in de Auto-aflezer.

e Activeer en incubeer de Bl 1295 binnen 1 uur na
het voltooien van de sterilisatiecyclus.

e Incubeer geen Bl 1295 als het, na het verwerken
en voor de activering van de BI, blijkt dat deze
een kapotte mediumampul heeft. Test het



steriliseerapparaat opnieuw met een nieuwe
biologische indicator.

e Na activering van de BI 1295, zorgt u ervoor
dat het medium naar de sporengroeikamer
is gevloeid.

3. Om de beoogde productfuncties gedurende de

gelabelde levensduur te verzekeren, bewaart u

de BI’s 1295 in de hersluitbare foliezak totdat u

deze gebruikt.

Bewakingsfrequentie

Volg het beleid en de procedures van de instelling,
waarin een controlefrequentie van de biologische
indicator wordt aangegeven die voldoet aan de
praktijken die door de professionele vereniging worden
aanbevolen en/of aan de nationale richtlijnen en
normen. Om een optimale veiligheid voor de patiént te
garanderen, raadt 3M aan om elke sterilisatielading te
controleren met een biologische indicator.

Gebruiksaanwijzing

1. Haal de BI 1295 uit de verzegelde foliezak en sluit
de foliezak vervolgens opnieuw indien er andere
Bl's 1295 in de foliezak blijven zitten. Plaats geen
andere labels of indicatortape op de fles of op de
dop.

2. Plaats de BI 1295 in een sterilisatiezak bestemd voor
gebruik bij sterilisatieprocessen met verdampte
waterstofperoxide. Verzegel de sterilisatiezak.

3. Plaats de zak met de Bl in de sterilisatorkamer
met de witte zijde van de zak naar boven en
de doorzichtige plastic zijde naar beneden.

Als er genoeg ruimte is in de desbetreffende
sterilisatorkamer, plaatst u de zak met de BI
rechtstreeks op het rek of de plank van de
sterilisatorkamer. Raadpleeg de fabrikant van de
sterilisator om te bepalen in welk gedeelte van de
kamer de Bl kan worden geplaatst.

4. Verwerk de lading volgens de aanbevolen praktijken.

5. Na het voltooien van de cyclus, haalt u de Bl in de
zak met veiligheidsbril op en handschoenen aan uit
de sterilisator. Inspecteer de Bl 1295 om na te gaan
of de mediumampul intact is. Als in de zak van de
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8.

Bl 1295 een chemische indicator zat, controleert

u of de inkt van de chemische indicator niet is
uitgesmeerd of uitgelopen. Als de mediumampul
van de Bl intact is en de inkt van de chemische
indicator (indien inbegrepen) er normaal uitziet,
verwijdert u de Bl uit de sterilisatiezak en gaat u
verder met stap 6. Als de mediumampul stuk is of
de inkt van de chemische indicator is uitgesmeerd
of uitgelopen, laat u ze in de sterilisatiezak en volgt
u de afvalverwerkingsinstructies. Test de sterilisator
opnieuw aan de hand van een nieuwe Bl 1295 en
chemische indicator (indien inbegrepen).

. Controleer de procesindicator aan de bovenzijde

van de dop van de Bl 1295. Een kleurwijziging

van de strepen van blauw naar roze bevestigt

dat de Bl 1295 blootgesteld is geweest aan het
sterilisatieproces met verdampte waterstofperoxide.
Deze kleurverandering geeft niet aan dat het proces
voldoende was om steriliteit te verkrijgen. Controleer
de fysieke monitoren van de sterilisator indien de
procesindicator ongewijzigd is.
Identificeer de BI 1295

door het laadnummer,

de sterilisator en de
verwerkingsdatum op het
indicatorlabel aan te geven.
Activeer de Bl 1295.

U plaatst de BI 1295 in de
activator van de Attest™
Biologische indicator en
draagt hierbij een
veiligheidsbril en
handschoenen. Sluit de
activator en knijp erin om de
dop van de Bl 1295 te sluiten
en de mediumampul te _
verpulveren (zie foto’s aan P
rechterkant). Verwijder de Bl
onmiddellijk en schud deze
heen en weer (zie afbeelding
rechts). Controleer dat het
medium in de groeikamer aan
de onderzijde van de fles is




10.

gevloeid. Indien het medium de groeikamer niet
heeft gevuld, schud de Bl dan door de dop vast te
houden totdat de groeikamer wordt gevuld met het
medium. Plaats de geactiveerde Bl 1295 in de roze
incubatiekoker van de Auto-aflezer 490H of in de
grotere, zwarte incubatiekoker van de Auto-

aflezer 490 met softwareversie 4.0.0 of recenter en
wacht op het resultaat. Zie de gebruikershandleiding
van de Auto-aflezer voor meer informatie
betreffende het gebruik ervan.

OPMERKING: Activeer en incubeer de Bl

1295 binnen 1 uur na het voltooien van

de sterilisatiecyclus.

. Elke dag dat een verwerkte Bl 1295 geincubeerd

is, dient er minimaal één niet verwerkte Bl 1295 te
worden geactiveerd en geincubeerd om als
positieve controle te worden gebruikt. Volg de
activeringsinstructies op die in Stap 8 uiteen

zijn gezet. Schrijf een ‘C’ (van ‘controle’) en de
datum op het Bl-label. De positieve controle dient
uit dezelfde partij te komen als de behandelde
biologische indicator. De positieve controle-Bl helpt
te bevestigen dat:

e erwordt aan de juiste incubatie-

temperaturen voldaan,

de leefbaarheid van de sporen niet is gewijzigd
vanwege een onjuiste opslagtemperatuur, vocht
of de nabijheid van chemicalién,

de capaciteit van het medium bevordert snelle
groei en

de Auto-aflezer juist functioneert.

Incubatie en aflezing:

Incubeer de positieve controle en de verwerkte
Bl's 1295 bij 60 = 2 °C in een Auto-aflezer 490H
of Auto-aflezer 490 met softwareversie 4.0.0 of
recenter. Zie de gebruikershandleiding van de
Auto-aflezer voor het correcte gebruik van dit
apparaat. De Auto-aflezer zal een positief resultaat
aangeven zodra dit is verkregen. De uiteindelijke
negatieve lezing van de Bl 1295 wordt bereikt na:

37

- 24 minuten in Auto-aflezers 490H of 490 met
softwareversie 4.0.0 of recenter.

- 4 uurin Auto-aflezers 490H met een
softwareversie ouder dan 4.0.0.

Nadat de resultaten zijn weergegeven en

opgenomen, kunnen de Bl’s 1295 worden

weggegooid.

Fluorescentieresultaat

De positieve controle (onverwerkte) Bl 1295 dient
een positief fluorescerend resultaat te bieden

(+ op het lcd-scherm van de Auto-aflezer 490H

of Auto-aflezer 490 met softwareversie 4.0.0 of
recenter). Indien de positieve controle negatief is

(- op het Icd-scherm), raadpleeg dan het gedeelte
Probleemoplossingen van de gebruikershandleiding
van de Auto-aflezer. Test de Auto-aflezer 490H of
Auto-aflezer 490 met softwareversie 4.0.0 of recenter
opnieuw met een nieuwe positieve controle.

Met verwerkte Bl’s 1295, geeft een uiteindelijk
negatieve lezing (- op het Icd-scherm) een acceptabel
sterilisatieproces aan. Een positief (+ op het lcd-scherm)
resultaat voor een verwerkte Bl 1295 geeft een mislukt
sterilisatieproces aan. Onderneem direct actie bij
positieve Bl-resultaten. Stel de oorzaak van de positieve
Bl vast volgens het huidige beleid en de huidige
procedures van uw instelling. 3M beveelt het hertesten
van de sterilisator aan naargelang het beleid van uw
instelling alvorens extra ladingen te verwerken.

Optioneel zichtbaar pH-kleurwijzigingsresultaat
Normaliter wordt de Bl 1295 verwijderd nadat het
fluorescerende resultaat is vastgelegd. Indien er echter
speciale onderzoeken gewenst zijn, kunnen de Bl’s
1295 verder worden geincubeerd voor een zichtbaar
resultaat van pH-kleurwijziging. In geval van een
positieve controle Bl, verschijnt binnen 24 uur een gele
kleurwijziging in het groeimedium. Enige waarneming
van een gele kleur in het flesje geeft een positief
resultaat aan.



In geval van een verwerkte Bl 1295 geeft een
kleurwijziging van paars naar geel een mislukt
sterilisatieproces aan. Een negatieve wijziging in
pH-kleur, m.a.w. het medium blijft paars, kan binnen
7 dagen worden gezien. Om uitdrogen van het
medium te voorkomen, wordt het aanbevolen de Bl
1295 over te brengen in een bevochtigde incubator
die werkt op 60 °C, nadat het fluorescentieresultaat
geregistreerd werd.

Opslag

e Bewaar de BI’s 1295 in de originele hersluitbare
foliezak onder normale kameromstandigheden:
15-30 °C (59-86 °F).
Bewaar de Bl’s 1295 nooit nabij
sterilisatiemiddelen of andere chemicalién.

Afvoer

Verwijder gebruikte Bl's 1295 volgens het beleid van uw
gezondheidszorginstelling. U kunt eventueel positieve
biologische indicators steriliseren bij 132 °C (270 °F)
gedurende 4 minuten of bij 135 °C (275 °F) gedurende
3 minuten in een stoomsterilisator met dynamische
luchtverwijdering alvorens ze te verwijderen.

Voor verwerkte Bl's waarbij een kapotte mediumampul
vastgesteld werd na het sterilisatieproces, of als de
inkt van de chemische indicator (indien inbegrepen) is
uitgesmeerd of uitgelopen, laat u de Bl en de chemische
indicator in de sterilisatiezak en plaatst u de zak in

een verpakking die geschikt is voor stoomsterilisatie
alvorens deze met stoom te steriliseren volgens de
bovenstaande parameters.

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

Catalogusnummer

A Let op, zie gebruiksaanwijzing

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
® Niet opnieuw te gebruiken

g Uiterste gebruiksdatum

Partijcode

d Fabrikant
M Datum van fabricage

Product is bestemd voor gebruik met
sterilisatieprocessen met waterstofperoxidedamp



3M™ Attest™ Rapid biologisk indikator for snabbavlasning 1295 &

Produktbeskrivning

3M™ Attest™ Rapid Readout Biological Indicator

1295 (rosa lock, och hénvisar hadanefter som 1295 BI) ar
en fristdende biologisk indikator som &r speciellt
utformad for snabb och tillférlitlig rutinévervakning av
férangade viteperoxidsteriliseringsprocesser nar den
anvands i samband med 3M™ Attest™ Auto-reader
490H eller 3BM™ Attest™ Auto-reader 490 med
programvaruversion 4.0.0 eller hégre (hddanefter kallad
490H Auto-reader eller 490 Auto-reader med
programvaruversion 4.0.0 eller hégre). Bl 1295 ar
avsedd fér engangsbruk.

En schematisk
illustration av
utformningen av
BI 1295 visas i

bild 1. Den slutna
designen omfattar
en sporbérare
med sporer frén
Geobacillus
stearothermophilus  AMPULLKROSSARE
och en
substratampull
med
bakteriologiskt
tillvaxtsubstrat som
uppfyller de krav
pa tillvaxtframjande
egenskaper

som anges i ISO
11138-1: 2017.
Sporbararen och
substratampullen &r inneslutna i en plastbehéllare

med rosa lock. Ovanpé locket sitter en kemisk
processindikator med tryckta rander som skiftar farg
frén blatt mot rosa vid exponering fér vateperoxidanga.

PROCESSINDIKATOR

BI-LOCK MED
ETIKETT

e
BEHALLAREN N

SUBSTRATAMPULL

TILLVAXTKAMMARE ~

SPORBARARE

Figur 1: Utformningen av
3M™ Attest™ Rapid biologisk
indikator for snabbavlasning 1295
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BI 1295 anvéander enzymsystemet a-glukosidas,

vilket alstras naturligt i vixande celler hos

Geobacillus stearothermophilus. a-glukosidas

kan i aktivt tillstdnd detekteras genom mitning

av den fluorescens som produceras genom den
enzymatiska hydrolysen av ett icke-fluorescerande
substrat, 4-metylumbelliferyl-a-D-glukosid (MUG).

Den resulterande fluorescerande biprodukten,
4-metylumbelliferon (MU) detekteras i den automatiska
avlasaren. Om fluorescens uppstér inom den angivna
inkubationstiden fér Bl 1295 i den automatiska avlasaren
indikerar detta ett fel i steriliseringsprocessen.

BI 1295 kan &ven indikera narvaron av

G. stearothermophilus-organismer genom en synlig
pH-fargférandringsreaktion. Biokemisk aktivitet

av G. stearothermophilus-organismer producerar
metaboliska biprodukter, vilket gér att substratet
andrar farg fran lila till gult, vilket dven indikerar en
misslyckad steriliseringsprocess. Anvandning av
denna indikationsmetod é&r valfri och oftast begransad
till specialstudier.

Avlasningstider

Det snabba avlasningsresultatet har korrelerats

med ett synligt pH-fargférandringsresultat

efter 7 dagar i enlighet med FDA:s reducerade

inkubationstidsprotokoll. Tiden till resultat bestams

av den programvaruversion som finns pa den

automatiska avlasaren.
Fluorescensresultat efter 24 minuter
1295 Bl inkuberades i en 490H eller 490 Auto-
reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller hégre har
ett 24-minuters minskat inkubationstidsresultat som
korrelerar med den visuella avlasningens resultat
7 dagar (168 timmar) = 97 % av tiden.
Fluorescensresultat efter 4 timmar
Bl 1295 inkuberad i den automatiska avlasaren 490H
med programvaruversionertidigare &n 4.0.0 har ett
4 timmars reducerat inkubationstidsresultat som



korrelerar med det visuella 7-dagars (168 timmar)
avlasningsresultatet = 97 % av tiden.

P& grund av den héga tillforlitligheten hos det
fluorescerande resultatet finns det ingen férdel med
att inkubera 1295 Bl efter det att det fluorescerande
resultatet har bestamts av 490H Auto-reader eller 490
Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller hégre
och registrerats.

1295 Bls uppfyller kraven i normen I1SO 11138-1:2017.

Indikationer fér anvandning

Anvind 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological
Indicator 1295 i kombination med 3M™ Attest™
Auto-reader 490H eller 490 Auto-reader med
programvaruversion 4.0.0 eller hdgre som
standardmetod for rutindvervakning av férangade
vateperoxidsteriliseringsprocesser i féljande system:
AMSCOP® V-PRO® 1 L&g temperatur steriliseringssystem
(lumencykel), AMSCO® V-PRO® 1 Plus Lag

temperatur steriliseringssystem (lumen- och icke-
lumencykler), AMSCO® V-PRO® maX L&g temperatur
steriliseringssystem (lumen- och icke-lumencykler samt
flexibla cykler), AMSCO® V-PRO® 60 Lag temperatur
steriliseringssystem (lumen- och icke-lumencykler samt
flexibla cykler) och i STERRAD® 100S, STERRAD® NX
(standard och avancerade cykler), STERRAD® 100NX
(Standard, Flex, Express och Duo cykler) system,
STERRAD® NX med AllClear™ Technology (Standard
och Advanced cykler) och STERRAD® 100NX med
AlIClear™-teknologi (Standard, Flex, Express och

Duo cykler).

Kontraindikationer
Inga.

Varningar
Det finns en glasampull i den biologiska indikatorns
(Bl) plastbehéllare. Undvik risken att f& allvarliga
brénnskador fran peroxiden genom att:

e Bira skyddsglaségon och handskar da
BI 1295 tas ut ur steriliseringsapparaten.
Bara skyddsglaségon och handskar d&
BI 1295 aktiveras.
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e Halla BI 1295 i locket vid krossning

eller svangning.

Kvarvarande viteperoxid kan stangas in i Bl 1295 om
substratampullen skadas under steriliseringsprocessen.
Om en trasig ampull upptécks efter sterilisering ska

du undvika direkt kontakt med Bl 1295 eftersom

det kan leda till brannskador fran vateperoxiden.

Folj kasseringsanvisningarna som finns i slutet av

detta dokument.

Férsiktighetsatgirder

1. Anvand INTE Bl 1295 fér 6vervakning av
steriliseringscykler som inte ar utformade fér
kontroll av:

a. angsteriliseringscykler
b. torrsteriliseringscykler
c. etylenoxidsteriliseringsprocesser.

. Gor sé har fér att minimera risker i samband med
felaktiga resultat:

Kontrollera Bl 1295 innan sterilisering for att

verifiera att substratampullen &r hel och att

processindikatorns rander &r bla. Anvand inte
néagon Bl 1295 vars substratampull &r trasig eller
vars processindikators rander inte ar bla.

Satt inte tejp eller etiketter pa Bl 1295 innan

sterilisering eller inkubering i automatisk avlasare.

Aktivera och inkubera Bl 1295 inom 1timme efter

att steriliseringscykeln har avslutats.

Inkubera inte ndgon Bl 1295 om, efter

bearbetning och innan aktivering av BI, du

upptéacker att den har en trasig substratampull.

Testa steriliseringen igen med en ny

biologisk indikator.

Kontrollera efter aktivering av Bl 1295 att

substratet har flutit in i sportillvaxtkammaren.

. For att sékerstélla att produkten fungerar som avsett
under hela den héllbarhetstid som stér pé etiketten
ska BI 1295 férvaras i den aterforslutningsbara
foliepasen fram tills den ska anvéndas.



Overvakningsfrekvens

Folj verksamhetens alla lokala rutiner. Dessa ska
specificera 6vervakningsfrekvensen f6r en biologisk
indikator i 6verensstammelse med rekommenderad
praxis fran branschorganisationer och/eller nationella
riktlinjer och standarder. Som en god praxis och for att
&stadkomma optimal patientsékerhet rekommenderar
3M att varje steriliseringslast ska dvervakas med en
biologisk indikator.

Bruksanvisning

1. Tabort 1295 Bl frén den férseglade foliepésen och
aterforslut foliepdsen om andra 1295 Bl finns kvar i
foliepasen. Placera inga etiketter eller indikatortejp
pa flaskan eller p& locket.

2. Placera 1295 Bl i en steriliseringspése
som &r avsedd fér anvandning i férdngade
vateperoxidsteriliseringsprocesser. Sigillera
steriliseringspasen.

3. Placera Bl i pasen i sterilisatorkammaren, med
den vita sidan av pasen vand uppét och den
genomskinliga plastsidan vand nedat. Nar det
finns tillrackligt med utrymme i den laddade
sterilisatorkammaren, placera Bl i pasen direkt
pa sterilisatorkammarens stéllning eller hylla.
Sterilisatorns tillverkare bor konsulteras for att
identifiera kammarens omrade for placering av BI.

4. Behandla lasten enligt rekommenderade rutiner.

5. Nar cykeln har slutforts ska du ta pa dig
skyddsglaségon och handskar och sedan ta
ut den pasférpackade biologiska indikatorn
frén steriliseringsutrustningen. Kontrollera den
biologiska indikatorn 1295 fér att sakerstalla att
substratampullen ar hel. Om en kemikalieindikator
inkluderades i pdsen med 1295 B, inspektera CI
for att forsakra dig om att blacket i Cl inte smetar
eller rinner. Om Bl mediatampullen &r intakt och
blacket till Cl (om den ingar) visas typiskt, ta bort
Bl fréan steriliseringspasen och fortsitt till steg 6.
Om mediaampullen &r trasig eller om blécket pa
Cl-bladen smetar eller rinner, lamna dem kvar
i steriliseringspésen och félj anvisningarna fér

M

bortskaffning. Testa om steriliseraren genom att
anvinda en ny 1295 Bl och Cl (om inkluderad).

. Kontrollera processindikatorn p& ovansidan av

locket till BI 1295. En fargférandring pa remsorna
frén blatt mot rosa bekraftar att Bl 1295 har
exponerats for angsteriliseringsprocessen

med viteperoxid. Denna fargforandring
indikerar inte att processen var tillracklig fér att
astadkomma sterilitet. Om processindikatorn
ar oférandrad ska steriliseringsenhetens
Gvervakningsinstrument kontrolleras.

Mérk BI 1295 for identifiering genom att

ange lastnummer, steriliseringsapparat och
steriliseringsdatum pa indikatoretiketten.

. Aktivera 1295 BI.

Ha pé dig skyddsglaségon
och handskar da du placerar
1295 Bl i en Attest™ Biological
Indicator Activator. Stang och
pressa aktivatorn for att
stanga 1295 Bl-locket och
krossa mediaampullen (se
bilder till héger). Ta
omedelbart bort Bl och vand
den (se bilden till héger).
Kontrollera visuellt att
substratet har runnitin i
tillvaxtkammaren i flaskans
botten. Om substratet inte har
fyllt tillvaxtkammaren ska Bl
héllas vid locket och latt
skakas tills substratet fyller
tillvaxtkammaren. Placera den
aktiverade 1295 Bl i en 490H
Auto-reader inkubationsbrunn
som &r fargkodad med rosa
eller 490 Auto-reader med
mjukvaruversion 4.0.0 eller
hégre inkubationsbrunn som
ar fargkodad med svart och
vénta pa resultatet. Las anvandarhandboken fér
auto-reader for ytterligare
anvandningsrelaterad information.
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OBS: Aktivera och inkubera Bl 1295 inom 1timme
efter att steriliseringscykeln har avslutats.

. Varje dag som en behandlad Bl 1295 inkuberas

ska minst en obehandlad Bl 1295 aktiveras och

inkuberas for att anvédndas som positiv kontroll. F&lj

instruktionerna for aktivering i steg 8 ovan. Skriv ett

”K” (fér "kontroll”) och datum p& Bl-etiketten. Den

positiva kontrollen ska vara fr&n samma partinummer

som den behandlade biologiska indikatorn. Den
positiva Bl-kontrollen bidrar till att bekréafta:

e att korrekt inkubationstemperatur uppnas,

e att sporernas livsduglighet inte forandrats p.g.a.
felaktig férvaring (temperatur, luftfuktighet eller
narhet till kemikalier)

o substratets férméaga att framja snabb tillvéaxt och

e korrekt funktion av automatisk avlasare.

. Inkubation och avlasning:

Inkubera den positiva kontrollen och bearbeta

1295 Bls vid 60 * 2° C i en 490H Auto-reader eller

490 Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller

hégre. Las i anvandarhandboken fér automatisk

avlasare for korrekt anvandning av denna utrustning.

Automatisk avlasare kommer att indikera ett positivt

resultat sé snart det erhalls. Ett slutligt negativt

resultat for Bl 1295 avlases efter:

- 24 minuter i 490H eller 490 Auto-lasare med
mjukvaruversion 4.0.0 eller hégre

- 4 timmar i automatisk avlasare 490H med
programvaruversion tidigare &n 4.0.0.

Nér resultaten har visats och registrerats kan

BI 1295 kasseras.

Fluorescerande resultat

Den positiva kontrollen (obearbetad) 1295 Bl méste
ge ett positivt fluorescerande resultat (+ symbol

pé 490H Auto-reader eller 490 Auto-reader med
mijukvaruversion 4.0.0 eller hégre LCD-skéarm).
Om den positiva kontrollens avlasning ar negativ

(- symbol p& LCD-skérmen), las igenom Auto-
readerns felsdkningsguide i bruksanvisningen.
Testa om 490H Auto-reader eller 490 Auto-reader
med mjukvaruversion 4.0.0 eller senare med en ny
positiv kontroll.

Med behandlade BI 1295 anger en slutlig

negativ avlasning (- pa LCD-displayen) att
steriliseringsprocessen ar godkand. Ett positivt (+ pa
LCD-displayen) resultat fér en behandlad Bl 1295 anger
att steriliseringsprocessen inte fungerar. Agera
omedelbart vid alla positiva Bl-resultat. Faststall orsaken
till den positiva Bl:n i enlighet med aktuella rutiner vid
inrattningen. 3M rekommenderar att sterilisatorn testas
igen enligt verksamhetens rutiner innan ytterligare
laster behandlas.

Valfritt visuellt pH-férgféréndringsresultat

BI 1295 kasseras oftast efter att ett fluorescerande
resultat har registrerats. Om sarskilda studier 6nskas
kan BI 1295 inkuberas ytterligare for ett visuellt
pH-fargférandringsresultat. Vid fall med en positiv
kontroll-Bl visas en gul fargférandring i tillvaxtsubstratet
inom 24 timmar. All antydan till gul férg inne i behéllaren
indikerar ett positivt resultat.

Om en BI 1295 &r behandlad indikerar en
fargférandring frén lila till gult av substratet ett

fel i dngsteriliseringsprocessen. Ett negativt
pH-fargférandringsresultat, d.v.s. att substratet
forblir lila, kan utvarderas efter 7 dagar. Fér att
undvika att substratet torkar ut rekommenderar vi
att BI 1295 6verfors till en fuktinkubator som arbetar
pa 60 °C efter att det fluorescerande resultatet

har registrerats.



Férvaring
e Fdrvara BI 1295 i den ursprungliga
aterférseglingsbara foliepdsen under normala
rumsfdérhallanden: 15-30 °C (59-86 °F).
e Fdrvara inte Bl 1295 néra steriliseringsmedel eller
andra kemikalier.

Kassering

Kassera anvanda 1295 Bl enligt hélso- och
sjukvérdspolicyn. Du kan &nska &ngsterilisera eventuella
positiva biologiska indikatorer vid 132 °C (270 °F)

i 4 minuter eller vid 135 °C (275 °F) i 3 minuter

i en dynamisk luftavldgsnande angsteriliserare

fore kassering.

For bearbetade Bl som observerats ha en trasig
mediaampull efter steriliseringsprocessen, eller

om blacket i Cl verkar ha smetat eller rinna (om det
ingdr) lamna kvar Bl och Cl i steriliseringsp&sen och
placera pasen i en férpackning som ar kompatibel
med angsterilisering och angsterilisera enligt
parametrarna ovan.

F6r mer information, kontakta din lokala
3M-representant eller kontakta oss pd 3M.com och
valj ditt land.

Férklaring av symboler

Katalognummer

A Varning, se bruksanvisningen

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad
® Far inte ateranvéndas

g Sista forbrukningsdag

Batch nummer

d Tillverkare
M Tillverkningsdatum

Produkten &r utformad fér anvandning vid
steriliseringsprocesser med vateperoxid i
gasform
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3M™ Attest™ hurtig aflaeselig, biologisk indikator 1295

Ly

Produktbeskrivelse

3M™ Attest™ hurtigafleeselig biologisk indikator

1295 (lyseradt 1ag, herefter kaldet 1295 BI) er en
enkeltstdende biologisk indikator, der er specifikt
udviklet til hurtig og pélidelig rutinemonitorering af
steriliseringsprocesser med fordampet hydrogenperoxid
i kombination med 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H
eller BM™ Attest™ Auto-Reader 490 med
softwareversion 4.0.0 eller nyere (herefter kaldet 490H
Auto-Reader eller 490 Auto-Reader med
softwareversion 4.0.0 eller nyere). 1295 Bl er kun
beregnet til engangsbrug.

Der vises et
skema med en

SN

PROCESINDIKATOR

illustration af

2 BI-LAG MED
hvordan BI 1295 er MARKAT = |
designet, i figur 1. el
Det selvstaendige AMPUL ~ J

design inkluderer
en baerer med
sporerne af
Geobacillus
stearothermophilus
og en medieampul,
der indeholder

et bakteriologisk
vaekstsubstrat,

der overholder
kravene for
vaekstfremkaldende
egenskaber, som
specificeret

iht.

1SO 11138-1: 2017. Sporebaereren og medieampullen
eranbragt i en plastbeholder med lysergdt lag. En
kemisk procesindikator med trykte striber, som

skifter fra bld mod lysergd, nar den udseettes for
damphydrogenperoxid, er placeret pé toppen af laget.

MEDIEAMPUL

AMPULKNUSER

VAKSTKAMMER \|

SPOREBARER
Figur 1: Design af 3BM™ Attest™

hurtigafleeselig, biologisk
indikator 1295
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BI 1295 benytter a-glucosidase-enzymsystemet,

som produceres naturligt inden i voksende celler

af Geobacillus stearothermophilus. | sin aktive

tilstand registreres a-glucosidasen ved at méle den
fluorescens, der frembringes af den enzymatiske
hydrolyse fra det ikke-fluorescerende substrat,
4-methylumbelliferyl-a-D-glucosid (MUG). Det
fluorescerende biprodukt, som frembringes herved, -
4-methylumbelliferone (MU) - registreres i Auto-reader.
Tilstedeveerelsen af fluorescens inden for den angivne
inkubationstid for BI 1295 i Auto-reader angiver en fejl
i steriliseringsprocessen.

BI 1295 kan ogsa indikere tilstedeveerelsen af

G. stearothermophilus-organismer, hvis der iagttages
en synlig pH-farveaendring. Den biokemiske aktivitet

i G. stearothermophilus-organismen frembringer
metaboliske biprodukter, der far substratet til at

skifte farve fra lilla til gul, hvilket ogsa indikerer

en fejl i steriliseringsprocessen. Brugen af denne
indikationsmetode er valgfri og er normalt begreenset til
seerlige undersggelser.

Aflaesningstider
Det hurtigtafleeselige resultat stemmer overens med
det 7 dages synlige pH-farveaendringsresultat i henhold
til FDA’s protokol for reduceret inkubationstid. Tiden
til resultat bestemmes af den softwareversion, der er
programmeret p& Auto-reader.
24 minutters fluorescensresultat
1295 BI, der er inkuberet i en 490H eller
490 Auto-Reader med softwareversion
4.0.0 eller nyere, har et 24 minutters reduceret
inkubationstidsresultat, der stemmer overens med
det 7-dages (168 timer) visuelle afleesningsresultat
2 97 % af tiden.




4 timers fluorescensresultat

Bl 1295’ere, der er inkuberet i en 490H Auto-reader
med softwareversion geldre end 4.0.0, har et

4 timers reduceret inkubationstidsresultat, der
stemmer overens med det 7 dages (168 timer)
visuelle aflzesningsresultat = 97 % af tiden.

P& grund af fluorescensresultatets hgje pélidelighed
er der ingen fordel knyttet til at inkubere 1295 BI,
efter at fluorescensresultatet er blevet bestemt af
490H Auto-Reader eller 490 Auto-Reader med
softwareversion 4.0.0 eller nyere og registreret.

1295 Bl overholder ISO 11138-1:2017.

Indikationer for brug

Brug 3M™ Attest™ hurtigaflaeselig biologisk indikator
1295 sammen med 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H
eller 490 Auto-Reader med softwareversion 4.0.0 eller
nyere som en standardmetode til rutinemonitorering af
steriliseringsprocesser med fordampet hydrogenperoxid
i felgende systemer: AMSCO® V-PRO®

1 steriliseringssystem ved lav temperatur (lumen-cyklus),
AMSCOP® V-PRO® 1 Plus steriliseringssystem ved lav
temperatur (lumen- og ikke-lumen-cyklusser), AMSCO®
V-PRO® maX steriliseringssystem ved lav temperatur
(lumen- og ikke-lumen-cyklusser og fleksible cyklusser),
AMSCOP® V-PRO® 60 steriliseringssystem ved lav
temperatur (lumen- og ikke-lumen-cyklusser og
fleksible cyklusser) og i STERRAD® 100S, STERRAD® NX
(standard og avancerede cyklusser), STERRAD® 100NX-
systemer (standard-, fleks-, ekspres- og duo-cyklusser),
STERRAD® NX med AllClear™-teknologi (standard og
avancerede cyklusser) samt STERRAD® 100NX med
AllClear™-teknologi (standard-, fleks-, ekspres- og
duo-cyklusser).

Kontraindikationer
Ingen.

45

Advarsler

Der er en glasampul i plastampullen med den biologiske
indikator (BI). For at undga risiko for alvorlig skade fra
brandsér fra peroxid:

e Det anbefales at bruge sikkerhedsbriller og
handsker, nér Bl 1295 fjernes fra sterilisatoren.
Beer sikkerhedsbriller og handsker under
aktivering af Bl 1295.

Handtér Bl 1295 vha. l&get, nér den knuses

eller knipses.

Resterende hydrogenperoxid kan blive fanget inden

i BI 1295, hvis medieampullen beskadiges under
steriliseringsprocessen. Hvis en gdelagt ampul
observeres efter behandling, skal direkte kontakt

med BI 1295 undgas, da det kan medfgre brandsér fra
hydrogenperoxid. Falg vejledningerne for bortskaffelse i
slutningen af dette dokument.

Forholdsregler
1. Brug ikke BI 1295 til at monitorere
steriliseringscyklusser, som den ikke er udviklet til
at behandle:
a. Dampsteriliseringscyklusser,
b. Tervarmesteriliseringscyklusser, eller
c. Ethylenoxidsteriliseringsprocesser.
. For at reducere den risiko der er forbundet med
forkerte resultater:
For sterilisering kontroller Bl 1295 for at
kontrollere, at medieampullen er intakt og
procesindikatorstriberne er bla. Brug ikke nogen
BI 1295, som har en gdelagt medieampul eller
procesindikatorstriber, som ikke er bla.
Undlad at placere meerkater eller indikatortape
pa BI 1295 inden sterilisering eller inkubation i
Auto-readeren.
Aktivere og inkubere Bl 1295 inden for 1time
efter afslutning af steriliseringscyklussen.
Inkubér ikke en BI 1295, hvis en gdelagt
medieampul observeres efter behandling og far



Bl-aktivering. Test sterilisatoren igen med en ny
biologisk indikator.
e Efter aktivering af Bl 1295 skal du sikre dig, at
mediet er flydt ned til sporevaekstkammeret.
3. For at sikre at produktet fungerer efter hensigten
under hele dets levetid, skal Bl 1295’ere opbevares i
en folielomme, der kan lukkes igen, indtil brug.

Monitoreringshyppighed

Folg institutionens politik og procedurer, som

ber specificere monitoreringshyppigheden for

en biologisk indikator, der er i overensstemmelse

med de professionelles brancheorganisationers
anbefalede praksis og/eller de nationale retningslinjer
og standarder. Som anbefalet praksis og for at yde
optimal patientsikkerhed anbefaler 3M, at hver eneste
ethylenoxid-steriliseringsladning monitoreres med en
biologisk indikator.

Brugsanvisning

1. Tag BI 1295 ud af den lukkede folielomme, og
luk folielommen igen, hvis der er flere 1295 Bl i
folielommen. Anbring ikke nogen etiketter eller
indikatortape p& ampullen eller p4 laget.

2. Leeg 1295 Bl i en steriliseringslomme, der
er beregnet til brug i steriliseringsprocesser
med fordampet hydrogenperoxid. Luk
steriliseringslommen.

3. Placer Bl i lommen i sterilisatorkammeret med
lommens hvide side opad og den klare plastside
nedad. Hvis der er tilstraekkelig plads i det fyldte
sterilisatorkammer, skal Bl i lommen leegges direkte
pa stativet eller hylden i sterilisatorkammeret.
Producenten af sterilisatoren kan oplyse dig om,
hvor i kammeret Bl skal placeres.

4. Kor den fyldte sterilisator i overensstemmelse med
anbefalet praksis.

5. Tag efter gennemfarsel af cyklussen sikkerhedsbriller
og handsker p4, og tag Bl i dens pakning ud af
sterilisatoren. Kontroller Bl 1295 for at sikre, at
medieampullen er intakt. Hvis der er lagt en kemisk
indikator i lommen sammen med 1295 B, skal CI
kontrolleres for at sikre, at indikatorens bleek ikke

. Aktiver 1295 BI.

er tveeret ud eller Iabet. Hvis ampullen med det
biologiske indikatormedie er intakt, og bleekket

pé den (eventuelle) Cl virker typisk, skal Bl tages

op af steriliseringslommen. Fortseet derefter

med trin 6. Hvis medieampullen er gdelagt, eller
bleekket i Cl er tveeret ud eller Izbet, skal de

blive i steriliseringsposen, og anvisningerne for
bortskaffelse skal falges. Test sterilisatoren igen med
en ny 1295 Bl og (eventuelt) CI.

. Kontrollér procesindikatoren gverst pa laget af Bl

1295. En farveeendring pa striberne fra bld mod
lyserad bekraefter, at Bl 1295 er blevet udsat for
steriliseringsprocessen med damphydrogenperoxid.
Denne farveaendring er ikke bevis for, at proceduren
har veeret tilstreekkelig til at opn4 sterilitet. Hvis
procesindikatoren er uzendret, skal du kontrollere
sterilisatorens fysiske monitorer.

Identificér Bl 1295 ved at notere ladningsnummer,
sterilisator og behandlingsdato p&

indikatorens etiket.

Tag sikkerhedsbriller og
handsker p3, og leeg 1295 Bl in
an Attest™ aktivator til
biologiske indikatorer. Luk og
tryk pé aktivatoren for at lukke
laget pa 1295 Bl og knuse
medieampullen (se billederne
til hgjre). Tag straks Bl ud, og
knips den (se billedet til hgjre).
Kontrollér visuelt, at mediet er
flydt ned i veekstkammeret i
bunden af ampullen. Hvis
mediet ikke har fyldt
vaekstkammeret, skal du holde
i Bl’ens lag og knipse den,
indtil mediet fylder
vaekstkammeret. Leeg den
aktiverede 1295 Bl i en 490H
Auto-Reader inkubationsbrend
med lysergd farvekode eller
en 490 Auto-Reader-
inkubationsbrgnd med sort
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farvekode med softwareversion 4.0.0, og vent pa
resultatet. Se betjeningsvejledningen til Auto-reader
for flere oplysninger om apparatets brug.

BEMARK: Aktivere og inkubere Bl 1295 inden for
1time efter afslutning af steriliseringscyklussen.

. Hver dag, hvor der inkuberes en behandlet Bl

1295, skal du ogsa aktivere og inkubere mindst

én ikke-behandlet Bl 1295 og bruge den som

positiv kontrol. Falg aktiveringsinstruktionerne i

trin 8 ovenfor. Skriv et “k” (for “kontrol”) og datoen

pé Bl-maerkaten. Den positive kontrol skal veere

fra samme produktparti, som den behandlede

biologiske indikator. Den positive kontrol-Bl hjeelper
med at bekraefte:

e atde korrekte
inkubationstemperaturer overholdes,

e at sporernes levedygtighed ikke er aendret pga.
forkert opbevaringstemperatur, fugtighed eller
kemikalier i nzerheden,

e mediets tilveekstfremmende evne, og

e at Auto-reader fungerer korrekt.

. Inkubation og afleesning:

Inkuber den positive kontrol og de behandlede

1295 Bl ved 60 * 2°C i en 490H Auto-Reader eller

en 490 Auto-Reader med softwareversion 4.0.0 eller

nyere. Se betjeningsvejledningen til Auto-reader

for yderligere oplysninger om brug af dette udstyr.

Auto-reader indikerer et positivt resultat, sa snart

det foreligger. Den endelige negative aflaesning af Bl

1295 foretages efter:

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

- 4 timeri490H Auto-readere med en
softwareversion zeldre end 4.0.0.

Efter at resultaterne er blevet vist og registreret, kan

Bl 1295-prgverne kasseres.

Fluorescensresultat

Den positive kontrol (ikke-behandlet) for 1295 BI

skal give et positivt fluorescensresultat (+ p& LCD-
displayet p& 490H Auto-Reader eller 490 Auto-Reader
med softwareversion 4.0.0 eller nyere). Hvis den
positive kontrol afleeses som negativ (- p& LCD-
displayet), skal du sla op i fejlfindingsvejledningen

i betjeningsvejledningen til Auto-Reader. Test

490H Auto-Reader eller 490 Auto-Reader med
softwareversion 4.0.0 eller nyere igen med en ny positiv
kontrol.

Med behandlede Bl 1295’ere indikerer en endelig
negativ afleesning (- p4 LCD-displayet) en acceptabel
steriliseringsproces. Et positivt (+ p4 LCD-displayet)
resultat for en behandlet 1295 Bl indikerer en fejl i
steriliseringsprocessen. Reagér gjeblikkeligt pa et
positivt resultat af en behandlet Bl. Bestem &rsagen

til den positive Bl iht. stedets geeldende politik og
procedurer. 3M anbefaler at afprave sterilisatoren
igen i henhold til klinikkens politik inden behandling af
yderligere prover.

Valgfrit visuelt pH-farvezendringsresultat

Bl 1295 kasseres normalt, efter at fluorescensresultatet
er blevet registreret. Hvis der er behov for saerlige
undersggelser, kan Bl 1295-praver dog inkuberes
yderligere med henblik pa at opné et synligt resultat

i form af en pH-farveaendring. | tilfeelde af en positiv
kontrol Bl vil der kunne ses en gul farvezendring af
vaekstmediet inden for 24 timer. Alle observationer af en
gul farve i ampullen angiver et positivt resultat.

| tilfeelde af en behandlet BI 1295 vil et skift i mediets
farve fra lilla til gul angive, at steriliseringsprocessen er
mislykket. Et negativt pH-farvesendringsresultat, dvs.
substratets farve forbliver blagren, kan bedemmes
efter 7 dage. For at undga udterring af medie anbefales
det, at BI 1295 overfgres til en befugtet inkubator med
en temperatur pa 60 °C, efter fluorescensresultatet

er registreret.



Opbevaring
e Opbevar Bl 1295 i den originale folielomme ved
normal omgivelsestemperatur. 15-30 °C.
e Opbevar ikke Bl 1295 nzer steriliserende midler
eller andre kemikalier.

Bortskaffelse

Bortskaf brugte 1295 Bl i henhold til de geeldende
regler pé klinikken eller hospitalet. Du vil muligvis
onske at dampsterilisere eventuelle positive biologiske
indikatorer ved 132 °C (270 °F) i 4 minutter eller ved
275 °F (135 °C) i 3 minutter i en dynamisk luftfiernende
dampsterilisator inden bortskaffelse.

For behandlede BI, hvor der observeres en knust
medieampul efter steriliseringsprocessen, eller hvis
blaekket i (en eventuel) Cl er tveeret ud eller Izbet, skal Bl
og Cl blive i steriliseringslommen, og lommen placeres

i en emballering beregnet til dampsterilisering, for
dampsterilisering udfgres som beskrevet ovenfor.

Du kan f& yderligere oplysninger ved at kontakte din
lokale 3M reprzesentant eller ved at g& ind pd 3M.com
og veelge dit land.
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Symbolforklaring

Katalognummer

A Opmeerksom, se brugsanvisningen

@ Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
® Mé ikke genbruges

g Holdbarhedsdato

Batchnr

d Producent
M Fremstillingsdato

Produktet er beregnet til anvendelse med
damphydrogenperoxidsteriliserings-
processer



3M™ Attest™ Rapid Readout biologisk indikator 1295

@0

Produktbeskrivelse
3M™ Attest™ biologisk indikator for hurtig avlesning
1295 (rosa deksel, heretter kalt 1295 BI) er en selvforsynt
biologisk indikator spesifikt utformet for rask og palitelig
rutinemessig overvéking av steriliseringsprosesser med
fordampet hydrogenperoksid nar den brukes sammen
med 3M™ Attest™ automatisk avleser 490H eller SM™
Attest™ automatisk avleser 490 med program-
vareversjon 4.0.0 eller nyere (heretter kalt 490H
Automatisk avleser eller 490 automatisk avleser med
programvareversjon 4.0.0 eller nyere). 1295 Bl er

for engangsbruk.

En skjematisk

skisse som PROSESSINDIKATOR = |
illustrerer

utformingen av BI CAP MED ETIKETT ¥ :
1295 Bl finnes

SN

ifigur 1. Den AMPULLE N
fullstendige ’
utformingen MEDIEAMPULLE

inkluderer en

sporebaerer AMPULLEKNUSER

med sporer fra
Geobacillus

stearothermophilus

og en |
medieampulle VEKSTKAMMER ~—
som inneholder SPOREB/RER

bakteriologisk

vekstmedium som Figur 1: Utformingen av
moter kravene for gy im Attest™ biologisk indikator
veks?c‘lyktlghet for hurtig avlesning 1295
spesifisert i
1SO 11138-1: 2017. Sporebaereren og medieampullen
befinner seg i en plastampulle toppet med et rosa
deksel. En kjemisk prosessindikator, trykket med striper
som endres i farge fra bld mot rosa nér den utsettes

for fordampet hydrogenperoksid, befinner seg gverst
pa dekselet.
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1295 Bl bruker a-glukosidase-enzymsystemet,

som genereres naturlig i voksende celler av
Geobacillus stearothermophilus. a-glukosidasen, i
dens aktive tilstand, pavises ved & méle fluorescensen
produsert ved enzymatisk hydrolyse av en
ikke-fluorescens substrat, 4-methylumbelliferyl-a-
D-glukosid (MUG). Det resulterende fluorescerende
biproduktet, 4-metylumbelliferone (MU), pavises i
Auto-reader. Tilstedevaerelsen av fluorescens innen
den angitte inkuberingstiden for 1295 Bl i Auto-reader
indikerer en svikt i dampsteriliseringsprosessen.

1295 Bl kan ogsé indikere tilstedeveerelsen av

G. stearothermophilus-organismer ved en visuell

pH fargeendringsreaksjon. Biokjemisk aktivitet

i G. stearothermophilus-organismen produserer
metabolske biprodukter som farer til at mediet

endrer farge fra lilla til gul, som ogsé indikerer en

svikt i dampsteriliseringsprosessen. Bruk av denne
indikasjonsmetoden er valgfri og vanligvis begrenset til
spesielle undersgkelser.

Avlesningstid
Resultatet av hurtigavlesningen har veert korrelert med
et 7-dagers visuelt resultat i endring av pH-farge som
felger FDAs protokoll for redusert inkuberingstid. Tiden
til resultat er avhengig av programvareversjonen som er
programmert pa Auto-reader.
24-minutters fluorescerende resultat
1295 Bl er inkubert i en 490H eller 490 automatisk
avleser med programvareversjon 4.0.0 eller nyere
har et 24 minutters redusert inkubasjonstidsresultat
som korrelerer med 7 dagers (168 timer) visuelt
avlesningsresultat = 97 % av tiden.

4-timers fluorescerende resultat

1295 Bl-er som inkuberes i en 490H Auto-reader
med programvareversjoner som er eldre enn 4.0.0,
har et redusert inkuberingstidsresultat p& 4 timer
som korrelerer med et 7-dagers (168 timer) visuelt
avlesningsresultat 297 % av tiden.




P& grunn av den hgye péliteligheten av det
fluorescerende resultatet, er det ingen fordel med

& inkubere 1295 Bl-er etter at det fluorescerende
resultatet er fastsatt av 490H automatisk avleser eller
490 auto-reader med programvareversjon 4.0.0 eller
nyere og registrert.

1295 Bl-er oppfyller ISO 11138-1:2017.

Indikasjoner for bruk

Bruk 3M™ Attest™ biologisk indikator for

hurtig avlesning 1295 i sammenheng med

3M™ Attest™ automatiske avleser 490H eller

490 Auto-reader med programvareversjon 4.0.0
eller nyere som standardmetode for rutinemessig
overvéking av steriliseringsprosesser med
fordampet hydrogenperoksid i falgende systemer:
AMSCOP® V-PRO® 1 steriliseringssystem med lav
temperatur (lumensyklus), AMSCO® V-PRO® 1 Plus
steriliseringssystem med lav temperatur (lumen

og ikke-lumensykluser), AMSCO® V-PRO® maX
steriliseringssystem med lav temperatur (lumen,
ikke-lumen og fleksible sykluser), AMSCO® V-PRO®
60 steriliseringssystem med lav temperatur (lumen,
ikke-lumen og fleksible sykluser) og i STERRAD®

100S, STERRAD® NX (standard og avanserte sykluser),

STERRAD® 100NX (Standard-, Flex-, Express- og

Duo-sykluser), STERRAD® NX med AllClear™-teknologi
(standard og avanserte sykluser) og STERRAD® 100NX

med AllClear™-teknologi (Standard- , Flex- , Express-
og Duo-sykluser).

Kontraindikasjoner
Ingen.

Advarsler

Det finnes en glassampulle inne i den biologiske
indikatorens plastampulle (BI). For & unnga fare for
alvorlige skader fra perokside brannsar:

e Bruk vernebriller og vernehansker nar 1295 Bl tas

ut av sterilisatoren.
o Bruk vernebriller og vernehansker nar
1295 Bl aktiveres.

e Hold 1295 Bl i dekselet ved knusing eller tapping.

Gjenveaerende hydrogenperoksid kan befinne seg inne
1295 Bl hvis medieampullen blir pafgrt skader under
steriliseringsprosessen. Hvis du oppdager en gdelagt
ampulle etter behandling, unngé direkte kontakt med
1295 Bl, ettersom den kan fgre til hydrogenperokside
brannsér. Fglg instruksjonene om avfallsbehandling som
medfglger pa slutten av dette dokumentet.

Forholdsregler

1. Ikke bruk 1295 Bl til overvaking av
sterilisasjonssykluser som ikke er utformet for
4 utfordre:

a. Dampsteriliseringssykluser;

b. Steriliseringssykluser med terr varme eller

c. Steriliseringsprosesser med etylenoksid.

2. For aredusere risikoen tilknyttet feilaktige resultater:
e For sterilisering kontrollerer du 1295 Bl for

& bekrefte at medieampulle er intakt og
prosessindikatorstripene er bla. lkke bruk noen
1295 Bl-er som har en gdelagt medieampulle
eller prosessindikatorstripe som ikke er bla.

o lkke plasser tape eller etiketter pa 1295 B for
sterilisering eller inkubasjon i Auto-reader.

e Aktiver og inkuber 1295 Bl innen 1time etter
steriliseringssyklusen er fullfart.

o lkke inkuber en 1295 BI hvis det etter behandling
og fer Bl-aktivering oppdages at den har en
edelagt medieampulle. Test sterilisatoren pa nytt
med en ny biologisk indikator

e Etter aktivering av 1295 Bl sikre at medium har
stremmet til sporevekstkammeret.

3. For & sikre at produktfunksjonene er som tiltenkt
gjennom hele den merkede holdbarheten, ber du
oppbevare 1295 Bl i den forseglbare folieposen frem
til bruk.



Kontrollhyppighet

Felg anleggets retningslinjer og prosedyrer med
spesifisert biologisk indikator-overvakingsfrekvens som
overholder fagorganisasjonens anbefalte praksis og/
eller nasjonale retningslinjer og standarder. Som en
beste praksis, og for & gi best mulig pasientsikkerhet,
anbefaler 3M at all steriliseringsmengde overvakes med
en biologisk indikator.

Bruksanvisning

1. Fjern 1295 Bl fra forseglet foliepose, og forseg! folie-
posen péa nytt hvis det er flere 1295 Bl-er liggende
i folie-posen. lkke plasser noen etiketter eller
indikatortape pa ampullen eller dekselet.

. Plasser 1295 Bl i en steriliserings-pose indikert
for bruk i steriliseringsprosesser med fordampet
hydrogenperoksid. Forsegl steriliseringsposen.

. Plasser den innpakkede Bl-en i steriliserings-
kammeret, med den hvite siden av posen vendt
oppover og den gjennomsiktige plastsiden
vendt nedover. N&r det er nok plass i det lastede
steriliseringskammeret, plasser den innpakkede
Bl-en direkte p4 steriliseringskammerets stativ eller
hylle. Produsenten av sterilisatoren skal kontaktes for
4 identifisere hvor i kammeret Bl-en skal legges.

. Behandle lasten i henhold til anbefalte metoder.

. Ta pa vernebriller og hansker nér syklusen er
ferdig, og fjern den innpakkede BI fra sterilisatoren.
Kontroller 1295 Bl for & bekrefte at medieampullen
er intakt. Hvis en kjemisk indikator fulgte med
i posen med 1295 B, inspiser Cl for & pase at
blekket p& Cl-en ikke renner eller er dratt utover.
Hvis Bl-medieampullen er intakt og blekket fra
Cl-en (hvis inkludert) vises normalt, ta ut Bl-en
fra steriliseringsposen og fortsett til trinn 6.

Hvis medieampullen er gdelagt eller hvis Cl-
blekket er dratt utover eller renner, la dem ligge
i steriliseringsposen og felg instruksjonene for
avhending. Test sterilisatoren pa nytt med en ny
1295 Bl og Cl (hvis inkludert).
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6. Sjekk prosessindikatoren pa toppen av dekslet
pé 1295 BI. En fargeendring pé stripene fra bla
mot rosa bekrefter at 1295 Bl har blitt utsatt
for steriliseringsprosessen med fordampet
hydrogenperoksid. Denne fargeendringen betyr ikke
at prosessen var tilstrekkelig for 8 oppnaé sterilitet.
Dersom prosessindikatoren er uforandret, sjekk
steriliseringsapparatets fysiske monitorer.
Identifiser 1295 Bl ved & notere lastnummer,
sterilisator og behandlingsdatoen
pa indikatoretiketten.

. Aktiver 1295 BI.

Bruk vernebriller og hansker til
& plassere 1295 Bl i en Attest™
aktivator av biologisk
indikator. Lukk og klem

pé aktivatoren for & lukke
1295 Bl-dekselet og knuse
medieampullen (se bilder til
hayre). Fjern Bl-en
umiddelbart og snu den (se
bilde til hgyre). Undersgk
visuelt at mediet har stremmet
inn i vekstkammeret i bunnen
av ampullen. Dersom mediet
ikke har fylt vekstkammeret,
hold Bl-en i dekselet og vend
pa den til mediet fyller
vekstkammeret. Plasser den
aktiverte 1295 Bl-en i en 490H
Auto-reader inkuberingsbrgnn
som er farget rosa eller

490 Auto-reader med
programvareversjon 4.0.0 eller
nyere inkubasjonsbrgnn som
er farget svart og vent

pé resultatet. Se
brukerveiledningen for Auto-reader for videre
informasjon om bruk.

MERK: Aktiver og inkuber 1295 Bl innen 1time etter
fullfert steriliseringssyklus.




9. Hver dag en behandlet 1295 Bl er inkubert,
aktivert og inkuber minst en ikke-behandlet
1295 Bl for bruk som en positiv kontroll. Falg
aktiveringsinstruksjonene gitt i trinn 8 ovenfor. Skriv
en «K» (for «kontroll») og dato pa Bl-etiketten. Den
positive kontrollen bgr veere fra samme LOT-nummer
som den behandlede biologiske indikatoren. Den
positive Bl-kontrollen brukes til & bekrefte:
at riktig inkuberingstemperaturer oppnés,
at enzymenes levedyktighet ikke er endret pa
grunn av feil oppbevaringstemperatur, fuktighet
eller naerhet til kjemikalier,
medias evne til & fremskynde hurtig vekst og
korrekt funksjon for Auto-reader.
. Inkubering og avlesning:
Inkuber den positive kontrollen og behandlede
1295 Bl-er ved 60 * 2 °C i en 490H Auto-reader
eller 490 Auto-reader med programvareversjon
4.0.0 eller nyere. Se brukerveiledning for
Auto-reader for korrekt bruk av dette utstyret.
Auto-reader vil indikere et positivt resultat
sé snart det oppnas. Den endelige negative
1295 Bl-avlesningen gjeres:
24 minutter i 490H eller 490 automatiske
avlesere med programvareversjon
4.0.0 eller nyere
etter 4 timer i 490H Auto-reader-enheter med
programvaraversjon eldre enn 4.0.0.
Etter at resultatene har blitt vist og registrert,
kan 1295 Bl kastes.

10
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Fluorescerende resultat

Den positive kontrollen (ubehandlet) 1295 Bl mé gi et
positivt fluorescerende resultat (+ symbol pd 490H
automatiske avleser eller 490 Auto-reader med
programvareversjon 4.0.0 eller nyere CD-skjerm).
Hvis den positive kontrollen er negativ (- symbol

pé LED-skjermen), sjekk feilsgkingsveiledningen i
brukerhandboken for den automatiske avleseren.
Test pé nytt 490H Auto-reader eller 490 Auto-reader
med programvareversjon 4.0.0 eller nyere med ny
positiv kontroll.

Med behandlede 1295 Bl-er betyr en endelig negativ
avlesing (symbolet “-” pa LCD-displayet) en akseptabel
steriliseringsprosess. Et positivt resultat (symbolet “+”
pé LCD-displayet) for en behandlet 1295 Bl betyr en
mislykket steriliseringsprosess. Handle gyeblikkelig

ved positive resultater for behandlede Bl-er. Fastsl&
arsaken til positiv Bl ved & falge anleggets retningslinjer
og prosedyrer. 3M anbefaler at sterilisatoren testes i
henhold til anleggets retningslinjer far behandling av
ytterligere laster.

Valgfritt visuelt pH-fargeendringsresultat

1295 Bl kastes normalt etter at fluorescens-resultatet
har blitt registrert. Skulle imidlertid spesielle
undersgkelser veere gnsket, kan 1295 Bl-er inkuberes
videre for et visuelt pH fargeendringsresultat. | tilfelle
positiv Bl-kontroll vil en gul fargeendring pa vekstmediet
oppsté innen 24 timer. Observering av en gul farge i
ampullen indikerer et positivt resultat.

I tilfelle behandlet 1295 Bl vil en fargeendring av mediet
fra lilla til gult indikere at dampsteriliseringen sviktet.

Et negativt pH-fargeendringsresultat, dvs. mediet
forblir purpur, kan fastslés etter 7 dager. For & unngé

at mediet tarker ut, anbefales det at 1295 Bl overferes
til en befuktet inkubator som gar pa 60 °C etter det
fluorescerende resultatet har blitt registrert.



Oppbevaring
e Oppbevar 1295 Bl-er i den originale forseglbare
folieposen i vanlige romforhold: 15-30 °C
(59-86 °F).
e 1295 Bl-er skal ikke oppbevares i nserheten av
sterilisasjonsmidler eller andre kjemikalier.

Avhending

Kast brukte 1295 Bl-er i henhold til retningslinjer ved
ditt anlegg. Du kan gnske & dampsterilisere eventuelle
positive biologiske indikatorer ved 132 °C (270 °F)

i 4 minutter eller ved 135 °C (275 °F) i 3 minutter i

en dampsterilisator for dynamisk-luft-fjerning fer
avhending.

For bearbeidede Bl-er som viser seg 4 ha en gdelagt
medieampulle etter steriliseringsprosessen, eller hvis
Cl-blekket renner eller er dratt utover (hvis inkludert),
lar du Bl-en og Cl-en ligge i steriliseringsposen og setter
posen i emballasjen som er egnet for dampsterilisering
fer dampbehandling.

For mer informasjon, ta kontakt med din lokalt
3M-representant eller kontakt oss p& 3 M.com og velg
landet ditt.
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Symbolforklaring
Katalognummer
A Forsiktig, se bruksanvisningen

@ Ikke bruk hvis emballasjen er skadet

® Mé ikke gjenbrukes
g Bruk fer dato
Partikode

d Produsent

M Produksjonsdato

Produktet er utformet for bruk i
steriliseringsprosesser med fordampet
hydrogenperoksid



3M™ Attest™ Rapid Readout Biologinen pikaindikaattori 1295 @

Tuotekuvaus

3M™ Attest™ Rapid Readout Biologinen indikaattori
1295 (vaaleanpunainen korkki, jaljempéna lyhennettyna
ohjeessa muotoon 1295 BlI) on erillinen biologinen
indikaattori, joka on suunniteltu erityisesti nopeaan ja
luotettavaan héyrymaista vetyperoksidia kayttavien
sterilointiprosessien tavanomaiseen valvontaan, kun sita
kaytetaan yhdessd 3M™ Attest™ Auto-reader 490H
-laitteen kanssa tai 3M™ Attest™ Auto-reader

490 -laitteen kanssa, jonka ohjelmistoversio on 4.0.0 tai
uudempi (tasta eteenpain 490H Auto-reader tai

490 Auto-reader, jonka ohjelmistoversio on 4.0.0 tai
uudempi). 1295 Bl on kertakayttdinen.

Kaaviokuva 1295 BI - A
Jaitteestaon INDIKAATTORI =7 N
esitetty kuvassa 1. g koRKKI, JOSSA '
Erillinen rakenne ON ETIKETTI =Y |
siséltaa itidalustan, ol
jossa on AMPULLI

Geobacillus N ’

stearothermophilus ELATUSAINEAM-
-itisita ja PULLI
elatusaineampulli, AMPULLIMURK-
jossa on SKAIN
kasvunedistamis-

vaatimukset

1SO 11138-1:

2017 tayttavas KASVATUSKAMMIO
bakteriologista ITIOALUSTA
elatusainetta.

Muoviputkilo, Kuva 1: 3M™ Attest™
jossa on

Rapid Readout Biologisen

vaaleanpunainen pikaindikaattorin 1295 rakenne

korkki, siséltaa
itidalustan ja elatusaineampullin. Kemiallinen
prosessi-indikaattori, jonka korkin yldosaan painettujen
raitojen vari muuttuu sinisesté vaaleanpunaiseksi, kun
ne altistuvat hoyrystyneelle vetyperoksidille.
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1295 BI hyédyntaa a-glukosidaasientsyymin, jota syntyy
luonnollisesti kasvavissa Geobacillus stearothermophilus
-soluissa. Laite havaitsee a-glukosidaasin aktiivisessa
tilassaan mittaamalla ei-fluoresoivan substraatin,
4-metyyliumbelliferyyli-a-D-glukosidin (MUG),
entsymaattisen hydrolyysin tuottaman fluoresenssin.
Auto-reader havaitsee tuloksena syntyvén fluoresenssin
sivutuotteen metyyliumbelliferonin (MU). Fluoresenssin
esiintyminen Auto-reader -laitteessa olevassa 1295 Bl
-indikaattorissa maaritetyn inkubointiajan kuluessa on
merkki sterilointiprosessin epdonnistumisesta.

1295 BI voi my&s kertoa G. stearothermophilus
-organismien lasnéolosta visuaalisella
pH-varinmuutosreaktiolla. G. stearothermophilus
-organismin biokemiallinen aktiviteetti tuottaa
aineenvaihdunnan sivutuotteita, jotka saavat
elatusaineet vaihtamaan véria violetista keltaiseen,
mika my6s ilmaisee héyrysteriloinnin epdonnistumisen.
Taman indikaattorimenetelmén kayttd on valinnaista ja
tyypillisesti rajattu erikoistutkimuksiin.

Tulosten lukeminen
Nopean lukeman tulosta on korreloitu seitseman
paivan visuaalisen pH-varimuutostuloksen kanssa
noudattaen FDA:n lyhennetyn inkubointiajan kaytantoa.
Tuloksen saamisen kulunut aika maaraytyy Auto-reader
-laitteeseen ohjelmoidun ohjelmistoversion mukaan.
24 minuutin fluoresenssitulos
1295 Bl-indikaattorilla, jota on inkuboitu 490H- tai
490 Auto-reader -laitteessa, jonka ohjelmstioversio
on 4.0.0 tai uudempi, on 24 minuutin lyhennetyn
inkubointiajan tulos, joka korreloi 7 vuorokauden
(168 tunnin) visuaalisen lukeman tuloksen kanssa
= 97 % kerroista.




4 tunnin fluoresenssitulos

1295 Bl -indikaattorilla, jota on inkuboitu 490H
Auto-reader -laitteessa, jonka ohjelmistoversio
on vanhempi kuin 4.0.0, on 4 tunnin lyhennetyn
inkubointiajan tulos, joka korreloi 7 vuorokauden
(168 tunnin) visuaalisen lukeman tuloksen kanssa
= 97 % kerroista.
Koska fluoresenssitulos on erittdin luotettava, ei ole
mitaan syyta inkuboida 1295 BI:ta sen jalkeen, kun
fluoresenssitulos on maaritetty 490H Auto-reader
-laitteella tai 490 Auto-reader -laitteella, jonka

ohjelmistoversio on 4.0.0 tai uudempi ja kirjattu muistiin.
1295 Bl tayttas standardin 1ISO 11138-1:2017 vaatimukset.

Kayttbaiheet

Kayta 3M™ Attest™ Biologista pikaindikaattoria

1295 yhdessa 3M™ Attest™ Auto-reader 490H
-lukulaitteen kanssa tai 490 Auto-reader -lukulaitteen
kanssa, jonka ohjelmstoversio on 4.0.0 tai uudempi
vakiomenetelména hdyrystynyttd vetyperoksidia
kayttavien sterilointiprosessien seurantaan seuraavissa
jérjestelmissa: AMSCO® V-PRO® 1 Low Temperature
-sterilointijérjestelma (Lumen-jakso), AMSCO®
V-PRO® 1 Plus Low Temperature -sterilointijarjestelma
(Lumen- ja Non Lumen -jaksot), AMSCO® V-PRO®
maX Low Temperature -sterilointijarjestelmé (Lumen-,
Non Lumen- ja Flexible-jaksot), AMSCO® V-PRO® 60
Low Temperature -sterilointijarjestelma (Lumen-, Non
Lumen- ja Flexible-jaksot) sekd STERRAD® 100S-,
STERRAD® NX- (Standard- ja Advanced-jaksot),
STERRAD® 100NX- (Standard-, Flex-, Express- ja Duo-
jaksot) jarjestelmat, STERRAD® NX, jossa kaytetaan
AlIClear™ Technology —tekniikkaa (Standard- ja
Advanced-jaksot) ja STERRAD® 100NX, jossa kaytetaan
AlIClear™ Technology —tekniikkaa (Standard-, Flex-,
Express- ja Duo-jaksot).

Vasta-aiheet
Ei vasta-aiheita.
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Varoitukset
Biologisen indikaattorin (BI) muoviputkilon sisalla
on lasiampulli. Peroksidiaktiivisten palovammojen
vaaran vilttaminen:

e Kayts suojalaseja ja -kasineitd, kun poistat
1295 BlI:n sterilointilaitteesta.
Kéayta 1295 Bl:n rikkomisen yhteydessa
suojalaseja ja -kasineita.
Tartu 1295 BI:t4 korkista, kun rikot sen tai
kaantelet sita.
1295 Bl:hin voi jaad4 vetyperoksidijaamia, jos
elatusaineampulli on steriloinnin yhteydessa
vahingoittunut. Jos késittelyn jalkeen havaitaan
rikkinginen ampulli, vélta suoraa kosketusta 1295 Bl:n
kanssa, koska se voi aiheuttaa vetyperoksidista johtuvia
palovammoja. Noudata taman asiakirjan lopussa
olevia havittamisohjeita.

Varotoimenpiteet
1. Als kayta 1295 Bl:ta sellaisten sterilointijaksojen
seurantaan, joihin sita ei ole suunniteltu. N&ita ovat:
a. hoyrysterilointijaksot
b. kuivat kuumasterilointijaksot ja
c. etyleenioksidisterilointiprosessit.
. Virheellisiin tuloksiin liittyvan vaaran véhentdminen:
e Tarkasta 1295 Bl ennen sterilointia ja
varmista, etta elatusaineampulli on ehji ja
prosessi-indikaattorin raidat ovat sinisia. Ala
kayta 1295 BI:t, joiden elatusaineampulli on
rikki tai joiden prosessi-indikaattorin raidat eivat
ole sinisia.
Al laita 1295 Bl:hin teippia tai etiketti ennen
sterilointia tai inkubointia Auto-reader -laitteessa.
Riko ampulli ja inkuboi 1295 BI:ta 1 tunti
sterilointijakson paattymisen jalkeen.
Al inkuboi 1295 Bl:t3, jos sen elatusaineampullin
havaitaan olevan rikki kasittelyn jalkeen ja ennen
Bl-ampullin rikkomista. Testaa sterilointilaite
uudelleen uudella biologisella indikaattorilla.




e Varmista 1295 Bl:n rikkomisen
jalkeen, etta elatusaine on virrannut
itididen kasvatuskammioon.
3. Varmista, etts tuote toimii tarkoitetulla tavalla koko
merkityn sailyvyysajan, sailyttamalla 1295 Bl:t
suljettavassa foliopussissa kayttoon asti.

Seurantatiheys

Noudata sairaalan kaytéant6ja ja menettelytapoja,

joissa maaritetaan alan suositeltujen kaytantojen

ja/tai kansallisten ohjeiden ja standardien mukainen
biologisen indikaattorin seurantatiheys. Parhaana
kéytantona ja parhaan mahdollisen potilasturvallisuuden
takaamiseksi 3M suosittelee, etta jokaista sterilointieraa
seurataan biologisen indikaattorin avulla.

Kayttoohjeet

1. Poista 1295 Bl suljetusta foliopussista, sulje foliopussi
taman jalkeen uudelleen, jos foliopussiin ja& muita
1295 Bl -indikaattoreita. Ala aseta pulloon tai korkkiin
etikettia tai indikaattoriteippia.

2. Sijoita 1295 Bl sterilointipussiin, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi hoyrymaista vetyperoksidia
kayttavien sterilointiprosessien yhteydessa. Sulje
sterilointipussi.

3. Aseta pussiin laitettu Bl sterilointikammioon niin, etta
sen valkoinen puoli osoittaa yldspéin ja sen kirkas
muovinen puoli osiittaa alaspain. Kun kuormatussa
sterilointikammiossa on riittavasti tilaa, aseta pussiin
laitettu Bl suoraan sterilointikammion telineeseen
tai hyllyyn. Sterilointilaitteen valmistaja ilmaoittaa
kammion alueen, jolle Bl on asetettava.

4. Kasittele erd suositeltujen kaytantdjen mukaisesti.

5. Jakson paatyttya pue suojalasit ja -késineet ja poista
bioindikaattori pusseineen sterilointilaitteesta.
Tarkasta 1295 Bl ja varmista, etta elatusaineampulli
on ehja. Jos pussissa on 1295 Bl:n liséksi kemiallinen
indikaattori, tarkasta kemiallinen indikaattori sen
varmistamiseksi, ettd sen muste ei ole levinnyt tai
etta se ei ole juoksevaa. Jos Bl:n elatusaineampulli
on ehja ja kemiallisen indikaattorin (jos on) muste
nayttad normaalilta, poista Bl sterilointipussista ja
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siirry vaiheeseen 6. Jos elatusaineampulli on rikki
tai jos kemiallisen indikaattorin muste on levinnyt
tai jos se on juoksevaa, jata ne sterilointipussiin

ja noudata havitysohjeita. Testaa sterilointilaite
uudelleen kayttdmalla uutta 1295 BI:t4 ja kemiallista
indikaattoria (jos on).

. Tarkista prosessi-indikaattori 1295 Bl:n korkin

ylaosasta. Raitojen varin muuttuminen sinisesta
vaaleanpunaiseksi vahvistaa, ettd 1295 Bl on
altistunut héyrymaéista vetyperoksidia kayttavalle
sterilointiprosessille. Tamé varimuutos ei merkitse
sitd, ettéd sterilointi on riittava ja tulos hyvaksytty. Jos
prosessi-indikaattorissa ei ndy muutosta, tarkista
sterilointilaitteen fysikaaliset monitorit.

Merkitse 1295 Bl kirjoittamalla kuorman

numero, sterilointilaite ja kasittelypaivamaara
indikaattorin etikettiin.

. Aktivoi 1295 BI.

Pue suojalasit ja -késineet ja
aseta 1295 Bl -indikaattori
Attest™ Biologisen
indikaattorin aktivaattoriin.
Sulje ja paina aktivaattoria,
jolloin 1295 BI -indikaattorin
korkki sulkeutuu ja
elatusaineampulli rikkoutuu
(katso kuvat oikealla). Poista
biologinen indikaattori
valittomasti ja ravista sita
(katso kuva oikealla). Tarkasta
silmamaéraisesti, etta
elatusaine on virrannut
ampullin pohjalla olevaan
kasvatuskammioon. Jos
kasvatuskammio ei ole tdynna
elatusainetta, tartu biologista
indikaattoria korkista ja ravista
sitd, kunnes elatusaine tayttaa
kasvatuskammion. Aseta
aktivoitu 1295 BI -indikaattori




10.

490H Auto-reader -lukulaitteen
inkubaatiosyvennykseen, joka on vérikoodattu
vaaleanpunaisella, tai 490 Auto-reader -lukulaitteen,
jonka ohjelmistoversio on 4.0.0 tai uudempi,
inkubaatiosyvennykseen, joka on varikoodattu
mustalla, ja odota tulosta. Katso lisatietoja
Auto-reader -lukulaitteen kayttéoppaasta.
HUOMAUTUS: Riko ampulli ja inkuboi 1295 Bl:ta

1 tunti sterilointijakson paattymisen jalkeen.

. Joka paiva, kun steriloitua 1295 BI:t& inkuboidaan,

riko ja inkuboi véahintaan yksi steriloimaton 1295 Bl

kaytettavaksi positiivisena kontrollina. Noudata

rikkomisohjeita, jotka on annettu kohdassa 8 ylla.

Kirjoita C-kirjain (“kontrolli”) ja paivamaara etikettiin.

Positiivisen kontrollin erakoodin tulisi olla sama

kuin kasitellyn biologisen indikaattorin. Positiivisen

kontrollin Bl:n avulla voit varmistaa, etta:

e inkubointilampétila on oikea,

e itididen toiminta ei ole muuttunut vaaran
sailytyslampétilan tai -kosteuden tai kemikaalien
laheisyyteen sijoittamisen takia,

e kasvualusta kykenee edistiméan nopeaa
kasvua ja,

e Auto-reader -lukulaite toimii asianmukaisesti.

Inkubaatio ja luenta

Inkuboi positiivinen kontrolli ja steriloidut 1295 BI:t

60 = 2 °C:ssa 490H Auto-reader -laitteessa tai

490 Auto-reader -laitteessa, jonka ohjelmistoversio

on 4.0.0 tai uudempi. Katso laitteen kayttéohjeet

Auto-reader -lukulaitteen kayttooppaasta.

Auto-reader antaa positiivisen tuloksen heti sen

valmistuttua. Lopullinen negatiivinen 1295 Bl

-indikaattori lukema saadaan seuraavasti:

- 24 minuutissa 490H- tai 490- Auto-reader
-laitteissa, joiden ohjelmistoversio on 4.0.0 tai
uudempi

- 4 tunnissa 490H Auto-reader -laitteissa, joiden
ohjelmistoversio on vanhempi kuin 4.0.0.

Kun tulokset tulevat nakyviin ja ne on kirjattu,

1295 Bl:t voidaan havittaa.

Fluoresenssitulos

Positiivisen kontrollin (kasittelemattéman) 1295 Bl:n
taytyy antaa positiivinen fluoresenssitulos (plusmerkki
490H Auto-reader -laitteen tai 490 Auto-reader
-laitteen, jonka ohjelmistoversio on 4.0.0 tai
uudempi, LCD-naytéssé). Jos positiivinen kontrolli
on negatiivinen (LCD-néytésséa nakyy miinusmerkki),
katso ohjeita Auto-reader -lukulaitteen kayttéoppaan
vianetsintdoppaasta. Testaa 490H Auto-reader tai
490 Auto-reader, jonka ohjelmistoversio on 4.0.0 tai
uudempi, uudella positiivisella kontrollilla.

Kun 1295 BI -indikaattorit on késitelty, lopullinen
negatiivinen lukema (LCD-ndyt8ssé nakyy miinusmerkki)
on merkki hyvéksyttavasta sterilointiprosessista.
Positiivinen (plusmerkki LCD-naytéll3) tulos
kasiteltyjen 1295 BI -indikaattoreiden tapauksessa

on sterilointivirheen merkki. Toimi valittémasti, mikali
kasitellyista Bl:sta ilmenee positiivisia tuloksia. Maarita
positiivisen Bl:n syy hoitolaitoksen kaytantdjen ja
menettelytapojen mukaan. 3M suosittelee testaamaan
sterilointilaitteen uudelleen laitoksen oman kaytannén
mukaisesti ennen vélineiden sterilointia laitteessa.

Valinnainen nakyva pH-varinmuutostulos

1295 Bl havitetadn normaalisti fluoresenssituloksen
kirjaamisen jalkeen. Jos kuitenkin haluat suorittaa
erikoistutkimuksia, 1295 BI:t4 voidaan inkuboida lisda
nakyvaa pH-varinmuutostulosta varten. Kun kyseessa
on bioindikaattorin positiivinen kontrolli, elatusaineen
vari muuttuu keltaiseksi 24 tunnin kuluessa. Kaikki
merkit keltaisesta varista ampullin sislla kertovat
positiivisesta tuloksesta.
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Kun kyseessa on késitelty 1295 Bl, elatusaineen
vérinmuutos violetista keltaiseen on merkki
hoyrysteriloinnin epédonnistumisesta. Negatiivinen
pH-varinmuutostulos, ts. kun elatusaine pysyy
purppuranvérisend, voidaan arvioida 7 paivan jalkeen.
Elatusaineen kuivumisen estamiseksi on suositeltavaa,
ettd 1295 Bl siirretaan fluoresenssituloksen kirjaamisen
jalkeen kostutettuun inkubaattoriin, jonka lampétila on
60 °C.

Sailytys

Sailyta 1295 Bl:t alkuperaisessa

uudelleensuljettavassa foliopussissa normaalissa

huoneldmpétilassa: 15-30 °C (59-86 °F).

o Al sailyta 1295 Bl -indikaattoria
sterilointiaineiden tai muiden kemikaalien ldhella.

Héavittdminen

Havita kaytetyt 1295 Bl:t laitoksesi kaytantsjen
mukaisesti. Voit halutessasi hdyrysteriloida kaikki
positiiviset biologiset indikaattorit 132 °C (270 °F)

4 minuuttia tai 135 °C (275 °F) 3 minuuttia dynaamiseen
ilmanpoistoon perustuvassa hoyrysterilointilaitteessa
ennen havittamista.

Jos kasiteltyjen bioindikaattorien elatusaineampullin
havaitaan olevan rikki steriloinnin jalkeen, tai jos
kemiallisen indikaattorin muste on evinnyt tai jos se on
juoksevaa, jata bioindikaattori ja kemiallinen indikaattori
sterilointipussiin, laita pussi hdyrysteriloinnin kannalta
yhteensopivaan pakkaukseen ja héyrysteriloi ylla olevien
parametrien mukaisesti.

Ota lisatietoja varten yhteytta paikalliseen
3M-edustajaan tai ota meihin yhteytté osoitteessa
3M.com ja valitse maasi.
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A Huom! Katso kayttoohjeet
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d Valmistaja
M Valmistusajankohta

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi hdyryma ista
vetyperoksidia kayttavien sterilointiprosessien
yhteydessa



Indicador Biolégico de Leitura Rapida 1295 3M™ Attest™

Descri¢éo do produto

O Indicador Biolégico de Leitura Rapida 1295 3M™
Attest™ (tampa rosa, doravante denominado IB 1295) é
um indicador biolégico auténomo especificamente
concebido para a monitorizag&o de rotina rapida e fidvel
de processos de esterilizagdo de peréxido de hidrogénio
quando utilizados em conjunto com o Leitor Automatico
490H 3M™ Attest™ ou Leitor Automatico 490 3M™

Attest™ com verséo de software 4.0.0 ou superior
(doravante denominado Leitor Automéatico 490H ou
Leitor Automatico 490 com versao de software 4.0.0 ou
superior). O IB 1295 é um dispositivo de utilizagéo unica.

Uma ilustragdo

=

INDICADORDE _¥] e

esquematica do PROCESSO é
design do TAMPA COM At
IB 1295 & fornecida ETIQUETA—Y

na Figura1. O o
design auténomo TUBO

inclui um portador N g
com esporos AMPOLA COM

de Geobacillus MEIO DE CULTURA
stearothermophilus COMPRESSOR

e uma ampola de DA AMPOLA

meio que contém
meio de cultivo
bacteriol6gico

de acordo com

os requisitos

de cultivo que
promovem a
capacidade
especificada na
norma ISO 11138-1:

CAMARA DE
CRESCIMENTO ~

TIRA DE ESPOROS
Figura 1: Design do Indicador

Bioldgico de Leitura Répida
1295 3M™ Attest™

2017. O portador de esporos e a ampola de meio estdo
contidos num frasco-ampola de pléstico tapado com
uma tampa rosa. No cimo da tampa, encontra-se um
indicador quimico de processo impresso com tiras que
mudam de cor, passando de azul para rosa quando
expostas a peroxido de hidrogénio vaporizado.
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O IB 1295 utiliza o sistema de enzimas a-glucosidase,
que ¢é gerado naturalmente dentro das células

de cultivo de Geobacillus stearothermophilus. A
a-glucosidase no seu estado ativo é detetada através
da medigéo da fluorescéncia produzida pela hidrélise
enzimatica de um substrato no fluorescente, 4-metil
umbeliferil-a-D-glucésido (MUG). O subproduto
fluorescente resultante, 4-metil umbeliferone (MU),
é detetado pelo Leitor Automaético. A presenga

da fluorescéncia dentro do tempo de incubagao
especificado para o IB 1295 no Leitor Automético indica
uma falha no processo de esterilizagéo.

O IB 1295 também indica a presenca de organismos

G. stearothermophilus pela reagéo de alteragéo visual
da cor do pH. A atividade bioquimica do organismo

G. stearothermophilus produz subprodutos metabélicos
que fazem com que o meio altere a cor de purpura para
amarelo, o que também indica uma falha no processo
de esterilizagdo. A utilizagdo deste método de indicagéo
é opcional e é tipicamente restrita a estudos especiais.

Tempos de Leitura

O resultado da leitura répida foi correlacionado a um
resultado de alteragdo visual da cor do pH de 7 dias,

de acordo com o protocolo de Tempo de Incubagéo
Reduzido da FDA. O tempo do resultado é determinado
pela vers&o do software programado no Leitor
Automatico.

Resultado Fluorescente de 24 minutos

Os IB 1295 incubados num Leitor Automatico 490H
ou 490 com verséo de software 4.0.0 ou superior
tém um resultado de incubagéo reduzido de 24
minutos que se correlaciona com o resultado de
leitura visual de 7 dias (168 horas)

2 97% do tempo.




Resultado Fluorescente de 4 horas

Os IB 1295 incubados num Leitor Automatico 490H

com versdes de software inferiores 4 4.0.0 tém

um resultado de tempo de incubag&o reduzido de

4 horas que se correlaciona com o resultado de

leitura visual de 7 dias (168 horas) =2 97% do tempo.
Devido a alta fiabilidade do resultado fluorescente, ndo
existe qualquer vantagem em incubar IB 1295 depois do
resultado fluorescente ter sido determinado e registado
pelo Leitor Automéatico 490H ou Leitor Automatico 490
com versdo de software 4.0.0 ou superior.

Os IB 1295 cumprem a norma ISO 11138-1:2017.

Indicagdes de Utilizagéo

Utilize o Indicador Biolégico de Leitura Rapida 1295
3M™ Attest™ em conjunto com o Leitor Automatico
490H 3M™ Attest™ ou Leitor Automatico 490 com
versdo de software 4.0.0 ou superior como um método
de base para a monitorizagéo de rotina dos processos
de esterilizagdo a peréxido de hidrogénio vaporizado
nos seguintes sistemas: Sistema de Esterilizagao de
Baixa Temperatura AMSCO® V-PRO® 1 (ciclo Lumen),
Sistema de Esterilizagéo de Baixa Temperatura
AMSCOP® V-PRO® 1 Plus (ciclos Lumen e Non Lumen),
Sistema de Esterilizagado de Baixa Temperatura
AMSCO® V-PRO® maX (ciclos Lumen, Non Lumen e
Flexible), Sistema de Esterilizagdo de Baixa Temperatura
AMSCOP® V-PRO® 60 (ciclos Lumen, Non Lumen e
Flexible) e nos sistemas STERRAD® 100S, STERRAD®
NX (ciclos Standard e Advanced), STERRAD® 100NX
(ciclos Standard, Flex, Express e Duo), STERRAD® NX
com Tecnologia AllClear™ (ciclos Standard e Advanced)
e STERRAD® 100NX com Tecnologia AllClear™ (ciclos
Standard, Flex, Express e Duo).

Contraindicagées
Nenhuma.

Adverténcias

Existe uma ampola de vidro dentro do frasco-ampola
de plastico do indicador biolégico (IB). Para reduzir

o risco de lesdes graves associadas a queimaduras
por perdxido:

e Use luvas e 6culos de seguranga para remover o
1B 1295 do esterilizador.
e Use luvas e 6culos de segurancga para ativar o
1B 1295.
e Manuseie o IB 1295 através da tampa ao esmagar
ou agitar.
Podem ficar presos no IB 1295 residuos de peréxido
de hidrogénio se a ampola de meio for danificada
durante o processo de esterilizagdo. Se for detetada
uma ampola partida durante o processamento, evite
o contacto direto com o IB 1295, uma vez que pode
causar queimaduras por peroxido de hidrogénio.
Siga as instrugdes de eliminagéo fornecidas no fim
deste documento.

Precaugées

1. Nao utilize o IB 1295 para monitorizar ciclos de
esterilizagdo para os quais nao esta desenvolvido
para testar:

a. Ciclos de esterilizag&o a vapor;

b. Ciclos de esterilizagdo a calor seco; ou

c. Processos de esterilizagéo de 6xido de etileno.

2. Para reduzir o risco associado a

resultados incorretos:

e Antes da esterilizagdo, inspecione o IB 1295 para
verificar se a ampola de meio esté intacta e as
tiras indicadoras de processo estdo azuis. Ndo
utilize quaisquer IB 1295 que tenham a ampola de
meio partida ou as tiras indicadoras de processo
de outra cor que nao azul.

e Nio coloque fita nem etiquetas no IB 1295 antes
da esterilizagdo ou da incubagdo no Leitor
Automatico.

e Ative e incube o IB 1295 no espago de 1hora
apos a conclusdo do ciclo de esterilizagéo.

e N3&o incube o IB 1295 se, ap6s o processamento
e antes da ativag&o do IB, for detetada uma
ampola de meio partida. Volte a testar o
esterilizador com um novo indicador bioldgico.

e Apds a ativagéo do IB 1295, certifique-se de que
o meio fluiu para a cdmara de cultivo de esporos.



3. Para garantir que o produto funciona como previsto
ao longo da vida atil indicada no rétulo, armazene
os |B 1295 na bolsa de pelicula resselavel até a
sua utilizagéo.

Frequéncia de monitorizagdo

Siga as Politicas e os Procedimentos da instituigao, que
devem especificar uma frequéncia de monitorizagéo de
indicador biolégico em conformidade com as préaticas
recomendadas pelas associagdes profissionais e/ou

as diretrizes de orientagéo e normas nacionais. Na
qualidade de boa prética e de modo a garantir a méxima
seguranga do paciente, a 3M recomenda que todas as
cargas de esterilizagdo sejam monitorizadas com um
indicador biolégico.

Instrugées de utilizagdo

1. Remova o IB 1295 da bolsa de pelicula resselavel e
volte a fechar a bolsa de pelicula se permanecerem
outros IB 1295 dentro da bolsa de pelicula. Ndo
coloque quaisquer etiquetas ou fitas indicadoras no
frasco-ampola ou na tampa.

2. Coloque o IB 1295 numa bolsa de esterilizagdo
indicada para utilizagdo em processos de
esterilizagdo de perdxido de hidrogénio vaporizado.
Feche a bolsa de esterilizagao.

3. Coloque o IB que se encontra na bolsa na camara
esterilizadora com o lado branco da bolsa virado
para cima e o lado transparente de plastico virado
para baixo. Quando houver espago suficiente na
camara esterilizadora, coloque o IB dentro da bolsa
diretamente no suporte ou prateleira da camara
esterilizadora. Deve consultar o fabricante do
esterilizador para identificar a 4rea da cAmara onde
deve ser colocado o IB.

4. Processe a carga de acordo com as préticas
recomendadas.

5. Apés a conclusdo do ciclo, use luvas e 6culos de
seguranga e remova o IB que esté no esterilizador.
Inspecione o IB 1295 para verificar se a ampola
do meio de cultura estd intacta. Se foi incluido
um indicador quimico na bolsa com o IB 1295,
inspecione o IQ para garantir que a tinta do IQ ndo

. Ative o IB 1295.

estd espalhada ou a escorrer. Se a ampola do meio
de cultura do IB estiver intacta e a tinta do 1Q (se
incluido) tiver uma aparéncia tipica, remova o IB da
bolsa de esterilizagéo e prossiga para o Passo 6.
Se a ampola de meio de cultura estiver partida ou
se a tinta do |Q parecer espalhada ou a escorrer,
deixe ambas dentro da bolsa de esterilizagéo e
siga as instrugGes de eliminagéo. Volte a testar

o esterilizador utilizando um IB 1295 e um IQ (se
incluido) novos.

. Verifique o indicador de processo no cimo da tampa

do IB 1295. A alterag&o da cor das tiras de azul

para rosa confirma que o IB 1295 foi exposto ao
processo de esterilizagdo de perdxido de hidrogénio
vaporizado. Esta alteragéo de cor nao significa

que o processo tenha sido suficiente para se obter

a esterilizag&o. Se o indicador de processo se
mantiver inalterado, verifique os monitores fisicos
do esterilizador.

Identifique o IB 1295 registando o nimero da carga,
o esterilizador e a data

de processamento na etiqueta
do indicador.

Utilizando luvas e 6culos de
seguranga, coloque o IB 1295
num Ativador de Indicadores
Bioldgicos Attest™. Feche e
aperte o ativador para fechar a
tampa do IB 1295 e esmagar a
ampola de meio de cultura
(consulte as imagens a direita).
Remova imediatamente o IB e
agite-o (consulte as imagens a
direita). Verifique visualmente
se o meio transbordou para a
camara de cultivo na parte
inferior do frasco. Se o meio
n3o tiver enchido a cdmara de
cultivo, segure no IB pela
tampa e agite-o até o meio
encher a cdmara de cultivo.
Coloque o IB 1295 ativado




10.

Coloque o IB 1295 ativado num pogo de incubacdo
do Leitor Automatico 490H codificado pela cor rosa
ou num Leitor Automéatico 490 com a versédo de
software 4.0.0 ou superior, num pogo de incubagdo
codificado pela cor preta e aguarde pelo resultado.
Consulte o Manual do Utilizador do Leitor
Automatico para mais informagdes acerca da

sua utilizagdo.

NOTA: ative e incube o IB 1295 no espago de 1hora
apos a concluséo do ciclo de esterilizagéo.

. Sempre que um IB 1295 processado for incubado,

ative e incube pelo menos um IB 1295 nio
processado para usar como controlo positivo. Siga
as instrugdes de ativagéo fornecidas no Passo
8 acima. Escreva “C” (que significa “controlo”) e
a data na etiqueta do IB. O controlo positivo deve
possuir o mesmo cédigo de lote do indicador
biolégico processado. O IB de controlo positivo
ajuda a confirmar:
e que sdo cumpridas as temperaturas de
incubagédo corretas;
e que a viabilidade dos esporos n&o foi alterada
devido a uma temperatura de conservagdo
ou humidade inadequadas nem devido a
proximidade de produtos quimicos,
e a potencialidade do meio para promover o
crescimento réapido; e
e o funcionamento correto do Leitor Automatico.
Incubagéo e Leitura:
Incube o controlo positivo e os IB 1295 processados
a 60 = 2 °C num Leitor Automéatico 490H ou num
Leitor Automatico 490 com a versdo de software
4.0.0 ou superior. Consulte o Manual do Utilizador
do Leitor Automatico quanto a utilizagéo correta
do equipamento. O Leitor Automatico indicard um
resultado positivo assim que este for obtido. A leitura
final negativa do IB 1295 é feita em:

- 24 minutos em Leitores Automaticos 490H ou
490, com verséo de software 4.0.0 ou superior

- 4 horas em Leitores Automaticos 490H, com
versdes de software inferiores a 4.0.0.

Depois de os resultados serem exibidos e registados,

os IB 1295 poderzo ser descartados.

Resultado fluorescente

O controlo positivo (ndo processado) do IB 1295 tem de
fornecer um resultado fluorescente positivo (simbolo +
no ecré LCD do Leitor Automatico 490H ou do Leitor
Automatico 490 com a versao de software 4.0.0 ou
superior). Se a leitura do controlo positivo for negativa
(simbolo - no ecra LCD), verifique o Guia de Resolugdo
de Problemas do Manual do Utilizador do Leitor
Automatico. Volte a testar o Leitor Automatico 490H
ou o Leitor Automatico 490 com a versao de software
4.0.0 ou superior com um novo controlo positivo.

Com os IB 1295 processados, uma leitura final negativa
(simbolo - no ecra LCD) indica um processo de
esterilizagdo aceitavel. Um resultado positivo (simbolo
+ no ecra LCD) para um IB 1295 processado indica uma
falha no processo de esterilizagdo. Atue imediatamente
em caso de resultados positivos para IB processados.
Determine a causa do IB positivo, seguindo as politicas
e procedimentos da instituigdo. A 3M recomenda que
volte a testar o esterilizador de acordo com a politica da
sua instituigdo antes de processar cargas adicionais.

Resultado Opcional de Alteragéo Visual da Cor do pH
O IB 1295 é, normalmente, descartado apés o resultado
fluorescente ter sido registado. Contudo, se forem
desejados estudos especiais, os 1B 1295 podem ser
adicionalmente incubados para um resultado de
alteragéo visual da cor do pH. No caso de um controlo
positivo de IB, ocorrerd uma alteragéo da cor amarela
dos meios de cultivo dentro de 24 horas. Qualquer
observagdo de uma cor amarela dentro do frasco indica
um resultado positivo.



No caso de um IB 1295 processado, uma alteragdo da
cor dos meios de purpura para amarelo indica uma falha
no processo de esterilizagéo. O resultado de alteragéo
da cor do pH negativo, ou seja, 0 meio permanece
purpura, pode ser avaliado em 7 dias. Para evitar a
secagem do meio, recomenda-se que o IB 1295 seja
transferido para uma incubadora humidificada que
funcione a 60 °C ap6s o resultado fluorescente ter

sido registado.

Armazenamento
e Armazene os IB 1295 na bolsa de pelicula
resselével original sob condigées ambiente
normais: 15-30 °C (59-86 °F).
e N3o armazene os IB 1295 perto de esterilizantes
ou de outros quimicos.
Eliminagao
Elimine os IB 1295 utilizados de acordo com a politica
de cuidados de satde da institui¢cdo. Pode pretender
esterilizar a vapor quaisquer indicadores biol6gicos
positivos a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos ou a
135 °C (275 °F) durante 3 minutos num esterilizador a
vapor de remogao dindmica de ar antes da eliminag&o.

Para os IB processados em que foi detetada uma
ampola de meio de cultura partida apds o processo
de esterilizagéo ou se a tinta do I1Q (se incluido)
parecer estar espalhada ou a escorrer, deixe 0 IBe o
1Q na bolsa de esterilizagao e coloque a bolsa numa
embalagem compativel com a esterilizagéo a vapor
e esterilize a vapor de acordo com os parametros
acima mencionados.

Para obter mais informagdes, contacte o seu
representante 3M local ou contacte-nos em 3M.com e
selecione o seu pais.

Explicagdo dos Simbolos

Numero de catalogo

A Atencgéo: consulte as instrugdes de utilizagdo
@ Néo utilize se a embalagem estiver danificada

® N3o reutilizar

g Data de validade

Cddigo de lote

d Fabricante
M Data de Fabrico

O produto foi concebido para utilizagdo com
processos de esterilizagdo com perdxido de
hidrogénio vaporizado
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Indicador Biolégico de Leitura Super Rapida 1295 Attest™ 3M™

Descri¢éo do produto

O Indicador Biolégico de Leitura Rapida 1295 3M™
Attest™ (tampa rosa, mencionado a seguir como

"IB 1295") é um indicador biolégico autocontido
desenvolvido especificamente para monitoramento
rapido e confidvel de rotina dos processos de
esterilizagéo por peréxido de hidrogénio vaporizado
quando usado em conjunto com a Incubadora/Leitora
490H 3M™ Attest™ ou Incubadora/Leitora 490 3M™
Attest™ com a vers&o de software 4.0.0 ou superior
(mencionado a seguir como "Incubadora/Leitora 490H"
ou Incubadora/Leitora 490 com a verséo de software
4.0.0 ou superior). O IB 1295 é um dispositivo de

uso Unico.

-

INDICADORDO _W|

Uma ilustragé@o PROCESSO ¢
esquemética do TAMPA DO IB COM At
projeto do 1B ETIQUETA—Y

1295 ¢é apresentada o
na Figura1.O AMPOLA

indicador biolégico S ’
autocontido inclui AMPOLA COM MEIO

uma tira de esporos DE CULTURA
de Geobacillus TRITURADOR DA
stearothermophilus AMPOLA
e uma ampola

contendo o

CAMARA DE

meio de cultura CRESCIMENTO -

bacteriol6gica

que cumprem

as exigéncias

para promogéo

de crescimento
especificadas no
padréo I1SO 11138-1:
2017. A tira com esporos e a ampola com o meio de
cultura estdo contidos em um tubo plastico com tampa
rosa. Um indicador de processo quimico impresso com
listras que mudam de cor do azul para rosa mediante a
exposigédo ao peroxido de hidrogénio vaporizado esté
localizado no topo da tampa.

TIRA COM ESPOROS

Figura 1: Design do Indicador
Biolégico de Leitura Super
Répida 1295 3M™ Attest™
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O IB 1295 utiliza o sistema da enzima a-glucosidase,
que é gerado naturalmente dentro de células em
crescimento do Geobacillus stearothermophilus. A
alfa-glucosidase em seu estado ativo é detectada

pela medigéo da fluorescéncia produzida pela

hidrdlise enzimatica de um substrato néo fluorescente,
4-methylumbelliferyl-a-D-glucoside (MUG). O produto
fluorescente resultante derivado, 4-methylumbelliferone
(MU), é detectado na Incubadora/Leitora. A presenga
de fluorescéncia dentro do periodo especificado de
incubagéo do IB 1295 na Incubadora/Leitora indica
falha no processo de esterilizagéo.

O IB 1295 também pode indicar a presenga de
organismos G. stearothermophilus por meio da rea¢do
visual de mudanga de cor no pH. A atividade bioquimica
dos organismos G. stearothermophilus produz
subprodutos metabdlicos que alteram a cor do meio de
cultura de purpura para amarelo, o que também pode
indicar falha no processo de esterilizagéo a vapor. O uso
desse método de indicagéo é opcional e tipicamente
restrito a estudos especiais.

Tempo de leitura

O resultado de leitura rapida foi correlacionado a
mudanga visual de cor por do pH em 7 dias seguindo o
protocolo de tempo de incubagéo reduzido do FDA. O
tempo para o resultado é determinado pela versdo do
software programado na Incubadora/Leitora.

Resultado de fluorescéncia em 24 minutos

Os IBs 1295 incubados em uma Incubadora/Leitora
490H ou 490 com a verséo de software 4.0.0 ou
superior tém um tempo reduzido de incubacéo de
24 minutos que se correlaciona com o resultado de
leitura visual de 7 dias (168 horas) =2 97% do tempo.



Resultado de fluorescéncia em 4 horas

Os IBs 1295 incubados em uma Incubadora/
Leitora 490H que tem a vers&o de software inferior
44.0.0 tém um tempo reduzido de incubag&o de

4 horas que se correlaciona com o resultado de
leitura visual de 7 dias (168 horas) =2 97% do tempo.

Dada a elevada confiabilidade do resultado de
fluorescéncia, ndo existe nenhuma vantagem

em incubar os IBs 1295 depois de o resultado de
fluorescéncia ter sido determinado pela Incubadora/
Leitora 490H ou 490 com a versao de software
4.0.0 ou superior e gravado.

Os IBs 1295 atendem aos padrées ISO 11138-1:2017.

Indicagdes de uso

Use o Indicador Biolégico de Leitura Rapida 1295 3M™
Attest™ em conjunto com a Incubadora/Leitora 490H
3M™ Attest™ ou Incubadora/Leitora 490 com a versdo
de software 4.0.0 ou superior como um método de
base para monitoramento da rotina dos processos de
esterilizagéo por peréxido de hidrogénio vaporizado
nos seguintes sistemas: Sistema de esterilizagéo a
baixa temperatura AMSCO® V-PRO® 1 (ciclo Lumen),
Sistema de esterilizagdo a baixa temperatura AMSCO®
V-PROP® 1Plus (ciclos Lumen e ndo Lumen), Sistema de
esterilizacéo 4 baixa temperatura AMSCO® V-PRO®
maX (ciclos Lumen, ndo Lumen e Flexible), Sistema de
esterilizagdo a baixa temperatura AMSCO® V-PRO®

60 (ciclos Lumen, ndo Lumen e Flexible) e em sistemas
STERRAD® 100S, STERRAD® NX (ciclos Standard

e Advanced), STERRAD® 100NX (ciclos Standard,

Flex, Express e Duo), STERRAD® NX com tecnologia
AllClear™ (ciclos Standard e Advanced) e STERRAD®
100NX com tecnologia AllClear™ (ciclos Standard, Flex,
Express e Duo).

Contraindicagdes
Nenhuma.
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Avisos
Ha uma ampola de vidro dentro do tubo pléstico
do indicador bioldgico (IB). Para evitar o risco de
ferimentos graves provenientes de queimaduras
de peroxido:

e Use 6culos e luvas de seguranga ao remover o
IB 1295 do esterilizador.
Use 6culos e luvas de seguranga ao ativar o
1B 1295.
Manuseie o IB 1295 pela tampa ao comprimir
ou agitar.
Residuos de peroéxido de hidrogénio podem ficar
presos no IB 1295 se a ampola for danificada durante
o processo de esterilizagdo. Ao observar uma ampola
quebrada apds o processamento, evite contato direto
com o IB 1295, pois isso pode resultar em queimaduras
por peroxido. Siga as instrugbes de descarte fornecidas
no fim deste documento.

Precaugées
1. NAO use o IB 1295 para monitorar ciclos de
esterilizagdo para os quais ele ndo foi projetado:

a. Ciclos de esterilizagéo a vapor

b. Ciclos de esterilizagéo por calor seco ou

c. Processos de esterilizagdo com 6xido de etileno.
. Para reduzir os riscos associados a

resultados incorretos:

e Antes da esterilizagdo, inspecione o IB 1295 para
verificar se a ampola do meio de cultura esta
intacta e as listras do indicador de processo
estdo azuis. Ndo use quaisquer IBs 1295 com
ampola quebrada ou listras do indicador de
processo que ndo sejam azuis.

N3o coloque a fita ou os rétulos no 1B

1295 antes da esterilizagéo ou da incubagéo na
Incubadora/Leitora.

Ative e incube o IB 1295 dentro de 1 hora apés a
conclusdo do ciclo de esterilizagdo.

N&o incube um IB 1295 apds o processamento
e antes da ativagdo do IB se observar uma



ampola de meio de cultura quebrada. Reinicie o
esterilizador com um novo indicador bioldgico.

e Ap6s a ativagdo do IB 1295, certifique-se de
que o meio de cultura fluiu para a camara de
crescimento dos esporos.

3. Para garantir as fun¢des do produto conforme

pretendidas ao longo de sua vida util, guarde os IBs
1295 na embalagem laminada reutilizével até o uso.

Frequéncia de monitoragédo

Siga as politicas e procedimentos da instituicéo, que
devem especificar uma frequéncia de monitoramento
de indicador biolégico compativel com as préaticas e/

ou orientagdes nacionais e padrdes recomendados pela
associacao de profissionais. Como prética recomendada
e para fornecer seguranca ideal ao paciente, a 3M
recomenda que todas as cargas de esterilizagdo sejam
monitoradas com um indicador bioldgico.

Instrugées de uso

1

Remova o IB 1295 da embalagem laminada fechada,
depois feche a embalagem laminada novamente se
outro IB 1295 ficar na embalagem laminada. Nao
coloque outra etiqueta ou fita indicadora no frasco
nem na tampa.

. Coloque o IB 1295 em uma embalagem para

esterilizagéo indicada para uso em processos
de esterilizagdo com peréxido de hidrogénio
vaporizado. Feche a embalagem para esterilizagdo.

. Guarde o IB embalado na cadmara do esterilizador,

com a parte branca da embalagem virada para

cima e a parte de pléstico transparente voltada

para baixo. Quando houver espago adequado na
camara de esterilizagdo carregada, posicione o IB
embalado diretamente na prateleira ou suporte do
esterilizador. O fabricante do esterilizador deve ser
consultado para identificar a 4rea da cdmara na qual
guardar o IB.

. Processe a carga de acordo com as

préticas recomendadas.

. Ap6s a conclusdo do ciclo, coloque éculos e

luvas de seguranga e remova o IB no invélucro do
esterilizador. Inspecione o IB 1295 para verificar se
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. Ative o 1B 1295.

aampola do meio de cultura esta intacta. Se um
indicador quimico (IQ) foi incluido na embalagem
com o IB 1295, inspecione-o para verificar se a tinta
do IQ n&o esta espalhada ou pingando. Se o frasco
do meio de cultura do IB estiver intacto e a tinta do
1Q (caso incluso) ndo apresentar anormalidades,
remova o |B da embalagem para esterilizagéo e

va para a Etapa 6. Se o frasco do meio de cultura
estiver quebrado ou se a tinta do 1Q estiver
espalhada ou pingando, mantenha o material na
embalagem para esterilizagdo e siga as instrugées
de descarte. Faga o teste novamente usando um
novo IB 1295 e 1Q (caso incluso).

. Verifique o indicador de processo na parte superior

da tampa do IB 1295. Uma mudanga de cor das
listras de azul para rosa confirma que o IB 1295 foi
exposto ao processo de esterilizagdo por peréxido
de hidrogénio vaporizado. Essa mudanca de cor ndao
indica que o processo a vapor foi suficiente para
garantia da esterilidade. Se o indicador de processo
nao tiver sido alterado, verifique
os monitores fisicos

de esterilizagéo.

Identifique o 1B 1295
escrevendo o nimero da

carga, o esterilizador e a data
de processamento no rétulo

do indicador.

Usando 6culos e luvas de
seguranga, coloque o IB 1295
em um Ativador de Indicador
Bioldgico Attest™. Feche e
aperte o ativador para fechar a
tampa do IB 1295 e quebrar o
frasco do meio de cultura
(veja as figuras a direita).
Remova o IB imediatamente e
agite-o (veja a figura a direita).
Verifique visualmente se o
meio de cultura fluiu para a
camara de crescimento, na
parte inferior do frasco. Se o




10.

meio de cultura ndo tiver preenchido a camara de
crescimento, pressione o IB pela tampa e dé nele
uma leve batida até que o meio de cultura preencha
a camara de crescimento. Coloque o IB 1295 ativado
em um orificio de incubagdo da Incubadora/Leitora
490H, com a cor rosa, ou em um orificio de
incubagéo da Incubadora/Leitora 490 com a versao
de software 4.0.0 ou superior, na cor preta, e
aguarde o resultado.

NOTA: Ative e incube o IB 1295 dentro de 1 hora
apos a concluséo do ciclo de esterilizagéo.

. A cada dia em que um IB 1295 processado é

incubado, ative e incube pelo menos um IB
1295 néo processado para usar como controle
positivo. Siga as instrugdes de ativagéo fornecidas
na etapa 8 acima. Escreva um “C” (para “controle”)
e a data no rétulo do IB. O controle positivo
deve ser do mesmo cédigo de lote do indicador
biolégico processado. O controle positivo IB ajuda
a confirmar:
e se as temperaturas de incubagédo estdo corretas,
e se aviabilidade dos esporos n3o foi
alterada devido a temperatura incorreta de
armazenamento, umidade, ou proximidade a
produtos quimicos,
e capacidade do meio de cultura para promover
crescimento répido, e
e o funcionamento adequado da Incubadora/
Leitora.
Incubagéo e leitura:
Incube o controle positivo e os IBs 1295 processados
a 60 + 2 °C em uma Incubadora/Leitora 490H ou
em uma Incubadora/Leitora 490 com a versdo de
software 4.0.0 ou superior. Consulte o manual do
operador da Incubadora/Leitora para conhecer o
uso adequado deste equipamento. A Incubadora/
Leitora indicara um resultado positivo assim que for
obtido. A leitura final negativa do IB 1295 ¢ feita em:

- 24 minutos nas Incubadoras/Leitoras 490H ou
490 que tém o software verséo 4.0.0 ou superior

- 4 horas nas Incubadoras/Leitoras 490H que tém
o software versao inferior ao 4.0.0.

Apbs os resultados serem exibidos e registrados, os

IBs 1295 podem ser descartados.

Resultados por fluorescéncia

O controle positivo do 1B 1295 (n&o processado)
deve fornecer um resultado de fluorescéncia positiva
(simbolo + na tela LCD da Incubadora/Leitora 490H
ou Incubadora/Leitora 490 com a vers&o de software
4.0.0 ou superior). Se a leitura do controle positivo
for negativa (simbolo - na tela LCD), verifique o Guia
de solugéo de problemas do manual do operador da
Incubadora/Leitora. Teste novamente a Incubadora/
Leitora 490H ou Incubadora/Leitora 490, verséo

de software 4.0.0 ou superior, com um novo
controle positivo.

Com os IBs 1295 processados, uma leitura final
negativa (simbolo - na tela LCD) indica um processo de
esterilizagdo aceitavel. Um resultado positivo (simbolo
+ na tela LCD) para um IB 1295 indica falha no processo
de esterilizagdo. Aja imediatamente sobre qualquer
resultado positivo dos IBs processados. Determine

a causa do |B positivo seguindo as politicas e os
procedimentos da instituigdo. A 3M recomenda testar
novamente o esterilizador de acordo com a politica da
sua instalagdo antes de processar cargas adicionais.

Resultado de mudanga visual de cor no pH opcional

O IB 1295 normalmente sera descartado depois que

o resultado de fluorescéncia for registrado. Se, no
entanto, estudos especiais forem desejados, os IBs
1295 podem, ainda, ser incubados para um resultado
de mudanga visual de cor no pH. No caso de um IB

de controle positivo, uma mudanga de cor amarela no
meio de cultura para crescimento seré verificada dentro
do periodo de 24 horas. Qualquer observagéo da cor
amarela dentro da ampola indica um resultado positivo.



No caso de um IB 1295 processado, uma mudanga

de cor roxa para amarela indica falha no processo de
esterilizagado. Um resultado negativo por mudanga

de cor no pH, isto &, o meio de cultura permanecer
roxo, pode ser verificado dentro de um periodo de

7 dias. Para evitar a secagem do meio de cultura,
recomendamos que o IB 1295 seja transferido para uma
incubadora umidificada funcionando a 60°C depois que
o resultado de fluorescéncia tiver sido registrado.

Armazenamento

e Armazene os IBs 1295 na embalagem reutilizavel
original sob as condi¢des normal da sala: 15 a
59-86 °F (15-30 °C).
N&o armazene os IBs 1295 em locais préximos a
esterilizantes ou outras substancias quimicas.

Descarte

Descarte os IBs 1295 usados de acordo com a politica
de satde de sua instalagdo. Sugerimos a esterilizagéo a
vapor de quaisquer indicadores bioldgicos positivos a
270 °F (132 °C) por 4 minutos ou a 275 °F (135 °C) por
3 minutos em um esterilizador a vapor com remogdo
dinamica de ar, antes do descarte.

Para |Bs processados com o frasco de meio de cultura
quebrado apés o processo de esterilizagéo, ou no
caso de a tinta do IQ (caso incluso) estar espalhada
ou pingando, deixe o IB e o IQ na embalagem para
esterilizacdo e coloque a embalagem em uma
embalagem compativel com esterilizagdo a vapor

e esterilize-os deste modo, de acordo com os
parametros acima.

Para obter mais informagdes, entre em contato com
o seu representante 3M ou conosco em 3M.com e
selecione o seu pais.

Explicagdo dos simbolos
Numero de catélogo
A Atencgéo: veja as instrugbes de uso

@ Néo utilize se a embalagem estiver danificada

® N3o reutilizar

g Usar até a data
Cédigo do lote
d Fabricante

M Data de Fabricagédo

O produto foi projetado para uso com os
processos de esterilizagdo de peréxido de
hidrogénio vaporizado.
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3M™ Attest™ BLoAoyLkdg Agiktng Taxeiag Epunveiag 1295

MepLypayn npoidviog

O 3M™ Attest™ BLoAoytkdg Asiktng Taxelag
Eppnveiag 1295 (pe pol mwpa, TTou Ba avapépetat
070 €€ WG 0 BA 1295) eivatl évag QUTOTIEPLEXOPEVOG
BLO}\oyLKoq Selktng eL8IKA oxs&aopsvoc yla Tov
ypriyopo Kat aELomoto €\eyxo poutLvaq wy
SLadLkaclwy anootelpwong He atpd utepogetdiou
TOU USPOYOBVOU, OTAV XPNOLHOTIOLETAL OE CUVSUACHO
pe Tov 3M™ Attest™ Autdpato Enwaotripa 490H 1y
Tov 3M™ Attest™ Autdpato Enwaotr)pa 490 mou €xeL
€k5o0n AoyLopikou 4.0.0 f avwtepn (ou Ba
avapépetat oto &G WG AUTOHATOG EMwaotrpag
490H 1) Autdpatog Enwaotripag 490, Trou €xeL ékSoon
AoytoptkoU 4.0.0 1 avwtepn). O BA 1295 eivat

plag xprione.

Mta oxnpatkn N

A AEIKTHX >
QMELKOVLON TOU AIAATKASTAY 7 é
oxeSLaopol Tou B
BA 1295 Sivetat ”QM’Eﬁﬁ%ﬁ 7
otnv Ewova 1.0 ot
AUTOTIEPLEXOUEVOG DIANIAIO ~
OXESLAOHOG AMIOYAA !
nepapBavel va EMOASTIKOY
(popea pe oTopoug MEZOY
Geobacillus ) OPAYSTHPAS
stearothermophilus AMMOYAAS

KAl pLa aumoUAa
TIOU MEPLEXEL

BaktnpLoloykd OANAMOZ
Bpentikd péco, ENOATHE |
nou mMAnpot Tg POPEAS
QAMALTAOELG YLa SMOPON
npowdnon tng

Ewkova 1: Zxedlaoudg tou

LKAVOTNTAG ENWACNG,
onwg Kabopiletat
oto npdtuno ISO
11138-1: 2017. O opéag Twv ondpwv Kat N aprmoVAa
Bpentikol péoou mepLEXovVTal o€ éva TAAOTLKO
@LAALSLO ToU PEPEL pol Twpa. Evag XNuKOG Seiktng
Stadikaoiag tunwpévog pe Tawvieg mou aANalouv

3M™ Attest™ BLoAoyLkoU
Acgiktn Tayelag Eppnveiag 1295

XPWHA anod prAe TPoG To pod Katd tnv ékBecn
O€ aTpoTnoLNpéVo UTepoEeiSLo Tou u§poydvou,
Bpioketat oto endvw péPOG TOU MWHATOG.

O BA 1295 xpnotpomnolel to eviuptkd cuotnua
a-yAuKoZL8Aang, To omolo apAyeTal PUOLKA

EVTOG TWV QVATTUCCOHEVWY KUTTAPWY TOU
Geobacillus stearothermophilus. H a-yAuko{L8don
OTNV EVEPYH TNG KATACTAGH AVLXVEVETALHETPWVTAG
T0 (PHOPLOPO IOV MapAyeTaL and TNy eV{UHATIKNA
LSPOAUGN VOGS PN POOPILZOVTOG UTOCTPWHATOG,
Tou 4-methylumbelliferyl-a-D-glucoside

(MUG). To tapaydpevo gpBopiov unonpoiov,
4-methylumbelliferone (MU), aviyveletat otov
Autéparo Enwaotrpa. H napoucia pBopLopol eviog
ToU KaBoPLopEVOU XPOVOU ENWACNG yila Tov BA
1295 otov Autouuto Enwucmpu, UTOSELKVUEL pLa
anotuynpévn Stadikacia anooteipwong.

O BA 1295 pnopel enfong va untoSekvUEL TV
napoucia opyaviopwv G. stearothermophilus

pEOW pLag avtispacng opatrg XPWHATLKNAG
HETABOANG ToU pH. H Bloxnuikn Spactnpldtnta
Tou opyaviopoU G. stearothermophilus mapayet
HETABOALKA UTOTIPOLOVTA TTOU TPOKAAOUV T
HETAPBOAN TOU XPWHATOG TOU ENWACTLKOU pécoU and
pwP o€ KitpLvo, To omoio eniong UNOSELKVUEL ula
anotuxnpévn Stadikacia anooteipwong. H xprion
QUTIG TNG EVSELKTIKNAG HEBOSOU ElvVal TTPOALPETLKY| KL
nEPLOPIZETAL TUTILKA YLO ELSLKEG PENETEG.

Xpdévog A AnOTEAEGUATWY

H anotéAeopa tayeiag eppnveiag el cUoKETLOTEL
HE pLO 0PATH XPWHATLKH HETABOAT TOU pH 7 NuepWV
olppwva pe To npwtéKoMo Maprévou Xpovou
Enwaong tou FDA. O xpdvog péxpL TO anoTEAEoHa
kaBopiletal and tnv €k§0on AoyLopLtkoU mou
TIPOYPOPATIOTNKE OTOV AUTOpATo Enwaoctrpa.

AnotéAeoua 9BopLopol 24 AenTtwy

OLBA 1295 mou enwadovtal o€ évav AUTOpAto
Enwaotrpa 490H rj 490 Ttou €xeL EKSOOELG
AoyLopkoU 4.0.0 1) QUWTEPEG £XOUV ATIOTEAEGHA



HELWHEVOU XPOVOU ETIWACNG 24 AETITWVY TIOU
OUOYETIZETAL PE TO ATTOTEAECHA OTITLKAG
£pUNVeLag 7 nuepWV (168 wpwv) o€ = 97% Twv
TIEPUITTWOEWV.

Anotéeoua ©BopLopoy 4 Wpwv
OLBA 1295 nou enwdalovtal o évav AUTOpATo
Enwaotripa 490H mou €xeL EKSOOELG AOYLOHLKOU
XaunAotepeg and 4.0.0 £xouv anoTéAeopa
HELWHEVOU XPOVOU EMWACNG 4 WPWV TTOU
OUOYETIZETAL PE TO AMOTEAECHA OTITLKN|G EPPNVELAG
7 NuePWV (168 WPWV) O€ = 97% TWV MEPLTTWICEWV.
Noyw ™G uPnArg aglomLotiag Tou amoTEAESHATOG
@BopLopoy, N emwaocn twv BA 1295 apol
TIPOCSLOPLOTEL TO amotéAeopa BopLopoL and
Tov Autéparto Enwactripa 490H r) tov Autopato
Enwaotrpa 490 mou éxeL €kSoan AoyLopikou 4.0.0 iy
QAVWTEPN KaL KATAypagel, SEV TPOCGPEPEL KATIOLO
TIAEOVEKTNHA.

OL BA 1295 TTANPOUV TLG ATTALTHCELG TOU TIPOTUTIOU
ISO 11138-1:2017.

EvSei&eLg xpriong

XpnotporoLeite Tov 3M™ Attest™ BloAoyLkd

Agiktn Taxetag Eppnveiag 1295 og cuvSuacpd pe
Tov 3M™ Attest™ Autdpato Enwaotr)pa 490H ry

Tov 490 Autoparto Enwaoctrpa Tou €xeL ékSoon
AoyLoptkoU 4.0.0 i avwTepn WG TUTILKN péSoSo
s}\sy)(ou poutivag Twv Sladkactwv anocrstpwoqq
pE cxtpo uTEPOEELSLoU Tou USPOYOVOU OTa TIAPAKATW
ouotrpata: AMSCO® V-PRO® 1 Low Temperature
Sterilization System (kUkAog Lumen), AMSCO®
V-PRO® 1 Plus Low Temperature Sterilization System
(kUKAoL Lumen kat Non Lumen), AMSCO® V-PRO®
maX Low Temperature Sterilization System (kUkAot
Lumen, Non Lumen kat Flexible), AMSCO® V-PRO®
60 Low Temperature Sterilization System (kUkAot
Lumen, Non Lumen kat Flexible) kat ota cuotipata
STERRAD® 100S, STERRAD® NX (kUKAoL Standard

kat Advanced), STERRAD® 100NX (kUkAot Standard,
Flex, Express kat Duo), STERRAD® NX pe TexvoAoyia
AllClear™ (kUkMot Standard kat Advanced) kat
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STERRAD® 100NX pe TexvoAoyia AllClear™ (kOkAot
Standard, Flex, Express kat Duo).

Avtevseielg
Kapia.

MpostSonouoeLg

YrdpyeL pta yudAwn apmoVAa péoa OTo TMAQOTLKO
@LaALSLO TOL BLoAoyikol Seiktn (BA). Mava
anoPUYETE ToV Kivéuvo coBapol Tpaupatiopoy and
€yKAUPATA €K TOU UTEPOEELSLOU:

e Na (pOPATE MTPOOTATEUTIKA YUTALA KAt
yavtia étav agatpeite tov BA 1295 and tov
KA{Bavo anooteipwong.
o Na popdte yuahld ac@aleiag kat yavtia dtav
evepyomnolelte Tov BA 1295.
o Na kpatdte tov BA 1295 and to nwpa Katd t
Bpavion 1 tv avakivnon tou.
YroAeLppa unepoEeLSiou Tou UEPOYOVOU pTopEl va
eyKAWPBLOTEL VTG Tou BA 1295 €dv N apmoUAa Tou
Bpentikol pECOU KATAOTPaPEL KATA T SLAPKELA TG
Stadikactag anooteipwong. EGv tuxdv napatnpnbet
OTaAcpEVN aumoUAd pETA TNV enegepyaota, ano@uyete
TNV Gueon enagr pe tov BA 1295, kaBwg auto pmopel
Va TPOKAAEDEL EyKaUpATa and unepo&eiSLo tou
uSpoydvou. AKOAOUBNOTE TLG 05NYieg andppuPng mou
TIAPEXOVTAL OTO TEAOG AUTOU TOU £YYPAPOU.

I'IpocpuAaEng
MH XpnGLuOTlOLEltE Tov BA 1295 ylava s)\syxsts
KUKAOUG QmOOTELPWONG TOUG omoioug Sev elvat
oxedLaopévog va enainBeleL:
a. KUKAOUG anoaotelpwong pe atpo,
b. KUkAoug anooteipwong pe Enpry Beppodtnta, 1
c. Awadikaoieg anootelpwong pe o&eldLo
Tou atbuleviou.
. Tlatn pelwon Twv KwdVvwv Tou oxetifovtal pe
£0(palpéva anoTteAéopata:
e [pw and v anootelpwan, entBEWPHOTE ToV
BA 1295 yia va enaAnBeUOETE OTL N apmoUAd
Tou BpenTikol pécou elvat GBLKTN Kat ot
tawieg-Seikteg TnG Stadkaotiag elvat pme. Mn



Xpnotporoteite BA 1295 rou €xouv onaouévn
aproUAa Bpentikol péoou 1 tawvieg-Seikteg
™G Stadkaciag mou Sev eivat prAe.

e Mnv tonoBetelte Tawia ) eTkETeG oto BA
1295 npLv TNV anootelpwon f enwaocn otov
Autdparto Enwaotrpa.

e Evepyonolfote Kat enwdote tov BA
1295 £vtdG 1 WPAG HETA TNV OAOKANPWON TOU
KUKAOU anooteipwong.

e Mnv enwddete évav BA 1295 gav, petd tnv
ene€epyaoia Kat pLv TNV evepyomnoinon tou
BA, mapatnpnBel OtL €xeL onaopévn aumoUAa

Bpentikol péoou. EAEyETe ek véou Tov KALBavo

e éva VEO BLOAOYLKO SeikTn.
e Metd tnv evepyonoinon tou BA 1295,
BeBatwbeite OTL TO BPENTIKO pECO £XEL TPEEEL
OTO XWPO AVANTUENG TWV OTIOPWV.
3. Tava Slaopalioete OTL To mpoiov Asttoupyel

Onwg poPAEneTaL o€ 0OAOKANPN TN SLapkela {wr|g

TOU IOV QVAPEPETAL OTNV ETLKETA, AMOBNKEVETE
Toug BA 1295 oto enavacypayL{opevo
AOUHLVEVLO CAKOUAAKL H€XPL TN XPron.

Zuxvotnta eAéyxou

AKOAOUBNOTE TLG MOALTIKEG Kal ALaSLkacieg Tou
18pUpatog oag, oL oToleg TiPENEL Va TpoadLopi{ouv
TN ouxvOTNTA EAEyXOU pe BLOAOYLKO Selktn, n omola
60 TPEMEL VA GUPHOPPUWVETAL HE TLG CUVLOTWHEVES
TIPOAKTLKEG TWV EMAYYEAHOTIKWY EVWOEWVY KaL/1} pE
TLG EBVLKEG KATEUBLVTIPLEG 08NYLEG KaL MPOTUTAL.
Q¢ N KAAUTEPN TPAKTLKA Kat yLa T Stac@diion tng
BéATLoTNG aoPaAeLag Twv acBevv, N 3M cuviotd

ToV éAeyX0 KABE POPTIOU MPOG AMOCTELPWON pE Evav

KATAANAO BLoAoyLkd Seiktn).
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08nyieg xpriong

1

3.

Agatpéote tov BA 1295 amnd to oppayLlopévo
QAAOUMLVEVLO GAKOUAGKL, KaL, OTn CUVEXELT,
EMQVACPPAYLOTE TO AAOUHLVEVLO GAKOUAAKL GV
QTTOHEVOUV HEGA OTO AAOUHLVEVLO GAKOUAGKL
AaM\oL BA 1295. Mnv TOTIOBETHOETE OTIOLEGSTIOTE
ETIKETEG 1) Tawia-5&ikTn oTo YLaAisLo rj oto wpa.

. TomtoBetr)ote Tov BA 1295 0 COKOUAGKL

amootelpwong Tou eveikvutal yLa xprion o€
SLadLkaoleg anootelpwong He atgoTotnHéVO
uTtepo&eiSLo Tou uSpoyovou. Lppayiote To
QAAOUMLVEVLO GAKOUAAKL.

TotoBetrote ToV BA 0TO GAKOUAAKL 0TOV
BAAapo amooTelpwang, e T AEUKN TTAEUpA

OTO GAKOUAGKL Va SEYVEL TTPOG TA EMAVW KAl

™ Staqmvn n)\aotLKn n)xsupu TIPOG TA KATW.
‘Otav uTtapyeL Enapmc XWPOG GTOV YEUATO
BdAapo anootelpwaong, TomoBetrote Tov BA oto
OaKoUAdKL ameuBeiag oto pagL i tn oxdpa tou
Baldpou amnooteipwong. ZUPPBoUAEUTELTE TOV
KATAOKEUAOTH Tou BaAGHOoU amoaoteipwong yla va
EVTOTILOETE TNV KATAMNAN TiepLoxr} Tou BaAapou
yLa tnv tomoB£tnon tou BA.

. Tuveyiote tn Stadikacia anooteipwaong clpPwva

UE TLG CUVLOTWHEVEG TPAKTLKEG.

. METd TNV 0AOKArpwaon Tou KUKAOU, popEaTe

YUaALd ao@aAeiag Kat yavtia Kat apatpéote

Tov BA nou Bploketat péoa o€ GAKOUAAKL and
Tov KA{Bavo anooteipwong. Enbewprote tov
BA 1295 yLa va enaAnBeVoete 6t n apmoVAa
BpentikoU péoou eivat GBLktn. EQv 0To 6akoUAdKL
HE Tov BA 1295 mep\apBavetat XnHkog Seiktng,
eAéyETe Tov XA yia va BeBatwbelte 0Tt Sev €xeL
amwBel kat ev tapouaotdlel Stappor. EGv

N apToUAa Tou péoou BA eivat dBiktn kat to
HEAGVL Tou XA (dtav TieplhapBavetal) eivat oe
KaAr katdotaon, a(pmpécte Tov BA amné to
OQKOUAAKL aMoGTElpWaNG KAl GUVEXLOTE GTO
Brjpa 6. EGv n apr[ou)\a ToU psoou £)EL OTIACEL )
To peAAvL Tou XA @aivetat va xel amwbel 1 va
TapoucLaleL SLappor, aProTE Ta 0TO GAKOUAGKL
amooTelpwWOonG KAt akoAoUBNoTe TLG SLadtlkacteg



andppuPng. AOKLUAOTE Eavd TOV amooTELPWTH,
Xpnotporowwvtag véo BA 1295 kat XA (edv
neptAapBavetar).

. EAéy€te o Selktn Sladkaotiag oto emdvw pépog
TOU TWHATOG Tou BA 1295. MLa XpwHaTIKA
HETAPBOAN TWV TAVLWY and PTAE TTPOG TO POl
enBePatwvel 6TL o BA 1295 éxeL ektebel otn
Stadikaocta anootelpwong pe atponotnuévo
UnEPOEELSLO Tou USpoydVoU. AUTH N alkayr|
XPWHATOG S€V UTOSELKVUEL OTL N SLadikaoia ftav
EMAPKNG yLa va enttevyBel otepotnta. Eav o
Selktng Stadikactiag Sev éxel petaBAnBel, enéyEte
TA PNXAVLIKA Opyava Tou KALBAVOU anooTelpwong.

. Tautomnotriote tov BA 1295 avaypdgovtag Tov

aptBpo poptiou, Tov KABavo Kat tnv npepopnvia

QAMOCTELPWONG OTNV ETLKETA TOU SEIKTN.

. Evepyortolrjote tov BA 1295.

Evw popdte yuoAla

ao@aleiag kat yavta,
TomoBetriote Tov BA 1295 o€
€vav Attest™ Evepyortolntn
BroAoytkoU Agiktn. KAelote
KL TILECTE TOV EVEPYOTIOLNTH
yLa va KAELOETE TO TIWHA TOU
BA 1295 Kat va OTtACETE TV

QuTIOUAQ pE TO PETO (BA.
€LKOVEG OTa S€La).
Agalpéote apéowg tov BA
KaL XTUTIFOTE ToV EAagpd
(BA. elkOva ota Se€La).
EnaAnBelote ontikd 6TL To
OpPENTLKO PETO EXEL ELOPEVDEL
HEC OTO XWPO aVATTUENG

OTO KATW péPOG TOU
tpLa)\L&ou Edv to Bpentikod
HECO eV EXEL yeploeL To
XWPO avamTugng, KpaTraTe
Tov BA and To nwpa Kat P =
TUTAOTE TOV EAaQPL péxpL |
xeum PPL pEXP \

va yepioeL 0 xwpog

avantuéng. TTorobetriote ==
TOV EVEPYOTIOLNHEVO BA

1295 o€ pLa TS oYX EMWACNG TOU Autépatou
Enwaotrpa 490H pe pol xpwHaTLKn
Kw&LkoTtolnaon r o€ pLa uttodoxn snwucnc ToU
Autopatou Emwactr)pa 490 Tou £xeL €kS00n
AoyLopkoU 4.0.0 rj avwtepn, PE pavpn XPWHATLKN
KWw&LKOTIOLNGN Kat TIEPLUEVETE yLa TO AMOTEAECHA.
Avatpé€te oto EyxelpldLo Xpriong tou Autopatou
Enwaotripa yLa nepLocdTePEG MANPOPOpPLeS
OXETLKA pE TN XPrion Tou.

ZHMEIQZH: EvepyomoLroTe Kal EnWAoTe Tov BA
1295 evtdG 1 wpag and TNV OAOKAPWON Tou
KUKAOU amooTelpwong.

. KaBe pépa mou enwdletal évag enegepyacpévos

BA 1295, evepyomoLoTe Kal ENWAECTE
TOUAdXLOTOV €va pn enegepyacpévo BA 1295 nou
Ba xpnotponolnBel wg BETIKOG papTUPAG.
AKOAOUBIOTE TLG 08Nyl evepyornoinong mou
Sivovtal napanavw oto Bripa 8. NuELWOTE Eva
“M” (“Mdptupag”) Kat T nuepounvia otnv
£TIKETA TOU BA. O BeTIKOG pdpTupag npémnet

va glvat tou {8tou aptBpol naptidag pe Tov

eneepyaopévo PLOAOYLKO Selktn. O BA BeTIKAg

pdptupag Bonda va entBeBatwoel:

® 1 TAPNON TWV CWOTWV
BEPUOKPACLWV EMWAONG,

e 1 pn aAolwon TG PLWOLHOTNTAG TWV OTIOPWY
AGyw akatdAAnAng Beppokpaciag gUAAENG,
uypaotag r) eyyutnTag o€ XNuLKa,

e 1 duvatdtnra Tou BpenTikoy pécou va mpodyet
v taxela avantun, Kat

e 1 owotr AsLtoupyia tou Autdpatou
Enwaotripa.



10. Enwaocn Kat eppnveia anoteAeopdtwy:
Enwdote tov Betikd pdptupa kat toug BA
1295 TroU £x0UV UTIOOTEL eTeEepyaocia oToug
60 + 2°C o€ évav Autoparto Enwaotripa 490H
1 Autdpato Enwactripa 490 Tou €xeL €kSoon
AoyLopikoU 4.0.0 rj avwtepn. AvatpéEte oto
Eyxetpisio qucnc Tou Autopatou Enwacrnpu
ylatn owoTtn xpncn autol Tou unxuvnuatoc [¢]
Autopatog Enwaotr)pag Ba unoSei&et eva BeTikd
AMOTEAEOHA APECWE HOALG TO AVLXVEVOEL. TO TEALKO
apvntkd anotéAeopa tou BA 1295 AapBdvetal o:

24 \eTTTd 0TOUG AUTOHATOUG EMIWaoTrpES
490H 1) 490 TtoU £X0ULV €KE0GN AOYLOHLKOU
4.0.0 } avwtepn

4 WPEG aToUG AuTopatoug Enwaotrpeg 490H
TIOU £X0UV €KE00N AOYLOPLKOU XapUNAOTEPN
ano 4.0.0.

A@OU Ta anoTEAEOUATA TAPOUCLACTOUV

Kat kataypagpouv, ot BA 1295 propolv

va anoppLpdouv.

AnotéAsopa @BopLopol

O BTIKOG HapTUPAG (KN eMe&epyacpévog) BA

1295 mipéreL va apéxeL éva BeTikd amotéAeopa
pBopLopou (+ otnv 086vn LCD tou Autépatou
Emuao‘tnpa 490H ) Tou Autépatou Enwaotnpa
490 Tou gxeL ékSoan Aoyaptacpol 4.0.0
avwtepn). EAv o BeTkdG paptupag SWoeL apvnTikd
amnotéAeopa (- otnv 086vn LCD), eAéyEte tov O8nyo
QAVTLPETWITLONG TIPOBANpATWY oto Eyxelpidio
Xpriong tou Autopatou Enwaotrpa. EAéyEte ek véou
Tov Autopato Enwaaotrpa 490H y tov AuTopato
Enwaotrpa 490 Tou €xeL €kSoan AoyLopikou 4.0.0 f
avwTepn, PE évav véo BETkO pdptupa.
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Me eneEepyaopévoug BA 1295, éva TeAtko

apvntkd anotéAeopa (- otnv 086vn LCD)
UTOSELKVUEL amoSeKTr) SLadlkacia anooteipwong.
‘Eva BeTLKO (+ otnv 086vn LCD) anotéAeopa

yla évav snsEspyacusvo BA 1295 unoSeLkvUeL

pla unotuxr]psvr] Sladwactia anootelpwong.
EvepyroTe Quéowg O€ TUXOV BETIKO amoTéAeopa yia
eneEepyaopévoug BA. Mpoodilopiote tnv attia tou
BeTikoU BA akoAoUBWVTAG TLG TPEXOUTEG TTOALTLKEG
Kat sladikaoieg Tou 8pLpatog oag. H 3M cuviota
TOV €K VEOU EAEYXO TOU KALBAVOU anooteipwong
GUPEWVA PE TNV TOALTLKN TOU LEpUHATOG 0ag mpLv
enefepyaoteite npdobeta poptia.

MpoatpeTikd AnotéAecpua Opatiig XpWHATIKIG
MetaBoArg tou pH

O BA 1295 KavoviKa anoppintetal, apou Kataypapet
10 anotéAeoua pBopLopov. Edv, wotdoo, anattolvtal
ELSLKEG PEAETEG, OL BA 1295 pmopolv va enwactovV
TIEPALTEPW YLA EVA ATOTEAECHA OPATHG XPWHATLKNAG
HETAPBOANG TOU pH. ZTnV nepintwon evog Betikol
pc’lptupa BA, pla xpwuuru(ﬁ peTaBoAr) tou GpsntLKob
péoou o€ KiTpvo Xpwpa ba suq)utha EVTOG

24 wpwv Onotaénnots napatrpnon KLtpwou
XPWHATOG p€oa 0TO PLAALSLO UTOSELKVUEL éva

BeTIk6 anotéeopa.

Ttnv nepintwon enegepyacuévou BA 1295, pla
XPWHATLKNA pETABOAN Tou BpentikoU péoou and

HWP o€ KITpO UTOSELKVUEL pLa cmotuxnpévn
Stadikacta anooteipwong. Eva apvntikd anots)\soua
xpwpatu(r]c pstaBo)\r]c ToU pH, 8nA. To BpenTko péco
TApapEVEL pWP, urtopel va agLoAoynBet oTLG 7 NuépPEG.
a va ano@UyeTe tnv Efpavan tou Bpentikol péoou,
OULVLOTATAL N HETAYOPA Tou BA 1295 og enwactrpa
pe Uypavon mou AeLtoupyet otoug 60°C agpou €xeL
KaTaypagel To anotéAeopa pBopLopov.



®dUAagn

AnoBnkeVete Toug BA 1295 oTo apxLkod
ENAVACPPAYLOPEVO AAOUHLVEVLO GAKOUAAKL
UNO KAVOVLKEG OUVONKEG Swpatiou:

15-30°C (59-86°F).

Mnv anoBnkevete Toug BA 1295 kovtd og
QAMOCTELPWTLKA PECA 1} OE GANEG XNMLKEG OUGLEG.

Anéppupn

AT[OppLT[tE‘ES TOUG XPNOLUOTIOLNHEVOUG BA

1295 oUpwva pe mv TIOALTLKT| TOU LEPUHATAG oag,
EQv BEAETE, PTTIOPELTE VO ATIOCTELPLOETE PIE ATHO
KABe BeTIKO BLoAoyLKO Seiktn atoug 132°C (270°F)
yla 4 Aemtd ) otoug 135°C (275°F) yia 3 Aemtd o€
KABavo atpol pe Suvapikn apaipeon aépa mpL Ty
anoppupr Tou.

I'a emegepyacpévoug BA Ttou tapatnpribnke ot
£€XOULV OTIACHEVN apToVAA BPETTLKOU PECOU HETA
™ Stadlkacia anootelpwong r otnv Tepintwon
TI0U To PEAGVL Tou XA paivetal va £xel amwBel fj va
TapouaLalet 8Luppon (av epthapBavetat), ugonots
Tov BA Kat Tov XA P€0Q 0TO GAKOUAAKL unoctstpwor]c
KaL TOTIOBETHOTE TO CAKOUAGKL O€ GUCKEUaTia
OUMBATH HE AMOCTELPWON PE ATHO. TN OUVEXELQ,
ouvexLoTe TNV anootelpwon He atpd, cOpPwva pe
TLG TIAPATIAVW TIAPAPETPOUG,.

I'la TIEPLOCOTEPEG TIANPOYOPLES, ETILKOWVWVIOTE HE
TOV TOTILKO QVTUTPOCWTIO TNG 3M 1 ETILKOWVWVIOTE
padl pag otn StevBuvon 3M.com, agou eMAEEETE Tn
Xwpa oag.

Ene€riynon cupBoAwv
ApLBuoG Katardyou
A Mpoooxr, cupPouleuBeite Tig O8Nyieg Xpriong

Mnv o xpnotpomnoleite €dv N cuckevaoia €xet
Kataotpaget

® Miag xpriong
X Huepounvia Afgng
Kws1kog naptidag

M Kataokevaotrg

M Hugpounvia KaTaoKeung
To mpoidv sival oxe8LaopEVO yLa xpHon e

SLadLkaoleg anootelpwong pe aTpOToLNPEVO
unepo&eiSio Tou uSpoydvou
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Wskaznik biologiczny o szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1295

Opis produktu

Wskaznik biologiczny o szybkim odczycie 3BM™
Attest™1295 (rézowa zatyczka, zwany dalej Bl 1295) jest
samodzielnym wskaznikiem biologicznym
przeznaczonym do szybkiego i pewnego rutynowego
monitorowania proceséw sterylizacji nadtlenkiem
wodoru w postaci gazowej, stosowanym w potaczeniu
z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490H lub
autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490 z wersjg
oprogramowania 4.0.0 lub wyzszg (zwanymi dalej
autoczytnikiem 490H lub autoczytnikiem 490 z wersjg
oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza). Bl 1295 jest
urzadzeniem jednorazowego uzytku.

Schemat budowy "
wskaznika Bl VISKAZNIK ]

-

PROCESU .

1295 znajduje sie WSKAZNIK NG
na rysunku 1. BIOLOGICZNY

i ZZATYCZKAI o
Samodzle!na ETYKIETA ’
konstrukcja J
zawiera no$nik FIOLKA —3»
ze sporami AMPULKA Z
Geobacillus POZYWKA
stearothermophilus ELEMENT DO
oraz amputke ZGNIATANIA
z pozywka, AMPULKI

zawierajgcy

bakteriologiczng
KOMORA WZROSTU ~

pozywke

wzrostowg NOSNIK ZE

spetniajaca SPORAMI

Wymogl, €0, Rysunek 1: Konstrukcja wskaznika
do zdolnosci

biologicznego o szybkim odczycie

stymulowania 3M™ Attest™ 1295

wzrostu okreslone

w normach I1SO 11138-1: 2017. Noénik ze sporami oraz
amputka z pozywka zawarte sa w fiolce z tworzywa
sztucznego zamknietej rézowg zatyczka. Wskaznik
procesu chemicznego z nadrukowanymi paskami, ktére
zmieniajg barwe z niebieskiej na r6zowa po wystawieniu
na dziatanie nadtlenku wodoru w postaci gazowej,
znajduje sig na goérze zatyczki.
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Wskaznik Bl 1295 wykorzystuje system

enzymoéw a-glukozydazy, ktéry jest naturalnie
wytwarzany we wzrastajgcych komérkach

Geobacillus stearothermophilus. Aktywnos$¢
a-glukozydazy jest wykrywana poprzez pomiar
fluorescenciji wytworzonej podczas enzymatycznej
hydrolizy niefluorescencyjnego substratu —
4-metyloumbeliferylu-a-D-glukozydu (MUG). Powstaty
fluorescencyjny produkt uboczny, 4-metyloumbeliferon
(MU) jest wykrywany w autoczytniku.

Wystapienie fluorescenciji w ciggu czasu inkubacji
wyszczegodlnionego dla wskaznika biologicznego Bl
1295 w autoczytniku oznacza nieprawidtowy przebieg
procesu sterylizacji.

Bl 1295 moze takze wskazywaé obecno$¢ organizméw
G. stearothermophilus poprzez reakcje optycznej zmiany
koloru w wyniku zmiany pH. W wyniku biochemicznej
aktywnosci organizméw G. stearothermophilus
powstajg metaboliczne produkty uboczne, ktére
powodujg zmiang koloru z fioletowego na z6tty, co
takze oznacza nieprawidtowy proces sterylizacji.
Zastosowanie tej metody wskazywania jest opcjonalne

i zastrzezone zazwyczaj do specjalnych badan.

Czas odczytu

Szybki odczyt zostat skorelowany z 7-dniowa
optyczng zmiang koloru w wyniku zmiany pH zgodnie
z protokotem FDA skréconego czasu inkubacji. Czas
otrzymywania wyniku zalezy od oprogramowania
autoczytnika.

24-minutowywynik fluorescencji

Czas inkubacji wskaznika biologicznego BI

1295 inkubowanego w autoczytniku 490H lub
autoczytniku 490 z wersjg oprogramowania

4.0.0 lub wyzszg jest zredukowany do 24 minut.
Czas ten zostat skorelowany z 7-dniowg (168 godzin)
optyczng zmiang koloru w 2 97% przypadkach.



4-godzinny wynik fluorescencii

Czas inkubacji wskaznika biologicznego Bl
1295 inkubowanego w autoczytniku 490H z wersjg
oprogramowania hizszg niz 4.0.0 jest zredukowany
do 4 godzin . Czas ten zostat skorelowany
z 7-dniowg (168 godzin) optyczng zmiang koloru
w 2z 97% przypadkach.
W zwigzku z wysoka wiarygodnoscig odczytu
fluorescenciji inkubacja wskaznika biologicznego
BI 1295 po okresleniu i zapisaniu fluorescencji
w autoczytniku 490H lub autoczytniku 490 z wersja
oprogramowania 4.0.0 lub wyzszg nie wigze sie
z zadnymi dodatkowymi korzys$ciami.
Wskazniki Bl 1295 spetniajg wymagania normy
1SO 11138-1:2017.

Wskazania do stosowania

Stosowanie wskaznika biologicznego o szybkim
odczycie 3M™ Attest™ 1295 w potgczeniu

z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490H lub
autoczytnikiem 490 z wersjg oprogramowania 4.0.0
lub wyzszg jako standardowej metody rutynowego
monitorowania proceséw sterylizacji nadtlenkiem
wodoru w postaci gazowej w nastepujacych
systemach: sterylizator niskotemperaturowy AMSCO®
V-PRO® 1 (cykl dla wyrobéw z kanatami), sterylizator
niskotemperaturowy AMSCO® V-PRO® 1 Plus

(cykle dla wyrobéw z kanatami i wyrobéw bez
kanatéw), sterylizator niskotemperaturowy AMSCO®
V-PRO® maX (cykle dla wyrobéw z kanatami i bez
kanatéw oraz dla wyrobéw elastycznych), sterylizator
niskotemperaturowy AMSCO® V-PRO® 60 (cykle

dla wyrobéw z kanatami i bez kanatéw oraz dla

wyrobéw elastycznych) oraz systemy STERRAD® 100S,

STERRAD® NX (cykle standardowe i zaawansowane),
STERRAD® 100NX (cykle standardowe, dla wyrobéw
elastycznych, ekspresowe oraz podwdjne),
STERRAD® NX z technologig AllClear™ (cykle
standardowe i zaawansowane) i STERRAD® 100NX

z technologia AllClear™ Technology (cykle
standardowe, dla wyrobo6w elastycznych, ekspresowe
oraz podwdjne).

Przeciwwskazania
Brak.

Ostrzezenia
Wewnatrz fiolki wskaznika biologicznego (BI)
z tworzywa sztucznego znajduje sie szklana amputka.
Aby unikngé ryzyka oparzen nadtlenkiem, nalezy:
e nosi¢ okulary ochronne i rekawiczki podczas
wyjmowania wskaznika biologicznego
BI 1295 ze sterylizatora;
e nosi¢ okulary ochronne i rekawice ochronne
podczas wiaczania wskaznika biologicznego
BI 1295;
e trzymac wskaznik biologiczny Bl 1295 za
zatyczke w trakcie kruszenia lub postukiwania
W niego.
Pozostato$ci nadtlenku wodoru mogg by¢ obecne
wewnatrz wskaznika Bl 1295, jezeli amputka z pozywka
ulegta uszkodzeniu podczas procesu sterylizacji. Jesli
zaobserwowano uszkodzong amputke po zakonczeniu
sterylizacji, nalezy unikaé bezposredniego kontaktu
z BI 1295, gdyz moze to spowodowaé oparzenia
nadtlenkiem wodoru. Postepuj zgodnie z instrukcjami
utylizacji podanymi na koricu tego dokumentu.

Srodki ostroznosci
1. Nie stosowac¢ wskaznikéw biologicznych 1295 do
monitorowania cykli sterylizacji, ktére nie zostaty
przeznaczone do testowania:
a. cykli sterylizacji parowej;
b. cykli sterylizacji suchym goragcym
powietrzem; lub
c. procesow sterylizacji tlenkiem etylenu.
2. Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane
z nieprawidtowymi wynikami:
e Przed sterylizacja, nalezy zbadaé wskaznik
Bl 1295 i sprawdzi¢, czy amputka z pozywkg
jest nienaruszona i czy paski wskaznika procesu
s niebieskie. Nie nalezy uzywa¢ zadnych
wskaznikow Bl 1295 z peknigtymi amputkami
z pozywka lub wskaznikami procesu, ktérych
paski nie sg niebieskie.



e Przed sterylizacjg lub inkubacjg w autoczytniku
nie umieszczac¢ tasmy ani etykiet na wskazniku
biologicznym Bl 1295.

e Aktywowaé i inkubowaé wskaznik Bl 1295
w ciggu 1godziny po zakonczeniu
cyklu sterylizacji.

e Nie inkubowaé Bl 1295, jezeli po sterylizacji
i przed aktywacjg wskaznika biologicznego

zaobserwuije sie uszkodzenie amputki z pozywka.

Ponownie przetestowaé sterylizator za pomocg
nowego wskaznika biologicznego.
e Po aktywowaniu wskaznika biologicznego
BI 1295 upewni¢ sig, ze pozywka przeptyneta do
komory wzrostu spor.
3. Aby upewni¢ sig, ze produkt funkcjonuje zgodnie
z przeznaczeniem w oznaczonym terminie
przydatnosci, nalezy przechowywac wskaznik
BI 1295 w zamykanym worku foliowym, az do
momentu uzycia.

Czestotliwosé monitorowania

Postepowaé zgodnie z zasadami i procedurami
okreslajgcymi czestotliwo$é monitorowania za
pomocy wskaznika biologicznego, zalecanymi przez
stowarzyszenia specjalistow i/lub krajowe wytyczne

i standardy. W charakterze najlepszej praktyki oraz dla
zapewnienia optymalnego bezpieczerstwa pacjenta
firma 3M zaleca, zeby kazdy wsad do sterylizacji byt
monitorowany przy pomocy wskaznika biologicznego.
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Instrukcja stosowania

1

Wyjac¢ wskaznik Bl 1295 z uszczelnionego worka
foliowego, a nastgpnie ponownie uszczelni¢ worek
foliowy, jesli s w nim inne wskazniki Bl 1295. Na
fiolce i zatyczce nie nalezy umieszcza¢ dodatkowej
etykiety ani tasmy wskaznikowej.

. Umiesci¢ wskaznik Bl 1295 w worku sterylizacyjnym

przeznaczonym do stosowania w procesach
sterylizacji nadtlenkiem wodoru. Szczelnie zamkna¢
worek sterylizacyjny.

. Umiesci¢ zapakowany wskaznik Bl w komorze

sterylizatora, uktadajgc worek biatg strong do
gory, a przezroczystg strong z tworzywa do dotu.
Jesli w zatadowanej komorze sterylizatora jest
wystarczajgco duzo miejsca, umiesci¢ zapakowany
wskaznik Bl bezposrednio na pétce lub stojaku
komory sterylizatora. Nalezy skonsultowac sie

z producentem sterylizatora, aby ustalié¢ obszar
komory, w ktérym mozna umieszcza¢ wskazniki Bl.

. Przeprowadzié¢ cykl sterylizacji wsadu zgodnie

z zalecanymi praktykami.

. Po ukonczeniu cyklu zatozyé okulary ochronne

i rekawice, a nastgpnie wyjg¢ zapakowany wskaznik
Bl ze sterylizatora. Sprawdzi¢ Bl 1295 pod katem
uszkodzen amputki z pozywka. Jesli w worku ze
wskaznikiem Bl 1295 znajduje sig takze wskaznik
chemiczny Cl, nalezy go sprawdzi¢, aby upewni¢ sie,
Zze substancja wskaznika Cl nie rozmazuje sig ani nie
wycieka. Jesli amputka z pozywka wskaznika Bl jest
nienaruszona, a substancja wskaznika Cl (jesli jest w
zestawie) wyglada prawidtowo, nalezy wyciggnaé
wskaznik Bl z worka sterylizacyjnego i przejs¢ do
kroku 6. Jesli amputka z pozywka jest uszkodzona
lub substancja wskaznika Cl jest rozmazana lub
wycieka, nalezy pozostawié je w worku
sterylizacyjnym i zastosowac sie do instrukcji
utylizacji. Ponownie przetestowac sterylizator za
pomocg nowych wskaznikéw

BI 1295 i Cl (jesli jest w zestawie).

. Sprawdzi¢ wskaznik procesu znajdujgcy si¢ na

gorze zatyczki wskaznika Bl 1295. Zmiana barwy
paskow z niebieskiej na rézowg potwierdza, ze Bl
1295 narazony byt na dziatanie procesu sterylizacji



nadtlenkiem wodoru. Zmiana koloru nie oznacza
jednak, ze proces byt wystarczajacy, aby osiagngé
sterylnos¢. Jesli wskaznik procesu pozostat
niezmieniony, nalezy sprawdzi¢ wskazniki wartosci
fizycznych sterylizatora.
Zidentyfikowa¢ wskaznik biologiczny Bl 1295 przez
zapisanie numeru wsadu, sterylizatora oraz daty
poddania sterylizacji na etykiecie wskaznika

. Aktywowacé wskaznik Bl 1295.
Uzywajac okularéw
ochronnych i rekawic,
umiesci¢ wskaznik Bl 1295
w aktywatorze wskaznikow
biologicznych Attest™.
Zamknac i $cisng¢ aktywator
w celu zamkniecia zatyczki
wskaznika Bl 1295 i skruszenia
amputki z pozywka (patrz
rysunki po prawej stronie).
Natychmiast wyciggna¢
wskaznik Bl i przekreci¢ go
(patrz rysunek po prawej
stronie). Sprawdzi¢ wizualnie,
czy pozywka sptyneta do
komory wzrostu w dolnej
czescei fiolki. Jesli pozywka nie
wypetnita komory wzrostu,
trzymaé wskaznik biologiczny
za zatyczke i poruszaé nim do
momentu, gdy pozywka
wypetni komore wzrostu.
Umiesci¢ aktywowany
wskaznik BI 1295 w komorze
inkubacyjnej autoczytnika
490H, ktéra ma kolor rézowy, lub autoczytnika
490 z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza,
ktéra ma kolor czarny, i czekaé na wynik. Wiecej
informacji na temat sposobu uzycia autoczytnika
znajduje sie w Instrukcji obstugi.
UWAGA: Aktywowa¢ i inkubowa¢ wskaznik Bl 1295
w ciggu 1godziny po zakoriczeniu cyklu sterylizacji.
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9. Kazdego dnia, gdy inkubowany jest sterylizowany
wskaznik Bl 1295, nalezy aktywowaé i inkubowaé
przynajmniej jeden niepoddany sterylizacji Bl 1295,
jako dodatnie badanie kontrolne (kontrola dodatnia).
Postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
aktywowania zamieszczonymi w powyzszym
punkcie 8. Wpisaé ,K” (,kontrola”) i date na etykiecie
wskaznika biologicznego. Kontrola dodatnia
powinna mieé ten sam kod serii, co poddany
procesowi sterylizacji wskaznik biologiczny.
Kontrola dodatnia wskaznika biologicznego
pomaga potwierdzié:

e czyinkubacja zostata przeprowadzona we
wtasciwej temperaturze;

zdolno$é spor do przezycia nie zostata zmieniona

przez niewtasciwg temperature przechowywania,

wilgotnosé lub blisko$é chemikaliow;

czy pozywka ma zdolno$¢ do stymulowania

szybkiego wzrostu; oraz

wiasciwie dziata autoczytnik.

. Inkubacja i odczyt:

W autoczytniku 490H lub autoczytniku 490 z wersjg
oprogramowania 4.0.0 lub wyzszg inkubowa¢
kontrole dodatnig i poddane sterylizacji paski Bl
1295 w temperaturze 60 + 2°C. Patrz Instrukcja
obstugi autoczytnika w celu uzyskania dodatkowych
informacji na temat wtasciwego sposobu uzycia
tego sprzetu. Autoczytnik wskazuje wynik dodatni
bezposrednio po jego pojawieniu sie. Ostateczny
odczyt ujemny wskaznika biologicznego Bl 1295 jest
uzyskiwany po:

24 minutach w autoczytnikach 490H lub 490

z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub wyzszg

po 4 godzinach w autoczytnikach 490H z wersjg

oprogramowania nizszg niz 4.0.0.

Po wyswietleniu i zapisaniu wynikéw wskazniki

biologiczne Bl 1295 mozna usungé.



Wynik fluorescencji

Kontrola dodatnia wskaznika Bl 1295 (niepoddanego
procesowi sterylizacji) musi wykazywaé dodatni wynik
fluorescencji (znak + na wyswietlaczu LCD autoczytnika
490H lub autoczytnika 490 z wersjg oprogramowania
4.0.0 lub wyzsza). Jesli odczyt kontroli dodatniej bedzie
ujemny (znak - na wyswietlaczu LCD), nalezy sprawdzié
wskazéwki dotyczgce rozwigzywania probleméw

w instrukcji obstugi autoczytnika. Korzystajgc z nowej
kontroli dodatniej, ponownie przetestowaé autoczytnik
490H lub autoczytnik 490 z wersjg oprogramowania
4.0.0 lub wyzsza.

Po procesie sterylizacji wskaznikéw Bl 1295 ostateczny
ujemny odczyt (symbol - na wyséwietlaczu LCD)
wskazuje na mozliwy do przyjecia proces sterylizacji.
Dodatni (symbol + na wyswietlaczu LCD) wynik dla
poddanego procesowi sterylizacji wskaznika

BI 1295 oznacza niepowodzenie procesu sterylizacji.
W przypadku jakichkolwiek dodatnich wynikéw
wskaznikéw biologicznych poddanych dziataniu
sterylizacji nalezy podjgé natychmiastowe dziatania.
Okresli¢ przyczyne dodatniego wyniku wskaznika
biologicznego, postepujac zgodnie z zasadami

i procedurami danej placéwki. 3M zaleca ponowne
sprawdzenie sterylizatora zgodnie z polityka placéwki
przed przetworzeniem dodatkowych wsadéw.

Opcjonalny wynik wizualnej zmiany koloru w wyniku
zmiany pH

Wskaznik Bl 1295 po zapisaniu wyniku fluorescencji jest
zwykle usuwany. Jednak w przypadku koniecznosci
wykonania specjalnych badan, wskazniki Bl 1295 mozna
poddac dalszej inkubacji w celu uzyskania wyniku
optycznej zmiany koloru indukowanej zmiang pH.

W przypadku dodatniej kontroli wskaznika
biologicznego pozywka zmieni kolor na z6tty w ciagu
24 godzin. Zaobserwowany kolor z6tty w fiolce oznacza
wynik dodatni.

Jesli podczas testowania wskaznika biologicznego
1295 kolor pozywki zmieni sie z fioletowego na zétty,
oznacza to niepowodzenie procesu sterylizacji. Ujemny
wynik zmiany koloru w wyniku zmiany pH, tzn. jesli
pozywka pozostanie purpurowa, moze zosta¢ oceniony
po 7 dniach. Aby unikna¢ wyschnigciu pozywki, zaleca
sig, aby Bl 1295 zostat przeniesiony do nawilzonego
inkubatora dziatajacego przy 60°C po zarejestrowaniu
wyniku fluorescenciji.

Przechowywanie
e Przechowywaé wskazniki Bl 1295 w oryginalnym
zamykanym worku foliowym w normalnych
warunkach pokojowych: 15-30°C (59-86°F).
e Nie przechowywacé wskaznikéw biologicznych
BI 1295 w poblizu srodkéw sterylizujgeych lub
innych chemikaliéw.

Utylizacja

Zuzyte wskazniki Bl 1295 nalezy utylizowaé zgodnie
z procedurami obowigzujgcymi w danej placéwce
ochrony zdrowia. Przed utylizacjg mozna wykona¢
sterylizacje parowg wszelkich dodatnich wskaznikow
biologicznych w temperaturze 132°C (270°F) przez
4 minuty lub w temperaturze 135°C (275°F) przez

3 minuty w sterylizatorze parowym z dynamicznym
usuwaniem powietrza.

W przypadku wskaznikéw biologicznych B, w ktérych
zaobserwowano pekniecie amputki z pozywka po
procesie sterylizacji, lub stwierdzenia rozmazanej lub
wyciekajacej substancji wskaznika Cl (jesli jest

w zestawie), nalezy pozostawié wskazniki Bl oraz Cl

w worku sterylizacyjnym, a ten umiesci¢ w opakowaniu
przeznaczonym do sterylizacji parowej i poddac
sterylizacji parowej zgodnej z powyzszymi parametrami.
Aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzié¢
strone 3M.com i wybraé odpowiedni kraj.



Objasnienie symboli
Numer katalogowy
A Uwaga, patrz instrukcja uzycia
@ Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
® Nie uzywaé ponownie
X Zuzy¢ przed koricem
Kod partii

M Producent
ﬂ Data produkcji

Produkt jest przeznaczony do stosowania w
procesach sterylizacji nadtlenkiem wodoru w
postaci gazowe;j.
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Biologicky indikator s velice rychlym odeétem 3M™ Attest™ 1295 ©2

Popis vyrobku
Biologicky indikator s rychlym odeétem 3M™ Attest™
Rapid Readout Biological Indicator 1295 (rGzové vigko,
déle jen Bl 1295) je samostatny biologicky indikéator
specialné navrzeny pro rychlé a spolehlivé rutinni
monitorovani sterilizaénich procest s odpafovanim
roztoku peroxidu vodiku pfi pouziti ve spojeni

s automatickou étetkou 3M™ Attest™

Auto-reader 490H nebo automatickou ¢teckou SM™
Attest™ Auto-reader 490 se softwarem verze

4.0.0 nebo vy3si (déle jen automaticka &teéka 490H
nebo automaticka &tecka 490 se softwarem verze
4.0.0 nebo vyssi). Bl 1295 je prostiedek

k jednorazovému pouziti.
Na obrézku
¢&.1naleznete
schematickou

INDIKATOR SN
PROCESU 7 /

VICKO BI 4
ilustraci konstrukce S OZNACENIM i
Bl 1295. Tato oo
samostatnd FIOLA ~
konstrukce ’

obsahuje nosi¢
spor se sporami
kmene Geobacillus
stearothermophilus
a ampuli s médiem
obsahujici
bakteriologické
rastové médium,
které spliiuje
pozadavky na
podporu ristu
specifikované

v ISO 11138-1:

2017. Nosié spor a
ampule s médiem se nachazeji v plastové fidle uzaviené
rizovym vickem. Chemicky indikator procesu potidtény
prouzky, které po vystaveni param peroxidu vodiku
méni barvu z modré na riizovou, je umist&n na horni
strané vicka.

AMPULE S MEDIEM

DRTIC AMPULE

RUOSTOVA KOMORA -
NOSIC SPOR
Obrazek 1: Konstrukce biologického

indikatoru s velice rychlym
odectem 3M™ Attest™ 1295
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BI 1295 pouzivé systém enzym a-glukosidazy, ktery
se pFirozené vytvafi v rostoucich buitkdch kmene
Geobacillus stearothermophilus. a-glukosidaza

v aktivnim stavu je detekovana pomoci méfeni
fluorescence, kterou vytvafi enzymaticka hydrolyza
nefluorescenéniho substratu, 4-methylumbelliferyl-
a-D-glukosid (MUG). Vysledny fluorescenéni ved|ejsi
produkt, 4-methylumbelliferon (MU), je detekovéan

v zafizeni Auto-reader. Pfitomnost fluorescence
b&hem stanovené doby inkubace pro Bl 1295 v zafizeni
Auto-reader znamend selhani procesu sterilizace.

BI 1295 dokaze také indikovat p¥itomnost organismu
kmene G. stearothermophilus pomoci viditelné zmény
barvy v diisledku zmény pH. Biochemicka aktivita
organismd kmene G. stearothermophilus vytvari
metabolické vedlejsi produkty, které vedou ke zméné
barvy média z purpurové na Zlutou. Tato zmé&na také
znamena selhéni procesu sterilizace. PouZiti této
indika&ni metody je volitelné a oby&ejné se pouziva
pouze v ramci speciélnich studii.

Doba odeétu

Vysledek velice rychlého odeétu byl korelovan

s vysledkem viditelné zmény barvy v disledku zmény
pH po 7 dnech v souladu s protokolem pro zkraceni
inkubaéni doby organizace FDA. Dobu do vysledku
uréuje verze softwaru naprogramovana na zafizeni
Auto-reader.

Vysledek testu fluorescence po 24 minutach

Biologické indikatory Bl 1295 inkubované

v automatické ¢te¢ce 490H nebo 490 se softwarem
verze 4.0.0 nebo vy$si poskytuji vysledek ve
zkracené dobé inkubace 24 minut, ktery koreluje

s vysledkem vizuélniho odeé&tu po 7 dnech

(168 hodin) — =2 97 % &asu.



Vysledek testu fluorescence po 4 hodinach

Bl 1295 inkubované v zafizeni Auto-reader 490H,
které ma verze softwaru starsi nez 4.0.0, maji po
zkracené 4hodinové inkuba&ni dobé vysledek, ktery
koreluje k vysledku viditelného odeé&tu po 7 dnech
(168 hodinéch) 297 % doby.
Vzhledem k vysoké spolehlivosti vysledku
fluorescenéniho méfeni nepfedstavuje inkubace
biologickych indikatord Bl 1295 po stanoveni
a zaznamenani vysledku fluorescenéniho méfeni pomoci
automatické &te¢ky 490H nebo automatické &tecky
490 se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi
zadnou vyhodu.

Indikatory Bl 1295 spliiuji pozadavky normy
1SO 11138-1:2017.

Indikace pouziti

Biologicky indikator s rychlym odeétem 3M™ Attest™
Rapid Readout Biological Indicator 1295 pouzivejte

ve spojeni s automatickou éte¢kou 3M™ Attest™
Auto-reader 490H nebo automatickou éteckou 490

se softwarem verze 4.0.0 nebo vy3si jako standardni
metodu rutinniho monitorovani sterilizagnich procest
s odpafovanim roztoku peroxidu vodiku v nésledujicich
systémech: sterilizaéni systém s nizkou teplotou
AMSCO® V-PRO® 1 (cyklus lumenu), sterilizani systém
s nizkou teplotou AMSCO® V-PRO® 1 Plus

(cykly lumenu a nelumenu), steriliza&ni systém

s nizkou teplotou AMSCO® V-PRO® maX (cykly lumenu
a nelumenu a flexibilni cykly), sterilizagni systém

s nizkou teplotou AMSCO® V-PRO® 60 (cykly lumenu

a nelumenu a flexibilni cykly) a v systémech STERRAD®
100S, STERRAD® NX (standardni a rozsifené cykly),
STERRAD® 100NX (standardni cykly a cykly Flex,
Express a Duo), v systému STERRAD® NX s technologii
AlIClear™ (standardni a rozsifené cykly) a v systému
STERRAD® 100NX s technologii AllClear™ (standardni
cykly a cykly Flex, Express a Duo).

Kontraindikace
Zadné.
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Varovani
V plastové fidle biologického indikatoru (Bl) je umisténa
sklenéné ampule. Aby se zabréanilo riziku vazného
poranéni popéalenim peroxidem:

o P¥ivyjimani Bl 1295 ze sterilizaéniho zafizeni
pouzivejte ochranné bryle a rukavice.
P¥i aktivaci Bl 1295 pouzivejte ochranné bryle
a rukavice.
P¥i drceni nebo pfi mavani biologickym
indikatorem 1295 jej drzte za vicko.
Jestlize se ampule s médiem béhem procesu sterilizace
poskodi, mlze se v Bl 1295 zachytit zbytkovy peroxid
vodiku. Jestlize po zpracovani zjistite porusenou ampuli,
vyvarujte se pfimého kontaktu s Bl 1295, protoze by
to mohlo mit za nasledek popaleni peroxidem vodiku.
Postupujte podle pokynt k likvidaci uvedenych na konci
tohoto dokumentu.

Bezpecénostni opatreni
1. Nepouzivejte Bl 1295 k monitorovani sterilizaénich
cykld, pro které neni indikator uréen:
a. cykld parni sterilizace,
b. cykll sterilizace suchym teplem nebo
c. procesu sterilizace etylenoxidem.
. Pro snizeni rizika spojeného s nespravnymi vysledky:
e Pred sterilizaci prohlédnéte Bl 1295
a zkontrolujte, zda je ampule s médiem
neporusend a prouzky indikatoru procesu jsou
modré. Nepouzivejte zadné Bl 1295, které maji
porusenou ampuli s médiem nebo maji prouzky
indikatoru procesu, které nejsou modré.
Neumistujte na Bl 1295 pasku ani stitky pfed
sterilizaci nebo inkubaci v zafizeni Auto-reader.
Bl 1295 aktivujte a inkubujte do 1 hodiny po
skongeni sterilizaéniho cyklu.



e Bl 1295 neinkubuijte, jestlize po zpracovani
a pfed aktivaci Bl zpozorujete, ze ma
porusenou ampuli s médiem. Znovu provedte
test sterilizaéniho zafizeni s pouzitim nového
biologického indikatoru.

e Po aktivaci Bl 1295 se ujistéte, ze doslo ke steéeni
média do riistové komory se sporami.

3. Aby byly uréené funkce vyrobku zajistény po celou
skladovaci dobu uvedenou na §titku, uchovavejte
BI 1295 az do jejich pouziti v opakované
uzaviratelném féliovém sacku.

Frekvence monitorovani

Dodrzujte zédsady a postupy pouzivané na vasem
pracovisti, které by mély specifikovat frekvenci
monitorovani pomoci biologického indikéatoru v souladu
s postupy doporu¢ovanymi profesnim sdruzenim a/
nebo narodnimi smérnicemi a standardy. Jako nejlepsi
postup a pro zajisténi optimalni bezpe&nosti pacienta
doporuéuje spoleénost 3M monitorovat pomoci
biologického indikatoru kazdou sterilizovanou déavku.

Navod k pou

1. Z uzaviené féliové kapsy vyjméte biologicky
indikator Bl 1295, a pokud ve féliové kapse zbyvaji
dalsi indikatory Bl 1295, féliovou kapsu znovu
uzavfete. Na lahvi¢ku ani na vi¢ko nedavejte zadné
§titky ani indikaéni pasku.

2. Biologicky indikator BI 1295 umistéte do sterilizaéni
kapsy ur&ené pro sterilizadni proces s odpafovanim
roztoku peroxidu vodiku. Pevné uzaviete
sterilizaéni kapsu.

3. Bl v kapse umistéte do komory sterilizatoru, pficemz
bila strana kapsy bude sméfovat nahoru a ¢&ira
plastova strana bude smérem doll. Pokud je
v komote sterilizatoru s nalozenou vsazkou dostatek
mista, umistéte Bl v kapse pfimo na stojan nebo
polici komory sterilizatoru. P¥i identifikaci oblasti, do
niz by mél byt Bl umistén, byste se méli obrétit na
vyrobce sterilizatoru.

4. Zpracujte davku v souladu s
doporu&ovanymi postupy.

5. Po dokonéeni cyklu si vezméte ochranné bryle
a rukavice a vyjméte Bl v obalu ze sterilizaéniho
zafizeni. Prohlédnéte Bl 1295 a zkontrolujte, zda je
ampule s médiem neporusend. Pokud byl v kapse
s biologickym indikatorem Bl 1295 obsazen
chemicky indikator, zkontrolujte jej, abyste se ujistili,
Ze inkoust chemického indikatoru neni rozmazany
nebo rozlity. Pokud je ampulka s médiem Bl
neporu$end a inkoust chemického indikéatoru (je-li
sougasti baleni) se zda byt normalni, vyjméte Bl ze
sterilizaéni kapsy a pokradujte krokem 6. Pokud
je ampulka s médiem rozbita nebo je chemicky
indikator rozmazany nebo rozlity, nechte je ve
steriliza&ni kapse a postupujte podle pokynl
k likvidaci. Sterilizator otestujte znovu pomoci
nového biologického indikatoru Bl 1295
a chemického indikétoru (je-li sougasti baleni).

6. Zkontrolujte indikator procesu na horni strané
vi¢ka Bl 1295. Zména barvy prouzk z modré na
rizovou potvrzuje, ze BI 1295 byl vystaven procesu
sterilizace parami peroxidu vodiku. Tato zména barvy
neznamend, Ze byl tento proces dostate&ny pro
dosazeni sterility. Je-li indikator procesu nezménén,
zkontrolujte fyzické monitory sterilizaniho zafizeni.

7. Oznacte Bl 1295 zaznamenanim informace o &isle
davky, sterilizaénim zafizeni a datu zpracovani na
stitek indikatoru.



8. Aktivujte biologicky indikator Bl 1295.

Nasadte si bezpeénostni bryle
a rukavice a vlozte biologicky
indikator Bl 1295 do aktivatoru
biologickych indikatord
Attest™. Zaviete a
zmacknutim aktivatoru zaviete
vi¢ko biologického indikatoru
Bl 1295 a rozdrtte ampulku

s médiem (viz obrazky vpravo).
Bl ihned vyjméte a potieste
jim (viz obrazek vpravo).
Vizualné ovéfte, ze médium
steklo do ristové komory ve
spodni &asti fidly. Pokud
médium nenaplnilo ristovou

komoru, uchopte biologicky
indikator za vicko a mavejte
jim, dokud médium rlstovou
komoru nezaplni. Aktivovany
biologicky indikator Bl 1295
vlozte do inkubaé&ni jamky
automatické &tecky 490H,
které je barevné oznaéena

rizové, nebo do inkubaé&ni
jamky automatické &tecky

490 se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi, ktera je
barevné oznagena erné a pockejte na vysledek.
Dalsi informace souvisejici s pouzitim tohoto zafizeni
naleznete v ndvodu k obsluze zafizeni Auto-reader.
POZNAMKA: Bl 1295 aktivujte a inkubujte do
1hodiny po skong&eni sterilizaéniho cyklu.

9. Kazdy den, kdy je inkubovan zpracovany Bl 1295,
aktivujte a inkubujte minimalné jeden nezpracovany
BI 1295, ktery bude slouzit jako pozitivni kontrola.
Postupuijte podle pokynt pro aktivaci v kroku
¢. 8 vyse. Stitek Bl oznaéte pismenem ,C“ (control
- kontrola) a datem. Indikator slouzici jako pozitivni
kontrola by mél mit stejny kdéd Sarze jako zpracovany
biologicky indikator. Bl slouzici jako pozitivni
kontrola poméaha potvrdit:

e Ze jsou dosazeny spravné teploty inkubace,

e Zivotaschopnost spor nebyla zménéna v disledku
nespréavné skladovaci teploty, vihkosti nebo
blizkosti chemikalii,

e schopnost média podporovat rychly rist,

e spravnou funkci zafizeni Auto-reader.

10. Inkubace a odedet:

Inkubujte pozitivni kontrolu a sterilizované biologické

indikatory Bl 1295 v automatické &teéce 490H nebo

v automatické ¢tecce 490 se softwarem verze 4.0.0

nebo vyssi pfi teploté 60 + 2 °C. Informace tykajici

se spravného pouziti tohoto zafizeni naleznete

v navodu k obsluze zafizeni Auto-reader. Zafizen{

Auto-reader zobrazi pozitivni vysledek okamzité po

jeho ziskani. Koneény negativni odeéet Bl 1295 je

k dispozici po:

- 24 minut v automatickych &te¢kdch 490H nebo
490 se softwarem verze 4.0.0 nebo vy§si

- 4 hodinach v zafizenich Auto-reader 490H, ktera
maji verzi softwaru starsi nez 4.0.0.

Po zobrazeni a zaznamenani vysledkd Ize biologické

indikatory 1295 zlikvidovat.



Vysledek testu fluorescence

Pozitivni kontrola (nezpracovand) Bl 1295 musi
poskytnout pozitivni vysledek fluorescenéniho méfeni
(symbol ,+“ na LCD displeji automatické &tecky 490H
nebo automatické ¢tecky 490 se softwarem verze
4.0.0 nebo vy3si). Pokud je pro pozitivni kontrolu
odeéten negativni vysledek (symbol ,,-“ na displeji LCD),
nahlédnéte do privodce odstrafiovéani potizi v ndvodu
k obsluze automatické ¢tecky. Test v automatické
&tecce 490H nebo v automatické &te¢ce 490 se
softwarem verze 4.0.0 nebo vy3si opakujte s novou
pozitivni kontrolou.

Koneény negativni odecet zpracovanych

BI 1295 (symbol — na LCD displeji) znamena pfijatelny
proces sterilizace. Pozitivni vysledek (symbol + na
LCD displeji) u zpracovaného Bl 1295 znamené selhani
procesu sterilizace. V pfipadé jakéhokoliv pozitivniho
vysledku zpracovanych Bl okamzité ugifite pfislusna
opatfeni. Urgete pfi¢inu pozitivniho Bl podle zdsad

a postupli va§eho pracovisté. Spole¢nost 3M
doporuéuje znovu provést test sterilizaéniho zafizeni
podle zasad vaseho pracovisté, dfive nez budete
zpracovavat dalsi dévky.

Volitelny vysledek Iné zmény barvy v disledku
zmény pH

Bl 1295 je vétsinou po zaznamenani vysledku testu
fluorescence zlikvidovan. Ale jsou-li zapotiebi speciélni
studie, mohou byt Bl 1295 déle inkubovany za G&elem
dosazeni vysledku viditelné zmény barvy v disledku
zmény pH. V pfipadé biologického indikatoru slouziciho
jako pozitivni kontrola se do 24 hodin zméni barva
ristového média na Zlutou. Jakékoli zndmky Zluté barvy
ve fiéle znamenaji pozitivni vysledek.

V pfipade zpracovaného Bl 1295 znamena zména barvy
média z purpurové na zlutou selhani procesu sterilizace.
Negativni vysledek zmény barvy v disledku zmény pH,
tj. médium zGstéva purpurové, Ize urgit po 7 dnech.

Aby se zabranilo vyschnuti média, doporuéuje se po
zaznamenani vysledku testu fluorescence prenést

Bl 1295 do vlh&eného inkubatoru, pracujiciho pfi teploté
60 °C.
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Skladovani

BI 1295 skladujte v originalnim opakované
uzaviratelném féliovém sacku za béznych
pokojovych podminek: 15-30 °C (59-86 °F).

BI 1295 neskladuijte v blizkosti steriliza&nich latek
ani jinych chemikalii.

Likvidace

Pouzité biologické indikatory Bl 1295 likvidujte

v souladu se zésadami zdravotnického zafizeni. Pfed
likvidaci mlzete vSechny pozitivni biologické indikatory
sterilizovat parou pfi teploté 132 °C (270 °F) po dobu

4 minut nebo pfi teploté 135 °C (275 °F) po dobu

3 minut v parnim sterilizatoru s dynamickym
odvzdusnénim.

Sterilizované BI, u nichz byla po steriliza¢nim procesu
zaznamenéna rozbita ampulka s médiem, nebo pokud je
inkoust chemického indikatoru rozmazany nebo rozlity
(je-li sou&ésti bali¢ku), ponechte biologicky i chemicky
indikator ve sterilizaéni kapse a kapsu umistéte do obalu
kompatibilniho s parni sterilizaci a sterilizujte parou
podle vy$e uvedenych parametra.

Pro dalsi informace prosim kontaktujte vaseho
obchodniho zastupce spole&nosti 3M nebo nas
kontaktujte na 3M.com, kde vyberte svou zemi.



Vysvétleni symbolt

Katalogové &islo

A Upozornéni, viz ndvod k pouziti

@ Pokud je obal poskozeny, vyrobek nepouzivejte
® Nepouzivejte opakované

X Pouzijte do

Kod Sarze

M Vyrobce

ﬂ Datum vyroby

Vyrobek je uréen k pouziti pfi procesech
sterilizace parami peroxidu vodiku.
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Biolos

indikator za super hitro od¢itavanje 1295 Attest™ 3M™

&>

Opis izdelka

Bioloski indikator za super hitro od&itavanje 1295 3M™
Attest™ (roza pokrovéek, v nadaljevanju: Bl 1295) je
samostojen bioloski indikator, ki je posebej zasnovan za
hitro in zanesljivo rutinsko spremljanje postopkov parne
sterilizacije z vodikovim peroksidom, ko se uporablja
skupaj s samostojnim bralnikom 490H 3M™ Attest™ ali
samostojnim bralnikom 490 3M™ Attest™ z razli¢ico
programske opreme 4.0.0 ali novej$o (v nadaljevanju:

samostojni bralnik 490H ali samostojni bralnik 490 z
razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novej3o).
BI 1295 je pripomo&ek za enkratno uporabo.

Shematski prikaz
oblike BI 1295 je na
voljo na Sliki 1.
Samostojna

oblika vklju¢uje
nosilec s sporami
Geobacillus
stearothermophilus
in ampulo za
gojide, ki vsebuje
bakteriolosko
rastno gojisce, ki
ustreza zahtevam
za zmoznost
pospesevanja
rasti, navedenim v
1SO 11138-1: 2017.
Nosilec sporin
ampula za gojis¢e
sta v plasti¢ni
viali, ki je zaprta

=

INDIKATOR e
PRocEes =Tk

POKROVCEK
BIOLOSKEGA
INDIKATORJA Z
OZNAKO

FIOLA —3»
AMPULA ZA
GOJISCE

4

DROBILEC AMPUL

KOMORA ZA RAST \|

NOSILEC SPOR
Slika 1: Oblika bioloskega

indikatorja za super hitro
odgitavanje 1295 Attest™ 3M™

z roza pokrov&kom. Na pokrovéku se nahaja &rtasti
indikator kemijskih procesov, ki deluje tako, da se ob
izpostavljenosti parnemu vodikovemu peroksidu barva
modrih &rt spremeni v roZnato barvo.
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BI 1295 uporablja encimski sistem a-glukozidaze,

ki se razvija naravno v rastogih celicah spor
Geobacillus stearothermophilus. a-glukozidazo v
aktivnem stanju se dolo¢a z merjenjem fluorescence,
ki nastaja pri encimski hidrolizi nefluorescenénega
substrata, 4-metil-umbeliferil-a-D-glukozida
(MUG). Poslediéni fluorescenéni stranski produkt,
4-metil-umbeliferon (MU), se dolo&a v samodejnem
bralniku. Prisotnost fluorescence v dolo¢enem ¢asu
inkubacije Bl 1295 v samodejnem bralniku kaze na
napako v postopku sterilizacije.

BI 1295 lahko kaze tudi prisotnost organizmov

G. stearothermophilus tako, da nastopi reakcija vidne
spremembe barve pH. Biokemi¢no delovanje organizma
G. stearothermophilus proizvaja metaboli¢ne stranske
produkte, zaradi katerih se barva gojis¢a spremeni

iz vijoliéne v rumeno, kar tudi kaze na napako v
postopku parne sterilizacije. Uporaba te indikacijske
metode je opcijska in se obi¢ajno uporablja samo v
posebnih studijah.

Cas odgitavanja

Hitro od¢itavanje je soodvisno od rezultata
7-dnevne vidne spremembe barve pH, nastale

na podlagi protokola skrajsanega inkubacijskega
&asa, ki ga je dologila FDA. Cas do rezultata dolo¢i
razli¢ica programske opreme, programirane na
samodejnem bralniku.

Rezultat 24-minutne fluorescence

Inkubirani Bl 1295 ima v samostojnem bralniku 490H
ali samostojnem bralniku 490 z razli¢ico programske
opreme 4.0.0 ali novej$o rezultat 24-minutnega
skrajsanega inkubacijskega €asa, ki ustreza
7-dnevnemu (168-urnemu) vizualnemu odg&itavanju
rezultata = 97 % Casa.



Rezultat 4-urne fluorescence

Inkubirani Bl 1295 ima v samodejnem bralniku 490H
z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali starejSo
rezultat 4-urnega skrajsanega inkubacijskega ¢asa,
ki ustreza 7-dnevnemu (168-urnemu) vizualnemu
odgitavanju rezultata = 97 % Casa.

Zaradi velike zanesljivosti rezultata fluorescence

po dologitvi in zabelezenju rezultatov fluorescence
s samodejnim bralnikom 490H ali samodejnim
bralnikom 490 z razli¢ico programske opreme 4.0.0
ali novejso ni koristi od inkubiranja Bl 1295.

BI 1295 ustrezajo zahtevam ISO 11138-1:2017.

Indikacije za uporabo

Bioloski indikator za super hitro od&itavanje 1295 3M™
Attest™ uporabljajte skupaj s samodejnim bralnikom
490H 3M™ Attest™ ali samodejnim bralnikom 490 z
razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novejso kot
standardno metodo za rutinsko spremljanje postopkov
parne sterilizacije z vodikovim peroksidom v naslednjih
sistemih: sistem AMSCO® V-PRO® 1 za sterilizacijo

pri nizki temperaturi (cikel Lumen), sistem AMSCO®
V-PRO® 1 Plus za sterilizacijo pri nizki temperaturi

(cikli Lumen in Non Lumen), sistem AMSCO® V-PRO®
maX za sterilizacijo pri nizki temperaturi (cikli Lumen,
Non Lumen in Flexible), sistem AMSCO® V-PRO®

60 za sterilizacijo pri nizki temperaturi (cikli Lumen,
Non Lumen in Flexible) in sistemi STERRAD® 1008,
STERRAD® NX (cikli Standard in Advanced), STERRAD®
100NX (cikli Standard, Flex, Express in Duo), STERRAD®
NX s tehnologijo AllClear™ (cikli Standard in Advanced)
in STERRAD® 100NX s tehnologijo AllCIear™ (cikli
Standard, Flex, Express in Duo).

Protislovja
Jih ni.
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Opozorila
V plastiéni fioli biologkega indikatorja (BI) je steklena
ampula. Da se izognete tveganju za resne poskodbe
zaradi opeklin s peroksidom:

e Pri odstranjevanju Bl 1295 iz sterilizatorja nosite
za$¢itna ocala in rokavice.
Pri aktiviranju Bl 1295 nosite zas¢itna ocala
in rokavice.
Pri drobljenju ali tresenju Bl 1295 drzite
za pokrovéek.
Ostanki vodikovega peroksida lahko ostanejo ujeti
v BI 1295, &e se ampula za gojis¢e poskoduje med
postopkom sterilizacije. Ce po postopku opazite
poskodovano ampulo, se izogibajte direktnemu stiku
z BI 1295, saj lahko pride do opeklin z vodikovim
peroksidom. Sledite navodilom za odstranjevanje,
navedenim na koncu tega dokumenta.

Varnostni ukrepi
1. BI 1295 ne uporabljajte za spremljanje naslednjih
sterilizacijskih postopkov, za katere ni namenjen:

a. Parna sterilizacija;

b. Sterilizacija s suho toploto; ali

c. Sterilizacija z etilen oksidom.

. Za zmanj$anje tveganja, povezanega z
nepravilnimi rezultati:

e Pred postopkom sterilizacije preglejte Bl 1295,
da se prepricate, da je ampula za goji3¢e
neposkodovana, barvne ¢&rte indikatorja postopka
pa so modre. Ne uporabljajte Bl 1295, ki imajo
posgkodovano ampulo za gojis¢a ali barvne &rte
indikatorja postopka, ki niso modre.

Na BI 1295 pred sterilizacijo ali inkubacijo v
samodejnem bralniku ne nalepite indikatorskega
traku ali nalepk.

Aktivirajte in inkubirajte BI 1295 v roku 1ure po
kong&ani sterilizaciji.

Ne inkubirajte Bl 1295, &e po postopku in pred
aktivacijo Bl opazite poskodovano ampulo za



gojis€e. Sterilizator ponovno preskusite z novim
bioloskim indikatorjem.

e Po aktivaciji Bl 1295 mora gojisée pritei v
komoro za rast spor.

3. Da zagotovite ustrezno delovanje proizvoda do
konca navedenega roka uporabe, hranite Bl 1295 v
vregki iz folije, ki jo je mogo&e ponovno zapedatiti,
vse do uporabe.

Frekvenca spremljanja

Upostevajte pravilnike in postopke ustanove, v katerih
mora biti navedena frekvenca spremljanja za bioloski
indikator, ki je skladna s priporo&enimi praksami
strokovnih zdruzenj in/ali nacionalnimi smernicami in
standardi. Za najbolj$o prakso in zagotovitev optimalne
varnosti pacientov 3M priporoc¢a, da se vsak element
sterilizacije spremlja z ustreznim biologkim indikatorjem.

Navodila za uporabo

1. Odstranite Bl 1295 iz zaped&atene vrecke iz folije,
nato ponovno zapedatite vrecko iz folije, &e so v njej
preostali Bl 1295. Na fiolo ali pokrovéek ne namestite
druge oznake ali indikatorskega traku.

2. Dajte BI 1295 v vrecko za sterilizacijo, namenjeno
uporabi v postopkih parne sterilizacije z vodikovim
peroksidom. Zapecatite vre¢ko za sterilizacijo.

3. Namestite vrecko z Bl v komoro sterilizatorja, bela
stran vre¢ke naj bo obrnjena navzgor, prosojna
plasti¢na stran pa navzdol. Kadar je v napolnjeni
komori sterilizatorja dovolj prostora, dajte vre¢ko
z Bl neposredno na stojalo ali polico komore
sterilizatorja. Posvetujte se s proizvajalcem
sterilizatorja, da dolo&i obmogje komore za
postavitev BI.

4. Element procesirajte v skladu s
priporo&enimi praksami.

5. Po kon¢anem ciklu z zas¢itnimi ocali in rokavicami
odstranite vre&ko z biologkim indikatorjem iz
sterilizatorja. Preglejte Bl 1295 in se prepri¢ajte,
da je ampula za gojisée neposkodovana. Ce je v
vre€ki z Bl 1295 tudi kemié&ni indikator, preverite Cl,
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. Aktivirajte Bl 1295.

da &rnilo Cl ni razmazano ali tekoge. Ce je ampula
z Bl nedotaknjena in je &rnilo Cl (&e je vkljugeno)
obi&ajno, odstranite Bl iz vrecke za sterilizacijo in
nadaljujte s 6. korakom. Ce je ampula zlomljena
ali &e je ¢rnilo Cl razmazano ali tekoge, ju pustite
v vre€ki za sterilizacijo in sledite navodilom za
odstranjevanje. Sterilizator ponovno preskusite z
novim BI 1295 in Cl (&e je vklju€eno).

. Preverite indikator procesa na vrhu pokrovéka

Bl 1295. Sprememba barve &rt iz modre v roznato
potrjuje, da je bil Bl 1295 izpostavljen procesu parne
sterilizacije z vodikovim peroksidom. Ta sprememba
barve pa ne dokazuje, da je postopek zagotovil
sterilnost. Ce se indikator postopka ni spremenil,
preverite fizi€ne monitorje na sterilizatorju.
Oznagite Bl 1295, tako da na oznako indikatorja
zapisete $tevilko elementa sterilizacije, sterilizator in
datum procesiranja.

Medtem ko nosite zas¢itna
odala in rokavice, postavite

BI 1295 v aktivator bioloskega
indikatorja Attest™. Zaprite in
stisnite aktivator, da zaprete
pokrovéek Bl 1295 in zdrobite
ampulo (glejte slike na desni).
Bl takoj odstranite in ga
pretresite (glejte sliko na
desni). Poglejte, ali je medij
pritekel v komoro za rast na
dnu viale. Ce gojis&e ni
napolnilo komore za rast,
primite biologki indikator za
pokrovéek in ga potresajte,
dokler gojisce ne napolni
komore za rast. Aktivirani

Bl 1295 postavite v
inkubacijski prostor
samodejnega bralnika 490H,
ki je oznagen z roznato barvo,
ali samodejnega bralnika 490




10.

z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novejso, ki je
ozna&en s &rno barvo, in po&akajte na rezultat.Za
nadaljnje informacije, ki so povezane z uporabo
samodejnega bralnika, glejte njegov Priroénik

za uporabo.

OPOMBA: Aktivirajte in inkubirajte Bl 1295 v roku
1ure po kon&ani sterilizaciji.

. Vsak dan, ko je procesiran Bl 1295 inkubiran,

aktivirajte in inkubirajte vsaj en neprocesiran Bl 1295,
ki ga uporabite za pozitivno kontrolo. Upostevajte
navodila za aktivacijo, ki so navedena zgoraj v 8.
koraku. Na oznako bioloskega indikatorja zapisite
»K« (kot »kontrola«) in datum. Pozitivna kontrola
mora imeti isto serijsko kodo kot obdelani biologki
indikator. Bioloski indikator za pozitivno kontrolo
pomaga preveriti:

e ustrezne inkubacijske temperature,

e viabilnost spor ni bila spremenjena zaradi
neustrezne temperature shranjevanja, vlaznosti
ali izpostavljenosti kemikalijam,

e sposobnost gojis¢a, da spodbuja hitro rast,

e pravilno delovanje samodejnega bralnika.

Inkubacija in od¢itavanje:

Pozitivno kontrolo in procesirane Bl 1295 inkubirajte

v samodejnem bralniku 490H ali v samodejnem

bralniku 490 z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali

novejso pri 60 = 2 °C. Za pravilno uporabo te
opreme glejte Priro¢nik za uporabo samodejnega
bralnika. Samodejni bralnik bo pokazal pozitiven
rezultat, takoj ko je to mogo&e. Konéni negativni
odgitek BI 1295 je na voljo po:

- 24 minut pri samodejnih bralnikih 490H ali 490
z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novej$o

- 4 urah pri samodejnih bralnikih 490H z razli¢ico
programske opreme 4.0.0 ali starej3o.

Ko so rezultati prikazani in zabeleZeni, lahko
Bl 1295 zavrzete.

Rezultati fluorescence

Bl 1295 za pozitivno kontrolo (neprocesiran) mora dati
pozitiven rezultat fluorescence (simbol + na zaslonu
LCD samodejnega bralnika 490H ali samodejnega
bralnika 490 z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali
novej3o). Ce pozitivna kontrola kaze negativno (simbol
- na zaslonu LCD), preverite vodié za odpravljanje
tezav v Priroéniku za uporabo samodejnega bralnika.
Samodejni bralnik 490H ali samodejni bralnik 490 z
razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novej$o ponovno
preskusite z novo pozitivno kontrolo.

Konéni negativni odgitek (simbol — na zaslonu LCD)

pri procesiranih Bl 1295 pomeni sprejemljiv postopek
sterilizacije. Pozitivni (simbol + na zaslonu LCD) rezultat
za procesiran Bl 1295 kaze na napake v postopku
sterilizacije. V primeru pozitivnih rezultatov obdelanih
bioloskih indikatorjev nemudoma ukrepajte. V skladu s
pravilniki in postopki ustanove ugotovite, kaj je vzrok
za pozitiven bioloski indikator. 3M priporo&a ponovno
testiranje sterilizatorja v skladu s pravili vase ustanove
pred procesiranjem dodatnih elementov.

Izbirni rezultat vidne spremembe barve pH

Bl 1295 obi&ajno zavrzemo, potem ko se zabeleZi
rezultat fluorescence. Za potrebe posebnih studij pa
lahko BI 1295 3e naprej inkubiramo, da dobimo rezultat
vidne spremembe barve pH. V primeru pozitivhe
kontrole bioloskega indikatorja bo v roku 24 ur prislo
do spremembe barve rastnega medija v rumeno. Ce v
stekleni¢ki opazite rumeno barvo, je rezultat pozitiven.

V primeru procesiranega Bl 1295 sprememba barve
medija iz vijoli€ne v rumeno kaze na napako v postopku
sterilizacije. Negativen rezultat spremembe barve

pH (goji$&e ostane vijoli¢no) je mogog&e oceniti

po 7 dneh. Da bi prepreili izsusitev gojiséa, je
priporoéljivo, da Bl 1295 premestite v vlazen inkubator,
ki deluje pri temperaturi 60 °C, po tem ko ste od¢itali
rezultat fluorescence.
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Shranjevanje

e Bi1295 shranjujte v originalnih vre¢kah iz folije,
ki jih je mogo&e ponovno zapecatiti, pri sobnih
pogojih: 15-30 °C (59-86 °F).
BI 1295 ne hranite v bliZini sterilizacijskih snovi ali
drugih kemikalij.

Odlaganje

Rabljene Bl 1295 zavrzite v skladu s pravilnikom svoje
zdravstvene ustanove. Preden pozitivne bioloske
indikatorje zavrzete, jih sterilizirajte s paro pri 132 °C
(270 °F) za 4 minute ali pri 135 °C (275 °F) za 3 minute v
sterilizatorju z dinamié&nim odvajanjem zraka.

Procesirane bioloske indikatorje, ki imajo po procesu
sterilizacije poskodovane ampule ali &e je &rnilo

Cl razmazano ali teko&e (€e je vklju€eno), pustite

Bl in Cl v vre€ki za sterilizacijo in vre¢ko dajte v
embalazo, primerno za parno sterilizacijo, preden jo
parno sterilizirate.

Za dodatne informacije se obrnite na svojega lokalnega
predstavnika 3M ali pa se obrnite na nas na spletni
strani 3M.com in izberite svojo drzavo.

92

Razlaga simbolov
Kataloska Stevilka
A Pozor, glejte navodila za uporabo

Izdelka ne uporabljajte, &e je embalaza
poskodovana

® Ni za veckratno uporabo
X Porabite do datuma
Serijska Stevilka

M Proizvajalec
M Datum proizvodnje

Proizvod je oblikovan za uporabo s postopkom
parne gravitacijske sterilizacije.




Buonornyeckuii UHAMKaTop 6bICTPOro

cynTbiBaHMA 3M™ Attest™ 1295

OnucaHue npogykTa
Buonornyeckuii UHAvKaTop GbicTporo cumTeiBaHWs 3M™
Attest™ 1295 (c po3oBbIM konnaykom, ganee
nmeHyemblii BU 1295) — 310 aBTOHOMHbI
Gronornyeckuii HaUKaTop, cneuuansHo
pa3paboTaHHblii 4ns GbICTPOro 1 HaaexXHoOro
CUCTEMaTNYeCKoro MOHUTOPYHIa NPOLIECCoB
CTEpUnM3aLmm ¢ UCrosb30BaHEM NapoB Nepekncu
BOAOPOAA, UCMOMb3YeMblii C aBTOMaTUHECKUM
cuutbiBaTenem 3M™ Attest™ Auto-reader 490H nnmn
3M™ Attest™ Auto-reader 490 ¢ nporpaMMHbIM
obecneyeHvem Bepcun 4.0.0 nunu Gonee nosgHen
(nanee — ycrtpoiicteo Auto-reader 490H nnu
Auto-reader 490 ¢ Bepcueii nporpaMMHoro obecneyeHns
4.0.0 unun 6onee noagxeit). Unavkatop BU 1295 — ato
YCTPOWCTBO OAHOPA30BOrO UCMOMNb30BaHMSI.

-

Cxematuueckoe VHOVIKATOP _ 977+
n306paxeHe MPOLIECCA {

KOHCTPYKuun B KOMMAYOKENC
1295 npepacrasneHo STUKETKOM i

Ha pucyHke 1.

=

KoHcTpykuus MPOBUPKA J
aBTOHOMHOTO AMAYITA G S
ycTpoicTea
COAEPXUT HoCcUTENb MIPEMAPATOM
cnop 6akrepun P, B/VIBATE/b
Geobacilius ASRABN Amngn
stearothermophilius
v amnyny ¢ - |

o HETKAHbIN
nuTaTenbHo

MATEPVAT ~ |

cpepoi Anst pocta

6akTepuid, koTopas MNOJIOCKA CMNOP
COOTBETCTBYET

TpeGoBaHusM PucyHok 1. KoHCTpykums
nokasarens

61oNorn4eckoro MHAMKaTopa
BbICTPOro CUNTLIBAHUS
3M™ Attest™ 1295

CTUMYNsILMKU pocTa
COrnacHo CTaHaapTy
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1SO 11138-1: 2017. Hocutens crop 1 amnyna co
cpe,q0|7| nomMeLleHbl B MNacTUKOBHIV COoCyA C po30BbIM
KOnnaykom CBepxy. V|H[J,I/IKaTOp XUMUYECKOro npouecca
C HanevaTaHHbIMU NOSI0CaMU, KOTOPbIE MEHAIOT LiBET

¢ rony6oro Ha po3oBbIii BCEACTBUE VUCMONb30BaHUS
napoB Nepek1cy BOAOPO/A, PACNONOXEH CBEPXY

Ha Konnauke.

B BW 1295 ncnonb3yeTcs hepMeHTHas cuctema Ha
OCHOBe O-TMoKo31Aa3bl, KoTopas BblpabaTbiBaeTcs
€CTECTBEHHbIM MyTeM B pacTyLUuX kneTkax 6akrepum
Geobacillus stearothermophilus. B akTUBHOM cocTosiHUM
O-TNIOKO3Ka3a PacnosHaeTcst NyTeM U3MepeHust
nyopecLeHumn BcneacTane hepMeHTaTBHOroO
ruaponuaa HedryopecLeHTHoro cybeTpara,
4-meTtunymbennudepun-a-D-rntokosuga (MYT).
OB6pasyemblii hryopecLieHTHbIA NOGOYHbIN NPOAYKT,
4-metunymbennudpepoH (MY), pacnosHaercs B
yctponctae Auto-reader. Hanuune cpnyopecueHuymumn
B TeYeH1e ykasaHHOro BpeMeHu nHkybauumn ans BU
1295 B ycTpoiicTBe Auto-reader yka3biBaeT Ha cbon
npoLiecca cTepunusaLmm.

BW 1295 Takke MOXET BbISIBNATL NPUCYTCTBUE
6akTepumn G. stearothermophilus no BusyansHomy
n3MeHeHuo uBeTa nHaukatopa pH. Beneacreune
B1OXMMUYECKO aKTUBHOCTW OPraHU3MOB

G. stearothermophilus BbipabaTtbiBaeTcs NO6OYHbIN
npoaykT MeTabonunama, KoTopblii U3MEHSIET LiBET
nuTaTenbHol cpeabl C (OMONETOBOIO Ha KENTbIN,
YTO Takke CBMAETENLCTBYET 0 cboe npolecca
cTepunuaaLmn. SToT MeToA VHAVKaLMK SBNsieTCs
chakynbTaTUBHBLIM W, KaK MpaBuro, NpegHasHaueH
TONBKO ANS crieyyanbHbIX UCCnefoBaHui.

Bpems cumtbiBaHUs

PesynbTaT BbICTPOro CUNTLIBAHUS COOTBETCTBYET
pe3ynbTaTy BU3yarnbHOro U3MeHeHus LBeTa
nHaukaTtopa pH no nctedeHnn 7 gHelt cornacHo



NpOTOKOITY COKPALLEHHOro UHKY6aLMOHHOro neproaa
YnpaBreHusi o KOHTPOIIO Ka4ecTBa MULLEBbIX
npoayKkToB 1 NnekapcTBeHHbIx cpeacTs CLUA (FDA).
Bpewms nonyuerns pesynbTaTa 3aBuCUT OT Bepcun
nporpaMMHoOro o6ecneyeHus, yCTaHoBNEeHHON Ha
yctpoiicTtee Auto-reader.
PesynbTat npoBepku dnyopecleHUm N0 NCTEYEHNUN
24 muHyT
PesynbTaT COKpaLLeHHOro 24-M1HYTHOrO
MHKy6aLMOHHOro Neproaa Ans UHOMKaTopoB
BW 1295, nHkybupoBaHHbIx B ycTpoiicTee Auto-
reader 490H v 490 ¢ Bepcuei NporpamMmmMHOro
ob6ecneyerus 4.0.0 unu Gonee nosaHen,
COOTBETCTBYET pesynbTaTy BU3yanbHOro
CUNTLIBAHWS NO UCTeYeHnn 7 aHel (168 = vacos)
B > 97 % cny4aes.

PesynbTaTt npoBepky dnyopecueHLmm no ncreveHmnmn
4 yacoB

Pe3ynbTaT cokpalleHHOro 4-4acoBoro
MHKyGaLMoHHOro nepuoaa Arst UHAMKaTOPOB

BW 1295, nHkybupoBaHHbIX B yCTpoicTBE
Auto-reader 490H c BepcusMK nporpaMMHOro
obecneyerns 1o 4.0.0, COOTBETCTBYET pesynbTaTy
BU3yarnbHOrO CYUTBIBAHUS MO UCTEYEHUN 7 gHel
(168 yacos) B > 97 % cny4aes.

Bnaronaps BbICOKOW HaA€XXHOCTW pe3ynbTaToB
npoBepky hryopecLeHLmMn HeT HeobxoanmocTn
MHKyGMpoBaTb nHaukaTopsl B 1295 nocne
onpezenexns 1 3an1cy peaynbsTaTta npoBepku
bnyopecLeHLmm ¢ NoMoLLbIO ycTporicTBa Auto-
reader 490H vnu 490 c Bepcyelt NporpaMmMHOro
obecneyenns 4.0.0 unu 6onee nosaHeii.

BW 1295 otevatoT ctaHgapTy ISO 11138-1:2017.

MokasaHus K nprmeHeHuio

Vicnonbayiite Guonornyeckuii HamkaTop GeICTporo
cuutbiBaHMa 3M™ Attest™ 1295 B coueTaHum ¢
aBTOMATUYECKVIM CHUTBLIBAIOLLVIM YCTPONCTBOM

3M™ Attest™ Auto-reader 490H nnn 490 ¢
nporpaMmmHbiM obecnevernem sepcun 4.0.0 nnu
6onee nosaHeit ANs CUCTEMATUYECKOTO MOHUTOPWHIa
NpOLECCOB CTEPUNM3ALN C UCMOMNb30BaHEM

napoB NepeKvcy BOAOpoaa B CreAyIoLLMX CUCTeMaX:
cHCcTeMe HU3KoTeMMepaTypHOi CTepunmuaaLmm
AMSCO® V-PRO® 1 (CTepunn3aLyoHHbIi LK

NSt UHCTPYMEHTOB C NycTOTamu), cucteme
HU3KoTeMnepaTypHoi ctepunusaumn AMSCO®
V-PRO® 1 Plus (cTepunusauyoHHbIi LK Ans
VHCTPYMEHTOB C nycToTamm 1 6e3 Hix), cucteme
HU3KoTeMnepaTypHoi ctepunusaumun AMSCO® V-PRO®
maX (CTePUNM3aLMOHHbIN LK NS UHCTPYMEHTOB C
nycroTtamu, 63 HUX 1 rmbK1X MHCTPYMEHTOB), cucTeme
HU3KoTeMnepaTypHoi ctepunusauun AMSCO® V-PRO®
60 (CTEpPUNM3ALMOHHbIN LIMKN ANt UHCTPYMEHTOB

¢ nyctotamu, 6e3 HYX 1 TMBKVX MHCTPYMEHTOB) 1
STERRAD® 100S, STERRAD® NX (uyuknbl Standard

1 Advanced), STERRAD® 100NX (umknbl Standard,
Flex, Express n Duo), STERRAD® NX ¢ TexHomnorvei
AllClear™ Technology (uuknbl Standard n Advanced)

1 STERRAD® 100NX ¢ TexHornorueit AllClear™
Technology (uuknbel Standard, Flex, Express n Duo).

MpoTnBonokKasaHus
OTCyTCTBYIOT.

MpeaynpexxaeHus

BHyTpu nnacTukoBoro cocyaa 6ronornyeckoro
vHaukatopa (BU) HaxoguTces cTeknsHHas amnyna. Bo
nsbexaHune prcka TAXenbIX NOBPEXAeHUIA BCrieacTane
0)XOrOB MePeKNChbio BOAOPO/A BbINOMHSNTE ykasdaHHbIe
HWKe OeNCcTBuS.

o [pu nssneyenun BN 1295 n3 crepunusatopa
HOCHTE 3aLLMTHBIE OYKM U MepyaTku.
e HocwTe 3alWTHbIE OYKM M MepyaTkn npu
akTmBaumm B 1295,
o [lpu pasgaBnyBaHWM 1 BCTPAXMBAHUN AepxuUTe
BW 1295 3a konnayok.
B BW 1295 moryT HaxoanTbCs OCTaTK1 Nepekncu
BOZOPOAA, ECNM aMMyna ¢ NnUTaTenbHol cpeaol Gbina
roBpex/eHa BO Bpems npoLecca CTepunmsaumm.
Mpu ocmoTpe pa3buToit amnynbl nocne o6paboTkn
n3beraiite npsiMoro koHTakTa ¢ b 1295 Bo
n3bexaHne OXoros nepekuceio Bogopoaa. Cnepayiite
VHCTPYKLMSM MO yTUNM3aLmm, NpuBeeHHbIM B KOHLE
3TOro AOKyMeHTa.
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MepbI NpeAoCTOPOXKHOCTN
1. He ucnoneayiite BU 1295 ans moHuTopuHra
LMKIOB CTEPUNM3aLMK, ANA KOHTPOMS KOTOPbIX OH

KomnaHust 3M pekomMeHzyeT NpoBOANTL BCE 3arpysku
CTEPUNU3aLMK, UCTONb3Ysi COOTBETCTBYIOLLNI
Bronoruyeckuii HauKaTop.

He npeaHasHa4eH: YKasaHus K NpUMEHeHnIo

a. [Ans UVKIOB MapoBOi CTepunusaumm; 1.

b. Ans UMKMNOB CTEPUNU3ALIMM CYXIM KapoMm;

C. [Ans NpoLeccoB CTEPUNM3aLIMM OKUChIO 3TUMEHa.

2. YT06bl CHU3NTL PUCK, CBA3AHHDIV C HEMPaBUIbHLIMM

pesynbTaTamu, NpuaepXUBaiTECh YKazaHUin HUXe.

e [lepeq ctepunusaumeii ybeautech, 4to B A
1295 amnyna c nuTaTenbHo cpeaoii ocTaeTcst
Lieroit, a UBeT Nosioc-MHANKaTopoB — ronyGoi.
He vcnonbayiite BU 1295 ¢ pa3buToii amnynoii

CO CPe/oVi UNK Nonockamu-MHANKaTopamu, LseT 3.

KOTOPbIX OTNNYAETCs OT rony6oro.

e He pasmeLuaiite NeHTbI NN STUKETKN Ha
BW 1295 nepepn ctepunusauyuein unm uHkybawmei
B ycTpoiictee Auto-reader.

e AKTUBWpPYITE N UHKYOUpYiiTe B 1295 B TeueHne
1 Yaca nocre 3aBepLUEeHNs LyiKa CTepunn3aLyn.

e He nHkybupyite B 1295, ecnn nocne
o6paboTku v nepep aktusaumeli BU Bbl
3aMeTUNK, YTO B HEM ecTb pa3buTtasi amnyna co
cpepoii. MoBTOPHO NPOTECTUPYIATE CTEPUNM3ATOP

C NOMOLLIbIO HOBOTO 6uonornyeckoro nHaukKatopa. S.

e T[locne aktuBauum BU 1295 y6eantech B TOM, 4TO
cpepa nepeTekna Ha kamepy Ans pocTa crop.

3. [ns Toro 4yto6bl 06ecneynTb AOmMKHOE
hyHKUMOHMPOBaHWe NPo/yKTa B TEYEHWe yKasaHHOro
cpoka xpaHeHus, xpaHute BU 1295 B MHoropasoBbix
nakeTax 13 ponbrit Mexay UCMonb30BaHUSIMU.

YacroTa MOHUTOPUHra

CnepyiiTe npaBvnam v NPeAnUCaHNaM YYpexaeHus,
roe ykasaHa 4yactota MOHUTOPUHra Bronoruyeckumm
WHAWKaTopamMu COornacHo pekoMeHA0BaHHbIM
npodeccroHanbHoi accolmayueit npoueaypam
W/MNn HaumMoHarnbHbIM HOpMam 1 CTaHaapTam.

[INsi fOCTVXKEHUS HAWUIYYLLEro pedynbTaTa paboTbl
nana onTumarbHol 6e3onacHocTu naymeHTa

95

W3Bnekute B 1295 13 repmeTnyHOro naketa 3
onbru 1 3aKporTe nakeT u3 onbrv, ECNV B HEM
ele octanuck apyrne b 1295. He pasvewiaiite

Ha cocy/fe Unu Konnayke Apyrve aTuKeTKu unu
MHAVKATOPHbIE NEHTbI.

Pa3svectute B 1295 B nakete ansa ctepunusauuu,
npegHasHaYeHHOM Ans NPUMEHeHKs B npoLieccax
CTepUnM3aLmm ¢ UCMosb3oBaHMEM NapoB Nepekncn
Bogopoaa. 3aneyaraiite nakeT Anst CTepunn3aLmn.
MomecTuTe 3aneyataHHbIii B nakeT BU B kamepy
cTepunusatopa 6ernoli CTOPoHON nakeTa BBEPX, @
Npo3payYHoli NNacTUKOBO CTOPOHOW BHU3. Ecnn B
3arpyxeHHoI kamepe cTepunmsaTopa JoCTaTo4HO
NPOCTPaHCTBa, MOMECTUTE 3aneyaTaHHbIi B nakeT
BV HenocpeACTBEHHO Ha CTOWKY WK MOMKY Kamepbl
cTepunusatopa. [ins onpeaenexus nnowaan
Kamepbl Anst pasvelyenns b Heobxoavmo
06paTUTLCS K MPOM3BOAUTENIO CTEPUNU3ATOPA.
MpoBeawnTe 06paboTky 3arpysku B COOTBETCTBUN C
pekoMeHayeMbIM1 MeToAUKaMM.

Mocne 3aBepLUeHVs LWKNa HaJeHbTe 3aluUTHbIe
04KV 1 NepYaTKn 1 U3BIIEKUTE 3anakoBaHHbIi B n3
crepunusatopa. Ocmotpute BU 1295 n y6eautech
B TOM, YTO amnyra C nuTaTenbHOI cpesoii Lenast.
Ecnu B nakeT ¢ BU 1295 Gbin nomeLLieH XxuMuyeckuin
nHaukaTop, nposepbTe XU, 4tobbl ybeantbes B ToM,
4TO YepHuna XM He vcnaykanu nakeTt u He NPOTEeKNW.
Ecnu amnyna co cpepoii BU He nospexaeHa

1 ¢ YepHunamu XM (ecnu oH npucyTcTByeT)

BCe B nopsigke, nssnekute b/ 13 naketa ans
cTepunusauum 1 nepeiigute k wary 6. Ecnu amnyna
CO cpefioli noBpexaeHa unu ecnu yepHuna X
vcnaykanm nakeT Unu NpoTeKNu, ocTaBbTe WX B
nakeTe Ans cTepunnsaunn 1 cnegyiTe UHCTPYKUMUSIM
no ytunusaumu. MoBTOpHO NpoTecTupyinTe
CTEpUnM3aTop ¢ UCMonb3oBaHnem HoBbix B 1295 un
XU (ecnu npucyTcTByeT).



6. TlMpoBepbTe nHAMKaTOp 06paboTku cBepxy Ha

konnayke bW 1295. N3meHeHune LseTa nonoc

¢ rony6oro Ha po3oBbIii NOATBEPXAAET, UTO

BW 1295 npoluen npoLecc crepunmsaumm ¢
1Cronb30BaHeM NapoB nepekvicn Bogopoaa. 31o
M3MEHeHMe LiBeTa He ykasbiBaeT Ha JOCTaTO4HOCTb
06paboTky ANA OCTYKEHNA cTepunbHocTU. Ecnn
vHAuKaTop 06paboTkn HE U3MEHUCS], MPOBEPbTE
husnyeckme MOHUTOPLI CTepunnaTopa.
Mpomapkupyiite B 1295, ykasas Ha aTukeTke
VHOVKaTOpa HOMEp 3arpysku, CTepunuaaTop u
paty obpaboTku.

. Aktusumpyiite BU 1295.

Hapes 3alwmTHble 04kn

1 nepyaTku, noMecTute

BW 1295 B akTuBaTop
6ronornyeckoro HAVKaTopa
Attest™. 3akpoiite n coxmute
aKTMBaTOpP, Y4TOBbI 3aKPbITh
Kpbiwky BU 1295 n paspasnTb
amnyny co cpeaow (cm.

pvicyHku cnpaga). Cpasy xe
pocTaHbTe BU 1 BCTpsixHUTe
ero (CM. pUCyHOK cripaBa).
Hesasucumo oT Toro, Kakum
cnocobom pasgasneHa
amnyna («A» unu «b»),
HEMe[NeHHO N3BnekuTe

BW v BCTpsixHuTe ero (cm.

puUcyHok cnpasa). BusyansHo
ybeauTech B TOM, YTO cpeaa
repeTeksia B kamepy pocta
Ha AHe npobupku. Ecnn atoro
He npousoLLno, BodbmuTe BU
3a KONMMaYoK 1 BCTpsixmBaiiTe
ero, noka cpefia He 3anosHUT

Kamepy pocTta. [Nomectute
aKTMBMpOBaHHbIN B 1295 BI
B MHKyGaLMOHHY10 s4eliky ycTporictea Auto-reader
490H ¢ po30BbIM LIBETOBbLIM KOLOM MU B
MHKy6aLMOHHYI0 siveliky ycTpoiicTa Auto-reader 490
C Bepcueli nporpammHoro obecneyenus 4.0.0

unu Gonee nos,quﬁ C YepHbIM L|BETOBbIM KOAOM

1 oxuaaiite pesynbTata. [JononHuUTenbHyo
MHbopMaLmio 06 NCnonb30BaHUKM aBTOMaTUHECKOro
cumTbiBaoLLero ycrporictea Auto-reader cm. B
PYKOBOACTBE MO ero aKcniyatayun.

MPUMEYAHME. AKTvBMpYiATE N MHKYOUpYiiTe
BW 1295 B TeyeHne 1 vaca nocne 3aBepLueHUs
LMKna ctepunusaumm.

B Kkaxablii N3 AHel npoBeAeHNs UHKyGaLmm
obpaboraHHoro bW 1295 aktusupyiite n
MHKYOMpY/iTE KaKk MUHUMYM OUH HeoOpaboTaHHbIR
BW 1295 B ka4ecTBe NONOXUTENBHOTO KOHTPONSI.
CrnepyiiTe UHCTPYKUMSIM MO akTMBaLMK,
npuBefeHHbIM B Lware 8 Bbille. [MocTaBbTe
oTMeTKy «K» («KOHTpOnb») 1 AaTy Ha aTukeTke BU.
WHavkaTop Ans MOnoXvTenbHOro KOHTPOSS AOMKEH
MMETb TOT e KOA NapTuu, 4To 1 06paboTaHHbI
Buonornyeckuii nHaukaTtop. VMicnonb3osaxve
BV ans nonoxutensHOro KOHTponsa nomoraet
NoATBEPAUTb, YTO:
e cobnoaeHbl NpaBurbHbIe

TemnepaTypbl UHKy6aLuu;
® KU3HECNOCOBHOCTL CMop He U3MeHMNach

13-3a HenpaBuUIbHOI TemnepaTypbl

XPaHEHUsi, BMaXKHOCTU U BrM3ocTt k

XUMUYECKUM dNeMeHTaM;
e cpepa crnocobHa CTUMynMpoBaThb BbICTPbI POCT;
e ycTpoiictBo Auto-reader paboTaeT ucnpasHo.

. hkyBaumsa v cunTbiBaHve.

WHKYBUpYiATE NONOXMTENBHDIA KOHTPOIbHbI
obpasel n obpaboTaHHble B 1295 npu
Temnepatype 60 * 2 °C B ycTpoiicTBe Auto-reader
490H unu Auto-reader 490 c Bepcueit nporpamMmMHoOro
obecnevenns 4.0.0 unu Gonee nosaHeit. Ans
NpaBUIIbHOrO UCMOMNL30BaHKS YCTPOIiCTBa
Auto-reader cM. pykoBOACTBO MO €ro aKkcrnnyatauuu.
Ha yctpolictee Auto-reader otobpasutcs pesynbTat
NONOXUTENBHOTO KOHTPOSS, Kak TOMbKO OH

ByneT nonyyeH. OKoHYaTenbHOE CYUTbIBaAHNE

BW 1295 gns oTpulaTensHoro KOHTpons
NPOBOANTCA MO UCTEUEHUM:



- 24 MWHYT NP UCTONBb30BaHUN YCTPOWCTB
Auto-reader 490H unu Auto-reader 490 ¢
Bepcyelt nporpammHoro obecneyenns 4.0.0 nnum
6onee nosaHeit;

- 4 4acoB Npu MCMOIb30BaHUM YCTPOWCTB
Auto-reader 490H c Bepcuein NnporpamMHoro
obecneverns 1o 4.0.0.

Mocrne oTobpaxeHus 1 3anN1ck peaynbTaToB

uHavkaTopbl B 1295 moxHO BbIGpOCHTD.

PesynbTat npoBepku ¢paiyopecueHumnn

BW 1295 anst nonoxuTtensHoro KoHTpons
(HeobpaboTaHHbIN) JOHKEH NoKasaTb pesynbTaT
MOMNOXUTENLHOTO KOHTPOMS! (hryopecLeHLMM («+»

Ha XK-aucnnee ycTpoiictea Auto-reader 490H nnu
Auto-reader 490 c nporpaMmmHbIM obecrneyeHnem
Bepcum 4.0.0 unu Gonee nosaHein). Ecnn
MOMNOXUTENbHBIN KOHTPOMb CYNTLIBAET OTpULIATENbHbIN
pesynbTaTt (cumBon «—» Ha XKK-gucnnee), cm.
VHCTPYKLMU MO YCTPaHEHMIO Heromnaaok B PYKOBOACTBE
no akcnnyarayuu yctpoictea Auto-reader.

BbinonHnTe NoBTOpHOE TECTUPOBAHKE B YCTPOCTBAX
Auto-reader 490H nnu Auto-reader 490 ¢ Bepcueii
nporpammHoro o6ecneyenusi 4.0.0 unv Gonee noagHei
C HOBbIM MONIOKUTENBHBIM KOHTPOTEM.

OKoHYaTenbHbIA OTpULATENBHBIA pesynbTaT

Ha obpaboTaHHbIx B 1295 (cumBon «—» Ha
XKK-gucnnee) ykasblBaeT Ha ya0BNETBOPUTENbHbI
npouecc crepunmsaumn. MonoxuTeneHbI pesynsTat
(cumBon «+» Ha XKK-gucnnee) Ha o6paboTtaHHom B
1295 ykasbiBaeT Ha cboii npoLiecca CcTepunmsaLmm.

B cnyyae nosnyyeHus nioBbix NOMNOKUTENbHBIX
pesynbTaToB Ha 06paboTaHHbIx BU npumuTte
CpPOYHbIE Mepbl. BbIACHWUTE NPUYMHY NOMOXMTENBLHOTO
pesynbtata Ha BU, cneays npasunam n npeanucaHnsam
yupexaenus. Komnanusi 3M pekomeHayeT npoBecTu
MOBTOPHOE TECTVUPOBAHUE CTEPUNU3aTOpa CornacHo
npaBuiam Ballero yYpexxaeHusl, Mpexae Yem
obpabaTbiBaTh AanbHeiiLLMe 3arpy3ku.

DPaKynbTaTUBHBIV pe3ynbTaT BU3yanbHOro
M3MeHeHUA LBeTa uHauKaTopa pH

Mocne 3anucu pesynbTata NnpoBepky hnyopecLeHLmm
vHpvkatop BU 1295, kak npaswuno, BeibpackiBatoT.
OpHako Ans crneyyanbHbIX UCCrnefoBaHNii MOXHO
NPOBECTM AanbHeLLy NHKYBaLmio UHAMKaTopoB

BW 1295 1 y3HaTb pe3ynbTaT BU3yanbHOrO U3MEHEeHUs!
ygeTa nHavkartopa pH. Mpwu ncnonssosanun BU ans
MOMOXUTENBHOTO KOHTPOTS XXENThIN LBET Cpefbl pocTa
nposiBMTCS B TeveHne 24 yacos. JTioboe nposiBnexve
XKENToro LBeTa BHyTpU NpoGMPKM ykaablBaeT Ha
NOMNOXUTENbHbIN pesynbTarT.

B cnyyae obpaboTaHHoro B 1295 nsmexenue uygeta
cpeabl ¢ PMONETOBOro Ha XeNTbI yka3sblBaeT Ha
HeycreLUHbIi npoLece cTepunmsaymn. OTpuuaTenbHblii
pesyrnbTaT U3MEHeHUs LiBeTa MHAvkatopa pH, T. e.
TaKoW, Npu KOTOPOM cpefa ocTaeTcs h1oneToBoNn,
MOXeT ObITb onpeaeneH no ucredennmn 7 aHen. Bo
nsbexaHune BbICbIXaHUs cpe/ibl PeKOMeHIyeTcs
nomelyatb BU 1295 B yBnaHEHHbI MHKy6aTop

¢ TemnepaTtypoii 60 °C nocne 3anucu pesynetata
npoBepky hryopecLieHLmm.

XpaHeHune

e Xpanute BU 1295 B opurmHanbHbIX
MHOropa3oBbIx naketax u3 onbri B
HOpMaribHbIX KOMHATHbIX YCIOBUAX:
15-30 °C (59-86 °F).

e He xpaHuTe nHaukatopbl B 1295 86nuan
OT CTEPUNU3YIOLLNX CPEeACTB UMK APYrnx
XUMUYECKNX BELLECTB.

YTunnsauyusa

YTunusupyiite ncronb3oBaHHble B 1295 B
COOTBETCTBUM C NpaBUamu, AEiCTBYIOLMMM B BaLLEM
MeAuLVHCKOM yupexxaeHun. Mepen ytunusauyuen
nonoXuTernbHble Bronornyeckne MHANKaTOPbI MOXHO
cTepunusosaTb Napom npv Temnepatype 132 °C

(270 °F) B TeyeHne 4 MUHYT Unu Npu Temneparype
135 °C (275 °F) B Te4eHve 3 MUHYT B NapoBOM
cTepunusaTope ¢ AMHaMWYeckuM yaaneHnem Bosayxa.
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Mpw paboTe ¢ ncnonb3oBaHHbIMU B, y kKOTOpbIX
noBpexaeHa amnyna co cpefol nocne npolecca
cTepunusaummn unu YepHna XM (ecnm oH npucyTcTayeT)
vcnaykany nakeT unu npoteknu, octaebte B n XN

B nakeTe Ansi CTepUnn3aLyy 1 noMecTuTe nakeT B
ynakoBKy, COBMECTUMYIO C NapoBOI CTepunuaaumen,
1 BbIMOJHNTE NapoOBY0 CTEPUNM3ALIO C yKa3aHHbIMM
BblLLIE NapaMeTpamu.

3a gononHuTensHol MHgopmalveit obpalyaitecs

K MECTHOMY NpeACcTaBUTENto KoMnaHum 3M nnn
CBSXMTECH C HamMu nocpeacTsom Beb-caiita 3M.com n
BblGepuTe CTpaHy.

MosicHeHne cMMBONOB
Homep no karanory
A BHUMaHWe, CMOTPUTE UHCTPYKLWMU MO NPUMEHEHUIO

He vcnonbayiite NpoayKT, ecnu ynakoska
noBpexaeHa

® He ucnone3oBatb NOBTOPHO

X Vcnonb3osatb 0

Kop cepwn ToBapa

M MpoussoauTens
@ [HaTta npounssoacTea

2 npOFLyKT npegHasHa4veH ans ncnosib3oBaHna Bo
BPEMsi MPOLIECCOB CTEPUNN3aLNM C
1CMonb30BaH1eM NapoB Mepekuncy BoAopoaa.
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3M™ Attest™ bioloski indikator za super brza ocitanja 1295

Opis proizvoda

3M™ Attest™ bioloski indikator za super brza o&itanja
1295 (ruzidasti &ep, u daljnjem tekstu: 1295 BI) je
samostalni bioloski indikator posebno osmisljen za brzo i
pouzdano rutinsko praéenje postupaka sterilizacije
parama vodikova peroksida pri ¢emu se upotrebljava
zajedno s automatskim &itaem 3M™ Attest™ 490H ili
automatskim &itacem 3M™ Attest™ 490 s inacicom
softvera 4.0.0 ili novijom (u daljnjem tekstu: automatski
gita¢ 490H ili automatski ¢itag 490 s inagicom softvera
4.0.0 ili novijom). Indikator 1295 Bl je uredaj za
jednokratnu upotrebu.

Shematski

prikaz izvedbe
uredaja 1295 BI
prikazan je na

slici 1. Autonomna
izvedba obuhvaca
nosac¢ sa sporama
za Geobacillus
stearothermophilus
iampulu s medijem  oTyARAG AMPULE
koja sadrzi medij
za rast bakterija
koji zadovoljava
zahtjeve u vezi
sposobnosti
poticanja rasta
koji su propisani

u ISO 11138-1:
2017. Nosa¢é
sporaiampula s
medijem nalaze se
u plasti¢noj bogici koja je zatvorena ruzi¢astim Eepom.
Indikator kemijskog procesa s otisnutim trakama koje
mijenjaju boju iz plave prema ruzi¢astoj nakon izlaganju
plinovitom vodikovom peroksidu, smjesten je na

vrhu &epa.

INDIKATOR /

PROCESA
BI CEP S NATPISOM W

BOCICA N

AMPULA S MEDIJEM

KOMORA ZA RAST ~
NOSAC SPORA
Slika 1: Dizajn 3M™ Attest™

bioloskog indikatora za superbrza
ocitanja 1295
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Ovaj 1295 Bl koristi se sustavom enzima a-glukozidaze,
koji se prirodno generira unutar stanica rasta
Geobacillus stearothermophilus. a-glukozidaza u svom
se aktivnom stanju detektira mjerenjem fluorescencije
koju proizvodi enzimatska hidroliza nefluorescentnog
supstrata, 4-metilnog umbeliferil-a-D-glukozida
(MUG). Rezultantni fluorescentni nusproizvod, 4-metilni
umbeliferon (MU), detektira se u automatskom ¢&itadu.
Prisustvo fluorescencije unutar navedenog vremena
inkubacije ovog 1295 Bl-a u automatskom ¢itacu
ozna&ava neuspjeh u postupku sterilizacije.

Ovaj 1295 Bl takoder moze prikazivati prisutnost
organizama G. stearothermopbhilus reakcijom vizualne
promjene pH boje. Biokemijska aktivnost organizma

G. stearothermophilus proizvodi metaboli¢ke
nusproizvode koji uzrokuju promjenu u boji medija od
ljubi¢aste na Zutu $to takoder oznacava neuspjeh u
postupku sterilizacije. Uporaba ovog nacina indikacije je
neobvezna i obi&no je ograni¢ena na posebne studije.

Vrijeme ogitavanja

Rezultat superbrzog oéitanja odgovara rezultatu
7-dnevne vizualne promjene pH boje, nakon FDA
protokola Smanjenog vremena inkubacije. Vrijeme za
rezultat odredeno je softverskom inagicom ugradenom
u automatski Citac.

Rezultat fluorescencije nakon24 minute

Inkubirani 1295 Bl-ovi u automatskom ¢&itacu
490H ili automatskom ¢&itacu 490 s inacicom
softvera 4.0.0 ili novijom imaju rezultat smanjenog
vremena inkubacije od 4 sata koji odgovara
rezultatu 7-dnevnog (168 sati) vizualnog

oditanja =z 97 % vremena.

Rezultat fluorescencije nakon4 sata

Inkubirani 1295 Bl-ovi u automatskom ¢&itac¢u 490H
sa softverskom inagicom starijom od 4.0.0 imaju
rezultat smanjenog vremena inkubacije od 4 sata koji
odgovara rezultatu 7-dnevnog (168 sati) vizualnog
oditanja =z 97 % vremena.



Zbog visoke pouzdanosti fluorescentnog rezultata nema
potrebe za inkubiranjem bioloskih indikatora 1295 BI
nakon utvrdivanja i biljeZenja fluorescentnog rezultata
dobivenog s pomoc¢u automatskog &itaca 490H ili
automatskog &itaéa 490 s inadicom softvera 4.0.0

ili novijom.

Uskladenost bioloskih indikatora 1295 Bl s normom

1SO 11138-1:2017.

Indikacije za uporabu

3M™ Attest™ bioloski indikator za super brza o&itanja
1295 upotrebljava se zajedno s automatskim &itatem
3M™ Attest™ 490H ili automatskim ¢itacem 490 s
ina¢icom softvera 4.0.0 ili novijom za rutinsko prac¢enje
postupaka sterilizacije parama vodikova peroksida

u sljiede¢im sustavima: sustav za sterilizaciju niskom
temperaturom AMSCO® V-PRO® 1 (ciklus Lumen),
sustav za sterilizaciju niskom temperaturom AMSCO®
V-PRO® 1Plus (ciklusi Lumen i Non Lumen), sustav za
sterilizaciju niskom temperaturom AMSCO® V-PRO®
maX (ciklusi Lumen, Non Lumen i Flexible), sustav za
sterilizaciju niskom temperaturom AMSCO® V-PRO®
60 (ciklusi Lumen, Non Lumen i Flexible) i sustavi
STERRAD® 100S, STERRAD® NX (ciklusi Standard

i Advanced), STERRAD® 100NX (ciklusi Standard,

Flex, Express i Duo), STERRAD® NX s tehnologijom
AllClear™ (ciklusi Standard i Advanced) i STERRAD®
100NX s tehnologijom AllClear™ (ciklusi Standard, Flex,
Express i Duo).

Kontraindikacije
Ne postoje.

Upozorenja
U plasti¢noj bogici bioloskog indikatora (BI) nalazi se
staklena ampula. Kako biste izbjegli ozbiljne ozljede
opeklina peroksidom:

o Nosite zastitne naocale i rukavice prilikom
uklanjanja 1295 Bl iz sterilizatora.
Nosite zastitne naogale i rukavice prilikom
aktivacije 1295 BI.
Prilikom gnjecenja ili kuckanja drzite 1295 Bl
za cep.

Ostaci vodikovog peroksida mogu biti uhvaceni unutar
1295 Bl ako je ampula s medijem ostec¢ena tijekom
procesa sterilizacije. Ako, nakon obrade, opazite
slomljenu ampulu, izbjegavajte izravni kontakt s

1295 Bl jer to moze rezultirati opeklinama vodikovim
peroksidom. Slijedite upute za zbrinjavanje koje se
nalaze na kraju ovog dokumenta.

Mijere opreza

1. NEMOJTE koristiti 1295 Bl za nadzor ciklusa

sterilizacije koji nisu predvideni za zahtjevne:

a. cikluse sterilizacije parom;

b. cikluse sterilizacije suhim zrakom; ili

c. procese sterilizacije etilenskim oksidom.

Za smanjenje rizika vezanog uz neto&ne rezultate:

e prije sterilizacije pregledajte 1295 Bl kako biste

potvrdili da ampula s medijem nije o3tec¢ena te da

su trake indikatora procesa plave boje. Nemojte

koristiti 1295 Bl-ove sa slomljenom ampulom s

medijem ili s trakama indikatora procesa koje

nisu plave.

Ne stavljajte drugu naljepnicu ili traku indikatora

na 1295 Bl prije sterilizacije ili inkubacije u

automatskom ¢itacu.

Aktivirajte i inkubirajte 1295 Bl u roku od 1sata

nakon dovrietka ciklusa sterilizacije.

Nemojte inkubirati 1295 Bl ako, nakon obrade i

prije aktivacije Bl-a, opazite slomljenu ampulu

s medijem. Ponovno ispitajte sterilizator novim

bioloskim indikatorom.

Nakon aktiviranja 1295 B, pobrinite se da medij

tece u komoru za rast spora.

. Kako biste osigurali da proizvod radi onako kako je
predvideno tijekom njegovog oznagenog radnog
vijeka, 1295 Bl-ove do uporabe &uvajte u folijskoj
vredici koja se moze ponovno zabrtviti.
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Ucestalost nadzora

Pridrzavajte se pravila i postupaka ustanove koja
propisuje uCestalost nadzora bioloskog indikatora

u skladu s praksom koju propisuje profesionalno
udruzenije i/ili nacionalne smjernice ili standardi.
Kao najbolju praksu i radi optimalne sigurnosti
pacijenta, 3M preporuéuje da se vrii nadzor svakog
procesa sterilizacije uz pomoé odgovarajuceg
bioloskog indikatora.

Upute za uporabu

1

Izvadite bioloski indikator 1295 Bl iz zatvorene
folijske vredice i zatim ponovo zabrtvite folijsku
vreéicu ako u njoj ima drugih bioloskih indikatora
1295 BI. Nemojte postavljati nikakve naljepnice ni
indikatorske trake na boéicu ili &ep.

. Bioloski indikator 1295 Bl stavite u sterilizacijsku

vredicu koja je namijenjena za uporabu u postupku
sterilizacije parama vodikova peroksida. Zatvorite
sterilizacijsku vrecicu.

. Vrecicu s bioloskim indikatorom stavite u komoru

sterilizatora tako da je bijela strana vrecice okrenuta
prema gore, a strana izradena od prozirne plastike
okrenuta prema dolje. Ako u napunjenoj komori
sterilizatora ima dovoljno prostora, vreéicu s
bioloskim indikatorom stavite izravno na stalak ili
policu komore. Posavjetujte se s proizvodacem
sterilizatora kako biste dobili informacije o najboljem
polozaju bioloskog indikatora unutar komore.

. Obradite seriju sukladno preporu¢enoj praksi.
. Nakon dovrsetka ciklusa, stavite zastitne naocale

i navucite rukavice te uklonite Bl u vredéici iz
sterilizatora. Provjerite 1295 Bl kako biste potvrdili
da ampula s medijem nije o3tecena. Ako vreéica

s bioloskim indikatorom 1295 Bl takoder sadrzi
kemijski indikator, pazljivo pregledajte Kl kako biste
se uvjerili da tinta nije razmazana te ne curi. Ako je
ampula s medijem bioloskog indikatora netaknuta i
tinta kemijskog indikatora (ako je prisutan) izgleda
uredno, izvadite biologki indikator iz sterilizacijske
vredice i prijedite na korak 6. Ako je ampula s
medijem o$tecena ili je tinta kemijskog indikatora
razmazana ili curi, ostavite ih u sterilizacijskoj
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vredici i slijedite upute za sigurno odlaganje.
Ponovno ispitajte sterilizator s pomocu novog
bioloskog indikatora Bl 1295 ili kemijskog indikatora
(ako je prisutan).

. Provjerite indikator procesa na gornjoj strani

&epa indikatora 1295 Bl. Promjena boje traka iz
plave prema ruzigastoj potvrduje da je 1295 BI
izloZzen procesu sterilizacije plinovitim vodikovim
peroksidom. Ova promjena boje ne znaci da je
proces obrade bio dovoljan za postizanje sterilnosti.
Ako se procesni indikator ne promijeni, provjerite
fizitke nadzore sterilizatora.

Identificirajte 1295 Bl upisivanjem broja serije,
sterilizatora i datuma obrade na naljepnici indikatora

. Aktivirajte 1295 BI.

Obucite zastitne rukavice i
naocale te stavite bioloski
indikator 1295 Bl u uredaj za
aktivaciju bioloskog indikatora
Attest™. Zatvorite i stisnite
uredaj za aktivaciju kako biste
zatvorili €ep bioloskog
indikatora 1295 Bl i zdrobili
ampulu s medijem (pogledajte
slike s desne strane). Odmah
uklonite Bl i protresite ga
(pogledajte sliku s desne
strane). Vizualno pregledajte je
li medij protekao u komoru za
rast pri dnu boéice. Ako medij
nije ispunio komoru za rast,
drzite Bl za &ep i protresite
kako bi medij ispunio komoru
za rast. Aktivirani bioloski
indikator 1295 Bl stavite u
inkubacijski otvor
automatskog ¢itaca 490H koji
je oznagen ruzi¢astom bojom
ili automatskog &itac¢a 490 s
inagicom softvera 4.0.0 ili
novijom koji je oznagen crnom bojom i pri¢ekajte
rezultate. Vie pojedinosti o uporabi potrazite u
priruéniku za rukovanje automatskim ¢itaéem.
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NAPOMENA: Aktivirajte i inkubirajte 1295 Bl u roku
od 1sata nakon dovrsetka ciklusa sterilizacije.

. Svakog dana kada se obradeni 1295 Bl inkubira,

aktivirajte i inkubirajte najmanje jedan neobradeni

1295 Bl kako biste ga iskoristili kao pozitivhu

kontrolu. Pridrzavajte se uputa za aktiviranje koje se

nalaze u gornjem koraku 8. Upisite ,K” (za ,kontrola”)

i datum na BI naljepnici. Pozitivna kontrola obavlja se

iz istog kdda serije kao i obradeni bioloski indikator.

Pozitivna kontrola pomaze u potvrdivanju:

e zadovoljena je propisana temperatura inkubacije,

e odrzivost spora nije promijenjena zbog
nepropisne temperature skladistenja, vlaznosti ili
blizine kemikalija,

e sposobnosti medija za poticanje brzog rasta i

e propisani rad automatskog ¢itaca.

. Inkubacija i o¢itavanje:

Pozitivnu kontrolu i obradene bioloske indikatore

1295 Bl inkubirajte u automatskom &itaéu 490H

ili automatskom ¢itadu 490 s ina¢icom softvera

4.0.0 ili novijom pri temperaturi od 60 * 2 °C.

Pogledajte priru¢nik za rukovanje automatskim

Citatem radi propisnog nacina rada s ovom

opremom. Automatski ¢ita¢ prikazat ¢e pozitivne

rezultate &im budu dostupni. Konaéno negativno
ocitanje 1295 Bl-a provodi se nakon:

- 24 minute u automatskom ¢itacu 490H ili
automatskom ¢&itaéu 490 s inadicom softvera
4.0.0 ili novijom

- 4 sata u automatskom &itacu 490H sa
softverskom inagicom starijom od 4.0.0.

Kad se rezultati prikazu i zabiljeze, 1295 Bl-ovi mogu

se baciti.

Rezultati fluorescencije

Bioloski indikator 1295 Bl koristen kao pozitivha
kontrola (neobraden) mora dati pozitivan fluorescentni
rezultat (simbol .+ na LCD-zaslonu automatskog &itaga
490H ili automatskog ¢itaca 490 s inagicom softvera
4.0.0 ili novijom). Ako utvrdite negativan rezultat
pozitivne kontrole (simbol ,-“ prikazan na LCD-zaslonu),
provjerite upute za otklanjanje poteskoca u priruéniku
za rukovatelje automatskog &itaga. Ponovno ispitajte
automatski ¢ita¢ 490H ili automatski ¢ita¢ 490 s
inagicom softvera 4.0.0 ili novijom s pomoéu nove
pozitivne kontrole.

Uz obradene 1295 Bl-ove, kona&no negativno ocitanje
(- na LCD zaslonu) ozna&ava prihvatljiv proces
sterilizacije. Pozitivni (+ na LCD zaslonu) rezultat

za obradeni 1295 Bl ozna¢ava neuspjeh procesa
sterilizacije. Odmah poduzmite potrebne radnje nakon
bilo kojeg pozitivnog rezultata za obradene Bl-ove.
Odredite uzrok pozitivnog Bl-a na temelju pravila i
postupaka ustanove. Tvrtka 3M preporuduje testiranje
sterilizatora prema pravilima i postupcima ustanove
prije dodatnih postupaka sterilizacije.

Neobvezni rezultat vizualne promjene pH boje

1295 Bl obi&no se baca nakon zapisivanja rezultata
fluorescencije. Medutim, ako su potrebne posebne
studije, 1295 Bl mogu se dalje inkubirati do rezultata
vizualne pH promjene boje. U sluéaju pozitivne kontrole
Bl, promjena boje medija za rast u Zuto pokazat ée se

u roku od 24 sata. Svako uocavanje zute boje unutar
bogice ozna&ava pozitivan rezultat.

U sluéaju obradenog 1295 Bl-a, promjena boje medija
od ljubi¢aste u Zutu ozna¢ava neuspjeli proces
sterilizacije. Negativan rezultat promjene pH boje, tj.
medij ostaje ljubi¢ast, moze se uogiti nakon 7 dana.
Kako bi se izbjeglo isusivanje medija, preporuéuje

se prijenos 1295 Bl-a u ovlazeni inkubator koji radi

na temperaturi od 60 °C nakon §to su zabiljezeni
rezultati fluorescencije.
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Skladistenje
e 1295 Bl-ove saduvajte u izvornoj folijskog vrecici
koja se moze ponovno zabrtviti u normalnim
atmosferskim uvjetima: 15-30 °C (59-86 °F).
e Nemojte uvati 1295 Bl-e u blizini sredstava za
sterilizaciju niti drugih kemikalija.

Zbrinjavanje

Potrosene bioloske indikatore 1295 Bl odlozite u skladu
s pravilima vage zdravstvene ustanove. Prije odlaganja
mozete sterilizirati parom sve pozitivne bioloske
indikatore s pomoéu postupka u trajanju od 4 minute
pri temperaturi od 132 °C (270 °F) ili u trajanju od 3
minute pri temperaturi od 135 °C (275 °F) u uredaju za
sterilizaciju parom s dinami¢kim uklanjanjem zraka.

U sluéaju da obradeni bioloski indikatori nakon postupka
sterilizacije imaju oSte¢ene ampule s medijem ili je tinta
kemijskog indikatora (ako je prisutan) razmazana ili curi,
ostavite Bl i Kl u sterilizacijskoj vrecici i stavite vreéicu

u ambalazu koja je pogodna za sterilizaciju parom te
izvedite sterilizaciju prema gore opisanim parametrima.
Za vise informacija obratite se svom lokalnom
zastupniku tvrtke 3M ili kontaktirajte s nama putem
web-mjesta 3M.com gdje prvo odaberite svoju lokaciju.

Objasnjenje simbola

Katalogki broj

A Pozor, pogledati upute za uporabu

@ Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno
® Samo za jednokratnu uporabu

g Rok uporabe

Serijski broj

d Proizvoda¢

M Datum proizvodnje

VH202 | Projzvod je dizajniran za uporabu u procesima
sterilizacije plinovitim vodikovim peroksidom.
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3M™ Attest™ Hizh Sonug Veren Biyolojik indikatér 1295

Uriin Tanimi

3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1295
(pembe kapakli, bundan béyle 1295 Bi olarak
anilacaktir), 4.0.0 veya {istii yazilim versiyonuna sahip
3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490H veya 3BM™
Attest™ Otomatik Okuyucu 490 (bundan béyle 4.0.0
veya Usti yazilim versiyonuna sahip 490H Otomatik
Okuyucu veya 490 Otomatik Okuyucu olarak
anilacaktir) ile birlikte kullanildigi zaman buharli hidrojen
peroksit sterilizasyon iglemlerinin rutin olarak hizli ve
gtivenli bir sekilde izlenmesi igin 6zel olarak tasarlanmig
bagimsiz bir biyolojik indikatérdiir. 1295 Bi tek
kullanimlik bir cihazdir.

1295 Bi’nin
tasarimini gésteren
bir sema Sekil I'de
verilmektedir. Bu
bagimsiz tasarim,
Geobacillus
stearothermophilus
sporlarini igeren bir
spor tastyiclyi ve
1SO 11138-1: 2017
standartlarinda
belirtilen cogalmayi

PROSES _W"S =)

INDIKATORU
ETIKETLI BI KAPAGI ¥ |

FLAKON N
ORTAM AMPULU

AMPULKIRICI

destekleme COGALMA
kabiliyeti i |
gerekliliklerini HAZNES ~
kargilayan SPOR TASIYICI

bakteriyolojik
besiyerini igeren bir
besiyeri ampuliini
barindirmaktadir.
Spor tagiyici ve
besiyeri ampuli, Ustiinde pembe kapak bulunan bir
plastik flakon iginde yer alir. Buharlagtiriimig hidrojen
peroksite maruziyet sonrasi mavi renkten pembe
renge degisen serit baskili bir kimyasal iglem indikatori
kapagin st kisminda bulunur.

Sekil 1: BM™ Attest™ Hizli Sonug
Veren Biyolojik indikatér 1295%in
Tasarimi

1295 Bi, cogalan Geobacillus stearothermophilus
hiicreleri icinde dogal olarak uretilen a-glukosidaz enzim
sistemini kullanir. Aktif haldeki aglukosidaz, floresan
6zellikte olmayan 4-metil umbelliferil a-D-glukozid
(MUG) substratinin enzimatik hidrolizinin trettigi
floresansin 6lgiilmesiyle saptanir. Ortaya gikan floresan
Szellikteki yan riin, 4-metil umbelliferon (MU),
Otomatik Okuyucu’da saptanir. 1295 Bi’nin belirtilen
inklibasyon suresi iginde Otomatik Okuyucu’da floresan
1sima bulunmasi, sterilizasyon prosesinin basarisiz
oldugunu gésterir.

1295 Bi, gozle gériilen bir pH renk degisimi
reaksiyonuyla G. stearothermophilus organizmalarinin
varligini da gosterebilir. G. stearothermophilus
organizmasinin biyokimyasal aktivitesi, besiyeri renginin
mordan sariya déniigmesine neden olan metabolik yan
artinler olusturur ve bu durum da buhar sterilizasyonu
prosesinin basarisiz oldugunu gésterir. Bu indikasyon
ydnteminin kullanimi istege baglidir ve normalde 6zel
caligmalarla sinirlidir.

Okuma Siiresi

Hizli okuma, FDA'nin Diisiik inkiibasyon Siiresi
protokoliine uygun olarak 7 giinlik gérsel pH renk
degisimi sonucu ile iligkilendirilmistir. Sonug elde edilene
kadar gegen siire, 490H Otomatik Okuyucu {zerinde
programlanmig yazilim siirimiyle belirlenir.

24 dakikalik Floresan Isima Sonucu

4.0.0 veya Ustl yazilim versiyonuna sahip 490H veya
490 Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1295 Bi’ler,
inkiibasyon iglemlerinin 2%97’sinde 7 giinliik (168
saat) gdérsel okuma sonucu ile korele edilen 24
dakikalik dustik inkiibasyon siiresi sonucuna sahiptir.

4 saatlik Floresan Isima Sonucu

Yazilim stirimii 4.0.0’dan daha dusiik olan 490H
Otomatik Okuyucuda inkiibe edilmig 1295 Bi'ler,

2 %97 olasilikla 7 giinliik (168 saatlik) gérsel okuma
sonucuyla iligkili 4 saat az inkiibasyon suresi
sonucuna sahiptir.
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Floresan igima sonucunun yiiksek giivenilirlik diizeyi
nedeniyle, floresan igima sonucu 4.0.0 veya usti yazilim
versiyonuna sahip 490H Otomatik Okuyucu veya

490 Otomatik Okuyucu tarafindan belirlendikten ve
kaydedildikten sonra 1295 Bi'leri inkiibe etmenin higbir
avantaji yoktur.

1295 Bi'ler ISO 11138-1:2017 standardinin gerekliliklerini
kargilamaktadir.

Kullanim Endikasyonlari

3M™ Attest™ Hizli Sonug Veren Biyolojik indikatér
1295'i, buharli hidrojen peroksit sterilizasyon iglemlerinin
rutin olarak izlenmesi igin standart bir yéntem

olarak agagidaki sistemlerde 4.0.0 veya Ustl yazilim
versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu
490H veya 490 Otomatik Okuyucu ile birlikte kullanin.
AMSCOP® V-PRO® 1 Dustik Sicaklikl Sterilizasyon
Sistemi (Limenli déngiiler), AMSCO® V-PRO® 1 Plus
Diisiik Sicaklikl Sterilizasyon Sistemi (Limenli ve
Limensiz déngiiler), AMSCO® V-PRO® maX Diigiik
Sicaklikh Sterilizasyon Sistemi (Limenli, Liimensiz ve
Esnek déngiiler), AMSCO® V-PRO® 60 Diisiik Sicaklikli
Sterilizasyon Sistemi (Limenli, Limensiz ve Esnek
déngiiler) ve STERRAD® 100S, STERRAD® NX (Standart
ve Geligmis déngiiler), STERRAD® 100NX (Standart,
Esnek, Ekspres ve Duo déngiileri) sistemleri, AlIClear™
Teknolojisiyle STERRAD® NX (Standart ve Geligmis
déngiiler) ve AllClear™ Teknolojisiyle STERRAD® 100NX
(Standart, Esnek, Ekspres ve Duo déngiileri).

Kontrendikasyonlar
Yoktur.

Uyarilar
Biyolojik indikatoriin (BI) plastik tiiptiniin ig kisminda bir
cam ampul vardir. Peroksit yaniklarindan kaynaklanan
ciddi yaralanma riskini 6nlemek igin:
o 1295 Bi'yi sterilizatrden gikarirken koruyucu
g6zIik ve eldiven takin.
o 1295 Bi’yi aktive ederken koruyucu gézlik ve
eldiven takin.
o Kirarken veya hafifce vururken 1295 Bi'yi
kapagindan tutun.

Sterilizasyon iglemi sirasinda besiyeri ampulii kirilirsa
kalan hidrojen peroksit 1295 Bi iginde tutulabilir.
islemden sonra kirik ampul gézlemlenirse, hidrojen
peroksit yaniklarina neden olabilecegi igin 1295 Bi ile
dogrudan temastan kaginin. Bu belgenin sonunda verilen
imha etme talimatlarini izleyin.

Onlemler
1. 1295 Bl'yi, kontrol etmek iizere tasarlanmadigi
asagidaki sterilizasyon déngdlerini izlemek

igin kullanmayin:

a. Buhar sterilizasyon dongileri

b. Kuru isi sterilizasyon doéngiileri; veya

c. Etilen oksit sterilizasyon iglemleri.

2. Yanlis sonuglarla iligkili riski azaltmak igin:

e Sterilizasyondan 6nce, besiyeri ampuliniin
saglam ve proses indikatér geritlerinin mavi
oldugunu dogrulamak igin 1295 Bi’yi inceleyin.
Kirik besiyeri ampulii olan veya proses indikator
seritleri mavi olmayan 1295 Bi’leri kullanmayin.

o Otomatik Okuyucu’da sterilizasyon veya
inkiibasyon 6ncesi 1295 Bi (izerine bant veya
etiketler yerlestirmeyin.

o 1295 Bi'yi, sterilizasyon déngustiniin
tamamlanmasindan itibaren 1saat iginde aktive
ve inkiibe edin.

o islemden sonra ve Bi aktivasyonundan énce kirik
besiyeri ampulii gbzlenirse, 1295 Bi'yi inkiibe
etmeyin. Sterilizasyon cihazini yeni bir biyolojik
indikator ile yeniden test edin.

e 1295 Bi aktivasyonu sonrasinda, besiyerinin spor
cogalma haznesine aktigindan emin olun.

3. Urtiniin etiketteki raf 5mri boyunca iglev gérmesini
saglamak igin, 1295 Biyi kullanana kadar tekrar
kapatilabilir folyo poseti icinde saklayin.

1zleme Sikhgi

Meslek derneklerinin énerdigi uygulamalar ve/veya
ulusal yénetmelikler ve standartlarin belirledigi biyolojik
indikator izleme sikhigi ile uyumlu olarak belirlenmig
kurum Politikalarina ve Proseddrlerine uyun. En iyi
uygulama olarak ve ideal hasta guvenligini saglamak
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i¢in, 3M her buhar sterilizasyon yiikiintn bir biyolojik
indikator ile izlenmesini 6nerir.

Kullanma Talimatlari

1. 1295 Bi'yi kapali folyolu posetten cikarin,
ardindan bagska 1295 Bi'ler folyolu poset iginde
kalacaksa folyoyu tekrar kapatin. Flakon veya
kapak Uzerine herhangi bir etiket veya indikatér
bandi yapigtirmayin.

2. 1295 Bi'yi, buharli hidrojen peroksit sterilizasyon
iglemlerinde kullaniimak igin tasarlanmig olan bir
sterilizasyon posetine yerlestirin. Sterilizasyon
posetinin agzini kapatin.

3. Pogetli Bi'yi, posetin beyaz kismi yukari ve seffaf
plastik tarafi agagi bakacak sekilde sterilizator
odasina yerlestirin. Yiiklenmis olan sterilizator
odasinda yeterli alan oldugu zaman, posetli Bi'yi
dogrudan sterilizatér odasinin rakina veya rafina
yerlestirin. Bi'nin yerlestirilecedi odanin alanini
belirlemek igin sterilizator treticisine danigiimalidir.

4. Yuki énerilen uygulamalara uygun olarak
proses edin.

5. Ddngl tamamlandiktan sonra, koruyucu gézlik ve
eldiven giyerek posetlenmis Bi’yi sterilizatérden
cikarin. Besiyeri ampuliiniin saglam oldugunu
dogrulamak igin 1295 Bi'yi inceleyin. 1295 Bi'nin
bulundugu posete bir kimyasal indikatér (Ki) dahil
edilmigse, Ki'nin mirekkebinin bulagmadigindan veya
akmadigindan emin olmak igin Ki'yi kontrol edin.
Bi besiyeri ampulii yeniyse ve Ki'nin miirekkebinin
(trtinle birlikte génderilmigse) gériinimii normal
ise Bl'yi sterilizasyon posetinden cikarin ve 6.
Adima gidin. Besiyeri ampuli kirnlmigsa veya
Ki'nin miirekkebi bulagmig veya akmissa, bunlari
sterilizasyon posetinde birakin ve elden ¢ikarma
talimatlarini uygulayin. Yeni bir 1295 Bi veya Ki
(urtnle birlikte génderilmisse) kullanarak sterilizatorii
yeniden test edin.

6. 1295 Bi’nin kapaginin tstiindeki proses indikatériinii
kontrol edin. Seritlerin maviden pembeye dogru
renk degigimi, 1295 Bi’nin buharlagtinlmig hidrojen
peroksit sterilizasyon prosesine maruz kaldigini
dogrular. Bu renk degisimi, buhar prosesinin

107

steriliteyi saglamaya yeterli diizeyde oldugunu
gostermez. Proses indikatori degismezse,
sterilizatériin fiziksel monitérlerini kontrol edin.
indikator etiketine yiik numarasi, sterilizator ve
proses tarihi bilgilerini yazarak 1295 Bi’yi tanimlayin.

. 1295 Bi'yi aktive edin.

Koruyucu gozliik ve eldivenleri
takarak 1295 Bi'yi bir Attest™
Biyolojik indikator
Aktivatorine yerlestirin.

1295 Bi kapagini kapatmak
icin aktivatori kapatip sikin ve
besiyeri ampuliini kirin
(sagdaki resimlere bakin).

Ardindan hemen Bi'yi gikarin
ve hafifce vurun (sagdaki
resimlere bakin). Gérsel olarak
ortamin flakonun tabanindaki
cogalma haznesine aktigini
dogrulayin. Ortam ¢ogalma
haznesini doldurmazsa Blyi

kapagindan tutun ve ortam
cogalma haznesini o~
dolduruncaya kadar hafifge e
vurun. Aktive edilmig
1295 Bi'yi, 4.0.0 veya Ustii
yazilim versiyonuna sahip
pembe renk kodlu 490H
Otomatik Okuyucu

inkibasyon kuyucuguna
veya siyah renk kodlu
490 Otomatik Okuyucu inkiibasyon kuyucuguna
yerlestirin ve sonucu bekleyin. Kullanimiyla ilgili daha
fazla bilgi icin Otomatik Okuyucu Kullanim
Kilavuzu’na bakin.

NOT: 1295 Bl'yi, sterilizasyon déngiisiiniin
tamamlanmasindan itibaren 1saat iginde aktive ve
inkiibe edin.



9. Prosese tabi tutulmus bir 1295 Bi’nin inkiibe edildigi Floresan Sonucu
her giin, prosese tabi tutulmamig en az bir 1295 Bl'yi Pozitif kontrol (islenmemis) 1295 Bi pozitif bir floresan

pozitif kontrol olarak kullanmak izere aktive 1sima sonucu saglamalidir (4.0.0 veya istii yazilim
ederek inklbe edin. Yukarida 8. gdlmda verilen versiyonuna sahip 490H Otomatik Okuyucu veya 490
aktivasyon talimatlarini izleyin. Bl etiketinin Gzerine Otomatik Okuyucu LCD ekraninda + semboli). Pozitif
“K” (“kontrol” igin) yazin ve tarih atin. Pozitif kontrol, kontrol negatif sonug verirse (LCD ekranda - sembolii),
proses edilmis biyolojik indikatdr ile ayni parti Otomatik Okuyucunun Kullanim Kilavuzunun Sorun
numarasindan olmalidir. Pozitif kontrol Bl sunlarin Giderme Bélimiine bakin. 4.0.0 veya iistii yazilim
dogrulanmasina yardimet olur: versiyonuna sahip 490H Otomatik Okuyucuyu veya
e dogru inkiibasyon sicakliklari kargilanmigtir, 490 Otomatik Okuyucuyu yeni bir pozitif kontrol ile
e uygun olmayan saklama sicakligi, nem veya yeniden test edin.
kimyasallara yakinlik gibi nedenlerle sporlarin Prosese tabi tutulmus 1295 Bi’lerle, nihai negatif okuma
canliigi degismemistir, (LCD ekranda - isaret), kabul edilebilir sterilizasyon
e besiyeri hizli iremeyi desteklemeye yeterlidir ve prosesini gosterir. Prosese tabi tutulmusg 1295 Bl igin
e Otomatik Okuyucunu diizgiin galigmaktadir. pozitif (LCD ekranda + isaret) sonug sterilizasyon

prosesinin basarisizhgini belirtir. Prosese tabi tutulmug
pozitif B sonuglari igin hemen gerekli tedbirleri alin.
Kurum politikalarina ve prosedirlerine uygun olarak
pozitif Bi’nin nedenini belirleyin. 3M, ilave yiikler
islenmeden &nce sterilizasyon cihazinin tesis politikaniza
gore yeniden test edilmesini 6nerir.

10. Inkiibasyon ve Okuma:
Pozitif kontrolii ve igleme tabi tutulmus 1295 Bi'leri,
4.0.0 veya ustl yazilim versiyonuna sahip bir 490
Otomatik Okuyucu veya 490 Otomatik Okuyucu
icinde 60 * 2°C'de inkiibe edin. Bu ekipmanin
dogru kullanimi igin Otomatik Okuyucu Kullanim
Kilavuzu’na bakin. Otomatik Okuyucu, elde ettigi bir istege Bagh Gérsel pH Renk Degisimi Sonucu
pozitif sonucu hemen o anda gosterecektir. Nihai 1295 Bi normalde floresans sonucu kaydedildikten

negatif 1295 Bl okumas su stirede yapilir: sonra atilir. Ancak, 6zel galismalar istenirse, 1295 Bi’ler
- 4.0.0 veya listl yazilim versiyonuna sahip 490H gorsel pH renk degisimi sonucu igin daha uzun sireyle
veya 490 Otomatik Okuyucularda 24 dakika inkiibe edilebilir. Pozitif kontrol BI durumunda, tireme
- Yazilim siiriimii 4.0.0°dan disiik olan 490H besiyerinin sari renk degisimi 24 saat igcinde meydana
Otomatik Okuyucularda 4 saat. gelir. Flakon iginde herhangi bir sekilde sari renk
Sonuglar gériintiilendikten ve kaydedildikten sonra gdzlenmesi pozitif bir sonucu gésterir.

1295 Bl'ler atilabilir. Prosese tabi tutulmus 1295 Bi durumunda, besiyeri
renginin mordan sariya degismesi, buhar sterilizasyonu
prosesinin basarisizhgini belirtir. Negatif pH renk
degisimi sonucu, yani besiyerinin mor kalmasi 7 giinde
degerlendirilebilir. Besiyerinin kurumasini 6nlemek igin,
1295 Bi’nin floresan sonucu kaydedildikten sonra
60 °C’de galisan nemli bir inkiibatére aktarilmasi énerilir.

108



Saklama
e 1295 Bi’leri, normal oda kosullarinda orijinal
yeniden kapatilabilir folyo posetinde saklayin:
15-30 °C (59-86 °F).
o 1295 Bi’leri sterilanlarin veya diger kimyasallarin
yakininda saklamayin.
Imha
Kullanilmig 1295 Bi'leri saglik kurumunuzun
politikalarina uygun olarak atin. Atmadan &nce, pozitif
biyolojik indikatorleri bir dinamik hava tahliyeli buhar
sterilizatériinde 4 dakika siireyle 132 °C'de (270 °F)
veya 3 dakika siireyle 135 °C'de (275 °F) buharla
sterilize edebilirsiniz.

Sterilizasyon igleminden sonra besiyeri ampulinin kirik
oldugunu gézlemlediginiz iglenmis Bi'ler igin veya Ki'nin
miirekkebi (iriinle birlikte génderilmisse) bulagmis veya
akmigsa, Bi'yi ve Ki'yi sterilizasyon posetinin iginde
tutun ve poseti buharli sterilizasyona uygun bir ambalaja
yerlestirin ve yukaridaki parametrelere uygun olarak
buharla sterilize edin.

Daha ayrintili bilgi igin, litfen yerel 3M temsilcinizle
iletisime gegin veya 3M.com adresinden bizimle irtibat
kurun ve Ulkenizi segin.

Sembol Agiklamalan

Katalog Numarasi

A Dikkat, kullanim talimatlarina bakin
@ Ambalaj hasarli agik ise kullanmayin
® Yeniden kullanmayin

g Son kullanma tarihi

Parti kodu

d Uretici

M Uretim tarihi

Uriin, buharlastirlmis hidrojen peroksit

sterilizasyon prosesleriyle kullanim igin
tasarlanmgtir.
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