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3M" Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1492V

PROCESS INDICATOR

Product Description

The 3M™ Attest™ Super Rapid
Readout Biological Indicator
1492V (brown cap, referred to
hereinafter as the 1492V BI) VIAL
is a self-contained biological
indicator specifically designed for
rapid and reliable qualification
testing and routine monitoring

of 270°F (132°C) and 275°F
(135°C) dynamic-air-removal
(pre-vacuum and steam-flush
pressure-pulse (SFPP)) steam
sterilization processes when

used in conjunction with a

3M™ Attest™ Auto-reader

490 (hereinafter referred to

as the 490 Auto-reader), a

3M™ Attest™ Auto-reader 490H
having software version 4.0.0 or
greater (hereinafter referred to as
the 490H Auto-reader), or a 3M™
Attest™ Mini Auto-reader 490M (hereinafter referred to as the 490M Auto-reader).
The 1492V Bl is a single-use device.

A schematic illustrating the design of the 1492V Bl is provided in

Figure 1. The self-contained design includes a carrier with spores of

Geobacillus stearothermophilus and a media ampoule containing bacteriological
growth medium which meets the requirements for growth promoting ability specified
in1S0 11138-1:2017. The spore carrier and media ampoule are contained in a
plastic vial topped with a brown cap. A chemical process indicator which changes
from pink to light brown or darker upon exposure to steam is located on the top

of the cap.

The 1492V Bl utilizes the a-glucosidase enzyme system, which is generated
naturally within growing cells of G i jlus. The a: i

in its active state is detected by measuring the fluorescence produced by the
enzymatic is of a non substrate, 4- lliferyl-a-D-gl
ucoside (MUG). The resultant fluorescent by-product, 4-methylumbelliferone (MU),
is detected in the Auto-reader. The presence of fluorescence within the specified
incubation time of the 1492V Bl in the 490, 490H, or 490M Auto-reader indicates a
steam sterilization process failure.
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Figure 1: 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1492V Design

The 1492V Bl can also indicate the presence of G. stearothermophilus organisms by
avisual pH color change reaction. Biochemical activity of the G. stearothermophilus
organism produces metabolic by-products that cause the media to change color
from purple to yellow which also indicates a steam sterilization process failure. Use
of this indication method is optional and is typically restricted to special studies.

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

Readout Times
The super rapid readout and the optional 48-hour visual pH color change incubation
times have been correlated with a 7-day incubation period following the FDA's
Reduced Incubation Time protocol. Processed indicators were examined at 48 hours
and 7 days for detection of a visual pH color change. The fluorescent result and
the 48-hour visual pH color change readings were compared to the 7-day visual
pH color change readings to determine the readout time of the indicator. The time
to a fluorescent result is determined by the software version programmed on the
Auto-reader.
24-minute Fluorescent Result
1492V Bls incubated in a 490 or 490H Auto-reader having software version
4.0.0 or greater or in a 490M Auto-reader have a 24 minute reduced incubation
time result that correlates to the 7 day (168 hours) visual readout result > 97%
of the time.

1-hour Fluorescent Result
1492V Bls incubated in a 490 Auto-reader having a software version less than
4.0.0 have a 1 hour reduced incubation time result that correlates to the 7 day
(168 hours) visual readout result >97% of the time.
48-hour Visual pH Color Change Result
1492V Bls incubated in a 490, 490H, or 490M Auto-reader have 48 hour
reduced incubation time results that correlate to the 7 day (168 hours) visual
readout result =97% of the time.
Due to the high reliability of the fluorescent result there is no advantage to
incubating 1492V Bls after the fluorescent result has been determined by the 490,
490H, or 490M Auto-reader and recorded.
Note: To determine the software version on a 490 or 490H Auto-reader, depress the
Information Button once. The Auto-reader will display two lines of text on the LCD
display. The top row indicates (left to right):
e Serial number
o Software version (V X.Y.2)
e Current date and time.



Indications for Use

United States

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V in
conjunction with the 3M™ Attest™ Auto-reader 490, the Attest™ Auto-reader
490H having software version 4.0.0 or greater, or the 3M™ Attest™ Mini Auto-
reader 490M to qualify or monitor dynamic-air-removal steam sterilization cycles of:

3 minutes at 270°F (132°C)
4 minutes at 270°F (132°C)
3 minutes at 275°F (135°C).

Outside the United States

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V in
conjunction with the 3M™ Attest™ Auto-reader 490, the Attest™ Auto-reader
490H having software version 4.0.0 or greater, or the 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M to qualify or monitor 270°F (132°C) to 275°F (135°C)
dynamic-air-removal steam sterilization cycles.

Contraindications
None.

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

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

Wear safety glasses and gloves when removing the Bl from the sterilizer.
Wear safety glasses when activating the BI.

Handle the Bl by the cap when crushing or flicking.

Do not use your fingers to crush the glass ampoule.

Precautions

1.

DO NOT use the 1492V Bl to monitor sterilization cycles which it is not designed
1o challenge:

a. Gravity-displacement steam sterilization cycles;
b. 250°F (121°C) dynamic-air-removal steam sterilization cycles;

c. Dry heat, chemical vapor, ethylene oxide or other low temperature
sterilization processes.

2. Toreduce the risk associated with incorrect results:
o Do not place tape or labels on 1492V B prior to sterilization or incubation.
o Do not incubate a 1492V BI if, after processing and before Bl activation, it
is observed to have a broken media ampoule. Retest the sterilizer with a
new biological indicator.
o After processing, allow BI to cool for 10 minutes before incubation.
o After Bl activation, ensure media has flowed to the spore growth chamber.

Monitoring Frequency

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

Directions for Use

1. Identify the 1492V Bl by writing the load number, sterilizer, and processing
date on the indicator label. Do not place another label or indicator tape on the
vial or on the cap.

2. Place the 1492V Bl in a representative tray configuration or Process Challenge
Device (PCD) as recommended by professional association guidelines or
national standards for healthcare facility practice.

3. Place the PCD in the most challenging area of the sterilizer. This is typically on
the bottom shelf, over the drain, however, the sterilizer manufacturer should be
consulted to identify the area of the chamber least favorable to sterilization.

4. Process the load according to recommended practices.

5. After completion of the cycle take the PCD out of the sterilizer, and remove
the 1492V Bl.

6. Allow the 1492V Bl to cool for 10 minutes prior to activation.

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



8. Toactivate the biological

indicator, place it in an Attest™
Biological Indicator Activator.
Close and squeeze the activator
to close the 1492V Bl cap and
crush the media ampoule. Then
remove the Bl and flick it (see
pictures at right). Visually verify
that media has flowed into the
growth chamber at the bottom of
the vial. If the media hasn't filled
the growth chamber, hold the Bl
by the cap and flick it until media
fills the growth chamber. Place
the activated 1492V BI:

- inany well of a 490 or 490H
Auto-reader having software
version 4.0.0 or greater

or

- inanincubation well of a
490 Auto-reader having
software version less than
4.0.0 which is color-coded
brown (i.e., configured to

o proper functioning of the Auto-reader.
10. Incubation and Reading:

Incubate the positive control and steam processed 1492V Bls in a

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

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

1 hour in 490 Auto-readers having software version less than 4.0.0.
After the results are displayed and recorded, the 1492V Bls may be discarded.

Interpretation of Results

Fluorescent Results

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

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

incubate 1492V Bls)

or
- inany well of a 490M
Auto-reader

and wait for the result. See the
Auto-reader Operator's Manual
for further information related
toits use.

Each day that a processed
1492V Bl is incubated, activate
and incubate at least one

Acti iately on any positive results for processed Bls. Determine the cause of
the positive Bl following facility policies and procedures. Always retest the sterilizer
and do not use sterilizer for processing loads until three consecutive Bl results

are negative.

Optional Visual pH Color Change Result

The 1492V Bl is normally discarded after the fluorescent result has been recorded.
If, however, special studies are desired, 1492V Bls may be further incubated for
avisual pH color change result. After activation and during incubation, the white
Nonwoven Material will absorb the bromocresol purple indicator, the pH-sensitive
indicator dye in the growth media, and appear blue. In the case of the positive
control Bl a yellow color change of the growth media and/or Nonwoven Material will
appear within 48 hours. Any observation of a yellow color within the vial indicates

non-processed 1492V Bl to use as a positive control. Follow the activation a positive result.

instructions provided in Step 8 above. Write a "C" (for "control") and the date Inthe case of a processed 1492V BI, a media and/or Nonwoven Material color

on the Bl abel. The positive control should be from the same lot code as the change from purple to yellow indicates a sterilization process failure. A negative pH
processed biological indicator. The positive control BI helps confirm: color change result, i.e., media and Nonwoven Material remain purple/blue, can be
e correct incubation temperatures are met, assessed at 48 hours.

o viability of spores has not been altered due to improper storage
temperature, humidity or proximity to chemicals,
o capability of media to promote rapid growth, and



Storage

o Best stored in the original box under normal room conditions: 59-86°F (15-30°C), 35-60% relative humidity (RH).
* Do not store 1492V Bls near sterilants or other chemicals.

Disposal

Dispose of used 1492V 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 further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and select your country.

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during a single procedure. Source: ISO
15223,5.4.2

Caution

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol ption and

Manufacturer I Indicates the medical device manufacturer as defined in Medical Device Regulation (EU) 2017/745 formerly EU Directive
93/42/EEC. Source: IS0 15223, 5.1.1

Date of Manufacture @ Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: IS0 15223, 5.1.3

Use-by date g Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: IS0 15223, 5.1.4

Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified. Source : IS0 15223, 5.1.5

Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified. Source : IS0 15223, 5.1.6

precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. Source: IS0 15223, 5.4.4

Steam indicator

Indicates product is designed for use with steam sterilization processes. Source: 1S0 11140-1, 5.6

British Standards Institution
(BSI) Kitemark™

®;

British Standards Institution (BSI) Kitemark™ License for compliance with BS EN ISO 11138-1:2017 and BS EN ISO

11138-3:2017

For more information see, HCBGregulatory.3M.com




Indicateur biologique a lecture super rapide 3M™ Attest™ 1492V
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Description du produit INDICATEUR DE PROCESSUS
L'indicateur biologique & lecture
super rapide 3M™ Attest™
1492V (muni d'un capuchon
marron, ci-apres désigné sous

CAPUCHON DE,L'IB AVEC
ETIQUETTE

FLACON
le nom de « 1492V Bl ») est un
indicateur biologique autonome AMPOULE DE MILIEU
spécialement congu pour un
contrdle d'évaluation et de routine . :
rapide et fiable des processus ECRASEUR D'AMPOULE
de stérilisation a la vapeur
avec retrait dynamique de I'air MATERIAU NON-TISSE
(pré-vide et SFPP (pression pulsée
avec vapeur)) 2132 °C (270 °F) et CHAMBRE DE CROISSANCE \
135 °C (275 °F) lorsqu'il est utilisé
en association avec 'Auto-reader PORTEUR DE SPORES

(auto-lecteur) 3M™ Attest™ 490
(ci-apres désigné sous le nom
d’Auto-reader 490), I'Auto-reader
3M™ Attest™ 490H doté de la
version logicielle 4.0.0 ou ultérieure (ci-apres désigné sous le nom d'Auto-reader
490H) ou le mini-lecteur Auto-reader 3M™ Attest™ 490M (ci-apres désigné sous le
nom d'Auto-reader 490M). Le 1492V Bl est un dispositif & usage unique.

La Figure 1 est un schéma illustrant la conception du 1492V BI. La conception
autonome inclut un porteur contenant 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
IS0 11138-1:2017. Le porteur de spores et I'ampoule de milieu sont présentés dans
un flacon en plastique surmonté d'un marron. Un indi depl
chimique, dont la couleur passe du rose au marron clair ou a une couleur plus
foncée lors de I'exposition a la vapeur, est situé au sommet du capuchon.

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

Figure 1 : conception de I'indicateur biologique
a lecture super rapide 3M™ Attest™ 1492V

Le 1492V Bl peut également révéler la présence d'organismes de type

G. stearothermophilus gréce a une réaction provoquant un changement visuel

de couleur du pH. L'activité biochimique de I'organisme 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 a la
vapeur. L'utilisation de cette méthode de signalement est optionnelle et strictement
réservée a des études spécifiques.

Les 1492V Bl sont conformes aux normes IS0 11138-1:2017 et SO 11138-3:2017.

Temps de lecture

La lecture super rapide et les temps d'incubation de 48 heures en option pour le
changement visuel de couleur du pH ont été corrélés avec une période d'incubation
de 7 jours conformément au protocole de temps d'incubation réduit établi par la
FDA (Food and Drug Administration). Les indicateurs traités ont été examinés aprés
48 heures et 7 jours afin de détecter un changement visuel de couleur du pH. Le
résultat fluorescent et les relevés du changement visuel de couleur du pH aprés

48 heures ont été comparés aux relevés du changement visuel de couleur du pH
aprés 7 jours afin de déterminer le temps de lecture de I'indicateur. Le temps
nécessaire pour I'obtention d'un résultat fluorescent est déterminé par la version
logicielle programmée sur ['Auto-reader.

Résultat fluorescent aprés 24 minutes

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

Résultat fluorescent aprés 1 heure

Le résultat obtenu avec les 1492V Bl incubés dans un Auto-reader 490 doté

d’une version logicielle antérieure a 4.0.0 aprés un temps d'incubation réduit
de 1 heure correspond au résultat fourni par lecture visuelle apres un temps
d'incubation de 7 jours (168 heures) dans > 97 % des cas.

Résultat du changement visuel de couleur du pH aprés 48 heures
Les résultats obtenus avec les 1492V Bl incubés dans I'Auto-reader 490, 490H
ou 490M aprés un temps d'incubation réduit de 48 heures correspondent aux
résultats fournis par lecture visuelle apres un temps d'incubation de 7 jours
(168 heures) dans > 97 % des cas.
Compte tenu de la haute fiabilité du résultat fluorescent, il n'est pas nécessaire de
laisser les 1492V Bl incuber aprés que le résultat fluorescent a été déterminé et
enregistré par I’Auto-reader 490, 490H ou 490M.



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

o Numéro de série

o Version logicielle (V X.Y.Z)

o Date et heure.

Indications d'utilisation

Etats-Unis

Utiliser I'indicateur biologique a lecture super rapide 3M™ Attest™ 1492V en
association avec I'Auto-reader SM™ Attest™ 490 ou I'Auto-reader Attest™ 490H
doté de la version logicielle 4.0.0 ou supérieure ou le mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M pour qualifier ou surveiller les cycles de stérilisation & la
vapeur avec retrait dynamique de I'air :

¢ 3 minutes a 132°C (270°F)

o 4 minutes a 132°C (270°F)

o 3 minutes a 135°C (275°F)

En dehors des Etats-Unis

Utiliser I'indicateur biologique a lecture super rapide 3M™ Attest™ 1492V en
association avec I'Auto-reader 3M™ Attest™ 490 ou I'Auto-reader Attest™ 490H
doté de la version logicielle 4.0.0 ou supérieure ou le mini-lecteur Auto-reader 3M™
Attest™ 490M pour qualifier ou surveiller les cycles de stérilisation  la vapeur avec
retrait dynamique de I'air a 132 °C (270 °F) et 135 °C (275 °F).

Contre-indications
Aucune.

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

o Laisser I'B refroidir pendant le temps recommandé avant de I'activer.
L'activation ou la manipulation excessive de I'lB avant son refroidissement peut
provoguer I'éclatement de I'ampoule.

*  Porter des lunettes de sécurité et des gants de protection pour retirer B
du stérilisateur.

o Porter des lunettes de siireté pour activer I'B.
o Tenir I'lB par le capuchon pour I'écraser ou le renverser.
o Ne pas écraser I'ampoule de verre & I'aide des doigts.

Précautions
1. NE PAS utiliser le 1492V Bl pour controler des cycles de stérilisation pour
lesquels il n'a pas été congu :
a. Cycles de stérilisation a la vapeur a déplacement par gravité ;
b. Cycles de stérilisation & la vapeur avec retrait dynamique de I'air (pré-vide)
a121°C (250°F) ;
c. Chaleur séche, vapeur chimique, oxyde d'éthyléne ou autres méthodes de
stérilisation a basse température.

2. Pour réduire le risque associé a des résultats incorrects :

o Ne pas apposer de ruban adhésif ni d'étiquettes sur le 1492V Bl avant la
stérilisation ou I'incubation.

o Ne pas incuber un 1492V Bl si, aprés le traitement et avant I'activation de
I'B, il apparait que I'ampoule de milieu est brisée. Tester de nouveau le
stérilisateur avec un nouvel indicateur biologique.

o Apres le traitement, laisser I'IB refroidir pendant 10 minutes avant
l'incubation.

o Aprés activation de I'lB, s'assurer que le milieu s'est bien répandu dans la
chambre de croissance des spores.

Fréquence des contréles

Se conformer aux réglementations et procédures en vigueur sur le site ; elles doivent
indiquer la fréquence des controles par 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, 3V recommande que chaque paquet de stérilisation a

la vapeur soit contrdlé avec un indicateur biologique dans un dispositif approprié
d'épreuve de procédé (PCD, par exemple, un paquet-test par IB).

Mode d’emploi

1. Identifier le 1492V Bl en inscrivant le nom du stérilisateur, le numéro du paquet
de stérilisation et la date de traitement sur 'étiquette de I'indicateur. Ne pas
apposer d'étiquette supplémentaire ni de ruban indicateur sur le flacon ou
le capuchon.

2. Placer le 1492V Bl dans une de plateau repré if ou un
dispositif d'épreuve de procédé (PCD), tel que recommandé par les directives
des associations professionnelles ou les normes nationales concernant les
pratiques dans les établissements de santé.

3. Placer le PCD dans la zone du stérilisateur la plus difficile a stériliser. Il s'agit
généralement de |'étagere inférieure, au-dessus de I'évacuation ; cependant, le
fabricant du stérilisateur doit étre consulté afin de déterminer la zone de la
chambre la moins favorable a la stérilisation.
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Traiter les paquets a stériliser aux pratiques r
Alafin du cycle, sortir le PCD du stérilisateur et dter le 1492V Bl.
Laisser le 1492V Bl refroidir pendant 10 minutes avant de I'activer.

Veérifier 'indicateur de processus au sommet du capuchon du 1492V BI. Un
changement de couleur du rose au marron clair ou & une couleur plus foncée
confirme que le 1492V Bl a été exposé au processus de stérilisation & la vapeur.
Ce changement de couleur ne signifie pas que le procédé de stérilisation a

la vapeur a été suffisant pour assurer la stérilité. Si I'indicateur de processus

ne change pas de couleur, vérifier
les contrdles physiques du
stérilisateur.

Pour activer I'indicateur

biologique, le placer dans

I'activateur de I'indicateur

biologique Attest™. Fermer et

appuyer sur I'activateur pour
fermer le capuchon du 1492V Bl
et écraser 'ampoule de milieu.

Puis retirer I'B et le renverser

(voir llustrations a droite). Vérifier

visuellement que le milieu s'est

bien répandu dans la chambre
de croissance, au fond du flacon.

Sile milieu ne s'est pas répandu

dans la chambre de croissance,

prendre I'lB par le capuchon

et e renverser jusqu'a ce que

le milieu se répande dans la

chambre de croissance. Placer le

1492V Bl activé :

- dans un puits de
I'Auto-reader 490 ou 490H
doté de la version logicielle
4.0.0 ou ultérieure

ou

- dans un puits d'incubation
de I'Auto-reader 490 doté
d’une version logicielle
antérieure a4.0.0 quiale
code-couleur marron (par
exemple, configuré pour
incuber des 1492V BI)

ou
dans tout puits d'un Auto-reader 490M

et attendre le résultat. Pour plus d'informations sur I'utilisation de I'Auto-reader,
consulter le manuel de I'utilisateur.

9. Les jours ol un 1492V Bl traité est mis & incuber, activer et mettre & incuber
au moins un 1492V B non traité qui il servira de témoin positif. Suivre les
instructions d'activation & I'étape 8 ci-dessus. Inscrire un « T » (pour « témoin »)
ainsi que la date sur I'étiquette de I'lB. Le témoin positif doit avoir le méme
numéro de lot que I'indicateur biologique traité. Le témoin positif permet de
confirmer que :

o les températures d'incubation correctes sont atteintes,

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

* le milieu est apte a favoriser une croissance rapide, et

o |'Auto-reader fonctionne correctement.

. Incubation et lecture :

Mettre & incuber le témoin positif et les 1492V Bl traités a la vapeur dans un
Auto-reader 490, un Auto-reader 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou
supérieure ou un Auto-reader 490M. Consulter le manuel de I'utilisateur de
I'Auto-reader correspondant pour plus d’informations concernant I'utilisation
conforme de ce dispositif. L’Auto-reader indique un résultat positif dés que
celui-ci est disponible. La lecture finale des 1492V Bl négatifs est faite au
bout de :
24 minutes dans I’Auto-reader 490 ou 490H doté de la version logicielle
4.0.0 ou ultérieure et dans les Auto-readers 490M
1 heure dans les Auto-readers 490 dotés d'une version logicielle antérieure
24.00.
Une fois que les résultats ont été affichés et enregistrés, les 1492V Bl peuvent
étre jetés.

=]

Interprétation des résultats

Résultats fluorescents

Le 1492V BI témoin positif (non traité) doit fournir un résultat fluorescent positif
(signe « + » sur I'écran de I'Auto-reader). Les résultats des 1492V Bl traités ne

sont pas valables tant que le témoin positif n'affiche pas une fluorescence positive.
Sile témoin positif s'affiche négatif (signe « - » sur I'écran), consulter le Guide de
dépannage du Manuel de I'utilisateur de I'Auto-reader. Re-tester I'Auto-reader avec
un nouveau témoin positif.



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

Réagir immédiatement en cas de résultat positif des IB traités. Déterminer les
raisons pour lesquelles I'IB est positif en suivant les réglementations et les
procédures de |'établissement. Toujours tester @ nouveau le stérilisateur et ne pas
|'utiliser pour traiter des paquets de stérilisation tant que trois résultats consécutifs
de BI ne sont pas négatifs.

Résultat du changement visuel de couleur du pH, en option

Le 1492V Bl est jeté selon la procédure établie apres que le résultat de fluorescence
a 6té enregistré. C si des études spécifiques sont né ires, les

1492V Bl peuvent étre mis a incuber plus longtemps pour obtenir un résultat du
changement visuel de couleur du pH. Aprés activation et au cours de I'incubation,

le matériau non-tissé de couleur blanche absorbe I'indicateur de pourpre de
bromocrésol, l'indicateur de pH déteint dans le milieu de croissance et apparait
bleu. Dans le cas de I'B servant de témoin positif, le milieu de croissance et/ou

le matériau non-tissé devient jaune au bout de 48 heures. Une coloration jaune &
I'intérieur du flacon indique un résultat positif.

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

Stockage
o Conserver de préférence dans la boite d'origine dans des conditions ambiantes
normales : 15 @ 30°C (59 & 86°F), humidité relative (HR) de 35 a 60 %.

o Ne pas stocker les 1492V Bl a proximité d'agents de stérilisation ou d'autres
produits chimiques.

Elimination

Jeter les 1492V Bl usagés conformément a la réglementation en vigueur dans votre

établissement de santé. Il est conseillé de stériliser a la vapeur tous les indicateurs

biologiques positifs a 132°C (270°F) pendant 4 minutes ou a 135°C (275°F) pendant

3 minutes dans un stérilisateur a la vapeur a retrait dynamique de I'air avant de

les jeter.

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



Glossaire des symholes

Titre du symbole Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical selon le réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE. Source : IS0 15223, 5.1.1

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. IS0 15223, 5.1.3

A utiliser avant

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

Batch code

Indique la désignation de lot du fabricant de facon a identifier le lot. Source : 1S0 15223,5.1.5

Numéro de référence

Indique le numéro de référence du produit de facon a identifier le dispositif médical. Source : 1S0 15223, 5.1.6

Pas de réutilisation

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire que sur un seul
patient pendant un seul traitement. Source : 1S0 15223, 5.4.2

Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode d’emploi fournissant des données importantes liées a la

Q| > @ [E Rk R

Attention sécurité, comme les avertissements et les précautions qui, pour un grand nombre de raisons, ne peuvent pas étre apposés
sur le dispositif médical méme. Source : 1S0 15223, 5.4.4

Indicateur vapeur Indique que le produit est concu pour étre utilisé avec les procédés de stérilisation  la vapeur. Source : IS0 11140-1,5.6

British Standards Institution Licence British Standards Institution (BSI) Kitemark™ pour la conformité aux normes BS EN IS0 11138-1:2017 et

(BS) Kitemark™ BS EN IS0 11138-3:2017

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




3M" Attest™ Bioindikator zur Ultraschnellauslesung 1492V

Produktbeschreibung PROZESSINDIKATOR

Der 3M™ Attest™ Bioindikator
BI-VERSCHLUSS

zur Ultraschnellauslesung
1492V (brauner Verschluss, im MIT ETIKETT ™~
weiteren Verlauf als ,, 1492V PHIOLE
BI “ bezeichnet) ist ein in sich
geschlossener biologischer SUBSTRATAMPULLE
Indikator, der speziell fiir
schnelle und zuverlassige "
Qualifizierungstests und der AMPULLENZERDRIICKER
Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationsverfahren VLIESMATERIAL
mit dynamischer Luftentfernung

WACHSTUMSKAMMER

(Vorvakuum und fraktioniertes
Vakuumverfahren (FRVV)) bei
270 °F (132 °C) und 275 °F
(135 °C) in Kombination mit dem

3M™ Attest™ Auto-Reader 490 : .
(im weiteren Verlau als ,490 Abbildung 1: Modell des 3M™ Attest™ Super

Auto-Reader* bezeichne) oder Rapid Readout Bioindikators 1492V

dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H mit der Softwareversion 4.0.0 oder hdher
(im weiteren Verlauf als ,,490H Auto-Reader* bezeichnet) oder dem 3M™ Attest™
Mini Auto-Reader 490M (im weiteren Verlauf als ,,490M Auto-Reader” bezeichnet)
vorgesehen ist. Der 1492V Bl ist ein Einwegprodukt.

g 1 zeigt eine ische D des 1492V BI. Die

geschlossene Konstruktion umfasst einen Sporentréger mit Sporen von

Geobacillus stearothermaphilus und eine Substratampulle mit bakteriologischem
Substrat, das die Anforderungen einer wachstumsfordernden Féhigkeit gemas ISO
11138-1:2017 erfilllt. Der Sporentréger und die Substratampulle befinden sich in
einer Kunststoffphiole mit einem braunen Verschluss. Oben am Verschluss befindet
sich ein chemischer Prozessindikator, der bei Kontakt mit Dampf die Farbe von rosa
zu hellbraun oder einer dunkleren Farbe &ndert.

Der 1492V Bl verwendet das a-Glucosidase-Enzymsystem, das in wachsenden
Zellen des Geobacillus stearothermophilus natirlich gebildet wird. Die a-Gluco-
sidase kann in ihrem aktiven Zustand durch eine Messung der Fluoreszenz,

die bei der enzymatischen 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 Das in einer F innerhalb der fiir
den 1492V Bl angegebenen Inkubationszeit im 490, 490H oder 490M Auto-Reader
zeigt einen Fehler beim Dampfsterilisationsverfahren an.

~a

SPORENTRAGER

Der 1492V Bl kann auch das Vorhandensein von G. stearothermophilus-Organismen
durch eine visuelle pH-Farb&nderungsreaktion anzeigen. Die biochemische Aktivitat
des G. stearothermophilus-Organismus produziert metabolische Nebenprodukte, die
dazu filhren, dass das Substrat die Farbe von lila zu gelb wechselt, was auch einen
Fehler beim Dampfsterilisationsverfahren anzeigen wiirde. Die Verwendung dieses
Anzeigeverfahrens ist optional und iiblicherweise auf spezielle Studien beschrankt.

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

1S0 11138-3:2017.

Auslesezeiten

Die ultraschnelle Auslesezeit und die optionale 48-stiindige Inkubationszeit fiir die
visuelle pH-Farbénderungsreaktion wurden in einer 7-tégigen Inkubationszeit gemés
dem FDA-Protokoll zur reduzierten Inkubationszeit zueinander in Beziehung gesetzt.
Verarbeitete Indikatoren wurden nach 48 Stunden und 7 Tagen auf Vorhandensein

einer pH-bedi Farbénderung Das F -Ergebnis und
die 48-stiindige Auslesung zur visuellen pH-Farbanderung wurden mit der
7-tégigen g zur pH-Farba um die

des Indikators zu bestimmen. Die erforderliche Dauer bis zur Generierung des
Fluoreszenz-Ergebnisses hangt von der auf dem Auto-Reader programmierten
Softwareversion ab.
Fluoreszenz-Ergebnis nach 24 Minuten
1492V Bls, die in einem 490 oder 490H Auto-Reader mit der Softwareversion
4.0.0 oder héher oder in einem 490M Auto-Reader inkubiert werden, liefern
nach einer reduzierten Inkubationszeit von 24 Minuten Ergebnisse, die mit
dem 7-tégigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu = 97 % der
Zeit korrelieren.

Fluoreszenz-Ergebnis nach 1 Stunde

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

Sichtbares pH-Farbanderungsergebnis nach 48 Stunden
1492V Bls, die in einem 490, 490H oder einem 490M Auto-Reader inkubiert
werden, liefern nach einer reduzierten Inkubationszeit von 48 Stunden Er-
gebnisse, die mit dem 7-tagigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis
2u = 97 % der Zeit korrelieren.
Aufgrund der hohen Zuverlassigkeit des Fluoreszenz-Ergebnisses ergibt sich kein
Vorteil daraus, 1492V Bls nach der Bestimmung des Fluoreszenz-Ergebnisses im
490, 490H oder 490M Auto-Reader und der Ergebnisaufzeichnung zu inkubieren.
Hinweis: Zur Feststellung der Softwareversion auf einem 490 oder 490 A
Auto-Reader driicken Sie einmal auf die Info-Schaltfiéiche. Der Auto-Reader zeigt auf



dem LCD-Display zwei Textzeilen an. Der oberen Zeile ist Folgendes zu entnehmen
(von links nach rechts):

e Seriennummer

o Softwareversion (V X.Y.2)

o Aktuelles Datum und aktuelle Unrzeit

Indikationen

USA

Verwenden Sie den 3M™ Attest™ Bioindikator zur Ultraschnellauslesung
1492V zusammen mit dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490 oder dem

Attest™ Auto-Reader 490H mit der Softwareversion 4.0.0 oder hdher oder dem
3M™ Attest™ Mini Auto-Reader 490M zur Qualifizierung und Uberwachung von
Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung von:

* 3 Minuten bei 270 °F (132 °C)

* 4 Minuten bei 270 °F (132 °C)

* 3 Minuten bei 275 °F (135 °C)

AuBerhalb der USA

Verwenden Sie den 3M™ Attest™ Bioindikator zur Ultraschnellauslesung 1492V
zusammen mit dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490, dem 3M™ Attest™

Auto Reader 490H mit der Softwareversion 4.0.0 oder hdher oder dem 3M™
Attest™ Mini Auto-Reader 490M zur Qualifizierung und Uberwachung von
Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung bei 270 °F (132 °C) bis
275 °F (135 °C).

Kontraindikationen
Keine.

Warnhinweise

In der Kunststoffphiole des Bioindikators (Bl) befindet sich eine Glasampulle. Um

das Risiko von schweren Verletzungen aufgrund von herumfliegenden Teilen eines

zerbrochenen Bl zu vermeiden, ist Folgendes zu beachten:

o Lassen Sie den Bl vor der Aktivierung fiir die empfohlene Zeitdauer abkiihlen.
Die Glasampulle kann durch die Aktivierung oder ibermaBige Handhabung des
Bl vor dem Abkiihlen zerbrechen.

o Tragen Sie beim Entfernen des Bl aus dem Sterilisator Schutzbrille und
-handschuhe.

o Tragen Sie bei der Aktivierung des Bl eine Schutzbrille.

* Halten Sie den Bl beim Z und am

o Die Glasampulle nicht mit den Fingern zerdriicken.

fest.

VorsichtsmaBnahmen

1. Verwenden Sie den 1492V BI NICHT, um Sterilisationszyklen zu iiberwachen, fiir

die er nicht ausgelegt ist:

a. Dampfsterili yklen nach dem Gi fahren

b. Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung bei
250 °F (121 °C)

c. HeiBluftsterilisationsverfahren, Sterilisation durch chemische Gase,
Ethylenoxid oder andere Nieder ili fahren

So reduzieren Sie das mit falschen Ergebnissen verbundene Risiko:

o Versehen Sie den 1492V Bl vor der Sterilisation oder Inkubation nicht mit
Klebeband oder Etiketten.

*  Inkubieren Sie den Bioindikator 1492V Bl nicht, wenn nach dem Prozess
und vor g des Bioi wird, dass eine
Substratampulle zerbrochen ist. Testen Sie den Sterilisator erneut mit
einem neuen Bioindikator.

o Lassen Sie den Bl nach der Verarbeitung 10 Minuten lang vor der
Inkubation abkiihlen.

o Stellen Sie nach der Aktivierung des Bl sicher, dass das Substrat in die
Sporennéhrkammer geflossen ist.

Kontrollhdufigkeit

Befolgen Sie die Ri

und Ver

der Einrichtung, die eine Bi

oindikator-Uberwachungshaufigkeit in Ubereinstimmung mit den vom Berufsverband
empfohlenen Methoden und/oder nationalen Regelungen und Normen festiegen
sollten. Als beste Vorgehensweise und fiir optimale Patientensicherheit empfiehlt
3M, alle Ladungen fiir die Dampfsterilisation mithilfe eines Bioindikators in einem
angemessenen Priifkdrper (PCD, d. h., BI Challenge Test Pack) iiberwachen

zu lassen.

Gebrauchsanweisung

1

4.

Kennzeichnen Sie den 1492V B, indem Sie auf dem Indikatoretikett die
Ladungsnummer, den Sterilisator und das Verarbeitungsdatum eintragen.
Bringen Sie kein anderes Etikett oder Indikatorklebeband auf der Phiole oder
dem Verschluss an.

Legen Sie den 1492V Bl auf ein typisch bestiicktes Tablett oder in

einen Priifkorper (PCD = Process Challenge Device), wie es in den

Leitlinien der Berufsverbénde oder den nationalen Praxisstandards fiir
Gesundheitseinrichtungen empfohlen wird.

Platzieren Sie den PCD in dem Bereich, in dem der Sterilisator die
schwéchste Leistung hat. Dies ist normalerweise die unterste Ablage iiber
dem Abfluss. Wenden Sie sich an den Hersteller des Sterilisators, um
herauszufinden, welcher Bereich der Kammer sich am ungiinstigsten auf eine
Sterilisation auswirkt.

Verarbeiten Sie die Ladung geméB den empfohlenen Praktiken.



Nehmen Sie den PCD, nachdem der Zyklus abgeschlossenen ist, aus dem
Sterilisator und entnehmen Sie den 1492V BI.

Lassen Sie den 1492V Bl vor der Aktivierung 10 Minuten lang abkihlen.

Priifen Sie den Prozessindikator oben am Verschluss des 1492V BI. Durch eine
Farbanderung von rosa nach hellbraun oder zu einem dunkleren Farbton wird
bestétigt, dass der 1492V Bl dem Dampfprozess ausgesetzt war. Diese
Farbénderung zeigt jedoch nicht an, dass das Dampfverfahren fiir eine Sterilitét
ausreichend war. Falls der Prozessindikator unverandert ist, priifen Sie die
physikalischen Kontrollen des Sterilisators.

Um den Bioindikator zu aktivieren,
setzen Sie ihn in einen Attest™
Bioindikator-Aktivator ein.
VerschlieBen Sie den Aktivator und
driicken Sie ihn zusammen, um

den Verschluss des 1492V Bl zu
schlieBen und die Substratampulle
zu zerdriicken. Entnehmen Sie dann
den Bl und schwenken Sie ihn (siehe
Abbildungen rechts). Uberprifen
Sie visuell, ob das Substrat in die

Sporennéhrkammer am Boden

der Phiole geflossen ist. Wenn die

Sporenn&hrkammer nicht mit dem

Substrat gefilllt ist, halten Sie den BI

am Verschluss und schwenken Sie

ihn, bis die Sporennahrkammer mit
dem Substrat gefilllt ist. Setzen Sie
den aktivierten 1492V Bl:

- ineine Inkubationskammer
eines 490 oder 490H
Auto-Reader mit
der Softwareversion

4.0.0 oder hoher

oder

- ineine Inkubationskammer
eines 490 Auto-Readers mit
einer Softwareversion unter
4.0.0 mit der Farbcodierung
Braun (d. h. fiir Inkubation von
1492V Bls konfiguriert)

oder
in eine Kammer des 490M Auto-Readers

und warten Sie das Ergebnis ab. Weitere Informationen zur Verwendung des
Auto-Readers finden Sie im Benutzerhandbuch des Auto-Readers.
9. Aktivieren und inkubieren Sie an jedem Tag, an dem ein 1492V Bl verarbeitet
wird, mindestens einen nicht-verarbeiteten 1492V Bl als Positivkontrolle.
Befolgen Sie die oben stehende Aktivierungsanleitung in Schritt 8. Schreiben Sie
ein K (fiir ,Kontrolle“) und das Datum auf das BI-Etikett. Die Positivkontrolle
muss aus derselben Charge stammen wie der verarbeitete Bioindikator. Die
Positivkontrolle fiir den Bl bestatigt Folgendes:
*  Die korrekten Inkubationstemperaturen werden erreicht.
* Die Lebensféhigkeit der Sporen wurde nicht durch ungeeignete
Lagertemp! n, Luftf it oder C intré
o Das Substrat ist fahig, ein schnelles Wachstum zu fordern.
* Die korrekte Funktionsweise des Auto-Readers ist gewahrleistet.
Inkubation und Auslesung:
Inkubieren Sie die Positivkontrolle und die dampfsterilisierten 1492V Bls in
einem 490 Auto-Reader, einem 490H Auto-Reader mit der Softwareversion
4.0.0 oder héher oder einem 490M Auto-Reader. Beachten Sie zur richtigen
Bedienung dieser Geréte das Benutzerhandbuch des betreffenden Auto-
Readers. Der Auto-Reader zeigt ein positives Ergebnis an, sobald es zur
Verfiigung steht. Die endgiiltige negative Auslesung des 1492V Bl erfolgt:
nach 24 Minuten im 490 oder 490H Auto-Reader mit der Softwareversion
4.0.0 oder héher und im 490M Auto-Reader

nach 1 Stunde im 490 Auto-Reader mit einer Softwareversion unter 4.0.0.

Nachdem die Ergebnisse angezeigt und dokumentiert wurden, konnen die
1492V Bls entsorgt werden.

=

Interpretation der Ergebnisse

Fluoreszenzergebnis

Die Positivkontrolle (nicht verarbeitet) des 1492V BI muss ein positives Ergebnis
der Fluoreszenz ergeben (,+“ auf dem Display des Auto-Readers). Die Ergebnisse
der verarbeiteten 1492V Bls sind erst dann giiltig, wenn die Positivkontrolle

eine positive Fluoreszenz ausliest. Wenn die Positivkontrolle negativ ausgelesen
wird (,-“ auf dem Display), schlagen Sie im Kapitel zur Fehlersuche im Benut-
zerhandbuch des Auto-Readers nach. Testen Sie den Auto-Reader nochmals mit
einer neuen Positivkontrolle.

Bei verarbeiteten 1492V Bls weist ein positives Ergebnis (,,+“ auf dem Display) auf
einen Fehler im Sterilisationsprozess hin. Ein negatives Endergebnis (,-“ auf dem
Display) fiir einen verarbeiteten 1492V Bl nach der spezifizierten Inkubationszeit
weist auf einen akzeptablen Sterilisationsprozess hin.



Reagieren Sie sofort bei positiven Ergebnissen der verarbeiteten Bls. Ermitteln Sie die Ursache fiir den positiven Bl entsp den aktuellen Richtlinien und Verfahren
der Einrichtung. Testen Sie den Sterilisator immer noch einmal und verwenden Sie den Sterilisator erst wieder filr die Verarbeitung von Ladungen, wenn drei konsekutive
BI-Ergebnisse negativ sind.

Optionales visuelles Ergebnis der pH-Farbénderung

Der 1492V Bl wird tblicherweise entsorgt, sobald das Ergebnis der Fluoreszenz aufgezeichnet wurde. Wenn jedoch spezielle Studien gewiinscht werden, kdnnen 1492V Bls
weiter inkubiert werden, um ein visuelles Ergebnis der pH-Farbénderung zu erreichen. Nach der Aktivierung und wéhrend der Inkubation absorbiert das weiBe Viiesmaterial den
Bromkresolpurpur-Indikator, einen pH-sensitiven Indikatorfarbstoff im Nahrmedium, und es erscheint blau. Falls der Kontroll-BI positiv ist, farbt sich das Nahrmedium und/oder
Vliesmaterial innerhalb von 48 Stunden gelb. Jede Gelbférbung innerhalb der Phiole deutet auf ein positives Ergebnis hin.

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

Aufbewahrung

o Am besten unter normalen Raumbedingungen in der Originalverpackung aufbewahren: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % relative Feuchtigkeit (F)
*  Bewahren Sie die 1492V Bls nicht in der Néhe von Sterilisationsmitteln oder anderen Chemikalien auf.

Entsorgung

Entsorgen Sie verarbeitete 1492V Bls entsprechend den Richtlinien Ihrer Gesundheitseinrichtung. Positive Bioindikatoren kénnen, bevor sie entsorgt werden, 4 Minuten lang bei
270 °F (132 °C) oder 3 Minuten lang bei 275 °F (135 °C) in einem dynamischen Luftentfernungs-Dampfsterilisator dampfsterilisiert werden.

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie Ihr Land aus.

Glossar der Symbole
Symboltitel Symbol g und Referenz
Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizi nach den iften zu Medizi (EU) 2017/745, friiher EU-Richtlinie

93/42/EWG an. Quelle: IS0 15223, 5.1.1

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

British Standards Institution British Standards Institution (BSI) Kitemark™-Lizenz fiir die Ubereinstimmung mit BS EN IS0 11138-1:2017
(BSI) Kitemark™ und BS EN IS0 11138-3:2017

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Verwendbar bis g Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. IS0 15223, 5.1.4
. die C i dest sodass das Los oder die Charge identifiziert werden kann. Quelle: ISO
Fertigungslosnummer, Charge 15223.5.15
Artikelnummer Kennzeichnet die Artikelnummer des | sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann. Quelle: IS0 15223, 5.1.6
o Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten wéhrend
icht wiederverwenden ® einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle: IS0 15223, 5.4.2
Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsanwelsung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
Achtung A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen die aus I Griinden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden kdnnen. Quelle: IS0 15223, 5.4.4
Dampf-Indikator steam || Zeigt an, dass das Produkt fiir die Verwendung bei Dampfsterilisati i wurde. Quelle: IS0 11140-1,5.6




Indicatore biologico 3M™ Attest™ a lettura super rapida 1492V

@

Descrizione del prodotto INDICATORE DI
L'indicatore biologico 3M™ . PHOCESSU
Attest™ a lettura super rapida TAPPO DELL'B CON _
1492V (tappo marrone, di seguito ETICHETTA
denominato 1B 1492V) & un FIALA

indicatore biologico autonomo
appositamente progettato per test
di qualificazione rapidi e affidabili e
monitoraggi di routine di processi

AMPOLLA DI BRODO DI
COLTURA

G ‘ FRANTUMATORE
di sterilizzazione mediante vapore AMPOLLA
con rimozione dinamica dell'aria MATERIALE NON
(pre-vuoto e impulsi di pressione TESSUTO

del flusso di vapore (SFPP)) a

270 °F (132 °C) e 275 °F (135 °C),
se utilizzato in combinazione con
un lettore automatico Auto-reader
3M™ Attest™ 490 (di seguito
denominato lettore automatico
490) o con un Auto-reader

3M™ Attest™ 490H (di seguito
denominato lettore automatico 490H) con versione software 4.0.0 o successiva
oppure un minilettore automatico 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M (di seguito
denominato minilettore automatico 490M). L'IB 1492V & un dispositivo monouso.

La Fig. 1 presenta uno schema che illustra il progetto dell'lB 1492V. Questo
biologico ¢ stato D un portatore di spore di
Geobacillus stearothermaphilus e un’ampolla di brodo di coltura contenente terreno
di coltura per batteriologia che soddisfa le condizioni richieste per la capacita di
promozione della crescita specificate in ISO 11138-1:2017. Il portatore di spore e
I'ampolla di brodo di coltura sono contenuti in una fiala di plastica provvista di un

CAMERA DI CRESCITA \
PORTATORE DI SPORE

Fig. 1: Design dell'indicatore biologico
3M™ Attest™ a lettura super rapida 1492V

L'IB 1492V puo anche indicare a presenza di organismi G. stearothermophilus
mediante un cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH.
L’attivita biochimica dell’organismo G. hilus produce i p i

ci alla base del ) di colore del brodo di coltura dal viola al
giallo, a qual cosa indica anche che il processo di sterilizzazione a vapore non &
riuscito. L'impiego di questo metodo di indicazione & facoltativo € in genere riservato
a studi speciali.

Gli 1B 1492V sono conformi alle norme IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tempi di lettura

1l tempo di lettura super rapida e il periodo di incubazione facoltativo di 48 ore per il
cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH sono stati correlati
con un periodo di incubazione di 7 giorni attenendosi al protocollo del periodo di
incubazione ridotto della FDA. Per rilevare un cambiamento di colore visivamente
apprezzabile al variare del pH gli indicatori trattati sono stati esaminati dopo 48 ore
e dopo 7 giorni. Per determinare il tempo di lettura dell'indicatore, i risultati della
fluorescenza e le letture del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al
variare del pH a 48 ore sono stati confrontati con le letture del cambiamento di
colore visivamente apprezzabile al variare del pH a 7 giorni. Il tempo necessario per
ottenere un risultato della fluorescenza & determinato dalla versione del software
programmato sul lettore automatico.

Risultato della fluorescenza a 24 minuti

Gli 1B 1492V incubati in un lettore automatico 490 0 490H con versione
software 4.0.0 0 oppure in un 490M si
caratterizzano per un risultato del periodo di incubazione ridotto a 24 minuti che
& in correlazione con il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) >97%
del periodo.

Risultato fluorescenza a 1 ora

Gli 1B 1492V incubati in un autolettore 490 dotato di versione del software

alla 4.0.0 si caratterizzano per un risultato del periodo di

tappo di colore marrone. Nella parte superiore del tappo & p uni
chimico di processo il cui colore vira dal rosa al marrone chiaro o pill scuro in caso
di esposizione al vapore.

L'IB 1492V utilizza il sistema dell’enzima a-glucosidasi, che & generato naturalmente
nelle cellule di crescita del Geobacillus stearothermophilus. L'a-glucosidasi nel

suo stato attivo viene rilevata misurando la fluorescenza prodotta dall'idrolisi
enzimatica di un substrato non fl , 4-metilumbelliferilaD-glucoside (MUG).
I P risultante, il 4 lliferone (MU), viene rilevato
nel lettore automatico. La presenza di fluorescenza entro il tempo di incubazione
specificato dell'lB 1492V nei lettori automatici 490, 490H o 490M indica che il
processo di sterilizzazione a vapore non € andato a buon fine.

incubazione ridotto a 1 ora che € in correlazione con il risultato della lettura
visiva a 7 giorni (168 ore) =97% del periodo.

Risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile
al variare del pH a 48 ore
Gli 1B 1492V incubati nei lettori automatici 490, 490H 0 490M si caratterizzano
per risultati del periodo di incubazione ridotto a 48 ore che sono in correlazione
con il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) =97% del periodo.
Per via dell'elevata affidabilita del risultato della fluorescenza, non vi & alcun
vantaggio a incubare gli IB 1492V dopo che il risultato della fluorescenza ¢ stato
determinato dai lettori automatici 490, 490H o 490M e registrato.



Nota: per determinare la versione del software su un Auto-reader 490 0 490H,
premere una volta il pulsante Informazioni. Il lettore automatico visualizzera due
linee di testo sul display LCD. La riga superiore indica (da sinistra a destra):

o Numero di serie

o Versione del software (V X.Y.2)

e Data e ora correnti.

Indicazioni per I'uso

Stati Uniti

Utilizzare I'indicatore biologico 3M™ Attest™ a lettura super rapida 1492V in
combinazione con il lettore 3M™ Attest™ 490 o il lettore automatico
Attest™ 490H con versione software 4.0.0 0 successiva oppure il minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M per qualificare o monitorare cicli di sterilizzazione
a vapore con rimozione dinamica dell'aria di:

* 3 minutia 270°F (132°C)

o 4minutia 270°F (132°C)

* 3 minuti a 275°F (135°C).

Paesi diversi dagli Stati Uniti
Utilizzare I'indicatore biologico 3M™ Attest™ a lettura super rapida 1492V in
combinazione con il lettore automatico 3M™ Attest™ 490 o il lettore automatico
Attest™ 490H con versione software 4.0.0 o successiva oppure il minilettore
automatico 3M™ Attest™ 490M per qualificare o monitorare cicli di sterilizzazione
avapore da 270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C) con rimozione dinamica dell'aria di:

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze

Allinterno della fiala di plastica dell'indicatore biologico (IB) & presente un’ampolla
di vetro. Per evitare il rischio di lesioni gravi da detriti volanti a causa della rottura
diunB:

o Prima dell'attivazione, far raffreddare I'B per il periodo di tempo consigliato.
L'attivazione o eccessive manipolazioni dell'lB prima del raffreddamento
possono provocare I'esplosione dell'ampolla di vetro.

¢ Indossare occhiali e guanti protettivi durante la rimozione dell'lB
dallo sterilizzatore.

* Indossare occhiali protettivi durante I'attivazione dell'lB.
¢ Maneggiare I'B dal tappo quando si frantuma o scuote.
o Non frantumare I'ampolla di vetro con le dita.
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Precauzioni
1. NON utilizzare I''B 1492V al fine di monitorare cicli di sterilizzazione per i quali
non ¢ stato progettato:

a. cicli di sterilizzazione mediante vapore con spostamento per gravita;

b. cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria a
250°F (121°C);

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

2. Perridurre il rischio associato a risultati errati:

o Non posizionare il nastro o le etichette sull'lB 1492V prima della
sterilizzazione o dell'incubazione.

*  Non incubare un 1B 1492V se, dopo il trattamento e prima dell'attivazione
dell'lB, si osserva la rottura di un‘ampolla di brodo di coltura. Ripetere la
verifica dello sterilizzatore con un nuovo indicatore biologico.

o Dopo il trattamento lasciare che I'B si raffreddi per 10 minuti prima
dell'incubazione.

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

Frequenza del monitoraggio

Seguire le prassi e le procedure della struttura in cui si opera che dovrebbero
specificare una frequenza di monitoraggio dell'indicatore biologico in conformita
alle prassi raccomandate dalle associazioni professionali e/o alle linee guida e agli
standard nazionali. Come buona pratica, e per provvedere a una sicurezza ottimale
del paziente, 3M di moni ogni carico di sterilizzazione a vapore
con un indicatore biologico in un dispositivo di prova del processo adatto (PCD
owvero pacco test IB).

Istruzioni per 'uso
1. Identificare I'lB 1492V scrivendo sull'etichetta dell'indicatore il numero del

carico, lo sterilizzatore e la data del trattamento. Non posizionare un’altra
etichetta o un altro nastro indicatore sulla fiala o sul tappo.

2. Posizionare I'IB 1492V in una configurazione del vassoio rappresentativa o
in un dispositivo di prova del processo (PCD) come raccomandato dalle linee
quida dell'associazione professionale o dagli standard nazionali per le pratiche
all'interno delle strutture sanitarie.

3. Posizionare il PCD nell'area pill impegnativa dello sterilizzatore. Tale area si
trova in genere sul ripiano inferiore, sopra lo scarico, tuttavia si dovra consultare
il produttore dello sterilizzatore per identificare I'area della camera meno
favorevole per la sterilizzazione.

4. Trattare il carico di sterilizzazione secondo le pratiche raccomandate.



Dopo il completamento del ciclo, estrarre il PCD dallo sterilizzatore e rimuovere
I'B 1492V.

Lasciare che I'IB 1492V si raffreddi per 10 minuti prima dell"attivazione.

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

Per attivare I'indicatore

biologico, posizionarlo in

un attivatore per indicatori
biologici Attest™:. Chiudere

e premere |"attivatore per
chiudere il tappo dell'lB 1492V

e spezzare I'ampolla di brodo.
Rimuovere quindi I'B e scuoterlo
brevemente (vedere le immagini
a destra). Verificare visivamente
che il brodo sia defluito nella
camera di crescita sul fondo della
fiala. Se il brodo di coltura non

ha riempito la camera di crescita,
tenere I'lB per il tappo e scuoterlo
brevemente fino a quando

il brodo di coltura non abbia
riempito la camera di crescita.
Posizionare I'lB 1492V attivato:

- inqualsiasi pozzetto di un
Auto-reader 490 0 490H
dotato di software versione
4.0.0 0 successiva

oppure

- inun pozzetto di incubazione
di un lettore automatico
490 dotato di versione del
software precedente alla
4.0.0 con codifica a colore
marrone (ovvero configurato
per incubare gli IB 1492V)

in qualsiasi pozzetto di un minilettore automatico 490M

¢ attendere il risultato. Consultare il Manuale per I'operatore del lettore
automatico per ulteriori informazioni relative al suo utilizzo.

9. Ogni giorno in cui viene incubato un IB 1492V trattato, attivare e incubare
almeno un IB 1492V non trattato da utilizzare come controllo positivo. Seguire
le istruzioni per I'attivazione fornite al punto 8 precedente. Scrivere una “C” (per
“controllo”) e la data sull'etichetta dell'IB. Il controllo positivo dovrebbe avere
lo stesso codice di lotto dell'indicatore biologico trattato. L'IB controllo positivo
contribuisce a confermare:

o ilrispetto delle giuste temperature di incubazione,

e che la vitalita delle spore non sia stata alterata a causa di una temperatura
di conservazione inadeguata, umidita o vicinanza a sostanze chimiche,
o lacapacita del brodo di coltura di promuovere una crescita rapida e
il corretto funzionamento dell’Auto-reader.
. Incubazione e lettura:
Incubare il controllo positivo e gli IB 1492V trattati a vapore in un lettore
automatico 490 o in un lettore automatico 490H con versione software 4.0.0 o
successiva oppure in un minilettore automatico 490M. Consultare il Manuale
per I'op del lettore i icabile per un utilizzo adeguato di
questo apparecchio. Il lettore automatico indichera un risultato positivo non
appena ottenuto. La lettura finale negativa dell'lB 1492V viene eseguita:
dopo 24 minuti nei lettori automatici 490 0 490H dotati di versione software
4.0.0 0 successiva oppure nei minilettori automatici 490M
dopo 1 ora nei lettori automatici 490 dotati di versione software precedente
alla4.0.0.

Dopo la visualizzazione e registrazione dei risultati gli IB 1492V possono
essere scartati.

=)

Interpretazione dei risultati

Risultati della fluorescenza

Il controllo positivo (non trattato) dell'lB 1492V deve fornire un risultato della
fluorescenza positivo (+ sul display del lettore automatico). | risultati degli IB
1492V trattati non sono validi finché il controllo positivo non indica un risultato
della fluorescenza positivo. Se il controllo positivo appare negativo (- sul display),
controllare la Guida di risoluzione dei problemi del Manuale dell'operatore del
lettore automatico. Ripetere la verifica del lettore automatico con un nuovo
controllo positivo.



Con [B 1492V trattati, un risultato positivo (+ sul display) indica che il processo di sterilizzazione non € riuscito. Una lettura finale negativa dell'lB 1492V trattato (- sul display)
dopo il periodo di incubazione specificato indica un processo di sterilizzazione accettabile.

Agire immediatamente sui risultati positivi per gli IB trattati. Determinare la causa dell'IB positivo secondo le prassi e le procedure della struttura in cui si opera. Ripetere
sempre la verifica dello sterilizzatore, che non dovra essere utilizzato per il trattamento dei carichi fino a quando tre risultati consecutivi dell'lB non siano negativi.

Risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH opzionale

L'IB 1492V viene normalmente scartato dopo la registrazione del risultato della fluorescenza. Tuttavia, nel caso in cui si desiderino studi speciali, gli 1B 1492V potranno essere
ulteriormente incubati per un risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH. Dopo I'attivazione, e durante I'incubazione, il materiale non tessuto
bianco assorbira I'indicatore viola di bromocresolo, I'indicatore sensibile al pH si tingera nel terreno di coltura apparendo di colore blu. Nel caso dell'lB controllo positivo,

entro 48 ore apparira un cambiamento di colore verso il giallo del terreno di coltura e/o del materiale non tessuto. La comparsa di colore giallo all'interno della fiala indica un
risultato positivo.

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

Conservazione

o Conservazione ottimale nella confezione originale in condizioni normali a temperatura ambiente: 59-86°F (15-30°C), umidita relativa (RH) 35-60%.
*  Non conservare gli IB 1492V vicino a sterilizzanti o altre sostanze chimiche.

Smaltimento

Smaltire gli IB 1492V usati in base ai criteri seguiti dalla propria struttura sanitaria. Sara utile sterilizzare a vapore qualsiasi indicatore biologico positivo a 270°F (132°C) per
4 minuti 0 a 275°F (135°C) per 3 minuti in uno sterilizzatore a vapore con rimozione dinamica dell'aria prima dello smaltimento.

Per maggiori i il rapp 3M della vostra area oppure andare sul sito 3M.com selezionando la vostra nazione.
Glossario dei simboli
Titolo del simbolo Simbolo | Descrizione del simbolo

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

Produttore precedentemente Direttiva UE 93/42/CEE. Fonte: IS0 15223, 5.1.1

Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO 15223, 5.1.3

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non puo pitl essere usato. IS0 15223, 5.1.4

Numero di lotto Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da potere identificare il lotto o la partita. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Numero di articolo Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo medico. Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Rimanda a un dispositivo medico il cui uso & previsto per un’unica volta o il cui uso € previsto per un unico paziente

No riutilizzo .

durante un unico trattamento. Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per acquisire informazioni importanti relative alla
Attenzione sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per vari motivi, essere presentate sul dispositivo medico

stesso. Fonte: IS0 15223, 5.4.4
Indicatore vapore steav | Indica che il prodotto & progettato per I'uso con processi di sterilizzazione a vapore. Fonte: S0 11140-1,5.6

Kitemark™ del British Licenza Kitemark™ del British Standards Institution (BSI) per conformita a BS EN 1SO 11138-1:2017 e
Standards Institution (BSI) BSEN S0 11138-3:2017

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Indicador bioldgico 1492V de lectura superrapida 3M™ Attest™

Descripcion del producto  INDICADOR DE PROCESO
El Indicador bioldgico 1492V de
lectura superrapida Attest™ de

TAPON DEL B CON
3M™ (tap6n marrén, de ahora ETIQUETA ~ >

en adelante 1B 1492V) es un VIAL
indicador bioldgico autocontenido

disefiado para realizar pruebas AMPOLLA DE MEDIOS
de calificacion répidas y fiables,

y para el control rutinario de los

procesos de esterilizacion por TRITURADOR DE AMPOLLA
vapor con eliminacion dindmica MATERIAL NO TEJIDO
del aire (prevacio y purga

por pulso de vapor (SFPP)) a .

270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C) CAMARA DE CULTIVO
cuando se usa conjuntamente \
con el Autolector 490 Attest™ PORTADOR DE ESPORAS

de 3M™ (de ahora en adelante,
Autolector 490) o el Autolector
490H Attest™ de 3M™ con
una version de software 4.0.0 0
posterior (de ahora en adelante,
Autolector 490H) o un Minilector
490M Attest™ de 3M™ (en adelante denominado Autolector 490M). EI 1B 1492V es
un dispositivo desechable de un solo uso.

En la figura 1, se ofrece un esquema en el que se ilustra el disefio del

IB 1492V. El disefio autocontenido incluye un portador con esporas de

Geobacillus stearothermaphilus y una ampolla con medios de cultivo bacteriano que
cumplen los requisitos para la capacidad de estimulacion del cultivo indicados en

la norma IS0 11138-1:2017. El portador con esporas y la ampolla con medios se
encuentran en un vial de pléstico cerrado con un tapén marrén. En la parte superior
de dicho tapdn se encuentra el indicador de proceso quimico que cambia de rosa a
marron claro u oscuro al exponerse al vapor.

EI'B 1492V utiliza el sistema de enzimas a-glucosidasa, que se genera de

forma natural en las células de crecimiento del G i i

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
lucdsido (MUG). El lector automatico detecta el subproducto fluorescente resultante,
4-metilumbeliferona (MU). La presencia de fluorescencia durante el tiempo de
incubacion especificado del 1B 1492V en el lector automético 490, 490H o 490M
indica un fallo en el proceso de esterilizacion por vapor.

El B 1492V también puede indicar la presencia de organismos
G. stearothermophilus mediante una reaccion visual de cambio de color del pH. La

Figura 1: Disefio del indicador bioldgico 1492V
de lectura superrapida 3M™ Attest™
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actividad bioguimica del organismo G. stearothermaphilus produce subproductos
metabolicos que hacen que los medios cambien de color pasando de puirpura
aamarillo, lo que también indica un fallo en el proceso de esterilizacion por
vapor. El uso de este método de indicacion es opcional y suele restringirse a
estudios especiales.

El 1B 1492V se ajusta a las normas IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tiempos de lectura

Los tiempos de incubacion de la lectura superrapida y de cambio visual de color
del pH de 48 horas opcional se han correlacionado en un periodo de incubacion

de 7 dias aplicando el protocolo de tiempo de incubacion reducido de la FDA.

Los indicadores procesados se examinaron a las 48 horas y a los 7 dias para la
deteccion de un cambio visual de color del pH. El resultado fluorescente y las
lecturas de cambio visual de color del pH a las 48 horas se compararon con las
lecturas de cambio visual de color del pH a los 7 dias para determinar el tiempo de
lectura del indicador. El tiempo para un resultado fluorescente viene determinado
por la version de software programada en el Autolector.

Resultado fluorescente a los 24 minutos
Los IB 1492V incubados en un lector automatico 490 o 490H con la version de
software 4.0.0 o posterior 0 en un lector automatico 490M tienen un resultado
de tiempo de incubacion reducido de 24 minutos que se correlaciona con el
resultado de lectura visual a los 7 dias (168 horas) el =97 % del tiempo.
Resultado fluorescente a 1 hora
Los IB 1492V incubados en un Autolector 490 con una version de software
inferior a la 4.0.0 tienen un resultado de tiempo de incubacion reducido de
1 hora que se correlaciona con el resultado de lectura visual a los 7 dias
(168 horas) de > 97 % del tiempo.
Resultado de cambio visual de color del pH a las 48 horas
Los IB 1492V incubados en un lector automatico 490, 490H o 490M tienen
resultados de tiempo de incubacion reducido de 48 horas que se correlacionan
con el resultado de lectura visual a los 7 dias (168 horas) el =97 % del tiempo.
Debido a la alta confiabilidad del resultado fluorescente, no hay ventaja de incubar el
1B 1492V después de que se haya determinado y registrado el resultado fluorescente
por el lector automatico 490, 490H 0 490M.
Nota: para determinar la version de software de un Autolector 490 0 490H, pulse
el botdn de informacion una vez. En la pantalla LCD del Autolector apareceran dos
lineas de texto. La linea superior indica (de izquieda a derecha):
e Nimero de serie
e Version de software (V X.Y.2)
e Fechay horaactual.



Indicaciones de uso

Estados Unidos

Utilice el Indicador biolégico 1492V de lectura superrapida Attest™ de 3M™
conjuntamente con el Lector automatico 490 Attest™ de 3M™ o el Lector
automatico 490H Attest™ de 3M™ con la versidn de software 4.0.0 o posterior,
0 el Minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ para cumplir los requisitos o
controlar los ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacién dindmica del aire de:
¢ 3minutos a 270 °F (132 °C)

o 4 minutos a 270 °F (132 °C)

¢ 3minutos a 275 °F (135 °C).

Fuera de Estados Unidos

Utilice el Indicador bioldgico 1492V de lectura superrapida Attest™ de

3M™ conjuntamente con el Lector automatico 490 Attest™ de 3M™ o el Lector
automatico 490H Attest™ de 3M™ con la version de software 4.0.0 o posterior,
0 el Minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ para cumplir los requisitos o
controlar los ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacién dinamica del aire a
270°F (132°C) y hasta 275°F (135°C).

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias
Dentro del vial de plastico del indicador biolégico (IB), hay una ampolla de cristal.
Para evitar el riesgo de lesion grave por residuos voladores debido a un IB roto:

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

¢ Pdngase gafas de seguridad y guantes para sacar el IB del esterilizador.
o Pdngase gafas de seguridad para activar el IB.

o Manipule el IB con el tapdn puesto cuando quiera triturarlo o sacudirlo.
o No utilice los dedos para aplastar la ampolla de cristal.
Precauciones

1. NO use el IB 1492V para controlar ciclos de esterilizacién para los que no ha
sido disefiado con el objetivo de poner a prueba:

a. Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad;

b. Ciclos de esterilizacién por vapor con eliminacién dindmica del aire a
250 °F (121 °C);

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

2. Parareducir los riesgos asociados a resultados incorrectos:

*  No pegue cintas ni etiquetas al IB 1492V antes de su esterilizacion o
incubacion.

o Noincube un IB 1492V si, después de procesarlo y antes de activar el
1B, se observa que la ampolla de medios esta rota. Repita la prueba en el
esterilizador con un nuevo indicador bioldgico.

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

o Después de activar el IB, asegurese de que los medios han pasado a la
cémara de cultivo de las esporas.

Frecuencia de control

Siga las Politicas y procedimientos de las i que deberian

una frecuencia de control del indicador bioldgico conforme a las practicas

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

Instrucciones de uso

1. Identifique el IB 1492V escribiendo en la etiqueta del indicador el nimero de
carga, el esterilizador y la fecha de procesamiento. No pegue otra etiqueta o
cinta indicadora en el vial o en el tapn.

2. Coloque el IB 1492V en una configuracion de bandeja o dispositivo de reto al
proceso (PCD) representativo, de acuerdo con las recomendaciones de las
directrices de las asociaciones profesionales o estandares nacionales para la
préctica en centros sanitarios.

3. Ponga el PCD en la zona del esterilizador que suponga un mayor reto. Por lo
general, suele ser la estanteria inferior, sobre el desagiie, pero para identificar
la zona de la cAmara menos favorable a la esterilizacion, deberia consultar al
fabricante del esterilizador.

Procese la carga de acuerdo con las practicas recomendadas.

Una vez finalizado el ciclo, saque el PCD del esterilizador y extraiga el IB 1492V.
Deje que el IB 1492V se enfrie durante 10 minutos antes de activarlo.
Compruebe el indicador de proceso en la parte superior del tapdn del 1B 1492V.
Si el color pasa de rosa a marron claro o mas oscuro, eso confirma que el

IB 1492V se ha visto expuesto al proceso de vapor. Este cambio de color

no indica que el proceso de vapor haya sido suficiente para conseguir la

esterilizacion. Si el indicador de proceso no cambia, compruebe los monitores
fisicos del esterilizador.
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8. Para activar el indicador bioldgico, coldquelo en un Activador de indicador o que la viabilidad de las esporas no se ha visto alterada debido a una
bioldgico Attest™. Cierre y apriete el activador para poder cerrar el tapdn del temperatura de almacenamiento inadecuada, la humedad o la proximidad
1B 1492V y triture la ampolla de medios. A continuacion, saque el IB y agitelo a productos quimicos;

(ver imagenes de la derecha). Compruebe visualmente que los medios han o lacapacidad de los medios para estimular el crecimiento répido; y
entrado en la cdmara de cultivo, al fondo del vial. Si los medios no han llenado

a camara de cultivo, sujete el 1B por el tapon y agitelo hasta que los medios * ¢l buen funcionamiento del Autolector.

llenen la camara de cultivo. Coloque el IB 1492V activado: 10. Incubacion y lectura:

- encualquier pocillo de un Incube los 1B 1492V de control positivo y los procesados con vapor en un lector
Autolector 490 0 490H que automético 490, un lector automético 490H con la versidn de software 4.0.0
cuente con la version de 0 superior, 0 un lector automatico 490M. Consulte el manual del operario del
software 4.0.0 o superior lector automético correspondiente para obtener indicaciones del uso adecuadas

o bien de este equipo. El lector automatico indicara un resultado positivo en cuanto se

- enun pocillo de incubacion
de un lector automético
490 con una version de
software inferior a 4.0.0,
que esté codificado con
el color marron (es decir,
configurado para incubar
1B 1492V)

0 bien

- en cualquier pocillo de un
lector automético 490M

y espere el resultado. Consulte el
manual de usuario del Autolector
para obtener mas informacion
sobre su uso.

Por cada dia que incube un

1B 1492V procesado, active e
incube al menos un IB 1492V
no procesado para usarlo

como control positivo. Siga las
instrucciones de activacion

del paso 8. Escriba una "C"

(de "control") y la fecha en la
etiqueta del IB. El control positivo
deberia ser del mismo cédigo de
lote que el indicador bioldgico
procesado. El IB de control
positivo ayuda a confirmar:

®  que se cumplen la

temperaturas de incubacion correctas;

obtenga. La lectura final negativa del IB 1492V aparece:

alos 24 minutos en los lectores autométicos 490 0 490H que cuenten con
la versién de software 4.0.0 o superior y en lectores autométicos 490M

después de 1 hora en lectores autométicos 490 con una version de
software inferior a la 4.0.0.

Una vez que aparecen y se graban los resultados, se pueden desechar los
1B 1492V.

Interpretacion de los resultados

Resultados fluorecentes

EIB 1492V de control positivo (no procesado) debe proporcionar un resultado de
fluorescencia positivo ("+" en la pantalla del lector automatico). Los resultados del
1B 1492V procesado no seran vélidos hasta que el control positivo arroje una lectura
positiva fluorescente. Si el control positivo es negativo (" en la pantalla), consulte
la guia de resolucion de problemas del manual del operario del lector automatico.
Repita la prueba del lector automatico con un nuevo control positivo.

En el caso de los 1B 1492V procesados, un resultado positivo ("+" en la pantalla)
indica un fallo en el proceso de esterilizacion. Una lectura final negativa del IB 1492V
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p do (- en la pantalla) después del tiempo de incubacion especificado indica
un proceso de esterilizacion aceptable.

Acttie de inmediato en caso de resultado positivo de los 1B procesados. Determine
la causa del IB positivo sigui las politicas y p imientos de las instalaciones.
Repita siempre la prueba del esterilizador y no use dicho esterilizador para procesar
cargas hasta que no obtenga tres resultados negativos consecutivos.

Resultado opcional de cambio visual de color del pH

El1B 1492V suele desecharse una vez que se ha grabado el resultado fluorescente.
No obstante, si se desea realizar estudios especiales, los IB 1492V deberan
incubarse mas tiempo para obtener un resultado de cambio visual de color del pH.
Tras la activacion y durante la incubacién, el material no tejido blanco absorbe el
indicador parpura de bromocresol, el tinte indicador sensible al pH de los medios




de cultivo, y se vuelve azul. En el caso del IB de control positivo, el color de los medios de cultivo y/o del material no tejido cambiard a amarillo en las 48 horas posteriores.
Cualquier observacion de color amarillo en el vial indica un resultado positivo.

En el caso de un IB 1492V procesado, un cambio de pirpura a amarillo en el color de los medios o del material no tejido indica un fallo en el proceso de esterilizacion. Un
resultado de cambio de color del pH negativo, es decir, que los medios o el material no tejido permanezcan pirpuras/azules, puede evaluarse a las 48 horas.
Almacenamiento

o Lo mejor es almacenarlo en su caja original en condiciones ambientales normales: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % de humedad relativa (HR).

o Noalmacene los IB 1492V cerca de esterilizantes ni otros productos quimicos.

Eliminacion

Deseche los IB 1492V utilizados de acuerdo con la politica de su centro sanitario. Antes de desecharlo, puede considerar la posibilidad de esterilizar cualquier indicador
bioldgico positivo con vapor a 270 °F (132 °C) durante 4 minutos 0 a 275 °F (135 °C) durante 3 minutos en un esterilizador por vapor con eliminacion dindmica del aire.
Si desea obtener mas informacidn, pongase en contacto con el representante local de 3M o bien directamente con nosotros a través de 3M.com y seleccione su pais.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcion y

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en el reglamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos,
anteriormente directiva de la UE 93/42/CEE. Fuente: IS0 15223, 5.1.1

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. IS0 15223, 5.1.3

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. IS0 15223, 5.1.4

Cadigo de lote Indica el cddigo de lote del fabricante para poder identificar el lote. Fuente: IS0 15223, 5.1.5

> @ EER K

Ntmero de referencia Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el producto sanitario. Fuente: IS0 15223, 5.1.6
- Indica que un dispositivo médico esté pensado para un solo uso o para un nico paciente solo durante una intervencion. Fuente:
No reutilizar
1S0 15223,5.4.2
Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para ver avisos importantes como, por ejemplo, advertencias y
Precaucion precauciones que, por diversos motivos, no se pueden presentar en el producto sanitario propiamente dicho. Fuente: IS0 15223,
544
Indicador de vapor \ STEAM | Indica que el producto se ha disefiado para su uso con procesos de esterilizacion por vapor. Fuente: IS0 11140-1,5.6

British Standards Institution @ Licencia Kitemark™ de la British Standards Institution (BSI) para certificar el cumplimiento de las normas
(BS) Kitemark™ BS EN IS0 11138-1:2017 y BS EN IS0 11138-3:2017

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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Indicador bioldgico de lectura superrapida 1492V 3M™ Attest™

Descripcion del producto INDICADOR DE
El indicador bioldgico de lectura PROCESO
stiper répida 1492V 3M™ TAPADEL IB CON ~gp.
Attest™ (tapa marrdn, de aqui ETIQUETA
en adelante el IB 1492V) es un VIAL
indicador bioldgico auténomo

especificamente disefiado AMPOLLA DE MEDIO
para ensayos de calificacion

y controles de rutina répidos TRITURADOR DE
y confiables de los procesos AMPOLLAS
de esterilizacion por vapor con

extraccion dinémica de aire MATERIAL NO TEJIDO

(pulso de presion del vapor de
purgacion [SFPP] y prevacio) a
270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C)
cuando se usa junto con un

lector automético 490 3M™
Attest™ (de aqui en adelante,
lector automtico 490), un lector
automético 490H 3M™ Attest™
con una version de software 4.0.0
0 superior (de aqui en adelante, lector automético 490H) o un minilector automatico
490M 3M™ Attest™ (de aqui en adelante, lector automatico 490M). EI 1B 1492V es
un dispositivo de uso tnico.

En la Figura 1 se muestra un diagrama esquemético que ilustra el disefio

del 1B 1492V. El disefio autonomo incluye un soporte con esporas de

Geobacillus stearothermaphilus y una ampolla de medio que contiene un medio de
cultivo bacterioldgico que cumple con los requisitos para promover el desarrollo
especificado en la norma IS0 11138-1:2017. El soporte de esporas y la ampolla

de medio estén contenidos en un vial de plastico cubierto con una tapa de color
marron. En la parte superior de la tapa se encuentra un indicador de proceso
quimico con tiras que cambian de rosa a marron claro o mas oscuro tras la
exposicion al vapor.

EI 1B 1492V utiliza el sistema de enzimas a-glucosidasa, que se genera 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 metllumbehfenl -0-D-
glucdsido (MUG). El derivado 4. (MU), se
detecta en el lector automatico. La presencia de fluorescencia dentro del tiempo de
incubacion especificado del 1B 1492V en el lector automético 490, 490H o 490M
indica una falla en el proceso de esterilizacion por vapor.

CAMARA DE CULTIVO \

SOPORTE DE ESPORAS

Figura 1: Disefio del Indicador bioldgico de
lectura stper répida 1492V 3M™ Attest™
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El BI 1492V también puede indicar a presencia de organismos de

G. stearothermophilus mediante una reaccion de cambio de color de pH visible.

La actividad bioquimica del ismo de G. h hilus genera derivadt
metabdlicos que hacen que el medio pase de pirpura 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.
EI BI 1492V cumple con las normas ISO 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tiempos de lectura

La lectura stper rapida y el cambio opcional de pH visible por color a las 48 horas se
han correlacionado con un periodo de incubacion de 7 dlas siguiendo el protocolo de
Tiempo de incubacion reducido de la Admini de

de los Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés). Se estudiaron los indicadores
procesados a las 48 horas y a los 7 dias para detectar un cambio de pH visible por
color. El resultado fluorescente y las lecturas del cambio de pH visible por color a
las 48 horas se compararon con las lecturas del cambio de pH visible por color a

los 7 dias para determinar el tiempo de lectura del indicador. El tiempo necesario
para obtener los resultados depende de la versién de software programada en el
Lector automatico.

Resultado de fluorescencia a los 24 minutos

Los B 1492V incubados en un lector automético 490, 490H con una version
de software 4.0.0 o superior 0 en un lector automético 490M presentan un
resultado de tiempo de incubacion reducido de 24 minutos que se correlaciona
con el resultado de lectura visible a los 7 dias (168 horas) = 97 % del tiempo.

Resultado de fluorescencia a 1 hora
Los IB 1492V incubados en un Lector automatico 490 con una version de
software anterior a 4.0.0 tienen un resultado de tiempo de incubacién reducido
de 1 hora que se correlaciona con el resultado de lectura visual a los 7 dias
(168 horas) = 97 % del tiempo.
Resultado del cambio de pH visible por color a las 48 horas
Los IB 1492V incubados en un lector automético 490, 490H o 490M presentan
resultados de tiempo de incubacion reducidos de 48 horas que se correlacionan
con el resultado de lectura visible a los 7 dias (168 horas) = 97 % del tiempo.
Debido a la alta confiabilidad del resultado fluorescente, no existen ventajas para
|ncubar los IB 1492V después de que el lector automatico 490, 490H o 490M haya
y el resultado
Nota: Para determinar la version de software en un Lector automético 490 o 490H,
presione el botdn de informacion una vez. El Lector automatico mostraré dos lineas
de texto en la pantalla LCD. La fila superior indica (de izquierda a derecha):




o Namero de serie
o Version de software (V X.Y.Z)
o Fechay hora actuales

Instrucciones de uso

Estados Unidos

Use el indicador bioldgico de lectura stper rapida 1492V 3M™ Attest™ junto con el
lector automético 490 3M™ Attest™, el lector automatico 490H Attest™ con una
version de software 4.0.0 o superior o el minilector automético 490M 3M™ Attest™
para calificar o controlar ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion dindmica
de aire de:

e 3 minutosa 132 °C (270 °F)

*  4minutos a 132 °C (270 °F)

¢ 3minutosa 135 °C (275 °F)

Fuera de los Estados Unidos

Use el indicador bioldgico de lectura stiper rapida 1492V 3M™ Attest™ junto con el
lector automatico 490 3M™ Attest™, el lector automatico 490H Attest™ con una
version de software 4.0.0 o superior o el minilector automatico 490M 3M™ Attest™
para calificar o controlar ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion dindmica
de aire de 270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C).

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias

Hay una ampolla de vidrio dentro del vial plastico del indicador bioldgico (1B). Para
prevenir el riesgo de lesiones graves debido a la proyeccion de residuos por la rotura
de un B, haga lo siguiente:

o Deje enfriar el B durante el periodo recomendado antes de activarlo. Una
activacion o manipulacion excesiva del IB antes de enfriarse puede hacer que
laampolla estalle.

o Use gafas y guantes de proteccion cuando retire el IB del esterilizador.
o Use gafas de proteccion cuando active el IB.

¢ Cuando apriete 0 sacuda el IB, sosténgalo por la tapa.

o No apriete la ampolla de vidrio con los dedos.

Precauciones

1. NO use el IB 1492V para controlar los ciclos de esterilizacién para los cuales no
fue disefiado, tales como los siguientes:

a. Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad.

b. Ciclos de esterilizacion por vapor por extraccion dindmica de aire a
121 °C (250 °F).
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c. Ciclos de esterilizacion por calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno u otros
procesos de esterilizacion a baja temperatura.

2. Parareducir los riesgos vinculados a resultados incorrectos:

*  No cologue cinta ni etiquetas en el IB 1492V antes de la esterilizacion
0 incubacidn.

o Noincube un IB 1492V si observa que, después de haber procesado el
IBy antes de activarlo, una de las ampollas de medio estd rota. Repita la
prueba del esterilizador con un nuevo indicador biolégico.

o Luego del procesamiento, deje enfriar el IB durante 10 minutos antes de
la incubacion.

o Luego de la activacion del 1B, aseguirese de que el medio haya fluido a la
camara de cultivo de esporas.

Frecuencia de control

Siga las Politicas y los P delasi que deben

una frecuencia de control del indicador bioldgico compatible con las précticas
recomendadas por las asociaciones profesionales o con las normas y pautas
nacionales. Como una de las préacticas recomendadas y a fin de brindarle una
seguridad optima al paciente, 3M recomienda que cada carga de esterilizacion por
vapor se controle con un indicador bioldgico en un Dispositivo de prueba de proceso
(PCD, por sus siglas en inglés; p. ej., un paquete de prueba de IB).

Modo de empleo

1. Identifique el IB 1492V escribiendo el nimero de carga, el esterilizador y la
fecha de procesamiento en la etiqueta indicadora. No cologue otra etiqueta o
cinta indicadora en el vial ni en la tapa.

2. Coloque el IB 1492V en una ion de bandeja repr oen
un Dispositivo de prueba de proceso (PCD) segtin lo recomendado por las
asociaciones profesionales o bien las normas y pautas nacionales en materia de
précticas en centros de atencion médica.

3. Coloque el PCD en el area més complicada del esterilizador. Normalmente, esta
en el estante inferior, ubicado por encima del drenaje; sin embargo, se debe
consultar al fabricante del esterilizador para identificar el area de la cdmara
menos favorable para la esterilizacion.

4. Procese la carga de acuerdo con las practicas recomendadas.

5. Una vez completado el ciclo, extraiga el PCD del esterilizador y retire el
1B 1492V.

6. Deje enfriar el IB 1492V durante 10 minutos antes de activarlo.




7. Compruebe el indicador de proceso en la parte superior de la tapa del IB 1492V.
Un cambio de color de rosa a marrén claro o més oscuro confirma que el
IB 1492V ha estado expuesto al proceso de vapor. Este cambio de color no es
indicio de que el proceso de vapor haya sido suficiente para lograr la esterilidad.
Si el indicador de proceso no presenta cambios, compruebe los monitores
fisicos del esterilizador.

8. Para activar el indicador bioldgico,
coloquelo en un Activador de
indicador bioldgico Attest™.
Cierre y apriete el activador para
cerrar la tapa del IB 1492V y
apriete la ampolla de medio.
Luego, retire el IB y sactdalo (vea
las imagenes a la derecha).
Verifique visualmente que el
medio haya fluido a la cdmara de
cultivo en la parte inferior del vial.
Si el medio no ha fluido a la
cémara de cultivo, sostenga el 1B
por la tapa y sactidalo hasta que
el medio llene la cémara de
cultivo. Coloque el
1B 1492V activado:

- enun pocillo de incubacion
de un Lector automético
490 0 490H con una version
de software 4.0.0 o superior;

0 bien,

- enun de
incubacion de un lector
automatico 490 con una
version de software inferior
24.0.0 con cddigo de
color marrén (es decir,
configurado para incubar
1B 1492V)

- encualquier contenedor de
un lector automatico 490M

y aguarde el resultado. Consulte
el Manual del operador del Lector automatico para obtener mas informacion
sobre su uso.
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9. Por cada dia que se incuba un IB 1492V procesado, se debe activar e incubar
al menos un 1B 1492V no procesado para usar como control positivo. Siga las
instrucciones de activacion del Paso 8 anterior. Escriba una “C” (de “control”)
y lafecha en Ia etiqueta del IB. EI control positivo debe ser del mismo cddigo
de lote que el indicador biolégico procesado. El IB de control positivo ayuda a
confirmar lo siguiente:

o Que se cumplen las temp correctas de i
o Que laviabilidad de las esporas no se haya alterado debido a una
0 humedad de inadecuadas, 0 a la
proximidad con productos quimicos.
*  Que la capacidad del medio de cultivo para promover el crecimiento rapido
sea la correcta.
*  Elcorrecto funcionamiento del Lector automético.
. Incubacion y lectura:
Incube los IB 1492V procesados con vapor y de control positivo en un lector
automtico 490, un lector automatico 490H con una version de software 4.0.0
0 superior o un lector automatico 490M. Consulte el Manual del operador del
lector automatico correspondiente para utilizar este equipo correctamente. El
lector automatico indicaré un resultado positivo tan pronto como se obtenga.
La lectura negativa final del IB 1492V se realiza al cabo de
24 minutos en los lectores autométicos 490 0 490H con una version de
software 4.0.0 o superior y en los lectores autométicos 490M.
1 hora en lectores automaticos 490 con una version de software inferior
a4.0.0.
Una vez que los resultados se hayan visto y registrado, podré desechar los
1B 1492V.

=

Interpretacion de los resultados

Resultados de fluorescencia

EI1B 1492V de control positivo (no procesado) debe arrojar un resultado de
fluorescencia positivo (+ en la pantalla del lector automatico). Los resultados del

1B 1492V procesados no son validos hasta que en el control positivo se lea positivo
fluorescente. Si el control positivo marca negativo (- en la pantalla), consulte la Guia
de solucion de problemas del Manual del operador del lector automatico. Vuelva a
realizar la prueba en el lector automético con un nuevo control positivo.

Con los IB 1492V procesados, un resultado positivo (+ en la pantalla) indica que se
produjo una falla en el proceso de esterilizacion. Una lectura negativa final (- en la
pantalla) del IB 1492V procesado tras el tiempo de incubacion especificado indica un
proceso de esterilizacion aceptable.



Actte de inmediato ante cualquier resultado positivo de los IB procesados. Determine la causa del 1B positivo de acuerdo con las politicas y los procedimientos del centro.

Siempre repita la prueba del esterilizador y no lo use para procesar cargas hasta que tres

del IB sean

Resultado del cambio de pH visible por color opcional

Por lo general, el IB 1492V se descarta una vez registrado el resultado de la fluorescencia. No obstante, si se desean llevar a cabo estudios especiales, los IB 1492V deben
incubarse durante més tiempo para obtener un resultado de cambio de pH visible por color. Tras la activacion y durante la incubacion, el Material no tejido blanco absorbera el
indicador purpura de bromocresol, la tinta indicadora sensible al pH en el medio de cultivo, y apareceré azul. En caso del IB de control positivo, un cambio del color amarillo del
medio de cultivo y/o del material no tejido aparecerd dentro de las 48 horas. La observacion de un color amarillo dentro del vial indica un resultado positivo.

En caso de un IB 1492V procesado, un cambio de color del medio y/o del material no tejido de pirpura a amarillo indica una falla en el proceso de esterilizacion. A las 48 horas
se puede evaluar un resultado negativo de cambio de pH por color, p. ej., que el medio y/o el material no tejido permanezcan de color plirpura o azul.

Almacenamiento

*  Se recomienda el almacenamiento en la bolsa original en condiciones de temperatura ambiente normales: 15-30 °C (59-86 °F), humedad relativa (HR) de 35-60 %.
* Noalmacene los IB 1492V cerca de esterilizantes u ofras sustancias quimicas.

Eliminacion

Deseche los 1B 1492V usados de acuerdo con la politica del centro de atencion médica. Se recomienda esterilizar por vapor cualquier indicador bioldgico positivo a 132 °C
(270 °F) durante 4 minutos 0 a 135 °C (275 °F) durante 3 minutos en un esterilizador por vapor por extraccion dindmica de aire antes de eliminarlo.

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

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcion y

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se define en la Normativa de dispositivos médicos (UE) 2017/745,
anteriormente la Directiva 93/42/EEC de la UE. Fuente: IS0 15223, 5.1.1

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabric el dispositivo médico. IS0 15223, 5.1.3

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. IS 15223, 5.1.4

Cadigo de lote

Indica el codigo de lote del fabricante para que el lote puede identificarse. Fuente: IS0 15223, 5.1.5

> REERLE

Numero de referencia Indica el nimero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo médico puede identificarse. Fuente: 1SO 15223,5.1.6
No reutiizar Indica que un dispositivo médico esté pensado para un solo uso o para un (nico paciente solo durante una intervencién.
Fuente: 1S0 15223,5.4.2
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacion cautelar importante como
Precaucion

avisos y precauciones que, por una serie de motivos, no pueden exponerse en el dispositivo médico en si. Fuente: IS0 15223,
544

Indicador para esterilizacion
al vapor

Indica que el producto se disefié para su uso en procesos de esterilizacion a vapor. Fuente: 1S0 11140-1,5.6

Kitemark™ de British
Standards Institution (BSI)

N

Kitemark™ de British Standards Institution (BSI), licencia para el cumplimiento con BS EN IS0 11138-1:2017 y
BS EN IS0 11138-3:2017

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ biologische indicator 1492V met snelle aflezing

@>

Productomschrijving PROCESINDICATOR
De 3M™ Attest™ biologische
indicator 1492V met snelle

aflezing (bruine dop, hierna

DOP VAN BI MET LABEL ~g.

“Bl 1492V genoemd) is BUISJE
een autonome biologische

indicator die specifiek is MEDIUMAMPUL
ontworpen voor snelle en

betrouwbare kwalificatietesten

en routinematige bewaking AMPULPLETTER
van stoomsterilisatieprocessen NON-WOVEN
met dynamische -
luchtverwijdering (voorvacuiim WATERIAAL
en stoomspoeldrukpuls GROEIKAMER
(SFPP)) bij 132 °C (270 °F) en \
135 °C (275 °F) bij gebruik in SPORENDRAGER

combinatie met de 3M™ Attest™
auto-aflezer 490 (hierna “auto-
aflezer 490” genoemd) of een
3M™ Attest™ auto-aflezer 490H
met softwareversie 4.0.0 of hoger (hierna “auto-aflezer 490H” genoemd), of een
3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M (hierna de auto-aflezer 490M genoemd).
De Bl 1492V is een apparaat voor eenmalig gebruik.

Afbeelding 1 bevat een i ‘gave van het ontwerp van
de Bl 1492V, Het autonome ontwerp omvat een drager met sporen van
Geobacillus stearothermophilus en een mediumampul met een bacteriologisch
groeimedium dat voldoet aan de vereisten voor groeistimulerend vermogen
van IS0 11138-1:2017. De sporendrager en de mediumampul zijn omsloten
door een plastlc bU|S|e met een bruine dop. Boven op de dop bevindt zich een
die door ing aan stoom verandert van roze naar
lichtbruin uf donkerder bruin.

De Bl 1492V maakt gebruik van het a.-glucosidase-enzymsysteem, dat op
natuurlijke wijze ontstaat in groei cellen van Ge i

In actieve vorm wordt a-glucosidase gedetecteerd door meting van de fluorescentie
die wordt gep d door en: i ydrolyse van een niet- fluorescent
substraat, 4- methylumbelliferyl-a-D-glucoside (MUG). Het resulterende fluorescente
nevenproduct, 4- methylumbelliferon (MU) wordt gedetecteerd in de auto-

aflezer. De igheid van binnen de op

van de Bl 1492V in auto-aflezer 490, 490H of 490M wijst op een fout in het
stoomsterilisatieproces.

Afbeelding 1: ontwerp van de 3M™ Attest™
biologische indicator 1492V met snelle aflezing
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De Bl 1492V kan ook de id van G.

aanduiden met een zichtbare pH-verkleuringsreactie. Door leChemISChe activiteit
van het G. stearothermophilus-organisme ontstaan metabolische nevenproducten
die ervoor zorgen dat het medium van paars naar geel verkleurt, waarmee ook
een fout in het stoomsterilisatieproces wordt aangegeven. Het gebruik van deze
indicatiemethode is optioneel en is doorgaans beperkt tot speciale onderzoeken.

Bl 1492V's voldoen aan ISO 11138-1:2017 en IS0 11138-3:2017.

Aflezingstijden

De incubatietijden bij snelle aflezing en de optionele zichtbare pH-verkleuring na

48 uur zijn in verband gebracht met een incubatieperiode van 7 dagen volgens het
protocol voor beperkte incubatietijd van de FDA. Verwerkte indicators werden na

48 uur en na 7 dagen onderzocht op detectie van een zichtbare pH-verkleuring. De
aflezingen van het fluorescentieresultaat en de zichtbare pH-verkleuring na 48 uur
werden vergeleken met de aflezingen van de zichtbare pH-verkleuring na 7 dagen
om de aflezingstijd van de indicator te bepalen. De tijd tot een fluorescentieresultaat
wordt bepaald door het softwareprogramma dat is geinstalleerd op de auto-aflezer.

Fluorescentieresultaat na 24 minuten

Bl's 1492V die worden geincubeerd in een auto-aflezer 490 of 490H met
softwareversie 4.0.0 of hoger of in een auto-aflezer 490M = 97% van de tijd
na een beperkte incubatietijd van 24-minuten een resultaat dat gelijk is aan het
zichtbare afleesresultaat na 7 dagen (168 uur).

Fluorescentieresultaat na 1 uur

BI 1492V's die worden geincubeerd in een auto-aflezer 490 met een
softwareversie lager dan 4.0.0 hebben > 97% van de tijd na een beperkte
incubatietijd van 1 uur een resultaat dat gelijk is aan het zichtbare
aflezingsresultaat na 7 dagen (168 uur).

Resultaat van zichtbare pH-verkleuring na 48 uur
BI 1492V's die worden geincubeerd in een auto-aflezer 490, 490H of 490M
hebben > 97% van de tijd na een beperkte incubatietijd van 48 uur resultaten
die gelijk zijn aan het visuele aflezingsresultaat na 7 dagen (168 uur).
Wegens de hoge heid van het ieresultaat is er geen voordeel
om de Bl 1492V's tei nadat het door auto-aflezer
490, 490H of 490M is bepaald en geregistreerd.
Opmerking: druk één keer op de infor om de ie van een
auto-aflezer 490 of 490H vast te stellen. Er worden twee regels tekst weergegeven




op het lcd-scherm van de auto-aflezer. De bovenste regel bevat
(van links naar rechts):

o Serienummer

o Softwareversie (V X.Y.2)

¢ Huidige datum en tijd

Indicaties voor gebruik

Verenigde Staten

Gebruik de 3M™ Attest™ biologische indicator 1492V met snelle aflezing in
combinatie met de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490 of Attest™ auto-aflezer
490H met softwareversie 4.0.0 of hoger of de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer
490M voor kwalificatie of controle van stoomsterilisatiecycli met dynamische
luchtverwijdering van:

o 3 minuten bij 132 °C (270 °F)

e 4 minuten bij 132 °C (270 °F)

¢ 3minuten bij 135 °C (275 °F)

Buiten de Verenigde Staten

Gebruik de 3M™ Attest™ biologische indicator 1492V met snelle aflezing in

combinatie met 3MI™ Attest™ auto-aflezer 490, de Attest™ auto-aflezer 490H met

softwareversie 4.0.0 of hoger of de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M voor

kwalificatie of ing van i met i luchtverwijdering

bij 132 °C (270 °F) tot 135 °C (275 °F).

Contra-indicaties
Geen.

Waarschuwingen
In het plastic buisje van de biologische indicator (Bl) zit een glazen ampul. Het risico
op ernstig letsel door rondvliegend vuil door een gescheurde Bl voorkomen:

o Laat de Bl gedurende de aanbevolen periode afkoelen voordat u deze activeert.
Als de BI wordt geactiveerd of onjuist wordt gehanteerd voordat deze is
afgekoeld, kan de glazen ampul breken.

o Draag een veiligheidsbril en handschoenen wanneer u de Bl uit de
sterilisator verwijdert.

o Draag een veiligheidsbril wanneer u de Bl activeert.

* Houd de Bl tijdens het pletten of schudden vast bij de dop.
*  Plet de glazen ampul niet met uw vingers.
Voorzorgsmaatregelen

1. Gebruik de BI 1492V NIET voor controle van sterilisatiecycli als deze niet is
ontworpen voor gebruik met:

a. Stoomsterilisatiecycli met zwaartekrachtverplaatsing.
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b. Stoomsterilisatiecycli met dynamische luchtverwijdering bij 121 °C (250 °F).

c. Depyrogenatie, ische damp, ide of andere
sterilisatieprocessen bij lage temperaturen.

2. Risico in verband met onjuiste resultaten beperken:

¢ Plaats voorafgaand aan sterilisatie of incubatie geen tape of labels op de
Bl 1492V.

* Incubeer een Bl 1492V niet als de mediumampul na verwerking en
voorafgaand aan activering kapot is. Test de sterilisator opnieuw met een
nieuwe biologische indicator.

o Laat de Bl na verwerking 10 minuten afkoelen voordat u deze incubeert.

e Controleer na activering van de BI of het medium naar de
sporengroeikamer is gestroomd.

Controlefrequentie
Violg het beleid en de procedures van uw instelling. Hierin zou een controlefrequentie
voor biologi indi moeten zijn ¢ die met de

door professionele instanties aanbevolen praktijken en/of nationale richtlijnen en
normen. Als best practice en voor optimale patiéntveiligheid adviseert 3M elke
stoomsterilisatielading te controleren met een geschikte biologische indicator in een
geschikt procesopwekkingsapparaat (PCD, d.w.z. een Bl-opwekkingstestpakket).

Gebruiksaanwijzing

1. Schrijf de sterilisatoridentificatie, het ladingnummer en de verwerkingsdatum op
het indicatorlabel van de Bl 1492V. Plaats geen ander label of indicatortape op
het buisje of op de dop.

2. Plaats de BI 1492V in een typische plateauconfiguratie of een
procesopwekkingsapparaat (PCD), zoals is aanbevolen volgens richtlijnen van
professionele instanties of nationale normen voor ziekenhuispraktijken.

3. Plaats het PCD in het moeilijkst bereikbare gebied van de sterilisator. Dit is
doorgaans de onderste plank, boven de afvoer. De fabrikant van de sterilisator
moet echter worden geraadpleegd om erachter te komen welk gebied van de
kamer het moeilijkst bereikbaar is voor sterilisatie.

4. Verwerk de lading volgens de aanbevolen praktijken.

5. Haal het PCD na afloop van de cyclus uit de sterilisator en verwijder de
Bl 1492V.

6. Laat de BI 1492V eerst 10 minuten afkoelen voordat u deze activeert.

7. Controleer de procesindicator boven op de dop van de Bl 1492V. Een
verkleuring van roze naar lichtbruin of donkerder bruin wijst op blootstelling van
de Bl 1492V aan het stoomproces. Met deze verkleuring wordt niet aangegeven
dat het stoomproces voldoende was om steriliteit te bereiken. Controleer de
fysieke controles van de sterilisator als de procesindicator niet is verkleurd.



8. Plaats de biologische indicator in

een Attest™ activator voor
biologische indicatoren om deze
te activeren. Sluit de activator en
knijp erin om de dop van de
Bl 1492V te sluiten en de
mediumampul te pletten.
Verwijder de Bl en schud deze
heen en weer (zie de
afbeeldingen rechts). Controleer
visueel op het medium in de
groeikamer onder in het buisje is
]. Als de gi
niet is gevuld met het medium,
houdt u de BI vast bij de dop en
schudt u deze heen en weer
totdat dit wel het geval is. Plaats
de geactiveerde Bl 1492V:

o De juiste incubatietemperaturen zijn gebruikt.
o De levensvatbaarheid van sporen is niet gewijzigd door een onjuiste
temperatuur, vochtigheid of nabijheid van chemicalién tijdens opslag.
¢ Het medium kan snelle groei stimuleren.
o De auto-aflezer werkt correct.
10. Incubatie en aflezing:
Incubeer de positieve controle en de met stoom verwerkte BI 1492V's in een
auto-aflezer 490, 490H met softwareversie 4.0.0 of hoger, of een auto-aflezer
490M. Raadpleeg de toepasselijke gebruikershandleiding van de auto-aflezer
voor informatie over het juiste gebruik van de apparatuur. De auto- aflezer geeft
een positief resultaat aan zodra dat resultaat wordt verkregen. De uiteindelijke
negatieve Bl 1492V-aflezing vindt plaats na:
24 minuten in een auto-aflezer 490 of 490H met softwareversie 4.0.0 of
hoger en in auto-aflezers 490M.
1 uur in auto-aflezers 490 met een softwareversie lager dan 4.0.0.

Nadat de zijn en geregi kunnen de BI 1492V's
- ineenkoker van een worden weggegooid.
auto-aflezer 490 of 490H
met softwareversie Interpretatie van resultaten
4.0.0 of hoger Fluorescentieresultaten
of De BI 1492V moet als positieve controle (niet verwerkt) een positief
. . i p! (+ op het Icd-scherm van de auto-aflezer).
- ineen van De resultaten van verwerkte Bl 1492V zijn pas geldig als het fluorescentieresultaat
een auto-aflezer 490 met van de positieve controle positief is. Als het resultaat van de positieve controle
een softwareversie lager negatief is (- op het Icd-scherm), raadpleegt u het gedeelte Probleemoplossing
dan 4.0.0 en een bruine in de gebruikershandleiding. Test de auto-aflezer opnieuw met een nieuwe
Kleurcodering (d.w.z. positieve controle.
ﬁ]eccfb'g;%u‘z:g'vf %ZV'S) Bij verwerkte BI 1492V's duidt een positief resultaat (+ op het lcd-scherm) op een
o fout in het sterilisatieproces. Een verwerkte Bl 1492V met een uiteindelijk negatief

- ineen willekeurige koker van
auto-aflezer 490M

en wacht op het
resultaat. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de auto-aflezer voor meer informatie over het
gebruik ervan.

Activeer en incubeer op elke dag waarop er een Bl 1492V wordt geincubeerd
ten minste één niet-verwerkte Bl 1492V voor gebruik als positieve controle. Volg
de activeringsinstructies in stap 8 hierboven. Schrijf een 'C' ( voor ‘controle’) en
de datum op het label van de BI. De positieve controle moet uit dezelfde partij
afkomstig zijn als de verwerkte biologische indicator. De positieve controle-BI
helpt bij het bevestigen van de volgende zaken:
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aflezingsresultaat (- op het Icd-scherm) na de opgegeven incubatietijd duidt op een
acceptabel sterilisatieproces.

Onderneem onmiddellijk actie na positieve resultaten voor verwerkte Bl's. Stel

de oorzaak van de positieve Bl vast volgens het beleid en de procedures van uw
instelling. Test de sterilisator altijd opnieuw en gebruik de sterilisator niet voor het
verwerken van ladingen totdat er drie gatieve Bl

zijn behaald.




Resultaat van optionele zichtbare pH-verkleuring

De BI 1492V wordt doorgaans weggegooid nadat het i is geregi . Als er echter speciale onderzoeken gewenst zijn, kunnen de Bl 1492V's verder
worden geincubeerd voor een zichthare pH-verkleuring. Na activering en tijdens incubatie absorbeert het witte non-woven materiaal de broomcresolpaars-indicator, de
pH-gevoelige indicatorkleurstof in het groeimedium, en wordt het blauw. Bij een positieve controle-Bl treedt binnen 48 uur een gele verkleuring van het groeimedium en/of het
non-woven materiaal op. De aanwezigheid van een gele kleur in het buisje duidt op een positief resultaat.

Bij een verwerkte Bl 1492V duidt een verkleuring van paars naar geel van het medium en/of het non-woven materiaal op een fout in het sterilisatieproces. Een negatief
resultaat van de pH-verkleuring, d.w.z. als het medium en het non-woven materiaal blauw/paars blijven, kan na 48 uur worden beoordeeld.

Bewaren
¢ Kan het beste worden bewaard in de oorspronkelijke doos en bij normale kameromstandigheden: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60% relatieve vochtigheid (RV).
o Bewaar Bl 1492V's niet in de buurt van sterilisatiemiddelen of andere chemicalién.

Afvoeren

Voer gebruikte Bl 1492V's af volgens het beleid van uw gezondheidszorginstelling. U kunt positieve biologische indicators voorafgaand aan het afvoeren gedurende 4 minuten
bij 132 °C (270 °F) of gedurende 3 minuten bij 135 °C (275 °F) steriliseren in een stoomsterilisator met dynamische luchtverwijdering.

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

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd in de ing b disct
hulpmiddelen (EU) 2017/745, voorheen de EU-richtlijn 93/42/EEG. Bron: IS0 15223, 5.1. 1

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische product aan. IS0 15223, 5.1.3

Te gebruiken tot Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

Lotnummer

Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of de partij kan worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd. Bron: 1SO 15223,

516

Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een behandeling
is bedoeld. Bron: IS0 15223, 5.4.2

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie als
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om uiteenlopende redenen, niet op het medische hulpmiddel kunnen
worden weergegeven. Bron: IS0 15223, 5.4.4

Geeft aan dat het product is ontworpen voor gebruik met sterilisatieprocessen met stoom. Bron: IS0 11140-1, 5.6
British Standards Institution (BSI) @ British Standards Institution (BSI) Kitemark™:-licentie voor naleving van BS EN IS0 11138-1:2017

Kitemark™ en BS EN IS0 11138-3:2017

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Geen hergebruik

Let op

Stoomindicator

STEAM
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3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V

)

Produktbeskrivning PROCESSINDIKATOR
3M™ Attest™ biologiska indikator
med ultrasnabb avidsning BI LOCK MED ETIKETT ~g.

1492V (med brunt lock, och som

hédanefter bendmns 1492V Bl) & FLASKA
en fristaende biologisk indikator

som &r speciellt utformad for snabb MEDIA AMPULL
och tillforlitlig kvalificeringstestning

och rutindvervakning av den

dynamiska luftborttagningen FLASKKROSS
(forvakuum och angtrycksimpuls

(SFPP)) i angsteriliseringsprocesser FIBERDUKSMATERIAL
vid 270°F (132°C) och 275°F .

(135°C) vid anvéindning i TILLVAXTKAMMARE

N

samband med 3M™ Attest™
Auto-reader 490 (hddanefter
bendmnd 490 Auto-reader), en
3M™ Attest™ Auto-reader 490H
med mjukvaruversion 4.0.0 eller
senare (hé a
490M Auto-reader) eller en 3M™

Attest™ Mini Auto-reader 490M (hédanefter benamnd 490M Auto-reader). 1492V BI
ar endast avsedd for engangsbruk.

En schematisk illustration av utformningen av 1492V Bl tillhandahalls i figur

1. Den sjélvstandiga konstruktionen innefattar en bérare med sporer av
Geobacillus stearothermophilus och en medieampull innehallande bakteriologiskt
tillvaxtmedium som uppfyller kraven for tillvaxtfrimjande formaga som anges i ISO
11138 1:2017. Sporbéraren och finns i en fylld med
ett brunt lock. En kemisk processindikator som forandras frén rosa till ljusbrun eller
markare vid exponering for dnga finns upptill pa locket.

1492V Bl anvénder sig av a- i stemet, vilket g naturligt i
véxande celler av G ilus. a- idas i sitt aktiva tillstand
detekteras genom métning av fluorescensen framstalld genom enzymatisk hydrolys
av etticke substrat, 4 lliferyl-a-D-glykosid (MUG). Den
erhalina ip belliferon (MU), i Auto-
reader. Forekomsten av fluorescens inom den angivna inkubationstiden for 1492V Bl
1490, 490H eller 490M Auto-reader indikerar ett angsteriliseringsprocessfel.

SPORBARARE

Figur 1: 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1492V Design

N |
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1492V Bl kan ocksé indikera narvaron av G. stearothermophilus organismer genom
en visuell pH-férgforandringsreaktion. Biokemisk aktivitet hos G. stearothermophilus
-organismen genererar metaboliska biprodukter som gor att mediet andrar farg fran
lila till gul vilket ocksa indikerar ett angsteriliseringsprocessfel. Anvandningen av
denna indikeringsmetod &r frivillig och &r vanligtvis begrénsad till specialstudier.

1492V Bls uppfyller kraven i normerna IS0 11138-1:2017 och ISO 11138-3:2017.

Avlésningstider

Den ultrasnabba avi&sningen och de valfria 48 timmarna for visuell indikation

av pH-férgforéndringen i inkubationstiderna har korrelerats med en 7-dagars
inkubationsperiod efter FDA:s reducerade inkubationstidsprotokoll. Bearbetade
indikatorer undersoktes efter 48 timmar och 7 dagar for detektering av en

visuell pH-fargforéndring. Det fluorescerande resultatet och 48 timmars

visuell pH-fargforéndringsavidsning jamférdes med 7-dagars visuell
pH-férgforéndringsavidsning for att bestdmma indikatorns avidsningstid. Tiden till
ett fluorescerande resultat bestdms av den programversion som &r programmerad
pa Auto-reader.

24-minuters fluorescerande resuitat
1492V Bl inkuberades i en 490 eller 490H Auto-reader med mjukvaruversion
4.0.0 eller i en 490M Auto-reader med ett 24-minuters minskat
inkubationstidsresultat som korrelerar med den visuella avidsningens resultat
efter 7 dagar (168 timmar) > 97 % av tiden.
1 timmes fluorescerande resultat
1492V Bl inkuberades i en 490 Auto-reader med mjukvaruversion under
4.0.0 med 1 timmes minskat inkubationstidsresuitat som korrelerar med den
visuella avidsningens resultat efter 7 dagar (168 timmar) > 97 % av tiden.
48-timmars visuell pH-férgforandringsresultat
1492V Bl inkuberades i antingen en 490, 490H eller 490M Auto-reader med
en 48 timmars reducerad inkubationstid med resultat som korrelerar med den
visuella avidsningens resultat efter 7 dagar (168 timmar) > 97 % av tiden.
Pa grund av den hoga tillforlitligheten hos det fluorescerande resultatet finns det
ingen fordel med att inkubera 1492V Bl efter att det fluorescerande resultatet har
bestamts av 490, 490H eller 490M Auto-reader och registrerats.

Obs! For att bestamma programvaruversionen pé en 490 eller 490H Auto-reader,
tryck en gang pé informationsknappen. Auto-reader visar tva textrader pa
LCD-skérmen. Den dvre raden indikerar (fran vanster till hoger):

e Serienummer
o Programvaruversion (V X.Y.2)
o Aktuellt datum och tid



Indikationer for anvéndning

Usa

Anvand 3M™ Attest™ biologiska indikator med ultrasnabb avidsning 1492V i
kombination med bade 3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader
490H med mjukvaruversion 4.0.0 eller senare, eller 3M™ Attest™ Mini
Autoreader 490M for att kvalificera eller Gvervaka dynamiskt luftavidgsnande
angsteriliseringscykler av:

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

Utanfdr Usa

Anvand 3M™ Attest™ biologiska indikator med ultrasnabb avldsning 1492V i
kombination med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H med
mjukvaruversion 4.0.0 eller senare, eller 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M for
att kvalificera eller overvaka dynamiskt luftaviagsnande i angsteriliseringscykler vid
270°F (132°C) to 275°F (135°C).

Kontraindikationer
Ingen.

Varning

Det finns en glasampull i plastflaskan med den biologiska indikatorn (Bl). For
att undvika risk for allvarlig skada fran flygande skrép pé grund av en Bl som
gatt sonder:

Lét Bl svalna under den rekommenderade tidsperioden innan den aktiveras.
Aktivering eller Gverdriven hantering av Bl fore kylning kan gora sa att
glasampullen brister.

Anvand skyddsglasdgon och handskar vid avlagsnande av Bl fran sterilisatorn.
Anvénd sékerhetsglasdgon nér du aktiverar Bl.

Hantera BI genom locket nér du krossar eller vander.

Anvénd inte fingrarna for att krossa glasampullen.

Sékerhetsatgarder

1.

ANVAND INTE 1492V BI for att dvervaka steriliseringscykler som den inte &r
avsedd att klara av:

a Angsteriliseringscykler med densitetsforskjutning.
b. 250°F (121°C) angsteriliseringscykler med dynamiskt luftavidgsnande.
¢. Torr varme, kemisk anga, etylenoxid eller andra
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2. For att reducera risken for felaktiga resultat:

o Placera inte tejp eller etiketter pa 1492V Bl fore sterilisering
eller inkubation.

¢ Inkubera inte en 1492V Bl om man, efter bearbetning och fore
Bl-aktivering, observerar en trasig mediaampull. Testa om sterilisatorn med
en ny biologisk indikator.

o Efter bearbetningen, lat Bl svalna i 10 minuter fore inkubation.

o Efter Bl-aktiveringen, se till att media har flodat till sportillvaxtkammaren.

Overvakningsfrekvens

Folj anléggningens Policyer och forfaranden som ska ange en biologisk
indikatorévervakningsfrekvens som dverensstémmer med den professionella
organisationens derade praxis och/eller riktlinjer och
standarder. Som bésta praxis och for optimal patientsakerhet rekommenderar
3M att varje angsteriliseringsbelastning dvervakas med en biologisk indikator i en
lamplig processutmaningsenhet (PCD, dvs Bl-utmaningstestpaket).

Bruksanvisning

1. Identifiera 1492V Bl genom att skriva lastnummer, sterilisator och
bearbetningsdatum pé indikeringsetiketten. Placera ingen annan etikett eller
indikatortejp pa flaskan eller pé locket.

2. Placera 1492V Bl i en representativ plattkonfiguration eller Process Challenge
Device (PCD) enligt rekommendationerna i professionella organisationers
riktlinjer eller nationella standarder for vardpraxis.

3. Placera PCD i sterilisatorns mest utmanande omrade. Detta &r typiskt pa

bottenhyllan, dver draneringen, men steriliseringstillverkaren bor konsulteras for

att identifiera kammarens omrade som &r minst gynnsamt for sterilisering.

Bearbeta innehallet enligt rekommenderad praxis.

Efter avslutad cykel, ta PCD ur steriliseraren och ta bort 1492V BI.

LAt 1492V Bl svalna i 10 minuter fore aktivering.

Kontrollera férloppsindikatorn pa toppen av locket pa 1492V BI. En

fargforandring fran rosa till ljusbrun eller mérkare bekréftar att 1492V Bl har

utsatts for angprocessen. Denna férgforéndring indikerar inte att angprocessen
rédckte for att uppna sterilitet. Om processindikatorn &r oforandrad, kontrollera
sterilisatorens fysiska bildskérmar.

N o o &~



8. For att aktivera den biologiska indikatorn, placera den i en Attest™ Biological
Indicator Activator. Stang och pressa aktivatorn for att stdnga 1492V Bl-locket

och krossa mediaampullen. Ta sedan bort Bl och vénd den (se bilden till hdger).

Verifiera visuellt att media har flodat in i tillvéxtkammaren Idngst ner i flaskan.
0m mediet inte har fyllt tillvaxtkammaren haller du Bl Ings locket och bladdrar
tills media fyller tillvéixtkammaren. Placera den aktiverade 1492V BI:

- ivilken brunn som helst av en 490 eller 490H Auto-reader med
mjukvaruversion 4.0.0 eller hogre

eller

- ieninkubationsbrunn
hos en 490 Auto-reader
mjukvaruversion tidigare
@n 4.0.0 som &r fargkodad i
brunt (dvs. konfigurerad for
att inkubera 1492V BI)

eller

- ivilken brunn som helst av
en 490M Auto-reader

och vénta pa resultatet.

Se handboken for Auto-reader
for ytterligare information
om anvéndningen.

9. Varje dag som en bearbetad
1492V Bl inkuberas, ska du
aktivera och inkubera minst
en icke bearbetad 1492V Bl att
anvanda som en positiv kontroll.
Folj aktiveringsanvisningarna
i steg 8 ovan. Skriv eft "K"

(for "kontroll") och datumet

pa Bl-etiketten. Den positiva

kontrollen ska vara fran samma

partikod som den behandlade

biologiska indikatorn. Den

positiva kontrollen Bl hjélper till

at bekréfta:

o korrekta
inkubationstemperaturer &r
uppfylida,
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o sporernas livskraft har inte forandrats pa grund av felaktig
lagringstemperatur, fuktighet eller narhet till kemikalier,

o medias formaga att frédmja en snabb tillvéxt, och

o korrekt funktion av Auto-reader.

10. Inkubation och avlasning:

Inkubera den positiva kontrollen och angbearbetade 1492V Bl i en 490 Auto-
reader, en 490H Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller senare, eller
en 490M Auto-reader. Se gallande bruksanvisning for Auto-reader for korrekt
anvandning av denna utrustning. Auto-reader anger ett positivt resultat sa fort
det erhallits. Den slutliga negativa 1492V Bl avidsningen gors pé:

24 minuter i 490 eller 490H Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller

hdgre och i 490M Auto-reader

1 timme i 490 Auto-reader med mjukvaruversion under 4.0.0.
Efter att resultaten visas och registrerats kan 1492V Bl kasseras.

Tolkning av resultaten

Fluorescerande resultat

Den positiva kontrollen (obearbetad) 1492V BI maste ge ett positivt fluorescerande
resultat (+ pa Auto-reader-skarmen). Bearbetade 1492V Bl-resultat r inte

giltiga forran den positiva kontrollen far en fluorescerande positiv avidsning.

0Om den positiva kontrollens aviasning ar negativ (- pa skarmen), hanvisa till
felskningsguiden i bruksanvisningen for Auto-reader. Testa om Auto-reader med
en ny positiv kontroll.

Med bearbetade 1492V B, indikerar ett positivt resultat (+ pa skérmen) ett el i
steriliseringsprocessen. En slutlig negativ t av 1492V Bl

(- péa skarmen) efter den i iden indikerar en
steriliseringsprocess.

Ingrip omedelbart pa nagra positiva resultat for bearbetade BI. Bestdm orsaken
ill positiva Bl enligt policyerna och forfarandena. Testa alltid om sterilisatorn och
anvand inte sterilisatorn for bearbetning av belastningar forrén tre pa varandra
foljande Bl-resultat ar negativa.

Valfritt visuellt pH-férgandringsresultat

1492V Bl kasseras normalt efter det att ing: har regi

Om emellertid sérskilda studier onskas kan 1492V Bl inkuberas ytterligare for ett
visuellt pH-fargéndringsresultat. Efter aktivering och under inkubation absorberar
det vita fiberduksmaterialet bromocresol lila indikator, pH-kénslig indikatorfarg i
tillvéxtmediet och ser bl ut. Vid en positiv kontroll av Bl kommer en gul férgandring
att ske pa tillva iet och/eller fi alet att visas inom 48 timmar.
Eventuell observation av en gul frg i flaskan indikerar ett positivt resultat.

Vid en bearbetad 1492V Bl indikerar en férgforandring i media och/eller
fiberduksmaterialet frén lila till gult et steriliseringsprocessfel. Ett negativt
pH-fargforéndringsresultat, d.v.s. mediet och fiberduksmaterialet forblir lila/blatt,
kan beddmas vid 48 timmar.




Lagring
o Forvaras bast i originalboxen under normala rumsforhallanden: 59-86°F (15-30°C), 35-60 % relativ luftfuktighet (RH).
o Forvara inte 1492V Bl nara steriliseringsmedel eller andra kemikalier.

Bortskaffning

Kassera anvénda 1492V Bl enligt hélso- och sjukvardspolicyn. Du kan Gnska angsterilisera positiva biologiska indil vid 270°F (132°C) i 4 minuter eller vid
275°F (135°C) i 3 minuter i en dynamisk luftavidgsnande angsteriliserare fore bortskaffning.

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

Symbolordlista
Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Tilverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt definitionen i forordningen om medicinskteknisk

(EU) 2017/745, tidigare EU-direktiv 93/42/EEG. Klla: IS0 15223, 5.1.1

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. IS0 15223, 5.1.3

KR

Bést fore datum Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten inte. IS0 15223, 5.1.4 ska anvandas.
Partikod LOT| |Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller sandningen kan identifieras. Kalla: IS0 15223, 5.1.5
Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sé att den medicintekniska enheten kan identifieras. Kalla: IS0 15223, 5.1.6

Indikerar att en medicinteknisk enhet & avsedd for en enda anvéndning, eller for anvéindning pa en enda patient
under ett enda forfarande. Kélla: IS0 15223, 5.4.2

Anger att anvéndaren bor I&sa bruksanvisningen for viktig varnande information, t.ex. varingar och

forsiktigheter som av en mangd olika anledningar inte kan markas ut pé den medicinska apparaten i sig. Kélla:
1S0 15223,5.4.4

Ateranvand inte

Forsiktighet

> |E

Steriliserad med anga \ STEAM | Indikerar att p ér avsedd att anvé med angsteriliseringsp Kélla: 1S0 11140-1,5.6
British Standards Institution (BSI) @ British Standards Institution (BSI) Kitemark™.-licens for efterlevnad av BS EN ISO 11138-1:2017 och BS EN ISO
Kitemark™ 11138-3:2017

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com
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3M" Attest™ biologisk indikator med superhurtig udlasning 1492V

Produktbeskrivelse PROCESINDIKATOR
3M™ Attest™ biologisk
indikator med superhurtig BI-LAG MED MARKAT -

udlaesning 1492V (brunt lag,

herefter kaldet 1492V Bl) er en GLAS
lukket biologisk indikator, der er

specifikt designet til hurtig og MEDIEAMPUL
palidelig kvalificeringstestning

og rutineovervagning af AMPULKNUSER

dampsteriliseringsprocesser
med dynamisk luftfjernelse
(pree-vakuum og trykpuls med
dampskylning (SFPP)) ved 270°F

NONWOVEN-MATERIALE

(132°C) og 275°F (135°C) VAKSTKAMMER
ved brug sammen med en \
3M™ Attest™ Auto-reader 490 SPOREB/RER

(herefter kaldet 490 Auto-reader),
en 3M™ Attest™ Auto-reader
490H med softwareversion

4.0.0 eller nyere (herefter kaldet
490H Auto-reader) eller en

3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M (herefter kaldet 490M Auto-reader). 1492V Bl er en enhed til engangsbrug.

Der er vist en skematisk illustration af 1492V BI's design i figur 1. Det lukkede
design omfatter en beerer med sporer af Geobacillus stearothermophilus og en
medieampul, der indeholder et bakteriologisk veekstmedium, der opfylder de

krav til veekstfremmende egenskaber, som er specificeret i IS0 11138-1:2017.
Sporebareren og medieampullen ligger i et plastglas med brunt Iag. P4 laget sidder
en kemisk procesindikator, der skifter farve fra lyserad til lys brun eller morkere, nér
den udsettes for damp.

1492V Bl udnytter det a-glucosidase-enzymsystem, der genereres naturligt i
voksende celler af Geobacillus stearothermophilus. a-glucosidase i sin aktive tilstand
detekteres ved at méle den fluorescens, der produceres ved den enzymatiske
hydrolyse af et ikk substrat, 4 lliferyl-a-D-glucosid
(MUG). Det resulterende fluorescerende biprodukt 4-methylumbelliferon (MU)
detekteres i Auto-reader. Forekomsten af fluorescens inden for den specificerede
inkubationstid for 1492V Bl i 490, 490H eller 490M Auto-reader indikerer en fejl i
dampsteriliseringsprocessen.

Figur 1: Design pa 3M™ Attest™ biologisk
indikator med superhurtig udleesning 1492V
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1492V Bl kan ogsa indikere
via en visuel &ndri

af G.
ion af pH-farven. Bi

aktivitet i

. P p metaboliske bip! , der
far mediet il at skifte farve fra violet til gul, hvilket ogsa er tegn pa en fejl i
dampsteriliseringsprocessen. Brug af denne indikationsmetode er valgfri og er typisk
begraenset til specialundersogelser.

1492V Bl opfylder ISO 11138-1:2017 0g IS0 11138-3:2017.

Udleesningstider
Den superhurtige udlasning og de valgfri 48-timers inkubationstider med visuel
@ndring af pH-farve blev korreleret med en 7-dages inkubationsperiode i henhold
1il FDA’s protokol for reduceret i jonsti indil blev
undersagt efter 48 timer og 7 dage for detektion af en visuel @ndring af pH-farve.
Fluorescensresultatet og udiesningen af visuel @ndring af pH-farve efter 48 timer
blev sammenlignet med udleesningen af visuel @ndring af pH-farve efter 7 dage for
at indi ingstid. Tiden til et
af den ion, der er p pa Auto-reader.
Fluorescensresultat efter 24 minutter
1492V Bl inkuberet i en 490 eller 490H Auto-reader med softwareversion 4.0.0
eller nyere eller i en 490M Auto-reader har et reduceret inkubationstidsresultat
efter 24 minutter, som korrelerer med det visuelle udleesningsresultat efter
7 dage (168 timer) =97 % af tiden.
Fluorescensresultat efter 1 time
1492V Bl inkuberet i en 490 Auto-reader med en softwareversion, der er zldre
end 4.0.0, viser et reduceret inkubationstidsresultat efter 1 time, som korrelerer
med det visuelle udlasningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Resultat for visuel &ndring af pH-farve efter 48 minutter
1492V Bl inkuberet i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har et reduceret
inkubationstidsresultat efter 48 timer, som korrelerer med det visuelle
udlasningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Pa grund af fluorescensresultatets haje palidelighed opnas ingen fordel ved at
inkubere 1492V Bl efter fluorescensresultatet er bestemt af 490, 490H eller 490M
Auto-reader og registreret.
Bemaerk! Tryk én gang pa i for at & vist ionen pa
en 490 eller 490H Auto-reader. Auto-reader viser to linjer tekst pa LCD-displayet.
Folgende vises pa gverste linje (venstre mod hgjre):
e Serienummer
o Softwareversion (V X.Y.Z)

o Aktuel dato og klokkesleet.




Brugsanvisning

USA

Brug 3M™ Attest™ biologisk indikator med superhurtig udiaesning 1492V
sammen med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H med
softwareversion 4.0.0 eller nyere eller 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til at

kvalificere eller overvage dampsterili

med luftfiernelse med

en varighed pa:

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

Uden for USA

Brug 3M™ Attest™ biologisk indikator med superhurtig udleesning 1492V

sammen med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H med
softwareversion 4.0.0 eller nyere eller 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til at
kvalificere eller overvage dampsteriliseringscykler med dynamisk luftfjernelse ved en
temperatur pa 270°F (132°C) til 275°F (135°C).

Kontraindikationer
Ingen.

Advarsler

Der er er en glasampul inde i plastglasset i den biologiske indikator (BI). Gar
folgende for at undga risiko for alvorlig personskade forarsaget af flyvende materiale
som falge af en spreengt Bl:

Lad Bl kele af i den anbefalede periode, far den aktiveres. Aktivering
eller overdreven handtering af BI, for den er kolet af, kan medfore, at
glasampullen springer.

Brug beskyttelsesbriller og handsker, nar Bl tages ud af sterilisatoren.
Brug beskyttelsesbriller under aktivering af Bl.

Hold Bl i laget, nar den knuses eller knipses.

Brug ikke fingrene til at knuse glasampullen.

Forholdsregler

1.

Brug IKKE 1492V Bl il overvagning af steriliseringcykler, den ikke er designet
til at handtere:

a. Steriliseri med damp til
b. Dampsteriliseringscykler med dynamisk luftfiernelse ved 121°C;

c. Tor varme, kemikaliedamp, id eller andre
ved lav temperatur.
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2. Reduktion af risikoen for personskade péa grund af forkerte resultater:

o Set ikke tape eller markater pa 1492V Bl for sterilisering eller inkubation.

o En 1492V Bl ma ikke inkuberes, hvis det konstateres efter behandlingen og
for aktiveringen af Bl, at medi er itu. Test sterili igen med
en ny biologisk indikator.

o Efter behandlingen skal Bl kele af i 10 minutter, for den inkuberes.

o Efter aktivering af Bl skal det kontrolleres, at mediet er Iabet ned
i sporevaekstkammeret.

Overvagningshyppighed

Folg reglerne og procedurerne i faciliteten, der skal angive en hyppighed for
overvagning af biologiske indikatorer, som er i overensstemmelse med anbefalet
praksis fra faglige organer og/eller nationale retningslinjer og standarder.

Som best pratice og for at sikre optimal patientsikkerhed anbefaler 3M, at

alt dampsteriliseringsgods overvages med en biologisk indikator i en egnet
procestestningsenhed (Process Challenge Device (PCD), dvs en testpakke til Bl).

Brugsanvisning

1. Identificer 1492V Bl ved at skrive godsnummer, sterilisator og behandlingsdato
pé indikatorens meerkat. Der ma ikke sattes andre maerkater eller indikatortape
pé glasset eller laget.

2. Placer 1492V Bl i en typisk bakkekonfiguration eller procestestningsenhed
(PCD) i henhold til anbefalingerne i retningslinjerne fra et fagligt organ eller de
nationale standarder for sundhedsfaciliteter.

3. Placer PCD'en i det vanskeligste omrade i sterilisatoren. Det er typisk den
nederste hylde, over aflabet. Producenten af sterilisatoren ber dog sparges til
rad vedrerende det omrade i kammeret, der er mindst gunstigt for sterilisering.

4. Godset steriliseres i henhold til de anbefalede procedurer.

5. Nar cyklussen er ferdig, tages PCD'en ud af sterilisatoren, og 1492V Bl
tages ud.

6. Lad 1492V Bl kele af i 10 minutter, for den aktiveres.

7. Kontroller procesindikatoren oven pa laget til 1492V Bl. Farveskift fra lyserod
til lys brun eller morkere bekraefter, at 1492V Bl har veeret eksponeret for
dampprocessen. Farveskiftet angiver ikke, at dampprocessen har varet
tilstraekkelig til at opné sterilitet. His procesindikatoren er uzendret, skal de
fysiske skaerme pa sterilisatoren kontrolleres.



Den biologiske indikator aktiveres ved at placere den i en Attest™ aktivator til
biologiske i . Luk og klem pa for at lukke laget pa 1492V BI
0g knuse medieampullen. Tag derefter Bl ud og knips den (se billederne til
hajre). Kontroller visuelt, at mediet et labet ned i vaekstkammeret i bunden af
glasset. Hvis mediet ikke har fyldt veekstkammeret, skal Bl holdes i laget og
knipses, vkstkammeret er fyldt med mediet. Placer den aktiverede 1492V Bl:

- ienhvilken som helst brand i en 490 eller 490H Auto-reader med
softwareversion 4.0.0 eller nyere

eller

- ieninkubationsbrgnd i en
490 Auto-reader med en
softwareversion ldre end
4.0.0 med brun farvekode
(dvs. konfigureret til
inkubation af 1492V BI)

eller

- ienhvilken som helst brond i
en 490M Auto-reader

og afvent resultatet. Se
brugsanvisningen til Auto-reader
for at fa flere oplysninger om
brugen af den.

Hver dag, en behandlet 1492V Bl
inkuberes, skal der aktiveres
og inkuberes mindst én
ikke-behandlet 1492V BI, der
anvendes som positiv kontrol.
Folg aktiveringsvejledningen i trin
8 ovenfor. Skriv et "C" (“control"),
og datoen pa merkaten pa Bl.
Den positive kontrol skal have
samme partikode som den
behandlede biologiske indikator.
Den positive kontrol-Bl bidrager
il at bekraefte folgende:
o atde korrekte
inkubationstemperaturer er
anvendt,

36

o atsporernes levedygtighed ikke er &ndret som falge af forkert
opbevaringstemperatur, fugtighed eller kemikalier i na&erheden,

o mediets evne til at fremme hurtig veekst, og

o atAuto-reader fungerer korrekt.

10. Inkubation og udlesning:

Inkuber den positive kontrol og de dampbehandlede 1492V Bl i en 490
Auto-reader, en 490H Auto-reader med softwareversion 4.0.0 eller nyere
eller en 490M Auto-reader. Se den relevante brugsanvisning til Auto-reader
for at f& oplysninger om korrekt brug af udstyret. Auto-reader viser et positivt
resultat, sa snart det forefindes. Den endelige negative udieesning fra 1492V
Bl foretages efter:

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

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

Nar resultaterne er vist og registreret, kan 1492V Bl kasseres.

Fortolkning af resultater

Fluorescensresultater

1492V Bl il positiv kontrol (ikke behandlet) skal give et positivt fluorescensresultat
(+ pa displayet pa Auto-reader). Resultater for behandlede 1492V Bl er forst
gyldige, nar den positive kontrol udieeser fluorescens positivt. Hvis den positive
kontrol udleeses negativt (- pa displayet), henvises til fejifindingsvejledningen i
brugsanvisningen til Auto-reader. Test Auto-reader igen med en ny positiv kontrol.

Med behandlede 1492V Bl angiver et positivt (+ pa displayet) resultat en fejl i
steriliseringsprocessen. En endelig negativ behandlet udleesning af 1492V Bl

(- pé displayet) efter den specifi i jonstid angiver en
steriliseringsproces.

Der skal straks reageres pa eventuelle positive resultater for behandlede BI.
Arsagen til den positive Bl skal bestemmes i henhold til de regler og procedurer,
der geelder for faciliteten. Sterilisatoren skal altid gentestes, og sterilisatoren ma
ikke anvendes til behandling af gods, for der er opndet tre pa hinanden folgende
negative Bl-resultater.

Valgfrit resultat for visuel zndring af pH-farve
1492V Bl kasseres normalt, nér fluorescensresultatet er registreret. Hvis
specialundersagelser gnskes, kan 1492V Bl dog inkuberes yderligere med henblik
pa et resultat for visuel &ndring af pH-farve. Efter aktivering og under inkubering
det hvide materiale den -indikator, som
er det pH-felsomme indikatorfarvestof i vaekstmediet, hvorefter det fremstar blét.
For den positive kontrol-Bl en gul far ing i iet og/eller
nonwoven-materialet inden for 48 timer. Enhver observation af gul farve i glasset
angiver et positivt resultat.




For en behandlet 1492V Bl angiver en farvezendring i mediet og/eller nonwoven-materialet fra violet til gul en fejl i steriliseringsprocessen. Et negativt resultat for skift i
pH-farve, dvs. at mediet og nonwoven-materialet forbliver violet/blat, kan bestemmes efter 48 timer.

Opbevaring

¢ Opbevaring anbefales i originalbeholderen under normale rumforhold: 15-30°C, 35-60 % relativ fugtighed (RH).
o 1492V Bl md ikke opbevares i naerheden af steriliseringsvaesker eller andre kemikalier.

Bortskaffelse

Brugte 1492V BI bortskaffes i henhold til geeldende regler for sundhedsfaciliteten. Hvis det anskes, kan

positive bi dampsteriliseres ved 132°C i

4 minutter eller 135°C i 3 minutter i en dampsterilisator med dynamisk luftfiernelse, for de bortskaffes.
Du kan f& yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repreesentant eller ved at ga ind pa 3M.com og veelge dit land.

Symbolordliste
Symbolnavn og
Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr som defineret i EU-direktivet 2017/745/EU, tidligere direktivet 93/42/EQF.

Kilde: IS0 15223, 5.1.1

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. IS0 15223, 5.1.3

Anvendes inden

SN &

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

Batchkode

,_
o
]

Angiver producentens batchkode, sa batch eller lot kan identificeres. Kilde: IS0 15223, 5.1.5

Varenummer

Angiver producentens varenummer, s det medicinske udstyr kan identificeres. IS0 15223, 5.1.6

Ma ikke genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug, eller til brug for én enkelt patient under én enkelt procedure.
Kilde: 1S0 15223, 5.4.2

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal leese i brugsanvisningen, som indeholder vigtige forsigtighedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler, der af forskellige grunde ikke kan angives pa selve enheden. Kilde: IS0 15223, 5.4.4

Steriliseret med damp

Angiver, at produktet er beregnet til sterilisering ved brug af damp. Kilde: IS0 11140-1,5.6

British Standards Institution (BSI)
Kitemark™

31>

British Standards Institution (BSI) Kitemark™-licens for overholdelse af BS EN IS0 11138-1:2017 og
BS EN IS0 11138-3:2017

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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3M" Attest™ superhurtig avlesning biologisk indikator 1492V

Produktbeskrivelse PROSESSINDIKATOR
3M™ Attest™ biologiske

indikator 1492V for super-hurtig ME%I?TEI&SEIE#
avlesning (brunt deksel,

heretter kalt 1492V Bl) er en AMPULLE
selvforsynende biologisk indikator

spesielt designet for hurtig og MEDIE-AMPULLE
palitelig kvalifikasjonstesting

og rutinemessig overvaking av

dampsteriliseringsprosesser AMPULLEKNUSER
med dynamisk-luft-fierning

(pre-vakuum og damp-skylle- UVEVD MATERIALE
trykkpuls (SFPP)) ved 270 °F

(132°C) g 275 °F (135 °C) nar VEKSTKAMMER ~
brukt i sammenheng med en

3M™ Attest™ Auto-reader 490 SPOREB/ERER

(heretter kalt 490 Auto-reader),
en 3M™ Attest™ Auto-reader
490H med programvareversjon
4.0.0 eller nyere (heretter kalt
490H Auto-reader) eller en 3M™
Attest™ Auto-reader 490M (heretter kalt 490M Auto-reader). 1492V Bl er en enhet
for engangsbruk.

En tegning som viser designen av 1492V Bl, stér i Figur 1. Den selvforsynte designen
inkluderer en baerer med sporer av Geobacillus stearotermofilus og en medieampulle
somi bakteriologisk jum som oppfyller kravene til vekstfremming
som spesifisert i IS0 11138-1:2017. Sporebzreren og medieampullen ligger i en
plastampulle med brunt deksel. En kjemisk prosessindikator som forandrer fargen
fra rosa til lys brun eller markere ved eksponering for dampe, sitter pa toppen

av dekselet.

1492V Bl benytter a- som g naturlig i voksende
celler av Geobacillus stearothermophilus. | sin aktive tilstand pavises a-glukosidase
ved & méle fluorescensen produsert av den enzymatiske hydrolysen av et ikke-

substrat, 4 lliferyl-a-D-glukosid (MUG). Det resulterende
fluorescerende biproduktet, 4-metylumbelliferon (MU), oppdages i Auto-reader.
Forekomsten av fluorescens i den spesifiserte inkubasjonstiden til 1492V Bl i 490,
490H eller 490M Auto-reader, indikerer en feil i dampsteriliseringsprosessen.

Figur 1: 3M™ Attest™ biologisk indikator
1492V design for super-hurtig avlesning

en;
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1492V Bl kan ogsa indikere av 6. organismer
med en visuell reaksjon med endring av pH-farge. Biokjemisk aktivitet av
G ) ; prod bolske biprodukter som
forer til at medier endrer farge fra lilla til gul, som ogsa indikerer en feil i
dampsteriliseringsprosessen. Bruk av denne indikasjonsmetoden er valgfri, og er
vanligvis begrenset til spesialstudier.

1492V Bl-er oppfyller IS0 11138-1:2017 og ISO 11138-3:2017.

Avlesningstider

Den super-hurtige avlesningstiden og de valgfrie 48-timers inkubasjonstidene med
visuell endring i pH-farge er korrelert med en 7-dagers inkubasjonsperiode i henhold
1il FDAs protokoll for redusert i jonsti indi ble

etter 48 timer og 7 dager for deteksjon av en visuell endring i pH-farge. Det
fluorescerende resultatet og 48-timersavlesningene med visuell endring av pH-farge
ble sammenlignet med 7-dagersavlesningene med visuell endring av pH-farge for

& finne indikatorens id. Tiden til et f resultat av

p ) som erp t pa den automatiske avleseren.

24-minutters fluorescerende resultat
1492V Bl-er inkubert i en 490 eller 490H Auto-reader med programvareversjon
4.0.0 eller nyere, eller i en 490M Auto-reader har et 24 minutters redusert
inkubasjonstidsresultat som korrelerer med det visuelle avlesningsresultatet pa
7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.
1-timers fluorescerende resultat
1492V Bl-er inkubert i en 490 Auto-reader med en programvareversjon eldre
enn 4.0.0, har et 1-times redusert inkubasjonstidsresultat som korrelerer med
7-dagers (168 timer) visuelle avlesningsresultat = 97 % av tiden.
48-timers resultat med visuell endring av pH-farge
1492V Bl-er inkubert i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har et
48 timers redusert inkubasjonstidsresultat som korrelerer med det visuelle
avlesningsresultatet pa 7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.
Pé grunn av den haye paliteligheten til det fluorescerende resultatet, er det ingen
fordel med & inkubere 1492V Bl-er etter at det fluorescerende resultatet er fastsatt
av 490, 490H eller 490M Auto-reader og registrert.
Merk: Trykk én gang pa Informasjon-knappen for & finne hvilken
programvareversjon som er pa en 490 eller 490H Auto-reader. Auto-reader viser to
linjer med tekst pa LCD-skjermen. Den averste raden viser (venstre til hoyre):
e Serienummer
o Programvareversjon (V X.Y.2)
¢ Gjeldende dato og klokkeslett.




Indikasjoner for bruk

USA

Bruk 3M™ Attest™ biologiske indikator 1492V for super-hurtig avlesning i
sammenheng med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H
med programvareversjon 4.0.0 eller nyere, eller 3M™ Attest™ Mini Autoreader
490M for & kvalifisere eller overvake steriliseringssykluser med dynamisk-luft-
fierning pa:

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

Utenfor USA

Bruk 3M™ Attest™ biologiske indikator 1492V for super-hurtig avlesning i
sammenheng med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H
med programvareverSJon 4.0.0 eller nyere, eIIer 3M™ Attest™ Mini Autu reader

490M for & kvalifisere eller overvake

fierning ved 270 °F (132 °C) til 275 °F (135 °C).

Kontraindikasjoner
Ingen.

Advarsler
Det er en glassampulle inne i plastampullen til den biologiske indikatoren (Bl). For &
unnga risikoen for alvorlig personskade som falge av flygende rusk av sprukken Bl:

La Bl-en avkjole for anbefalt tidsp for Huis Bl-en hé for

mye eller aktiveres for avkjgling, kan det fare til at glassampullen sprekker.
Bruk vernebriller og hansker nar du tar Bl-en ut av sterilisatoren.

Bruk vernebriller nr du aktiverer Bl-en.

Héndter Bl-en etter dekselet nar ampullen knuses eller snus.

Ikke bruk fingrene til & knuse glassampullen.

Forsiktighetsregler

1.

IKKE bruk 1492V BI til & overvake steriliseringssykluser som den ikke er
beregnet pa  utfordre:

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

c. Torr varme, kjemisk damp, id eller andre steriliseringspi
med lav temperatur.
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2. For & redusere risikoen forbundet med feil resultater:

o Ikke plasser tape eller etiketter pa 1492V Bl for sterilisering
eller inkubering.

o Ikke inkuber en 1492V BI hvis du observerer at medieampullen er knust
etter behandling og far aktivering av Bl. Test sterilisatoren pa nytt med en
ny biologisk indikator.

o Etter prosessering, la Bl-en avkjole i 10 minutter for inkubering.

o FEtter at Bl-en er aktivert, sjekk at media har strommet
1il sporevekstkammeret.

Overvakingsfrekvens

Folg institusjonens retningslinjer og p! lyrer som skal sp en
overvakingsfrekvens for den biologiske indikatoren som er i samsvar med
profesjonelt anbefalt praksis og/eller nasjonale retningslinjer og standarder.
Som hest praksis og for a gi optimal pasientsikkerhet, anbefaler 3M at hver
dampsteriliseringslast overvakes med en biologisk indikator i en egnet
prosessutfordringsenhet (PCD dvs. Bl-utfordringstestpakke).

Bruksanvisning
1. Identifiser 1492V Bl ved & skrive lastnummer, sterilisator og prosesseringsdato
pé indikatoretiketten. Ikke sett en annen etikett eller indikatortape pa ampullen
eller pa dekselet.
2. Plasser 1492V Bl i en egnet eller p!
som anbefalt av retningslinjer eller nasjonale standarder for praksis i
helseinstitusjoner.
3. Plasser enheten i den mest utfordrende delen av sterilisatoren. Dette er
vanligvis nederste hylle, over utigpet, men produsenten av sterilisatoren skal
kontaktes for & identifisere hvilket omrade av kammeret som er minst gunstig
for sterilisering.
Prosesser lasten i samsvar med anbefalt praksis.
Nar syklusen er fullfert, ta enheten ut av sterilisatoren og ta ut 1492V BI.
La 1492V Bl avkjgle i 10 minutter for aktivering.
Sjekk prosessindikatoren pa toppen av dekselet pa 1492V BI. En endring av
farge fra rosa til lys brun eller markere, bekrefter at 1492V Bl er eksponert for
dampprosessen. Denne endringen i farge indikerer ikke at dampprosessen var
nok til & oppna sterilitet. Hvis prosessindikatoren er uendret, sjekk de fysiske
skjermene for sterilisatoren.




8. For aaktivere den biologiske indikatoren, legg den i en aktivator for Attest™
biologisk indikator. Lukk og klem aktivatoren for & lukke 1492V Bl-dekselet og
knus medieampullen. Ta deretter ut Bl-en og snu den (se bilder il hayre). Sjekk
visuelt at mediet har strommet inn i vekstkammeret i bunnen av flasken. Hvis
mediet ikke har fylt vekstkammeret, hold i Bl-en etter dekselet og snu den til
media fyller vekstkammeret. Plasser den aktiverte 1492V Bl-en:

- ienhvilken som helst brann i en 490 eller 490H Auto-reader med
programvareversjon 4.0.0 eller nyere

eller

- ieninkubasjonsbrenn i
en 490 Auto-reader med
programvareversjon eldre
enn 4.0.0 som er fargekodet
brun (dvs. konfigurert til &
inkubere 1492V Bl-er)

eller

- ienhvilken som helst bronn i
en 490M Auto-reader

og vent pa resultatet. Se

o medienes evne til & fremme hurtig vekst og
o at Auto-reader fungerer som den skal.
10. Inkubasjon og avlesning:
Inkuber den positive kontrollen og de dampbehandlede 1492V Bl-ene i en 490
Auto-reader, en 490H Auto-reader med programvareversjon 4.0.0 eller nyere,
eller en 490M Auto-reader. Se den aktuelle brukerh&ndboken for Auto-reader
for riktig bruk av dette utstyret. Auto-reader indikerer et positivt resultat straks
den blir oppnadd. Den endelige negative 1492V Bl-aviesningen gjores ved:
24 minutter i 490 eller 490H Auto-readere med programvareversjon 4.0.0
eller nyere og i 490M Auto-readere

1 time i 490 Auto-readere med programvareversjon eldre enn 4.0.0.
Nar resultatene er vist og registrert, kan 1492V Bl-ene kastes.

Tolkning av resultater

Fluorescerende resultater

Den positive kontrollen (ubehandlet) 1492V BI ma gi et positivt fluorescerende
resultat (+ pa Auto-reader-skjermen). Behandlede 1492V Bl-resultater er
ikke gyldige for den positive avleses som fluor positiv.
Huis den positive kontrollen avleses som negativ (- pa skjermen), sjekk

brukerhandboken for Auto-reader
for mer informasjon om bruken
av den.

9. Hver dag som en behandlet
1492V Bl er inkubert, aktiver og
inkuber minst én ikke-behandlet
1492V BI til bruk som en positiv
kontroll. Falg instruksjonene
for aktivering som er gitt i
trinn 8 over. Skriv en “C” (for
“control”) og datoen pa etiketten

pa Bl-en. Den positive

skal veere fra samme partikode
som den prosesserte biologiske
indikatoren. Den positive
kontroll-BI-en bidrar til & bekrefte:
o riktige
inkubasjonstemperaturer,
¢ levedyktighet av sporer som
ikke er endret pa grunn
av feil lagringstemperatur,
fuktighet eller proksimitet til
kjemikalier,
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iningen i brukerhandboken for Auto-reader. Test Auto-reader pa nytt
med en ny positiv kontroll.

Med behandlede 1492V Bl-gr, indikerer et positivt (+ pa skjermen) resultat en
feil i steriliseringsprosessen. En endelig negativ prosessert 1492V Bl-avlesning
(- pé skjermen) etter den spesifiserte inkubasjonstiden viser en akseptabel
steriliseringsprosess.

Handle umiddelbart pa positive resultater for prosesserte Bl-er. Finn arsaken til den
positive Bi-en, og felg retningslinjene og prosedyrene for institusjonen. Test alltid
sterilisatoren pa nytt og ikke bruk sterilisatoren til prosesseringen av laster til tre
etterfolgende Bl-resultater er negative.

Valgfritt resultat visuell endring av pH-farge

1492V Bl kastes vanligvis etter at det fluorescerende resultatet er registrert. Hvis,
derimot, spesialstudier anskes, kan 1492V Bl-er inkuberes videre for et visuelt
resultat av endring av pH-farge. Etter aktivering og under inkubasjon, absorberer
det hvite, uvevde materialet den bromkresol lilla indikatoren, det pH-sensitive
indikatorfargestoffet i vekstmediet, og vises som blatt. Hvis kontroll-Bl-en er positiv,
vises en endring av fargen pd vekstmediet og/eller uvevd materiale til gult innen

48 timer. Enhver observasjon av en gul farge i ampullen indikerer et positivt resultat.

Huis en 1492V Bl er prosessert, viser en endring av fargen pa et medium og/eller
uvevd materiale fra lilla til gul, en feil i steriliseringsprosessen. Et negativt resultat
i endring av pH-farge, dvs. media og uvevd materiale er fortsatt lilla/bla, kan
evalueres nar det har gatt 48 timer.



Oppbevaring
o Oppbevares best i originalemballasjen under normale romforhold: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % relativ fuktighet (RF).
o |kke oppbevar 1492V Bl-er i na&erheten av steriliserende midler eller andre kjemikalier.

Avhending

Kast brukte 1492V Bl-er i henhold til retningslinjene ved din helselnsmusmn Du gnsker kanskje k| dampslenllsere positive biologiske indikatorer ved 270 °F (132 °C) i

4 minutter eller ved 275 °F (135 °C) i 3 minutter i en ingsp med isk-luft-fierning for avhending.

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

Symbolordliste

Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse

Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret, som definert i forordningen for medisinsk utstyr (EU) 2017/745, tidligere
EU-direktiv 93/42/EQF. Kilde: IS0 15223, 5.1.1

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. IS0 15223, 5.1.3

Utlgpsdato Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke lenger skal brukes. IS0 15223, 5.1.4

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres. Kilde: IS0 15223, 5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres. Kilde: IS0 15223, 5.1.6

Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for engangsbruk eller til bruk pé én pasient | lopet av en enkeltprosedyre.
Kilde: IS0 15223, 5.4.2

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

Kun til engangsbruk

| > |oREREE

Forsiktig forholdsregler som ikke, av forskjellige grunner, kan presenteres pa den medisinske enheten selv. Kilde: 1S0 15223,
54.4

Dampindikator steam | | Angir medisinsk utstyr som er sterilisert med damp. Kilde: 1SO 11140-1,5.6

British Standards Institution (BSI) British Standards Institution (BSI) Kitemark™-lisens for samsvar med BS EN IS0 11138-1:2017 og

Kitemark™ BS EN IS0 11138-3:2017

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologinen pikaindikaattori 1492V

@

Tuotteen kuvaus PROSESSI-INDIKAATTORI

3M™ Attest™ Super Rapid

Readout biologinen pikaindikaattori - BI:N KORKKI JA ETIKETTI —gg.
1492V (ruskea korkki, jéliempéna
1492V BI") on erityisesti
dynaamiseen ilmanpoistoon
(esityhjid ja painehdyrypulssi (SFPP)) KASVUALUSTA-AMPULLI
perustuvien 132 °C:n (270 °Fn)
ja 135 °C:n (275 °Fn)

PULLO

hoyrysterilointiprosessien nopeaan AMPULLIN MURSKAIN
ja luotettavaan vapautustestaukseen

ja kuormanvalvontaan tarkoitettu KUITUKANGAS
riippumaton biologinen indikaattori,

jota Kéytetadn yhdessd vahintian KASVUKAMMIO

N

ohjelmistoversiolla 4.0.0
varustetun 3M™ Attest™ 490
-sarjan automaattilukijan kanssa

jéliempand "490-automagattilukija” ’
t(lai lstM Attest™ 490H i) Kuva 1: 3M™ Attest™ Super Rapid Readout

-sarjan automagtiukian Biologisen pikaindikaattorin 1492V rakenne

kanssa (jaliempand "490H-automaattilukija”) taikka 3M™ Attest™ 490M
-miniautomaattilukijan kanssa (jaljempéna "490M-automaattilukija”). 1492V Bl on
kertakéyttdinen laite.

1492V Bl:n rakenteen kaaviokuva on kuvassa 1. Riippumattomaan

rakenteeseen sisaltyy Geobacillus stearothermophilus -itiét siséltdva

liuska ja bakteerien kasvualustan siséltava ampulli, joka tayttad standardin

IS0 11138-1:2017 kasvunedistamiskykyé koskevat vaatimukset. lticliuska ja
ampulli on pakattu ip jossa on ruskea korkki. Korkin paalla

oleva kemiallinen prosessi-indikaattori muuttuu vaaleanpunaisesta vaalean tai

tumman ruskeaksi hoyrylle altistuessaan.

1492V Bl perustuu - qukosMaaswntsyymuarjestelmaan joka muodostuu

i G -glukosidaasi havaitaan
aktiivisessa tilassaan m|ttaama|la entsymaamsen hydrolyysin tuottama fluoresen55|
fluoresoimattomassa 4-metyy liferyyli-a-D-
(MUG). Automaattilukija havaitsee muodostuneen fluoresoivan sivutuotteen
4-metyyliumbelliferonin (MU). 1492V Bl:n ilmoitetun inkubointiajan kuluttua tuottama
fluoresoiva lukema 490-, 490H- tai 490M-automaattilukijassa osoittaa, ettd
hoyrysterilointiprosessi on epdonnistunut.

1492V BI pystyy osoittamaan G. stearothermophilus -organismit myos
silmamaarisesti pH-vari avulla. G. p

ITIOLIUSKA
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-organismin biokemiallinen toiminta tuottaa aineenvaihdunnan sivutuotteita, joiden
vaikutuksesta alustan vari muuttuu purppurasta keltaiseksi, mikd sekin osoittaa
hdyrysterilointiprosessin epéonnistuneen. Témén indikaatiomenetelmén kéytto on
valinnaista ja yleensd rajoitettu erityistutkimuksiin.

1492V BIt téyttévéit standardit ISO 11138-1:2017 ja IS0 11138-3:2017.

Luettavuusajat
Pikaindikaattorin lukuajan ja valinnaisen 48 tunnin jlkeisen pH-vadrinmuutoksen
mkubaatluajat on korreloitu 7 vuorokauden inkubaatioaikaan FDA n lyhennetyn
i i mukaisesti. P idut indil it tutkittiin
48 tunnin kuluttua ja silmamaa pH-varinmuutoksen osalta 7 pdivan kuluttua.
Fluoresoivaa lukemaa ja silmamaéraista 48 tunnin jélkeistd pH-vérinmuutoslukemaa
verrattiin 7 péivan pH-varinmuutoslukemiin indikaattorin luettavuusajan
médrittdmiseksi. Fluoresoivan lukeman aika médritettiin automaattilukijaan
ohjelmoidulla ohjelmistoversiolla.
24 minuutin jalkeinen fluoresoiva lukema
1492V Bl:eita inkuboitiin véhintadn ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetussa
490- tai 490H-automaattilukijassa ta|kka 490M-automaattilukijassa.
Niiden 24 minuutin lyhennetty ink ioaika antoi tuloksen, joka vastaa 7
vuorokauden (168 tunnin) silmamaéraista lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.
1 tunnin jélkeinen fluoresoiva lukema
1492V Bl -indikaattoreita inkuboitiin versiota 4.0.0 edeltavalla
ohjelmistoversiolla varustetussa 490-automaattilukijassa. Niiden
1 tunnin lyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa
7 vuorokauden (168 tunnin) silmémédraistd lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.
48 tunnin jélkeinen fluoresoiva lukema
1492V Bl:eita inkuboitiin 490-, 490H- tai 490M-automaattilukijassa. Niiden
48 tunnin lyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa 7 vuorokauden
(168 tunnin) silmamaaraista lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.
Fluoresoivan lukeman korkean luotettavuuden vuoksi 1492V Bl:eiden inkubointi
ei ole hyddyllista sen jélkeen, kun 490-, 490H- tai 490M- automaattilukija on
médrittényt ja tallentanut fluoresoivan lukeman.
Huomautus: 490- tai 490H-automaattilukijan ohjelmistoversio selvitetédén
painamalla tietopainiketta kerran. Automaattilukijan nestekidendytdssa nékyy kaksi
rivid. Yldrivilla nakyvét (vasemmalta oikealle):
¢ Sarjanumero
¢ Ohjelmistoversio (V X.Y.Z))
o Nykyinen pdivdys ja kellonaika.




Kayttdindikaatiot

Yhdysvallat

Kaytd 3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologista pikaindikaattoria 1492V
yhdessé vahintddn ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490
-automaattilukijan tai Attest™ 490H -automaattilukijan kanssa tai 3M™ Attest™
490M -miniautomaattilukijan kanssa vapauttamaan kuormia tai valvomaan
dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvia hoyrysterilointisykleja:

* 3 minuuttia 132 °C:ssa

* 4 minuuttia 132 °C:ssa

* 3 minuuttia 135 °C:ssa.

Yhdysvaltojen ulkopuolella

Kéytd 3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologista pikaindikaattoria 1492V
yhdessd véhintéén ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3M™ Attest™

490 -automaattilukijan tai Attest™ 490H -automaattilukijan kanssa taikka
3M™ Attest™ 490m - m|n|automaamlukuan kanssa vapauttamaan kuormia
tai 132 °C:n (270 °F:n) tai
135 °C:n (275 °F:n) hyrysterilointisykleja.

Vasta-aiheet
Eiole.

Varoitukset

in (BI) ipullon sisalld on lasi i. Véltd
Bl:n murtumisesta syntyvien lentévien sirpaleiden aiheuttama vakavan
loukkaantumisen vaara:

o Anna Bl:n jadhtyd suositellun ajan, ennen Kuin aktivoit sen. Bl:n aktivointi tai
liiallinen késittely ennen jaéhtymisté voi aiheuttaa lasiampullin murtumisen.

o Kéyta suojalaseja ja suojakdsineitd, kun otat Bl:n sterilisaattorista.
o Kéyta suojalaseja, kun aktivoit Bl:n.

e Pidé kiinni Bl:n korkista, kun murskaat sen tai népaytat sita.

o A3 murskaa lasiampullia sormin.

Varotoimenpiteet

1. ALA kaytd 1492V Bl:a sterilointisykleissa, joita sité ole suunniteltu haastamaan:

a. painovoimaiset hoyrysterilointisyklit;
b. dynaamiseen iimanpoistoon perustuvat 121 °C:n hdyrysterilointisyklit;

¢. Kuivalampd-, kemialliset hoyry-, etyleenioksidi- tai muut matalan
lémpdtilan sterilointiprosessit.

2. Virheellisiin tuloksiin liittyvén riskin alentamiseksi:

o Jil4 aseta teippid tai etikettej 1492V Bl:n péélle ennen sterilointia
tai inkubointia.

o Alainkuboi 1492V Bl:a jos havaitset prosessoinnin jélkeen mutta
ennen Bl:n aktivointia, ettd kasvualusta-ampulli on rikkoutunut. Testaa
sterilointilaite uudelleen uudella biologisella indikaattorilla.

o Anna Bl:n jé&htya 10 minuuttia prosessoinnin jélkeen ennen inkubointia.

o Varmista Bl:n aktivoinnin jélkeen, ettd kasvualusta on virrannut
itibiden kasvukammioon.

Valvontatiheys

Noudata toimipaikkasi periaatteita ja menettelyjd, joissa biologiseen indikaattoriin
perustuva valvontatiheys on méritelty ammattlalan suosneItUJen kéytantojen
ja/tai kansallisten ohjei ja i 3M suosittelee
parhaana kéytantong, joka istaa myds potilasturvallisuuden,
jokaisen hoyrysterilointikuorman valvontaa biologisella indikaattorilla,

joka toimitetaan asianmukaisessa prosessinseurantalaitteessa (PCD) eli
Bl-seurantatestipakkauksessa.

Kayttoohjeet

1. Tunnista 1492V BI Kirjoittamalla kuorman numero, sterilointilaite ja
prosessointipéivé indikaattorin etikettiin. Ald sijoita toista etikettia tai
indikaattoriteippid pullon tai korkin paalle.

2. Aseta 1492V Bl tilastollisesti edustavaan tarjotinkokoonpanoon tai
prosessinseurantalaitteeseen (PCD) ammattialan ohjeistuksen tai
terveydenhuollon toi kéytantoja kansallisten
mukaisesti.

3. Aseta prosessinseurantalaite sterilointilaitteen haastavimpaan kohtaan.
Sellainen on yleensd alahylly poistoaukon ylépuolella. Selvité joka tapauksessa
sterilointilaitteen valmistajalta steriloinnin kannalta epasuotuisin kammion osa.

4. Kasittele kuorma vakiintuneiden kéytantojen mukaisesti.

5. Ota prosessinseurantalaite sterilointilaitteesta syklin valmistumisen jalkeen ja
irrota 1492V Bl.

6. Anna 1492V Bl:n jadhtyd 10 minuutin ajan ennen aktivointia.

7. Tarkista 1492V Bl:n korkin paalld oleva prosessi-indikaattori. Varinmuutos
vaaleanpunaisesta vaalean tai tumman ruskeaksi vahvistaa, etté 1492V Bl
on altistunut hyryprosessille. Varinmuutos ei osoita, etta hdyryprosessilla on
saavutettu riittava steriiliys. Jos prosessi-indikaattori on muuttumaton, tarkista
sterilointilaitteen fysikaaliset valvontalaitteet.




8. Aktivoi biologinen indikaattori asettamalla se Attest™ biologisen indikaattorin
aktivaattoriin. Sulje aktivaattori ja purista sita, jolloin 1492V Bl:n korkki
sulkeutuu ja kasvualusta-ampulli murskautuu. Ota Bl ulos taman jélkeen ja
kopauta sitd (katso kuvat oikealla). Varmista silmamaaraisesti, etté kasvualusta
on virrannut kasvukammioon pullon alaosassa. Jollei kasvualusta ole tayttanyt
kasvukammiota, tartu Bl:n korkkiin ja ndpéytd Bl:a, kunnes kasvualusta tayttaa
kasvukammion. Aseta aktivoitu 1492V BI:

- vahintdén ohjelmistoversiolla
4.0.0 varustetun 490- tai
490H-automaattilukijan
johonkin sdiligon

tai

- versiota 4.0.0 edeltavall
ohjelmistoversiolla
varustetun 490-
automagattilukijan
inkubointiséiliéon,
jossa on ruskea

varikoodi (osoitukseksi
konfiguroinnista
1492V Bl:eille)

- 490M-automaattilukijan
johonkin sdiligon

ja odota tulosta. Katso lisétietoja

automaattilukijan kaytosta sen

kéyttdoppaasta.

9. Joka péivd, kun inkuboit

prosessoidun 1492V Bl:n,

aktivoi ja inkuboi ainakin yksi
prosessoimaton 1492V Bl
Kaytettévéksi positiivisena
kontrollina. Noudata ylla
vaiheessa 8 annettuja
aktivointiohjeita. Kirjoita Bl:n
etikettiin "C” (kontrolli) ja
paivays. Positiivisen kontrollin
erakoodin on oltava sama kuin
prosessoidussa biologisessa
indikaattorissa. Positiivisen

oikeat inkubointildmpdtilat on saavutettu,
o itididen elinkyky ei ole heil virheellisen sdilytysld
tai kemikaalien laheisyyden vuoksi,
o kasvualusta kykenee edistamadn nopeaa kasvua ja
¢ automaattilukija toimii asianmukaisesti.

Inkubointi ja lukeminen:

Inkuboi positiivista kontrollia ja hdyryprosessoituja 1492V Bl:eita vahintéan
ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetussa 490- tai 490H-automaattilukijassa taikka
490M-automaattilukijassa. Katso laitteiston asianmukainen kéyttd kyseisen
automaattilukijan kéyttooppaasta. Automaattilukija ilmoittaa positiivisen
tuloksen heti, kun se on vahvistunut. 1492V Bl:n lopullinen negatiivinen tulos
saadaan:

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

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

Kun tulokset on néytetty ja tallennettu, 1492V Bl voidaan havittaa.

potilan,

1

o

Tulosten tulkinta

Fluoresoivat lukemat

Positiivisen kontrollin (kasitteleméttomén) 1492V Bl:n on annettava positiivinen
fluoresoiva lukema (+ automaattilukijan néytolld). Kasitellyn 1492V Bl:n tulokset
eivét ole patevid, ennen kuin positiivinen kontrolli antaa positiivisen fluoresoivan
lukeman. Jos positiivinen kontrolli antaa negatiivisen lukeman (- néytdlld), tarkista
automaattilukijan kayttdoppaan vianméaritysopas. Testaa automaattilukija uudelleen
uudella positiivisella kontrollilla.

Prosessoitujen 1492V Bl:eiden positiivinen lukema (+ néytdlld) osoittaa
sterilointiprosessin epéonnistuneen. Prosessoidun 1492V Bl:n lopullinen negatiivinen
lukema (- néytolld) mééritellyn inkubointiajan kuluttua osoittaa sterilointiprosessin
hyvéksyttévyyden.

Jos prosessoiduille Bl:eille saadaan positiivinen tulos, reagoi heti. Mérité
positiivisen Bl:n syy laitoksen periaatteiden ja i isesti. Testaa
sterilointilaite aina uudelleen &laké kayté sitd kuormien prosessointiin, kunnes saat
kolme perékkaista negatiivista tulosta Bl:eilla.

Valinnainen si inen pH-vérinmuutostulos

1492V Bl hévitetdén yleensd, kun fluoresoiva tulos on kirjattu. Jos halutaan

tutkia erityisié seikkoja, 1492V Bl:eita voidaan inkuboida liséé silmamaaraisen
pH-varinmuutoksen havaitsemiseksi. Aktivoinnin jlkeen inkuboinnin aikana
valkoinen kui imee ipurppuran indi in eli kasvualustassa
olevan pH-herkan indikaattorivérin, ja muuttuu siniseksi. Positiivisen kontrollin

kontrolli-Bl:n avulla voidaan

varmistua seuraavista:
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ja/tai keltaisiksi 48 tunnin kuluessa.
Keltaisen vérin havaitseminen pullossa osoittaa positiivisen tuloksen.



Prosessoidun 1492VI Bl:n yhteydessé ja/tai kui vérin muuttuminen purppurasta keltaiseksi osoittaa sterilointiprosessin epaonni Negatiivinen
pH-varinmuutos eli ja kuif inen purpp drisend/sinisena itaan 48 tunnin kuluttua.

Sailytys

o Séilyy parhaiten alkuperdispakkauksessa normaalissa huoneolosuhteissa: 15-30 °C, suhteellinen iimankosteus (RH) 35-60 %.

o Al sailytd 1492V Bl:eita sterilointiaineiden tai muiden kemikaalien I3heisyydessa.

Hévittdminen

Hévitd kaytetyt 1492V Bl:t terveydenhuoltolaitoksesi kaytannon mukaisesti. Ennen havittdmista positiiviset biologiset indikaattorit voidaan hdyrysteriloida dynaamiseen
iimanpoistoon perustuvassa hoyrysterilaattorissa 132 °C:ssa 4 minuutin ajan tai 135 °C:ssa 3 minuutin ajan.

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

Symhbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli [ Symbolin kuvaus

Valmistaia lImaisee ldékinnéllisista laitteista annetussa asetuksessa (EU) 2017/745 (aiemmin direktiivissé 93/42/ETY) tarkoitetun
I laékinnéllisen laitteen valmistajan. Lahde: IS0 15223, 5.1.1

Valmistuspéivé lImaisee ld&kinnéllisen laitteen vaimistuspéivén. IS0 15223, 5.1.3

Viimeinen kayttopaiva limaisee pdivan, jonka jalkeen l&akinnéllistd laitetta ei saa kayttdd. IS0 15223, 5.1.4

Eréakoodi lImaisee valmistajan erékoodin, jonka perusteella erd voidaan tunnistaa. Lahde: IS0 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella I&akinnéllinen laite voidaan tunnistaa. Lahde: IS0 15223, 5.1.6

lImaisee, ettd laakinnallinen laite on kertakdyttdinen tai tarkoitettu kéytettavaksi yhdelld potilaalla yhdessa toimenpiteessa. Lahde:

Ei saa kéyttaa uudelleen 190 15223, 5.4.2

lImaisee, ettd kdyttajén taytyy katsoa kayttoohjeista tarkeitd huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei erindisten

Huomio syiden vuoksi voida esitt3a itse l4akinnallisessé laitteessa. Lande: 150 15223, 5.4.4

Hoyryindil i smam | | imaisee, ettd tuote on suunniteltu kéiytettévaksi hoyrysterilointiprosesseissa. Léhde: 1S0 11140-1,5.6

British Standards Institution British Standards Institutionin (BSI) Kitemark™.-lisenssi standardien BS EN IS0 11138-1:2017 ja BS EN IS0 11138-3:2017
(BSI) Kitemark™ vaatimusten mukaisuutta varten

3> 2EEME kR

Jos kaipaat lisétietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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Indicador Bioldgico de Leitura Super-rapida 1492V 3M™ Attest™

INDICADOR DE

Descrigao do produto PROCESSO

0 Indicador Bioldgico de Leitura TAMPADO B COM
Super-rapida 1492V 3M™

Attest™ (tampa castanha, a ETIQUETA Bt
seguir designado IB 1492V) é um TUBO
indicador bioldgico auténomo
especificamente concebido para
testes de qualificacéo rapidos e
fidveis e para a monitorizacéo de
rotina de processos de esterilizacao
avapor por remogao dindmica de
ar (pré-vacuo e descarga de vapor
e impulso de pressao [SFPP]) a

AMPOLA COM
MEIO DE CULTURA

COMPRESSOR
DA AMPOLA

'MATERIAL
NAO TECIDO

132°C (270 °F) e 135 °C (275 °F) CAMARA DE
quando utilizado em conjunto com CRESCIMENTO \A
um Leitor Automético 490 3M™ TIRA DE ESPOROS

Attest™ (doravante denominado
Leitor Automético 490), um Leitor
Automético 490H 3M™ Attest™
com verséo de software 4.0.0 ou

; : .. Figura 1: Design do Indicador Bioldgico de
i 4001 oy o 4o Letura Super Ripida 1492Y W™ Afist™
Automatico 490M 3M™ Attest™ (doravante designado Leitor Automatico 490M). O
1B 1492V é um dispositivo de utilizagdo tnica.

AFigura 1 ap umai a dtica do design do IB 1492V. O design
autdnomo inclui um portador de esporos de Geobacillus stearothermophilus e uma
ampola de meio que contém um meio de cultlvo bacterioldgico de acordo com

0s requisitos de cultivo que p a na norma ISO
11138-1:2017. 0 portador de esporos e a ampola de meio estdo contidos num
frasco-ampola de pléstico tapado com uma tampa castanha. No cimo da tampa,
encontra-se um indicador quimico que muda de rosa para castanho-claro ou mais
escuro quando exposto ao vapor.

01B 1492V utiliza o sistema de enzimas a-glucosidase, que € gerado

naturalmente dentro das células de cultivo de Geobacillus stearothermaphilus.

A a-glucosidase no seu estado ativo é detetada através da medicao da fluorescéncia
produzida pela hidrdlise enzimatica de um substrato ndo fluorescente, 4-metil
umbeliferil-a-D-glicdsido (MUG). O subproduto fluorescente resultante, 4-metil
umbeliferone (MU), é detetado pelo Leitor Automatico. A presenca de fluorescéncia
dentro do tempo de incubacéo especificado para o IB 1492V no Leitor Automético
490, 490H ou 490M indica uma falha no processo de esterilizagao.

0B 1492V também pode indicar a presenca de organismos G. stearothermophilus
pela reagéo de alteracdo visual da cor do pH. A atividade bioguimica do organismo
G. philus produz subp dlicos que fazem com que 0 meio
altere a cor de plrpura para amarelo, 0 que também indica uma falha no processo
de esterilizagao. A utilizacéo deste método de indicacéo é opcional e é tipicamente
restrita a estudos especiais.

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

Tempos de leitura

0 tempo de incubagao da leitura super-rapida e o tempo de incubacéo opcional de
48 horas de alteracao visual da cor do pH foram correlacionados com um periodo de
incubacéo de 7 dias, de acordo com o protocolo de Tempo de Incubacao Reduzido
da FDA. Os indicadores processados foram examinados apds 48 horas e apds 7 dias
para detecéo da alteracdo visual da cor do pH. Os resultados fluorescentes e as
leituras da alteracéo visual da cor do pH em 48 horas foram comparados com as
leituras de alteracéo visual da cor do pH apds 7 dias para determinar o tempo de
leitura do indicador. O tempo do resultado fluorescente € determinado pela versao
do software programado no Leitor Automatico.

Resultado fluorescente de 24 minutos

0s IB 1492V incubados num Leitor Automético 490 ou 490H com verséo de
software 4.0.0 ou superior ou num Leitor Automatico 490M tém um tempo
reduzido de incubagao de 24 minutos que se correlaciona com o resultado de
leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado fluorescente de 1 hora

0s IB 1492V incubados num Leitor Automético 490 com verséo de software
inferior & 4.0.0 t€m um resultado de tempo de incubagao reduzido de 1 hora
que se correlaciona com o resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) =
97% do tempo.

Resultado de alteracdo visual da cor do pH de 48 horas

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

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

Nota: Para determinar a verso de software num Leitor Automético 490 ou 490H,
liberte 0 botdo de Informagdes uma vez. O Leitor Automatico apresentara duas
linhas de texto no ecré LCD. A linha superior indica (da esquerda para a direita):

e Nimero de série

o Versdo do software (VXY 2)

6 ¢ Hora e data atuais.



Indicacdes de Utilizacao

Estados Unidos

Utilize o Indicador Bioldgico de Leitura Super-rapida 1492V 3M™ Attest™

em conjunto com o Leitor Automético 490 3M™ Attest™, o Leitor Automatico
490H 3M™ Attest™ com versdo de software 4.0.0 ou superior ou o Mini-Leitor
Automatico 490M 3M™ Attest™ para qualificar ou monitorizar os ciclos de
esterilizagdo a vapor por remogdo dindmica de ar de:

¢ 3minutosa 132 °C (270 °F)

¢ 4 minutosa 132 °C (270 °F)

¢ 3minutos a 135 °C (275 °F).

Fora dos Estados Unidos

Utilize o Indicador Bioldgico de Leitura Super-rapida 1492V 3M™ Attest™

em conjunto com o Leitor Automético 490 3M™ Attest™, o Leitor Automético
490H 3M™ Attest™ com versdo de software 4.0.0 ou superior ou o Mini-Leitor
Automatico 490M 3M™ Attest™ para qualificar ou monitorizar os ciclos

de esterilizaco a vapor por remogao dindmica de ar de 270°F (132°C) to

275°F (135°C).

Contraindicagdes
Nenhuma.

Adverténcias

Existe uma ampola de vidro dentro do frasco-ampola de plastico do indicador
bioldgico (1B). Para prevenir o risco de lesdes graves causadas pela projecéo de
fragmentos resultantes da rutura do B:

o Deixe arrefecer o IB durante o periodo de tempo recomendado antes da
ativacao. A ativacao ou manuseio excessivo antes de o IB arrefecer podem
resultar na rutura da ampola de vidro.

o Use luvas e 6culos de seguranca para remover o IB do esterilizador.
o Use dculos de seguranga para ativar o IB.

¢ Manuseie o IB afravés da tampa ao esmagar ou agitar.

o Nao use os dedos para esmagar a ampola de vidro.

Precaugdes

1. NAO utilize 0 1B 1492V para monitorizar os ciclos de esterilizagdo para o0s quais
ndo estd desenvolvido para testar:

a. Ciclos de esterilizacéo a vapor de deslocamento por gravidade;

b. Ciclos de esterilizagdo a vapor por remocéo dinamica de ar a 121 °C (250 °F);

¢. Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno ou outros processos de
esterilizagdo a baixa temperatura.
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Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:

¢ Néo coloque fita nem etiquetas no 1B 1492V antes da esterilizagdo ou
da incubago.

o Néoincube 0B 1492V se, apds o processamento e antes da ativacdo do
1B, for detetada uma ampola de meio partida. Volte a testar o esterilizador
com um novo indicador bioldgico.

o Apbs o processamento, deixe o IB arrefecer durante 10 minutos antes
da incubago.

¢ Apbs a ativacéo do B, certifique-se de que o meio fluiu para a cdmara de
cultivo de esporos.

Frequéncia de monitorizacao

Siga as Politicas e Procedimento da instituicéo, que devem especificar a frequéncia
de monitorizagdo de um indicador bioldgico em conformidade com as préticas
recomendadas pelas associacdes profissionais e/ou as diretrizes de orientaco e
normas nacionais. Na qualidade de boa pratica e de modo a garantir a méxima
seguranca do paciente, a 3M recomenda que todas as cargas de esterilizagdo a
vapor sejam monitorizadas com um indicador biolégico num Dispositivo de Desafio
de Processo (PCD, ou seja, 0 pacote de teste desafio do IB).

Instrucdes de utilizagao
1.

N oS o o~

Identifique o 1B 1492V, indicando o nimero da carga, o esterilizador e a data de
processamento na etiqueta do indicador. N&o cologue outras etiquetas ou fitas
indicadoras no frasco-ampola ou na tampa.

Coloque o 1B 1492V numa bandeja com uma configuracéo representativa ou
do Dispositivo de Desafio de Processo (PCD), conforme recomendado pelas
diretrizes de orientagao das associacdes profissionais ou normas nacionais de
pratica hospitalar.

Coloque o PCD na area de mais dificil alcance do esterilizador. Normalmente,
essa area corresponde o tabuleiro inferior, sobre o dreno; no entanto, deve
consultar o fabricante do esterilizador para identificar a area da cdmara menos
favorével a esterilizagao.

Processe a carga de acordo com as praticas recomendadas.

Apds a conclusao do ciclo, retire 0 PCD do esterilizador e remova o IB 1492V.
Deixe 0 IB 1492V arrefecer durante 10 minutos antes da ativacéo.

Verifique o indicador do processo em cima da tampa do B 1492V. A alteracéo
de cor de rosa para castanho-claro ou mais escuro confirma que o IB 1492V
foi exposto a um processo de esterilizagdo a vapor. Esta alteragao de cor ndo
significa que o processo tenha sido suficiente para se obter a esterilizagéo.

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



8. Paraativar o indicador bioldgico, coloque-o num Ativador de Indicadores
Bioldgicos Attest™:. Feche e aperte o ativador para fechar a tampa do IB 1492V
e esmague a ampola de meio. Em seguida, remova o IB e agite-0 (consulte as
imagens a direita). Verifique visuaimente se o meio transbordou para a cAmara
de cultivo na parte inferior do frasco. Se o meio ndo tiver enchido a cmara de
cultivo, segure no 1B pela tampa e agite-0 até o meio encher a camara de
cultivo. Coloque o 1B 1492V ativado:
- num pogo do Leitor

Automético 490 ou 490H
com versao de software
4.0.0 ou superior

ou

- num pogo de incubacéo de
um Leitor Automtico 490,
com versao de software
inferior a 4.0.0, com cddigo
de cor castanho (ou seja,
configurado para incubar os
1B 1492V)

ou

- emqualquer poco de um
Leitor Automético 490M

¢ aguarde pelo resultado.
Consulte 0 Manual do Utilizador
do Leitor Automatico para obter
mais informacdes acerca da
sua utilizagéo.

9. Sempre que um IB 1492V
processado for incubado, ative e
incube pelo menos um 1B 1492V
nédo processado para usar como
controlo positivo. Sigas as
instrugdes de ativacao fornecidas
no Passo 8 acima. Escreva um
“C” (de “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:

®  que sdo cumpridas as
temperaturas de incubag&o corretas;

¢ que aviabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a uma temperatura
de conservacéo ou humidade inadequadas nem devido & proximidade de
produtos quimicos;
¢ apotencialidade do meio para promover o crescimento répido; e
¢ 0 funcionamento adequado do Leitor Automético.
Incubacéo e Leitura:
Incube o controlo positivo e os IB 1492V processados a vapor num Leitor
Automético 490, num Leitor Automético 490H com verséo de software 4.0.0 ou
superior, ou um Leitor Automatico 490M. Consulte o Manual do Utilizador do
Leitor Automatico aplicavel para obter indicacdes relativas a utilizacdo correta
deste equipamento. O Leitor Automatico indicaré um resultado positivo assim
que este for obtido. A leitura final negativa do IB 1492V é feita em:
24 minutos em Leitores Autométicos 490 ou 490H, com verséo de
software 4.0.0 ou superior e em Leitores Automaticos 490M
1 hora em Leitores Autométicos 490 com vers&o de software inferior a
4.0.0.
Depois de os
ser eliminado.

=

serem ap e 0B 1492V pode

Interpretagéo dos Resultados

Resultados fluorescentes

0 controlo positivo (ndo processado) do IB 1492V deve fornecer um resultado
positivo fluorescente (+ no ecra do Leitor Automatico). Os resultados de IB 1492V
processados ndo sdo validos até que o controlo positivo leia positivo fluorescente. Se
a leitura do controlo positivo for negativa (- no ecra), consulte o Guia de Resolucéo
de Problemas do Manual do Utilizador do Leitor Automatico. Volte a testar o Leitor
Automatico com um novo controlo positivo.

Com os 1B 1492V processados, um resultado positivo (+ no ecrd) indica uma falha
no processo de esterilizagéo. Uma leitura final negativa do IB 1492V processado
(- no ecrd) apds o tempo de incubacéo especificado indica um processo de
esterilizagdo aceitével.

Atue imediatamente em caso de resultados positivos para IB processados.
Determine a causa do 1B positivo, seguindo as politicas e procedimentos da
instituicdo. Volte a testar sempre o esterilizador e ndo o utilize para processar cargas
até que tenha obtido trés resultados negativos consecutivos do IB.

Resultado opcional de alteracdo visual da cor do pHO IB 1492V é, normalmente,
apds o resultado fi ter sido registado. Contudo, se forem
pretendidos estudos especiais, 0s 1B 1492V podem voltar a ser incubados para um
resultado de alteracdo visual da cor do pH. Apds a ativagao e durante a incubagao,
0 material ndo tecido branco ir absorver o indicador ptirpura de bromocresol, 0
corante indicador sensivel ao pH no meio de cultivo, e ficard azul. No caso do IB




de controlo positivo, ocorrerd uma alteracdo da cor amarela do meio de cultivo e/ou do material ndo tecido em 48 horas. Qualquer observacéo de uma cor amarela dentro do
frasco indica um resultado positivo.

No caso de um IB 1492V processado, uma alteracdo da cor de um meio e/ou material ndo tecido de pirpura para amarelo indica uma falha no processo de esterilizagao. 0
resultado de alteracdo da cor do pH negativo, ou seja, 0 meio e o material ndo tecido permanecem plrpura/azuis, pode ser avaliado em 48 horas.

Armazenamento

o Deve ser armazenado na embalagem original sob condicdes ambiente normais: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60% de humidade relativa (HR).

o Nao armazene os IB 1492V perto de agentes esterilizantes ou de outros quimicos.

Eliminagao

Elimine os IB 1492V utilizados de acordo com a politica de cuidados de satide da instituicao. Podera pretender esterilizar a vapor indicadores bioldgicos 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 respetiva eliminacao.

Para obter mais informacdes, contacte o representante local da 3M ou entre em contacto connosco através do nosso website 3M.com e selecione o seu pais.

Glossério de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo | Descricdo e 8

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico, conf ido na Regulamentagao de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 previ designada como Diretiva da UE 93/42/CEE. Fonte: IS0 15223, 5.1.1

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. IS0 15223, 5.1.3

"Indica a data apds a qual o dispositivo

Data de validade médico 4 ndo deverd ser utiizado. IS0 15223, 5.1.4"

Cadigo do lote Indica o cdigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser identificado. Fonte: IS0 15223, 5.1.5

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

Namero do catélogo 516

Indica um dispositivo médico destinado a uma tnica utilizaéo, ou a ser utilizado num tnico paciente durante um tnico

Nap reutilzer procedimento. Origem: IS0 15223, 5.4.2

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instruces de utilizacdo para conhecer importantes informacdes de

Precaucéo p €OMO avisos e p que ndo podem, por variados motivos, ser apresentados no proprio dispositivo
médico. Fonte: IS0 15223,5.4.4
Indicador de vapor Indica que o produto foi concebido para utilizacao em processos de esterilizagéo a vapor. Fonte: IS0 11140-1,5.6

Kitemark™ da British Standards Licenca Kitemark™ da British Standards Institution (BSI) para conformidade com a BS EN IS0 11138-1:2017
Institution (BSI) eaBSENISO 11138-3:2017

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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Indicador Bioldgico de Leitura Super Rapido 1492V 3M™ Attest™

Descrigéo do produto INDICADOR DE
0 Indicador Biolégico de Leitura PROCESSO
Super-répida 1492V 3M™ TAMPA DO IB
Attest™ (tampa marrom, COM ETIQUETA
mencionado a seguir como "IB

1492V") é um indicador bioldgico FRASCO
autocontido para monitoramento AMPOLA DO MEIO
de rotina e teste de qualificacdo DE CULTURA
répidos e confidveis de TRITURADOR DA
processos de esterilizagio AMPOLA
avapora 270 °F (132°C) e M
275 °F (135 °C) com remogéo MATER'#%SX.}“Q(S)
dinémica de ar [descargas de N

vapor sob pulso de pressdo CAMARA DE
(steam-flush pressure-pulse, CRESCIMENTO
SFPP)] quando usado em TIRA COM
conjunto com uma Incubadora/ ESPOROS
Leitora 490 3M™ Attest™

(mencionado a seguir como
"Incubadora/Leitora 490"), uma
IncubadoraLeitora 490H 3M™
Attest™ com a versao de software 4.0.0 ou superior (mencionado a seguir como
"Incubadora/Leitora 490H"), ou uma Incubadora/Leitora Miniatura 490M 3M™
Attest™ (mencionado a seguir como "Incubadora/Leitora 490M"). 0 1B 1492V é um
dispositivo de uso Unico.

Um esquema ilustrando o design do 1B 1492V ¢ fornecido na Figura 1. O design
autocontido inclui uma tira com esporos de Geobacillus stearothermophilus e uma
ampola contendo meio de cultura de crescimento bacterioldgico de que atende aos

quep a i de crescimento especificados no padrdo
ISO 11138-1: 2017 Atira com esporos e a ampola com meio de cultura estéo em
um frasco de plastico com tampa marrom. Um indicador de processo quimico, que
altera da cor rosa para marrom-claro ou marrom mais escuro conforme a exposicéo
a0 vapor, localiza-se na parte superior da tampa.

0B 1492V usa o sistema da enzima o: que € gerado nas

Figura 1: Design do Indicador Biolégico de
Leitura Super Répida 1492V 3M™ Attest™

01B 1492V também indica a presenca de organismos G. stearothermaphilus por
meio de uma reagéo de mudanca visual de cor no pH. A atividade bioguimica do
organismo G. philus produz deri licos que fazem com
que o meio de cultura mude de cor, de purpura para amarelo, 0 que também indica
uma falha no processo de esterilizacao a vapor. 0 uso deste método de indicacéo é
opcional e, normalmente, restrito a estudos especiais.

0s IBs 1492V atendem aos padrdes IS0 11138-1:2017 e 1SO 11138-3:2017.

Tempos de leitura

0Os tempos de leitura super rapidos e de incubag&o opcional de 48 horas com
mudanca visual de cor no pH foram correlacionados com um periodo de 7 dias
acompanhado pelo protocolo de tempo de incubago reduzido da FDA. Os
indicadores de processo foram examinados 48 horas e 7 dias para deteccdo de
mudanca visual de cor no pH. O resultado de fluorescéncia e leituras de mudanca
visual de cor no pH em 48 horas foram comparados a leituras de mudanca visual
de cor no pH em 7 dias para determinar os tempos de leitura do indicador. 0 tempo
para um resultado fluorescente é determinado pela versdo de software programada
na Incubadora/Leitora.

Resultado de fluorescéncia em 24 minutos

0s IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 ou 490H com a versdo
de software 4.0.0 ou superior ou em uma Incubadora/Leitora 490M tém um
resultado de tempo reduzido de incubacdo de 24 minutos que se correlaciona
com o resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado de fluorescéncia em 1 hora

0s IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 com a verséo de
software anterior a 4.0.0 tém um resultado de tempo reduzido de incubacdo
de 1 hora que se correlaciona com o resultado de leitura visual de 7 dias
(168 horas) = 97% do tempo.

Resultado de mudanca visual de cor no pH em 48 horas

0s IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490, 490H ou 490M tém
resultados de tempo reduzido de incubagao de 48 horas que se correlacionam
com o resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Dada a elevada confiabilidade do resultado de fluorescéncia, no existe nenhuma

células de Geabacillus stearothermophilus em desenvolvimento. A a-glucosidase
em seu estado ativo € detectada pela medicao de fluorescéncia produzida pela
hidrdlise enzimética de um substrato néo fluorescente, 4-methylumbelliferyl-a-D-
glucoside (MUG). O subp! 04 lliferone
(MU), é detectado na Incubadora/Leitora. A presenca de fluorescéncia no tempo de
incubacdo especificado do IB 1492V nas Incubadoras/Leitoras 490, 490H ou 490M
indica uma falha no processo de esterilizagéo a vapor.

em incubar os IBs 1492V depois de o resultado de fluorescéncia ter sido
determinado pela Incubadora/Leitora 490, 490H ou 490M e gravado.

Obs.: Para determinar a vers&o de software na Incubadora/Leitora 490 ou 490H,
pressione o botdo Informacdes uma vez. A Incubadora/Leitora exibira duas linhas de
texto na tela LCD. A primeira linha indica (da esquerda para a direita):

e Nimero de série
o \ersao de software (V X.Y.2)

0 ¢ Data e hora atuais.



Indicagdes de uso

Estados Unidos

Use o Indicador Bioldgico de Leitura Super-répida 1492V 3M™ Attest™ em
conjunto com a Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™, com a Incubadora/Leitora
490H Attest™ com a versao de software 4.0.0 ou superior, ou com a Incubadora/
Leitora Miniatura 490M 3M™ Attest™, para qualificar ou monitorar ciclos de
esterilizagdo a vapor com remocéo dindmica de ar:

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

Fora dos Estados Unidos

Use o Indicador Bioldgico de Leitura Super-répida 1492V 3M™ Attest™ em
conjunto com a Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™, com a Incubadora/Leitora
490H 3M™ Attest™ com a versdo de software 4.0.0 ou superior, ou com a
Incubadora/Leitora Miniatura 490M 3M™ Attest™ para qualificar ou monitorar
ciclos de esterilizacao a vapor com remocao dinamica de ar a 270 °F (132 °C) e
275 °F (135 °C).

Contraindicacdes
Nenhuma.

Avisos

Hé uma ampola de vidro dentro do frasco de plastico do indicador bioldgico (B).
Para evitar o risco de lesdo séria por estilhacos que podem voar devido a quebra
doIB:

Deixe o IB resfriar pelo tempo recomendado antes de ativa-lo. A ativagao ou
manipulacao excessiva do 1B antes de ele ser resfriado pode fazer com que a
ampola de vidro exploda.

Use dculos e luvas de seguranca ao remover o [B do esterilizador.
Use dculos de seguranga quando estiver ativando o IB.

Manuseie o IB pela tampa ao quebra-lo ou agita-lo.

Nao use os seus dedos para quebrar a ampola de vidro.

Precaugdes

1.

NAO use o 1B 1492V para monitorar os ciclos de esterilizacao que nao sejam
compativeis com:

a. Ciclos de esterilizagdo a vapor por deslocamento por gravidade;
b. Ciclos de esterilizagdo a vapor com remogao dindmica de ar 250 °F (121 °C);

¢. Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno ou outros processos de
esterilizagdo com baixa temperatura.
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2. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:

* Nao coloque fita adesiva ou etiquetas no IB 1492V antes da esterilizacdo
ou incubagao.

* Nao incube um IB 1492V se, apds o processamento e antes da ativacao
do IB, for observado que a ampola com o meio de cultura esté quebrada.
Teste novamente o esterilizador com um novo indicador bioldgico.

o Apds o processamento, deixe o IB resfriar por 10 minutos antes
da incubagao.

o Apos a ativacdo do IB, certifique-se de que o meio de cultura foi enviado
para a camara de crescimento para esporos.

Frequéncia de monitoramento

Siga as politicas e p do que devem ificar se
uma frequéncia de monitoramento do indicador bioldgico esta em conformidade
com as praticas recomendadas de associacdes profissionais e/ou normas e
diretrizes nacionais. Como uma melhor prética e para fornecer a seguranca ideal a0
paciente, a 3M recomenda que toda carga de esterilizacdo a vapor seja monitorada
com um indicador biolégico em um dispositivo de teste desafio [Process Challenge
Device, PCD (ou seja, um pacote de teste desafio do IB)] apropriado.

Instrugoes de uso
Idemmque 0 1B 1492V escrevendo o nimero da carga, o esterilizador e a data
na etiqueta indi Nao cologue outra etiqueta ou fita
|nd|cad0ra no frasco nem na tampa.

2. Coloque 0 1B 1492V em uma a0 de bandeja rep ou
dlsposmvo de teste desaflo (PCD) conforme recomendado pelas diretrizes
de pr is ou normas de pratica de satde do
estabelecimento.
3. Coloque o PCD na drea mais desafiadora para o esterilizador. Normalmente,
¢ a parte inferior da prateleira, sobre o dreno, entretanto, o fabricante do
esterilizador deve ser consultado antes de identificar a drea da camara menos
favorvel para esterilizacdo.
Processe a carga de acordo com as praticas recomendadas.
Depois da conclus&o do ciclo, tire 0 PCD do esterilizador e remova o B 1492V.
Deixe 0 IB 1492V resfriar por 10 minutos antes de ativé-lo.
Verifique o indicador do processo na parte superior da tampa do 1B 1492V. A
mudanca da cor rosa para marrom-claro ou marrom mais escuro confirma
que o 1B 1492V foi exposto ao processo a vapor. Essa mudanca de cor ndo
indica se o processo a vapor foi suficiente para alcancar a esterilidade. Se

o indicador do processo ndo tiver alterado, verifique os monitores fisicos
do esterilizador.

N o o



8. Para ativar o indicador bioldgico, coloque-o em um Ativador do Indicador
Bioldgico Attest™. Feche e aperte o ativador para fechar a tampa do
IB 1492V e quebrar a ampola com o meio de cultura. Em seguida, remova o
IB imediatamente e agite-o (veja a figura a direita). Verifique visualmente se o
meio de cultura fluiu para a cdmara de crescimento na parte inferior do
frasco. Se o meio de cultura ndo tiver preenchido a cdmara de crescimento,
segure o IB pela tampa e agite-o0 até o meio de cultura preencher a camara
de crescimento. Coloque o IB 1492V ativado:

- em qualquer orificio da
Incubadora/Leitora 490 ou
490H com a versdo de
software 4.0.0 ou superior

ou

- emum pogo de incubacdo
de uma Incubadora/Leitora
490 com versdo de software
anterior a 4.0.0 e cuja cor
de codificacdo € marrom
(ou seja, configurada para
incubar IBs 1492V)

ou

- emqualquer poco de uma
Incubadora/Leitora 490M

& espere 0 resultado. Consulte
0 Manual do operador da
Incubadora/Leitora para

obter informagdes adicionais
relacionadas a seu uso.

9. Todo dia que um IB 1492V
processado for incubado,
ative e incube pelo menos um

1B 1492V ndo processado para

uso como controle positivo.
Siga as instrugdes de ativacdo
fornecidas na Etapa 8 acima.
Escreva um "C" (de "controle")
¢ a data na etiqueta do IB. 0
controle positivo deve ser do
mesmo cddigo de lote que o
indicador bioldgico processado.
0 1B com controle positivo ajuda
a confirmar:

52

o seas temperaturas de incubacdo estao corretas;

¢ aviabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a temperatura de
armazenamento inadequado, umidade ou proximidade a produtos

quimicos;
o acapacidade do meio de cultura em promover o rapido crescimento; e
* o funci da [Leitora.

154

Incubago e leitura:

Incube o controle positivo e os IBs 1492V processados a vapor em uma
Incubadora/Leitora 490, em uma Incubadora/Leitora 490H com a verséo de
software 4.0.0 ou superior, ou em uma Incubadora/Leitora 490M. Consulte o
Manual do Operador aplicavel da Incubadora/Leitora para obter informacdes

icionais relacionadas ao uso ad do equi AIncubad
Leitora indicara um resultado positivo assim que ele for obtido. A leitura final
negativa do IB 1492V é feita em:

24 minutos nas Incubadoras/Leitoras 490 ou 490H com a verséo de
software 4.0.0 ou superior e nas Incubadoras/Leitoras 490M

1 hora nas Incubadoras/Leitoras 490 com a verso de software anterior
a4.0.0.

Depois de os resultados serem exibidos e registrados, os IBs 1492V podem
ser descartados.

Interpretacéo dos resultados

Resultados de fluorescéncia

01B 1492V de controle positivo (ndo processado) deve fornecer resultado de
fluorescéncia positivo (+ na tela da Incubadora/Leitora). Resultados do IB 1492V
processado ndo sdo validos até o controle positivo mostrar fluorescéncia positiva.
Se a leitura do controle positivo for negativa (- na tela), consulte o Guia de solugao
de problemas do manual do operador da Incubadora/Leitora. Teste novamente a
Incubadora/Leitora com um novo controle positivo.

Com os IBs 1492V processados, um resultado positivo (+ na tela) indica uma falha
no processo de esterilizacdo. Uma leitura final negativa de IB 1492V processado

(- na tela) depois do tempo de incubagao especificado indica um processo de
esterilizaco aceitavel.

Tome uma medida i em positivos para IBs
processados. Determine a causa do IB positivo acompanhando as politicas e
procedimentos do estabelecimento. Sempre teste o esterilizador mais uma vez
e ndo use o esterilizador para cargas de processamento até trés resultados
consecutivos de B negativos.




Resultado de mudanca visual de cor no pH opcional

0B 1492V, normalmente, é descartado depois de o resultado de fluorescéncia ser registrado. Se, no entanto, estudos especiais forem desejados, IBs 1492V podem ser
incubados por um periodo a mais com o fim de obter o resultado de mudanca visual de cor no pH. Depois da ativacéo e durante a incubacéo, os materiais nao téxteis
brancos absorverdo o indicador pirpura de bromocresol, o indicador sensivel ao pH colore 0 meio de cultura de crescimento e ele fica azul. No caso de IB com controle
positivo, 0 meio de cultura de crescimento terd uma mudanca de cor para 0 amarelo e/ou 0 material ndo téxtil aparecera em 48 horas. Qualquer observagao de cor
amarela dentro do frasco indica o resultado positivo.

No caso de um IB 1492V processado, a cor do meio de cultura e/ou o material néo téxtil muda de purpura para amarelo e indica uma falha no processo de esterilizacéo.
Um resultado negativo de mudanca de cor no pH, ou seja, o meio de cultura e o material ndo téxtil permanecerem pirpura/azul, pode ser acessado em 48 horas.

Armazenamento
¢ Sao mais bem armazenados na sua caixa original sob condicdes de temperatura ambiente: 59-86 °F (15-30 °C), umidade relativa (UR) 35-60%.
o Néo armazene IBs 1492V perto de esterilizantes ou outros produtos quimicos.

Descarte

Descarte os IBs 1492V usados de acordo com a politica de satide de seu estabelecimento. Sugerimos a esterilizagdo a vapor de quaisquer indicadores bioldgicos positivos
270 °F (132 °C) por 4 minutos ou a 275 °F (135 °C) por 3 minutos em um esterilizador a vapor com remogao dinamica de ar antes do descarte.

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

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo icdo e 8

Fabricante Indica o fabri do dispositivo médico, conft ido no Regulamento de dispositivos médicos
(UE) 2017/745, antes denominado Diretiva UE 93/42/CE. Fonte: IS0 15223, 5.1.1

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

"Indica a data apds a qual o dispositivo

Data de valdade médico j4 néo deverd ser utilizado. IS0 15223, 5.1.4"

Cadigo do lote Indica o cddigo de lote do fabricante, de forma que o lote possa ser identificado. Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Indica 0 niimero de catélogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado. Fonte: ISO
15223,5.1.6

Indica um dispositivo médico destinado a uma tinica utilizagao, ou a ser utilizado num tnico paciente durante
um dnico procedimento. Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Indica que o usudrio precisa consultar as instrugdes de uso para obter informacdes preventivas, como avisos

Nimero do catdlogo

Néo reutilizar

B IEE] e

Adverténcia e precaucdes que ndo podem constar no proprio dispositivo médico por diversos motivos. Fonte: IS0 15223,
544
Indicador de vapar Indica que o produto foi desenvolvido para ser usado com processos de esterilizagdo a vapor. Fonte: 1SO

11140-1,5.6

- - . British Standards Institution (BSI) Kitemark™ Licenca para conformidade com BS EN IS0 11138-1:2017 e
T™
British Standards Institution (BSI) Kitemark @ BS EN IS0 11138-3:2017

Para obter mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M" Attest™ BioAoyikog Aciktng Yneptayeiac Eppnveiag 1492V

NMeptypadn mpoidvrog AFIKTHS EMEZEPTAZIAS
0 3M™ Attest™ BioAoyikdg
Aeikng Ymeprayeiag Eppnveiag

MOMA BA ME ETIKETA ~p.
1492V (e kadé Twpa, Tov

6a avadépetal oto g€ OIANAID
WG 0 BA 1492V) ival évag

QUTOTEENIEXOHEVOC BlohoyiKdg AMTOYAA MESOY
Oeiktng elb1ka oxedlaapévog

1a Tov ypifyopo kat aGiémoto AIATASH STIASIMATOX
£eyxo TuoTomoinaNg Kat AVIMOYAAZ
TtapakoholBnang poutivag Twv

SladIkaoliy amooTeipwong He MH YOAIMENO YAIKO
aTpo Suvapikng adaipeans agpa

(TTpo Kevol Kat TraAyioU Ttieang BANAMOZ OPEWHE \
£€KTAUONG pe atpo (SFPP)) atoug

132°C (270° F) kat 135° C OOPEAS SMOPION

(275° F) 6tav ypnatpomoleital og
ouvguaapo pe IM™ Attest™
Avtoparo Enwaotriipa 490 (ov
Ba avadéperal o1o e€i¢ WG
Auvtoparog Enwaotripag 490),
Tov 3M™ Attest™ Autopato
Enwaotrpa 490H mou éxet ékoan Aoyiapikod 4.0.0 1y avwrepn (rrov Ba avagépetal
010 £€1¢ WG Autoparog Emwaotripag 490H) fj Tov 3M™ Attest™ Mini Autopato
Enwaotrpa 490M (rtou Ba avapépetal oto e€i¢ we Autopatog Emwaatripag 490M).
0 BA 1492V eivau pia cuakeur piag xprong.

TxnuaTkn ametkovion Tov 1492V BA mapéyetar oto Zyiua 1. 0 avtomeplexopevog
oxedlaapoc Tepihappavel évav dopéa pe omopla Tou Geobacillus stearothermophilus
KOl {1 QpToUAa PEGOU IOV TEEPIEKEL BaKTNPLOAOYIKO pEao BpéYng Tou TAnpoi

TI¢ amartroels yia m Suvardtnta mpowdnang Bpédng Tou poPAEmeTal oto ISO
11138-1:2017. 0 popéag omopiwv Kat N aumodAd HEco TepIExOVTaL o€ £va TIAAGTIKO
loAidlo pe kadé mwpa. Evag OeikTng XnuIKknG emeepyaciag o alalel xpwpa amd
po{ g€ avolTd 1 Tlo 6KoUPO Kadé peTd Ty EkBean atov atyo Ppioketal ot Kopud
TOU TIWHATOC,

01492V BA atorotei 10 abotnyia ev{lpwy a- yAukoaiddang mou Trapdyetat

UOIKa oTa avart KUTTapa TV Ge stearothermophilus. H

a-yA (0 oTNV evepyn Kataotaon e Ve pétpnon tou pBopiapod
Tou nupuvsml aro TV ev{upIkn uﬁpo)\uun T0U i ¢Bopiloviog uMoaTpGHATOC,

4- iy D- (MUG). To ¢BopiCov urtompoiov

TIoV TIpoKUTTTEL, 4- peBuloupmeAipepuropovn (MU) aviveletat atov Autopato
Enwaotrpa. H mapouaia ¢Bopiapiol eviog Tou kaBopiopévou Ypovou emwaang Tou

Ixrua 1: 3M™ Attest™ Biohoyikog Aeiktng
Yreptayeiag Eppnveiag 1492V

1492V BA gtov Autopato Enwaotrjpa 490, 490H 1y 490M urtodnAwvel arotuyia otn
Bladikaoia amooteipwong pe aTpo.

0 1492V BA pmopei ertiong va umtoSnAwvel Ty Ttapousia opyaviopmy

G. stearothermophilus ye uvu&puon Xpwyatikng aMayric orrikod pH. H Bloxnuikr
POOTNPLOTNTA TOU OPYQVIOHI ilus Tiapdyet petapoAka

UTOTPOIOVTA TTOU TEPOKaAOGY mv ahayr To Xp@HATOG TOU HEGOU AT HoP O

Kitpwo, Kari Trou urodnAwvet emiong arortuyia T Sladikaciag anooteipwang

Ve atpo. H xprion autric T PeBodo katddelén eival TtpoatpeTIkr Kat auviBwg

TieplopileTal oe EIBIKES PEAETEC.

011492V BA ttAnpobv Ti amartroelc Tov IS0 11138-1:2017 kat tou ISO

11138-3:2017.

Xobvor epynveiac

Ot xpdvor umeptaxeiag eppnveiag Kat 48wpng TTPOAIPETIKAG EMWHATNG XPWHATIKIG
aMayng omrikol pH ouoxetiCovtat e Tepiodo EMWaoNG 7 NUEPWV, GOpdwva e

0 TIPWTOKoMo Melwpévou Xpovou Emwaong tou FDA. Ot emetepyacpévol deikteg
feTdoTnKav 0TIC 48 WPEG KA TIC 7 NUEPEC YIa aviveuan XpwiaTikrc aAayrg oTTikod
pH. To amotéAeopia ¢Bopiapod Kat ot evei€els 48wpng xpwHaTikic aAAayrg oTrTiKod
pH auykpiBnkav pie TIC evoei€els xpwpatikic aMayric omTikod pH 7 nuepwv yia Tov
KaBoplapd Tou xpdvou eppnveiag Tou deiktn. O xpovog Ewg T Afn amoteAéapatog
®Bopiapiod kaBopileTal amo TV £k600n AOYIoHIKOD TIOU £XEL TPOYPAUHATIOTEL OTOV
Auvtoparo Enwaotripa.

Amoté\eayia ¢oplopod 24 AemTiv

011492V BA emwaopévol o 490 fj 490H Autépato Emwaotrpa Tiou £xet
£kGoan Aoylapikol 4.0.0 1} avwtepn f oe Autopato Enwaotrpa 490M
610B6T0VV ATTOTENETHA 24 AETITWV PELWEVOL XPOVOU EMWAONG TIOU OxeTiZeTal
1€ TO QTTOTEAET}IQl OTTTIKIG epHNVeias 7 nuepwv (168 wpwv) 10 297%

WV TIEPITTHOEWV.

Amotéheaya ¢Bopiopiod 1 dpag
011492V BA tou emwaovral ot évav Autopato Emwactripa 490 Tou €xel
£kGoan Aoylapikol katdrepn g 4.0.0 £youv amotéAeopia Pelwpévou Xpovou
£MWAONG 1 WPAG TI0V GUOKETICETAL PE TO ATTOTEAETHA OTTTIKIG EpHNVEaC
7 nuepwv (168 wpwv) g€ = 97% Twv TIEPITTWOEWV.
AnotéAeopa ypwuatikic aMayrc ommikod pH 48 wpwv
011492V BA emwaapévol o 490, 490H, 1} 490M Autépato Emwactripa
6laBéTouy armoteAéopata 48 wpwy PelwpEvou XpOvou emwaong Tou oxetiovtal
1€ TO QTTOTEAEGA OTTTIKIG EPHNVEITG 7 Nuepwv (168 wpwv) T0 =97%
TWV TIEPITTTWOEWV.
Noyw e upnAi¢ agloratiag Tou aroteAéapatog GBoplapod, n emwacn Twv BA
1492V agod Tpoadiopiatei 10 amotéAeopa Ppopiapod amd tov Autopato Enwaotrpa
490, 490H 1} 490M kat Kataypadei.




Znpeiwon: Ma Tov 0 TG €kdoang Aoyiopikol 490 1y 490H Autopaton
Enwaotrpa, atiote pia gopd to koupi Information (MAnpogopiec). 0 Autopatog
Enwaotripag epdaviCet 600 oelpéc Kepévou atnv 086vn LCD. H mvw aetpa SnAavet
(amo aplotepd Tpog Ta Se€id):

o Tov apiByo oeipdc

o Tnv ékSoan Aoytapikou (V X.Y.Z)

o Tnv Tpéyouca nuepopnvia kat wpa.

0dnyiec xpriong

Hvwuévec Mohrteiec

Xpnoortoieite Tov 3M™ Attest™ BioAoyiko Aeiktn Yreptayeiac Eppnveiac 1492V
¢ ouvduaoyo pe Tov 3M™ Attest™ Autopato Emwaotripa 490, Tov Attest™
Autopato Enwaotripa 490H Trou €xet ékdoon Aoyiapikod 4.0.0 1 avatepn 1 Tov
3M™ Attest™ Mini Autépato Enwaatiipa 490M yia T Tietomoinen 1 v
TtapakoholBnan Twv KUKAWY amoaTeipwong atpol pe duvapik agaipeon agpa:

o 3 Aemmtd otoug 132 °C (270 °F)

o 4 hermd otoug 132 °C (270 °F)

o 3 Aemmtd otoug 135 °C (275 °F).

Extdc Twv Hvwyévwv Mohreidv

Xpnotyortoieite Tov 3M™ Attest™ BioAoyikd Aeiktn Yreptayeiag Eppnveiag 1492V
¢ auvbuaapo e Tov IM™ Attest™ Autopato Enwaotriipa 490, Tov Attest™
Autopato Enwaotripa 490H Ttou £xet ékdoon Aoylapiikoo 4.0.0 fj avatepn 1y Tov
3M™ Attest™ Mini Autopato Enwaatripa 490M yia Ty ruetoroinen 1 v
TIapakoAouBnan Twv KUKAWY amoaTeipwang atpou pe Suvapiki agaipeon aépa atoug
132° C (270° F) éwc 135° C (275° F).

Avtevbeiteig
Kaia.

Mpoeidomouoelg

210 £00TEPIKO TOU TTAAOTIKOD PraAidiou Tou BroAoyikod deikn (BA)

yudhvn apmoUAa. Ma va amoddyeTe Tov Kivuvo copapol Tpavpatiopol aro

eKTvaoodpeva uTtoAeippata Aoyw prgng BA:

o Adriote Tov BA va KPUWGEL yia TO TIPOTEIVOLEVO XPOVIKO SlAaTnpa, TIpWV Tov

pyorouoete. H evepyormoinan 1 o urepPoAikdc Xewpiopog Tou BA o

KPUWOEL EVBEXETAL va TTPOKaAETEL PriEN TG YuaAng apTovAag.

o Oopdre yuahid acdaeiag kar yavria kard v agaipeon Tou BA aro tov
QTOOTEIPWT.

o Oopdre yvahid aodaeiag katd Tnv evepyortoinan tou BA.

*  XelpiCeote Tov BA armo To mwpa 6Tav Tov oTIate M) TOV XTUTIATE EAAPPA.

*  Mn xpnaomoigite Ta SGxTUAG 00 yia va OTTAoETE TN yudhvn apTiouAa.

aeTal
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MpoduAateig
1. MH xpnaworoteite Tov 1492V BA yia v 00!
yia TV TpokAnan Twv omoiwv dev eival oxedlacpévog:
a. KUkhol amooteipwong pe atpo petatdmong Bapltnac,
b. 121 °C (250 °F) kiKAot amooTeipwong e atpo Suvayiknc agaipeanc aépa,
¢. Adikasieg amoateipwan e npri BeppOTNT, XUIKG aTHo, 0€€iSio Tou
aiBuleviov i GMeg dladikaaieg amooteipwong xapnAric Beppokpaciac.
2. Ta peiwan Tov Kwovou Tou ayetileTal pe AavBaopéva amoteAéopara:
o Mnv TortoBeteite Tawia rj eTKETEG aTov 1492V BA Tipwv T arooteipwon
1} TV enwaon.
o Mnv enwdlete évav 1492V BA edv, petd Ty emetepyacia Kat pw my
€VEQYOTIOiNaN ToU BA, Mapampeite 0TI EXel ATIAGHEVN AHTIOUAQ BPETTTIKOD
péaov. EAEyETe ek véou Tov amoatelpwr e €vav véo BloAoyiko beikn.

o Metd v emeepyaia, apriote Tov BA va kpuwoel yia 10 Aertrd mipv
TV ETWAON.

o Metd v evepyoroinon Tou BA, efaiwbeite 6Tt T0 Pédo péet atov Baapio
Bpéync omopiwv.

31 KUKAWV Qe

Zuyvotnta tapakoAodbneng

Tnpeite Tic OAITIKEG Kat TI¢ Sladikaoieg Tou 16pUHATOS TIoV opiouv auyvoTnTa
TIapakoAoUBnang BOAOYIKWV SEIKTHV GOPGWVN |E TIC TIPOTEVOIEVES TIDAKTIKEG
ETayyeALaTIK@Y oUVBEapWY f/KaL TIC EBVIKES 00nyie¢ Kat Ta TipdTurta. Q¢ BéAtiotn
TIPAKTIKT Kal yla Ty e§aadahion BeAtiotne aodahelag aBevou, n 3M Tipoteivel Kabe

doprio ipwonG pe atpo va mapaxohouBeital e BloAoyiko Seiktn e KataAnAn
Zuakeur MpokA iac (PCD, 6nA. i SoKipAG TPOKA BA).
00nyieg xpiong

1. Tavtoroote Tov 1492V BA avaypadovrag Tov apibpo ¢poptiou, Tov amooTelpwTr
Kal TV nuepopnvia emegepyaciag atny etikéta Seiktn. Mnv tomoBetiioete GAn
€TKETa 1) Tawia-Geiktn oTo mMwpa.

2. TomoBeteite Tov 1492V BA o avtimpoowrteutikr dldtaén Siokou 1 o€ Zuakeur
MpokAnang Aladikaoiag (PCD), 6w TipoTeiveTal ard T 0dnyieg emayyeApaTIkiv
GUVOEGHWV 1} TA EBVIKA TIPOTUTTA TIPAKTIKWV LYEIOVOMIKWY 0PYQVIOHV.

3. TomoBeteite 10 PCD otV THio SU0KOAN TrEPLOyT) TOU ATOCTEIPWTH. ZuviBwG
TIPOKELTAL Y10 TO KATW AL, TIAVw ATt T alhOvI, waT6a0 GUHBOVAEVTELTE TOV
KATOOKEUQOTT) TOU QMOOTEIPWTH Y10l VA EVIOTHOETE TNV TIEPLOXT) TOU Badpiou TIou
&ivat AyoTepo euvoiki yia Ty amooteipwan.

4. Emeepyaoteite 10 GpOPTio GOPGWYVA HE TIC TIPOTEIVOHEVES TIPAKTIKES.

5. Metd v ohokAiipwan Tov KikAou, adaipéate To PCD amo Tov amooTelpwTr Kat
agaipéate Tov 1492V BA.

6. Adrote Tov 1492V BA va Kpuwaet yia 10 AETTTd TTpiv TV Evepyoroinan.



7. EAéyre tov Seiktn emeepyaoiag oy kopudr Tov mwpatog Tou 1492V BA. H
Xpwpatikr) alayr amod pol oe avoixto f o okolpo Kade empepaiwvet 611 o
1492V BA éxel extebei atny emetepyacia pe atpo. H xpwpatikr aAayr oev
UTOSNAGVEL OTL N EMEEEPYTIQ HE ATHO MTAV ETTAPKNC YA TV ETHTEVEN TG
anooteipwong. Edv o Seikng emetepyaciag Sev Tpomoroinde, eAEyETe Ta Guokd
arolyeia TiapakoolBnang Tou amooTEpWT).

8. Tava evepyomoigeTe Tov
Prohoyiko eikn, TomoBeTrote TOV
ae évav Attest™ Evepyortointr
Blooyikoo Aeiktn. Kheiote kat
TUEGTE TOV EVEPYOTIONTH Yl va
KAeioeTe T0 Ty Tou BA 1492V
Kau va oTtdoeTe TV apmouAa pe 1o
Vé00. 2Tn GUVEXELD, adaipéaTe Tov
BA kat xturrote Tov ehadpd (BA.
€lKOveg ota Seld). EmanBevote
OITTIKG 0TI TO PéC0 péEL aToV
Bakapo BpEYNg aTo KATW PEPOG

o Plakiiou. EQv to péao dev
éxel yeplioet Tov Bakapo Bpeng,
Kparriote Tov BA amo 1o mwpa
Kl XTUTTioTE ToV EAadpa HEXPL TO
Jéao va péet atov Balayio BpEPnc.
TomoBetrioTe TOV evepyoTIOINPEVD
1492V BA:

- oe omoladnTiote umtodoyr
490 1 490H Avtopatou
Enwaotrpa mov éyel ékSoan
oytapikoo 4.0.0 1y avatepn

9. Kabe pépa mou emwdletal évag emefepyacpiévog 1492V BA, evepyoroleite
Kal eMwalete TouAdyioTov évav U emegepyacpévo 1492V BA yia va tov
XPnatpoToleite wg BeTiko pdptupa. AkohouBriate TIC odnyie evepyoroinan
TIou Tapéxovtal oto Brjpa 8 mapamavw. Mpayre éva ,M* (,udptupac®) kat v
nuepopnvia oty etikéta Tou BA. 0 BeTikoc paptupag Tipémel va TipoépxeTal aro
Tov {610 Kok TapTidac, dmwe o emetepyaapévog PloAoyikdg Seiktng. O BA Tou
Betikol pdptupa BonBdet atny emiefaiwon;
* 0TI KaAOTTTOVTOL 01 GWOTES BEPHOKPaOieC Emwaonc,
* 0 pn aMoiwon TG {wTikoTTag TwV oTopiwy Adyw avdppooTng
Beppokpaciac doAagng, bypasiag 1 eyyoTTag e xnuIKd,
o ) SuvatdTnTa Tou pécou va Ttpowbei T ypryopn Bpédn Kat
* T owotr Aettoupyia Tou Autopatou Emwaotrpa.
Emwaon K eppnveia:
Emwaarte Tov BETIKG PApTUPQ KAt TOUG ETEEEPYaOHEVOUC e ato 1492V BA
e évav 490 Autépato Emwaotrpa, évav 490H Autdpato Emwaotrpa mov
£xel kdoan Aoyiopkod 4.0.0 1 avatepn 1 évav 490M Autdpato Emwaotripa.
Avarpé€te oTo Laylov Eyxelpiio Xpriang Tov Autépatov Emwaotrpa yia t owotr
¥pron tou e€omAiapod. 0 Autopatog Emwactripag avadépel BeTiko amotéAeapia,
apéowg POAC AndBei. H Tehikr) apvntikr €voeién 1492V BA yivetal ota:
24 \errtd atoug 490 1j 490H Autopartoug Emwaotripeg Tou £youv €kdoan
oylopikoo 4.0.0 1y avitepn Kat atous 490M Autopatoug Emwaatripeg
1 wpa atoug 490 Autépartous Emwaatripeg Tou €xouv €kdoan Aoylopikod
Katwtepn aro 4.0.0.
Agol epdaviotodv Kat kataypaolv ta aroteAéopiata, ot 1492V BA propolv
va aroppihBoov.

o

Eppnveia amoteAeopdrwv
AOTEN: '

- oe umodoy emwaong 490
Auvtoparou Emwactipa
TIOU €L €KBOON AoyLOpIKOD
Kkatwrepn and 4.0.0 pe kapé
XPWHATIKT KWSIKOTI0INGN
(6nA. puBiopévo yia va
emwadet 1492V BA)

- oe omoladnTote uodoyr
490M Autépatov Enwaotripa

Kal TIEPIPEVETE TO aTOTEAETHIA.
Avarpé€re aTo Eyxelpidlo Xpriong Tov Autépatov Emwaotrpa yia meploootepes
TIANPOGOPIEC GYETIKA HE TN Xprion TOU.
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01492V BA Betikob paptupa (un eme€epyaciévog) TIETEL va TIapeel BeTikO
anotéAeapa dBopIapoU (+ atnv 0Bvn Touv Autdpatou Enwactripa). Ta amoteAéopata
emefepyacpévwv 1492V BA Sev eivat éykupa péxpl 0 BeTkOG paptupag va epdavioet
BeTiko dBoplopd. Edv o BeTikdg pdpTupac dwael apvntikd amotéAeapa (- ot 0Bovn),
eAéy€re Tov 08nyo avtipetwrtiong poAnudtwy ato Eyyelpidio xpriong Tou Autdpatou
Enwaotrpa. EAEyETe ek véou Tov Autopato Emwaotrpa pe véo BeTiko pdptupa.

Me emetepyapévoug 1492V BA, 1o BeTikd armotéheapa (+ atnv 086vn) umodnAwvel
amotuyia g Sladikaoiag amooteipwang. H TeNk apvnTikn €vbei§n emegepyacpiévou
1492V BA (- atnv 086vn) petd Tov XPOvO eTiaang uTtoSnAY

amnodextr Sladikacia arooteipwon.




Evepyeite apéowg oe Tugov Betikd amoteAéapiata emegepyaopévuy BA. KaBopiote v artia Tou Betikod BA akohouBuvag Tic oAitikég kat Ti¢ Sladikaoieg Tou 1pUpatog. EAEyxete
TIAVTA €K VEOU TOV CTTOGTEIPWTI KAl HNV TOV XpnaloTIOIEiTe Yia Ty emetepyasia dopriwy, Ewg 6Tou kpiBolv apvntikd Tpia Sladoyka amoteAéapata BA.

MpoaipeTikO arotéAeapia Xpwuatikic alayng omtikol pH

01492V BA guvrifw¢ amoppirtetal agod { 10 amotéAeopa 0. Qot600, €Qv ETIBULELTE va TIPayHaTOTION0ETE EISIKEC HEAETEC, 01 1492V BA pmopolyv va
£MWAOTONV TIEPAITEPW YA ATOTEAETA XPWHATIKAC aAayr orTikol pH. MeTd Ty evepyortoinan Kat kata T SIAPKELa T EMWAaNC, T0 AEUKO N daopévo UAIKO amoppoda

Tov Seiktn 160ug BpwHoKPEOANG, TV euaiodnt oo pH XpwoTikr Seiktn aTo pédo BpEYNG Kat Ba epdaviatel e pThe xpwpa. Ze mepimtwon BA BeTikod paptupa, Ba eudaviotel
Kitpvn aAayr xpwpatog ato PEao BpEYNG f/kat To pn udacpévo UK eviog 48 wpwv. Tuxdv Tiapatripnan KiTpvou xpwpatos evidg Tou dlaidiov urodnAwvel BeTikd amotéAeapa.
Yy mepimtwon enegepyaoyévou 1492V BA, alayr xpwpatog oto Péco fi/Kal o Hu udacpévo ukiko, amo pop ae kitpwo, urtodnAwvet amotuyia T dladikaiag armooteipwong. To
apvnTIkO arotéAeapa aAaync xpwpatog pH, 6tav SnAadr To HEGO Kat To Un uhacpévo LAIKG Ttapapévouy Hop/UTte, pmopei va aflohoynBei atic 48 wpeg.

AnoBiikevon
¢ Na duAdoceTar oTnV apxIKi) GUGKEVAaia TOU, G€ KaVOVIKEC ouvBrikes Swpiariou: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60 % oxetiki uypacia (RH).

¢ Mn puldaaete Toug 1492V BA kovtd o amooTelpwika ) GAAa xnpikd.
Andppupn

ATtoppirtteTe T0UG YpnaipoTiompévoug BA 1492V gbpdwva pe Tnv TONTIKR Tou 16piHatoc oac. EQv BEAeTe, HTtopeite va amooTelpwoeTe pe atpo Kae Betikd Podoyiko deiktn atoug
132 °C (270 °F) yia 4 Aerrtd rj atoug 135 °C (275 °F) yia 3 Aerrtd ae kAiavo atpol pe Suvapikr agaipean aépa mpwv Ty amoppupr Tou.

Ta ep peC T flOTE JIE TOV TOTIKO QVTITEO me3M A flote padi pac ot died 3M.com, agod eTAEEETE T Xwpa oag.

Mwoaapto cupforwv

Tithog oupfohoy Zopporo | Mepiypagi kar apiBpoc avadopae

Kataokeva-ot YrodelkvUel TV KATAOKEUAOTH) TG LATPIKIC GUaKeurG, Orwg opietar atov Kavoviapd latpikav Zuokeuwv (EE)

i< “ 2017/745, iy O6iyia EE 93/42/EEC. Mnyi: 180 15223, 5.1.1
Huepopnvia Kataokeung &I YToSelKvUeL TV NHEPOHNVIQ TIOU KATAGKEVAOTNKE N LATPIKT ouokevr). IS0 15223, 5.1.3
Hggoumvia avidwong YroSetkviel TV npepopnvia, PeTd armo Ty oroia Gev TTPETEL Va XPNOOTIOIELTAL N [ATPIKI) cuakeur). ISO
15223,5.1.4
R . Avadepel Tov Kwdlko TIapTISag Tou KATaoKELAaTr, £T0L WOTE Va PTTOPEL va TtpoadlopIoTEL N TiapTia f n pepida.

Kubid napriba My 150 15223,5.1.5

Ayt KaTakoyon Aeiyvet Tov apiBo KaTaAGyou TOL KATAOKELAOTH), ET01 WTE VL HTIOPEL Va TTPOOBIOPIOTEL N LATPIK OUOKEUT).

MinyA: 1S0 15223, 5.1.6
Emonpiaivet 0T n (aTpIKr GUGKELT TIPOOPIZETaL Yial pia JOVO Xprian, f yia Xprian o€ Hovo évav aoBevr Katd Ty
Slapkela piag eviaiag Sladikaoiac. Mnyr: 1S0 15223, 5.4.2
YrobelkvUel OTL 0 XproTng TIPETEL va oUPBOUAEVETAL TIC 08NyieC Xpriong yia oNHAVTIKEC TANPOGOpiES
A TIPOELB0TI0iNaNC, OTIWG TIOELSOTONTELS Kal TTpOQuUAGgELS Ttou Sev Hrtopodv yia Siadopoug Adyoug va
TIapouaIagTodv Ty iia Ty tatpik cuokewr. Minyr: IS0 15223, 5.4.4

"Evbelgn atpol STEAM YroBelkvUel lATPIKT GUGKEUN TIoU €xel amooTelpwBei e xprion atpod. Mnyn: 1S0 11140-1,5.6

‘Abela British Standards Institution (BSI) Kitemark™ yia auppopdwon e BS EN IS0 11138-1:2017 kat
BS EN IS0 11138-3:2017

Ta nepiaootepeg mAnpodopic, deite To HCBGregulatory.3M.com

Na pnv emavapnat-Hortoieitat

Mpoaoyi

British Standards Institution (BSI) Kitemark™ @

57



Wskaznik biologiczny o bardzo szybkim odczycie 1492V 3M™ Attest™

Opis wyrobu WSKAZNIK PROCESU
Wskaznik biologiczny o bardzo ZATYCZKA WSKAZNIKA
szybkim odczycie 3M™ Attest™ BIOLOGICZNEGO -
1492V (z brazowg zatyczka, ZETYKIETA
zwany dalej wskaznikiem FIOLKA
biologicznym 1492V) jest

autonomicznym wskaznikiem AMPUEKA Z POZYWKA
biologicznym przeznaczonym do

szybkich i niezawodnych testow ELEMENT DO
kwalifikacyjnych oraz rutynowego ZGNIATANIA AMPUEKI
monitorowania procesow sterylizacji |
parowej z dynamicznym usuwaniem WEOKNINA
powietrza (proznia wstepna

i podawany impulsowo strumier KOMORA WZROSTU

A

pary (SFPP)) w temperaturach

132°C (270°F) i 135°C (275°F),

stosowanym w potaczeniu z

?m’::;ﬁ]eg;ﬂﬂ;m (it;;tsgz e‘:r?o Rysunek 1: Budowa wskaznika biologicznego o bardzo
bkim od 1492V 3M™ Attest™

490), autoczytnkiem 3MT™ Atestra DKM O4GEIR .

490H z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub nowsza (nazywanym dalej autoczytnikiem

490H) lub miniautoczytnikiem 3M™ Attest™ 490M (zwanym dalej autoczytnikiem

490M). Wskaznik biologiczny 1492V jest wyrobem jednorazowego uzytku.

Schemat ilustrujacy budowe 1492V przedstawiono

na rysunku 1. Autonomiczna konstrukcja zawiera nosnik ze sporami

Geobacillus stearothermophilus oraz amputke z pozywka zawwra]ch
bakteriologiczna pozywke edem zdolnosci
stymulowania wzrostu okreslone w norm|e 150 11138~ 1 :2017. Nosnik ze sporami
oraz amputka z pozywka zawarte sa w fiolce z tworzywa sztucznego zamknietej
brazowa zatyczkg. Wskaznik procesu chemicznego, ktdry zmienia barwe z rézowej
jasnoniebieska lub ciemniejsza po wystawieniu na dziatanie pary, znajduje sie w
gornej czesci zatyczki.

Wskaznik biologiczny 1492V wykorzystuje system enzymow a-glukozydazy,

ktéry jest naturalnie wytwarzany we komérkach Ge i
stearothermophilus. Aktywno$¢ a-glukozydazy jest wykrywana przez pomiar
fluorescencji generowanej podczas enzymatycznej hydrolizy niefluorescencyjnego
substratu — 4-metyloumbeliferylu-a-D-glukozydu (MUG). Powstaty fluorescencyjny
produkt uboczny, 4-metyloumbeliferon (MU), jest wykrywany w autoczytniku.
Wystapienie fluorescencji w czasie inkubacji okrelonym dla wskaznika
biologicznego 1492V w autoczytniku 490, 490H lub 490M oznacza nieprawidiowy
przebieg procesu sterylizacji parowej.

NOSNIK ZE SPORAMI

Wskaznik biologiczny 1492V moze takze wskazywac obecno$¢ organizméw

G. i przez reakCJe P I optycznq zmiang koloru wywofang

zmiang pH. Na skutek bi § izmow z gatunku

G. philus powstaja produkty uboczne, kiére powoduja

zmiane koloru pozywki z fioletowego na zétty, co takze oznacza niepowodzenie

procesu sterylizacji parowej. Zastosowanie tej metody wskazywania jest opcjonalne

i zastrzezone zazwyczaj do specjalnych badan.
iki biologiczne 1492V spefniaja

1S0 11138-3:2017.

Czasy odczytu

Czasy inkubacji w przypadku bardzo szybkiego odczytu oraz opcjonalnej optycznej
zmiany koloru wywotanej zmiana pH w okresie 48 godzin skorelowano z 7-dniowym
okresem inkubacji zgodnie z protokotem skrdconego czasu inkubacji opracowanym
przez FDA. Poddane sterylizacji wskazniki przebadano po 48 godzinach i 7 dniach
w celu wykrycia optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH. Wynik fluorescencii
oraz odczyty optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH w okresie 48 godzin
poréwnano z odczytami 7-dniowej optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH i
na tej podstawie okreslono czas odczytu dla wskaznika. Czas otrzymywania wyniku
fluorescencii zalezy od wersji oprogramowania autoczytnika.

24-minutowy wynik fluorescenc

Czas inkubacji ika biologi 1492V w autoczytniku
490 lub 490H z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub nowsza lub w autoczytniku
490M jest zredukowany do 24 minut. Czas ten zostat skorelowany z 7-dniowg
(168 godzin) optyczna zmiana koloru w = 97% przypadkow.

1-godzinny wynik fluorescencii

Czas inkubacji wskaznika biologicznego 1492V w autoczytniku 490 z wersja
oprogramowania starsza niz 4.0.0 jest zredukowany do 1 godziny. Czas

ten jest skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiang koloru w >
97% przypadkach.

Wynik odczytu optycznej zmiany koloru wywotanej

zmiang pH w okresie 48 god2|
Czas inkubacji Z i 1492V i w
490, 490H lub 490M jest zredukowany do 48 godzin. Czas ten zostat
skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiang koloru w = 97%
przypadkow.

W zwigzku z wysoka wiar ig odczytu jii ja wskaznika
biologicznego 1492V po okresleniu i zapisaniu wyniku fluorescencji w autoczytniku
490, 490H lub 490M nie wiaze sig z zadnymi dodatkowymi korzy$ciami.

Uwaga: Aby okreslic wersjg oprogramowania autoczytnika 490 lub 490H, nalezy
jeden raz nacisna¢ przycisk Information (Informacje). Na wy$wietlaczu LCD
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autoczytnika wyswietla sie dwa wiersze tekstu. W gérnym wierszu znajduja sie
nastepujace informacie (od lewej do prawej):

o Numer seryjny

o Wersja oprogramowania (V X.Y.Z)

¢ Biezgca data i godzina

Wskazania do stosowania

USA

Stosowanie wskaznika biologicznego o bardzo szybkim odczycie SM™ Attest™
1492V w pofaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490 lub autoczytnikiem
Attest™ 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub nowsza, lub miniautoczytnikiem

3M™ Attest™ 490M do kwalifikowania lub monitorowania cykli sterylizacji parowej

z dynamicznym usuwaniem powietrza w nastepujacych warunkach:
* 3 minuty w temperaturze 132°C (270°F)
o 4 minuty w temperaturze 132°C (270°F)
¢ 3minuty w temperaturze 135°C (275°F).

Kraje inne niz USA

Stosowanie wskaznika biologicznego o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™
1492V w pofaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490 lub autoczytnikiem
Attest™ 490H z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub nowsza, lub miniautoczytnikiem

3M™ Attest™ 490M do kwalifikowania lub monitorowania cyKli sterylizacji parowej

z dynamicznym usuwaniem powietrza w zakresie od 132°C (270°F) do 135°C
(275°F).

Przeciwwskazania
Brak.

Ostrzezenia
Wewnatrz fiolki wskaznika biologicznego (BI) z tworzywa sztucznego znajduje
si szklana amputka. Aby uniknac ryzyka odniesienia powaznych obrazen ciata
spowodowanych przez odpryski uszkodzonego wskaznika biologicznego, nalezy:
o (Odczekac zalecang ilos¢ czasu do ia wskaznika bi
przed Jego aktywacja. Aktywacja lub intensywne korzystame ze wskaznika
przed moze
szklanejamputki.
*  Podczas wyj
okulary i rekawice ochronne.

*  Podczas aktywacji wskaznika biologicznego nalezy nosi¢ okulary ochronne.

o Wirakcie kruszenia lub obracania wskaznika biologicznego nalezy go trzymaé
za zatyczke.

*  Nie wolno kruszy¢ szklanej amputki palcami.

ze sterylizatora nalezy nosi¢
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Srodki ostroznosci

1.

NIE stosowac wskaznika biologicznego 1492V do monitorowania cykli
sterylizacji, do ktdrych nie jest on przeznaczony:
a. CyKli sterylizacji parowej metoda grawitacyjna.
b. Cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza w
temperaturze 121°C (250°F).
c. Cykli sterylizacji suchym goracym powietrzem, oparami chemicznymi,
tlenkiem etylenu lub inne procesow sterylizacji niskotemperaturowej.
Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z nieprawidtowymi wynikami:
o Przed sterylizacja lub inkubacja nie wolno umieszczac tasmy ani etykiet na
wskazniku biologicznym 1492V.
o Nie nalezy inkubowac wskaznika biologicznego 1492V, jezeli po sterylizacji
i przed aktywacja wskaznika zaobserwuije sig uszkodzenie amputki
z pozywka. Ponownie przetestowac sterylizator z uzyciem nowego
wskaznika biologicznego.
o Po sterylizacji pozostawic wskaznik biologiczny na 10 minut do schiodzenia
przed inkubacja.
o Po aktywacji wskaznika biologicznego nalezy sprawdzic, czy pozywka
przeplyngta do komory wzrostu spor.

Czestotliwos¢ monitorowania

Nalezy postepowac zgodnie z zasadami i p

monitorowania za pomocg wskaznika hmloglcznego zalecanymi przez
stowarzyszenia specjalistow i/lub kraJowe wytyczne i standardy W charakterze

najlepszej praktyki oraz w celu

pacjenta

firma 3M zaleca, aby kazdy wsad do steryllzacu parowej byt monltorowany

7a pomoca Znika ¢ wodp

urzadzeniu do kontroli sterylizacji (PCD, np. za pomoca zestawu do testowania
wskaznikéw biologicznych).

Instrukcje stosowania

1.

Oznaczy¢ wskaznik biologiczny 1492V, zapisujac na jego etykiecie informacje o
sterylizatorze, numer wsadu oraz date sterylizacji. Na fiolce ani na zatyczce nie
wolno umieszczac dodatkowej etykiety ani tasmy wskaznikowej.

Umiescic wskaznik biologiczny 1492V w konfiguracji reprezentatywnej tacy lub
w urzadzeniu do kontroli sterylizacji (PCD) zgodme z wytycznyml stowarzyszenia
specjalistow lub normami krajowymi d i praktyk

Umiescic urzadzenie PCD w obszarze sterylizatora, w ktdrym sterylizacja moze
by¢ najmniej skuteczna. Jest to z reguty dolna pétka nad odptywem. Nalezy
jednak skonsultowac sie z producentem sterylizatora, aby okresli¢ obszar,

w ktorym sterylizacja moze by¢ najmniej skuteczna.

4. Przeprowadzic cykl sterylizacji wsadu zgodnie z zalecanymi praktykami.



5. Po zakoriczeniu cyklu wyjac urzadzenia PCD ze sterylizatora i wyciagnac
wskaznik biologiczny 1492V.

6. Odczekac 10 minut na schtodzenie wskaznika biologicznego 1492V
przed aktywacja.

7. Sprawdzi¢ wskaznik procesu
znajdujacy sie w gornej czesci
zatyczki wskaznika biologicznego
1492V. Zmiana koloru z rézowego
na jasnobrazowy lub ciemniejszy
oznacza, ze wskaznik biologiczny
1492V byt wystawiony na
kontakt z procesem sterylizacji
parowej. Taka zmiana koloru nie
oznacza jednak, Ze proces ten
byt wystarczajacy, aby osiagnac
sterylnosc. Jesli wskaznik procesu

pozostat niezmieniony, nalezy

w dowolnej studzience autoczytnika 490 lub 490H z wersjg
oprogramowania 4.0.0 lub nowsza
lub
- wstudzience inkubacyjnej autoczytnika 490 z wersja oprogramowania
starsza niz 4.0.0, ktéra ma kolor brazowy (&zn. jest przystosowana do
inkubacji wskaznikéw biologicznych 1492V)
lub
- wdowolnej studzience autoczytnika 490M
i zaczekac na wynik. Wiecej informacji na temat sposobu uzycia autoczytnika
mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi autoczytnika.

Kazdego dnia, gdy inkubowany jest sterylizowany wskaznik biologiczny 1492V,
nalezy aktywowac i inkubowac co najmniej jeden niepoddany sterylizacji
wskaznik biologiczny 1492V jako kontrole dodatnia. Nalezy postepowac zgodnie
Zil jami dotyczacymi akty I i i W powyzszym
punkcie 8. Zapisac K" (jak ,kontrola”) i date na etykiecie wskaznika
biologicznego. Kontrola dodatnia powinna mie¢ ten sam kod serii co poddany

sprawdzi¢ wskazniki wartosci
fizycznych sterylizatora.

8. Aby aktywowac wskaznik
biologiczny, nalezy umiescic
go w aktywatorze wskaznika
abiologicznego Attest™. Zamknac
i $cisnac aktywator w celu
zamkniecia zatyczki wskaznika
biologicznego 1492V i skruszenia
amputki z pozywka. e

wyciagna¢ wskaznik biologiczny i
obrocic go (patrz rysunki po prawej
stronie). Sprawdzi¢ wzrokowo,
czy pozywka spiyneta do komory
wzrostu w dolnej czgsci fiolki.
Jesli pozywka nie wypetnita
komory wzrostu, nalezy trzymac
wskaznik biologiczny za zatyczke

i poruszac¢ nim do momentu, az
pozywka wypetni komore wzrostu.
Umiescic aktywowany wskaznik
biologiczny 1492V:

=

p i sterylizacji wskaznik biologiczny. Kontrola dodatnia wskaznika
biologicznego pomaga potwierdzic, czy:
o ja zostata przepr we whasciwej €.

o 7ywotnosc spor nie ulegta zmianie w wyniku niewtasciwej temperatury
przechowywania, wilgotnosci lub bliskosci chemikaliow;
¢ pozywka ma zdolno$¢ do stymulowania szybkiego wzrostu oraz
o autoczytnik dziata w sposéb prawidtowy.
Inkubacja i odczyt:
W autoczytniku 490, autoczytniku 490H z wersja oprogramowania 4.0.0
lub nowsza, lub w autoczytniku 490M inkubowac kontrole dodatnig
i poddane sterylizacii parowej wskazniki biologiczne 1492V. Informacje na
temat prawidtowej obstugi autoczytnika mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi
odpowiedniego autoczytnika. Autoczytnik wskazuje wynik dodatni bezposrednio
po jego uzyskaniu. Ostateczny odczyt ujiemny wskaznika Bl 1492V jest
uzyskiwany po:
24 minutach w autoczytnikach 490 lub 490H z wersja oprogramowania
4.0.0 lub nowsza i w autoczytnikach 490M
1 godzinie w autoczytnikach 490 z wersjg oprogramowania starsza
niz4.0.0.

Po wy$wietleniu i zapisaniu wynikow wskazniki biologiczne 1492V
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Interpretacja wynikow
Wyniki fluorescencii
Kontrola dodatnia wskaznika biologicznego 1492V (niepoddanego procesowi
sterylizacji) musi wykazywa¢ dodatni wynik fluorescencji (symbol ,+" na
wySwietlaczu autoczytnika). Wyniki steryli ikow biologi !
1492V nie s3 miarodajne, dopdki kontrola dodatma nie da dodatniego udczytu
wyniku fluorescencii. Jesli odczyt kontroli dodatniej bedzie ujemny (symbol ,~" na
wySwietlaczu), nalezy sprawdzi¢ wskazowki dotyczace rozwiazywania problemow
w Instrukcji obstugi autoczytnika. Korzystajac z nowej kontroli dodatniej, nalezy
ponownie przetestowac autoczytnik.
Dodatm wynlk (symhol o+ na wyswietlaczu) dla poddanego procesowi sterylizacji
1492V oznacza niep enie procesu sterylizacji. Po
okreslonym czasie inkubacji wskaznikéw biologicznych 1492V ostateczny ujemny
odczyt (znak ,~" na wyswietlaczu) wskazuje na akceptowalny wynik procesu
sterylizacji.
W przypadku jaki

wynikow dla sterylizacji

wskaznlkow bmluglcznych nalezy pudjqc natychmlastowe dziatania. Nalezy okreslic

przyczyng d ) wyniku pujac zgodnie z
zasadami i procedurami danej placéwki. Sterylizator nalezy zawsze poddawac

powtdrnym testom i nie wolno przeprowadza¢ w nim sterylizacji wsadow, dopoki nie

zostang uzyskane trzy kolejne ujemne wyniki wskaznikow biologicznych.

Wynik odczytu opcjonalnej optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH

Po zapisaniu wyniku fluorescencji wskaznik biologiczny 1492V jest zwykle
wyrzucany. Jednak w przypadku koniecznosci wykonania specjainych badar
wskazniki biologiczny 1492V mozna poddac dalszej inkubacji w celu uzyskania
wyniku optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH. Po aktywacii 0 podczas
inkubacji biata widknina absorbuje purpure bromokrezolowa, czyli wrazliwy na pH
barwnik wskaznikowy w pozywce, i staje sig niebieska. W przypadku dodatniej
kontroli wskaznika biologicznego pozywka i/lub widknina zmienia kolor na 26ty w
ciagu 48 godzin. Zaobserwowany kolor zétty w fiolce oznacza wynik dodatni.

Jesli podczas poddanego sterylizacji wskaznika biologicznego 1492V kolor pozywki
i/lub wiékniny zmieni sie z fioletowego na z6tty, oznacza to niepowodzenie procesu

sterylizacji. Uiemny wynik zmiany koloru wywoanej zmiana pH, tzn. jesli pozywka
pozostanie fioletowa/niebieska, mozna oceni¢ po 48 godzinach.

Przechowywanie

* Zaleca sie pr ywaé w oryginalny iu w normalnych warunkach
pokojowych: temperatura 15-30°C (59-86°F), wilgotnos¢ wzgledna 35-60%.

o Nie pr y 1492V w poblizu $rodkéw
sterylizuj lub innych

Utylizacja

Zuzyte wskazniki biologiczne 1492V nalezy utylizowac zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w danej placdwce ochrony zdrowia. Przed utylizacia mozna wykona¢
sterylizacje parowa wszelkich dodatnich wskaznikéw biologicznych w temperaturze
132°C (270°F) przez 4 minuty lub w temperaturze 135°C (275°C) przez 3 minuty
w sterylizatorze parowym z dynamicznym usuwaniem powietrza.

Aby uzyskac wigcej informacii, nalezy ¢ sig z lokalnym

lub odwiedzic strong 3M.com i wybrac odpowiedni kraj.

firmy 3M
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Stownik symboli

Standards Institution (BSI)

N4

Nazwa symbolu Symbol | Opis symbolu

Wytwérca I Wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak ok[es'lono w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, poprzednio dyrektywie 93/42/EWG. Zradto: 1SO 15223, 5.1.1

Data produkcji & Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. IS0 15223,5.1.3

Uzyé do daty E Wskazuje date, po ktorej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany. 150 15223, 5.1.4

Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytworce, umozliwiajacy identyfikacig parti lub serii. Zrodlo: IS0 15223,5.1.5
Wikazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak 7e mozna zidentyfikowac wyréb medyczny. Zrodio: ISO

Numer katalogowy 15223,5.1.6

L - Wskazuje wyrdb medyczny, ktory jest przeznaczony do jednorazowgo uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta

Nie uzywat powtGrmie @ podczas jednego zabiegu. Zrddto: IS0 15223, 5.4.2
Informuje uzytkownika o koniecznodci zapoznania sig z instrukcja obstugi w celu uzyskania takich istotnych

Przestroga & informacji, jak ostrzezenia czy $rodki ostroznodci, ktdrych z rdznych powoddw nie mozna umiescic na wyrobie
medycznym. Zrddto: IS0 15223, 5.4.4

Wskanik sterylizacji para \1N1s1k2;[1{e,5péndukt zostat op do uzytku w pi sterylizacji z pary. Zrddio: 1SO

Certyfikat Kitemark™ organizacii British Certyfikat Kitemark™ izacji British Institution (BSI) potwierdzajacy zgodno$¢

znormami BS EN1S0 11138-1:2017 i BS EN IS0 11138-3:2017

Wigcej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Biologicky indikator
s rychlym odectem 1492V

©)

Popis produktu PROCESNI INDIKATOR
Biologicky indikator s rychlym
odectem 3M™ Attest™ Super

VICKO BI SE STITKEM
Rapid Readout Biological Indicator >

1492V (hnédé vicko, déle jen BI LAHVIGKA
1492V) je samostatny biologicky

indikétor specialné navrzeny pro AMPULKA S MEDIEM
rychlé a spolehlivé kvalifikacni

testy a rutinni monitorovani NASTROU PRO

pamich sterilizacnich procesi
s gravitatnim odvzdusnénim
pfi teplotdch 270 °F (132 °C)

ROZDRCENI AMPULKY

2275 °F (135 °C) (sterilizace za NETKANY MATERIAL

pouZiti predvakua a tlakovych o . .

impulsti s proplachem parou, RUSTOVA KOMURKA \
SFPP) pfi pouZiti ve spojeni N

s automatickou teckou NOSIC SPOR

3M™ Attest™ Auto-reader 490
(dale jen automatickd ctecka
490), automatickou Cteckou
3M™ Attest™ Auto-reader
490H se softwarem verze

4.0.0 nebo vyssi (déle jen automaticka ctecka 490H) anebo automatickou cteckou
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M (déle jen automaticka ctecka 490M).
Biologicky indikétor BI 1492V je prostedek pro jedno pouiti.

Schéma znazoriujici provedeni biologického indikétoru Bl 1492V je uvedeno

na obrazku 1. Samostatné provedeni obsahuje nosic se sporami bakteri
Geobacillus stearothermaphilus a ampulku s obsahem bakteriologického média,
které spliiuje pozadavky na podporu riistové schopnosti uvedené v normé ISO
11138-1:2017. Nosic spor a ampulka s médiem jsou ulozeny v plastové lahvicce
zaviené hnédym vickem. Indikétor chemického procesu, ktery se po vystaveni

péare zméni z rizové barvy na svétle hnédou nebo i tmavsi, se nachazi na homni
strané vitka.

Indikator BI 1492V vyuZiva enzymovy systém a-glukosidazy, ktery se pirozené
vytvari v rostoucich buiikach bakterii Geobacillus stearomermopmlus - gluk03|daza

Obrézek 1: SloZeni biologického indikatoru s
rychlym odectem 3M™ Attest™ Super Rapid
Readout Biological Indicator 1492V

Biologicky indikator BI 1492V miiZe také naznaCovat pfitomnost organismi

G. stearothermaphilus prostiednictvim reakce s wzualm barevnou zménou hodnoty
pH. Biochemickd aktivita organismu G. p lje metabolické
vedlejsi produkty, které zplsobuji, Ze médium zméni barvu z fialové na Zlutou, coz
by take indikovalo selhani procesu sterilizace parou. PouZiti této indikacni metody je
volitelné a je obvykle omezeno na specidini studie.

Biologické indikétory BI 1492V splfiuji pozadavky norem IS0 11138-1:2017 a IS0
11138-3:2017.

Doby odettl

Velmi rychlé odecty a volitelné 48hodinové doby inkubace s vizudIni barevnou
zménou hodnoty pH byly korelovany se 7denni dobou inkubace s dodrzenim
protokolu FDA pro zkracenou dobu inkubace. Zpracované indikétory byly vySetfeny
1o 48 hodindch a 7 dnech, aby se detekovala vizudlni barevna zména hodnoty pH.
Vsledky fluorescencniho méfeni a odecty vizuini barevné zmény hodnoty pH po

48 hodindch byly porovnany s odecty vizuélni barevné zmény hodnoty pH po 7 dnech
abyla stanovena doba odectu indikétoru. Doba do vysledku fluorescencnino méreni
je urcena verzi softwaru, kterd je nainstalovana na automatickeé ctecce.

24minutovy vysledek fluorescenéniho méfeni

Biologicke indikatory Bl 1492V inkubované v automatické ctecce 490 nebo
490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi anebo v automatické Ctecce
490M poskytuji vysledek ve zkrécené dobé inkubace 24 minut, ktery koreluje
s vysledkem vizudIniho odectu po 7 dnech (168 hodinéch) — > 97 % Casu.

Hodinovy vysledek fluorescencniho méfeni

Biologickeé indikatory Bl 1492V inkubované v automatické ctecce 490 se
softwarem verze nizsi nez 4.0.0 poskytuji vysledek ve zkracené dobé inkubace
1 hodiny, ktery koreluje s vysledkem vizudlniho odectu po 7 dnech (168 hodin)
—>97 % Casu.

48hodinovy vysledek vizudlni barevné zmény hodnoty pH
Biologickeé indikatory Bl 1492V inkubované v automatické ctecce 490,
490H aneho 490M poskytuji vysledky ve zkrécené dobé inkubace 48 hodin,
které koreluji s vysledkem vizudiniho odectu po 7 dnech (168 hodinach)
— 297 % Casu.

K vysoke sp

i vysledku fluor méfeni
i BI 1492V po i a zaznamenani vysledku

inkubace

v aktivnim stavu je méfenim enzy
hydrolyzou nefluorescencniho substratu, 4- methylumbelllferyl -D-glukosidu (MUG).
Vysledny fluorescencni vedlejsi produkt, 4-methylumbelliferon (MU), je detekovan
v automancke Ctecce. Pritomnost fluorescence v predepsané dobg inkubace

ého indikétoru Bl 1492V v é Ctecce 490, 490H nebo 490M
indikuje selhani procesu sterilizace parou.

) méfeni pomoci
Zadnou vyhodu.

¢ Ctecky 490, 490H nebo 490M




Poznamka: Cheete-li zjistit verzi softwaru u automatické ctecky 490 nebo 490H,
stisknéte jednou tlacitko Information (Informace). Automaticka ctecka zobrazuje na
displeji LCD dva Fadky textu. Horni fadek uvadi (zleva doprava):

o Sériové Cislo

o Verzi softwaru (VX.Y.2)

o Aktudlni datum a ¢as

Indikace pro pouZiti

Spojené staty

Biologicky indikator s rychlym odectem 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1492V pouzivejte ve spojeni s automatickou cteckou

3M™ Attest™ Auto-reader 490, automatickou cteckou Attest™ Auto-reader 490H
se softwarem verze 4.0.0 nebo vy$si anebo automatickou cteckou 3M™ Attest™
Mini Autoreader 490M pro kvalifikovani a monitorovani nize uvedenych cyklti pari
sterilizace s dynamickym odvzdu$nénim:

e 3 minuty pfi 270 °F (132 °C)

4 minuty pfi 270 °F (132 °C)

* 3 minuty pfi 275 °F (135 °C)

Mimo Spojené staty

Biologicky indikator s rychlym odectem 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1492V pouzivejte ve spojeni s automatickou cteckou 3M™
Attest™ Auto-reader 490, automatickou ctetkou Attest™ Auto-reader 490H se
softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi, pripadné s automatickou cteckou 3M™ Attest™
Mini Auto-reader 490M ke kvalifikovani nebo monitorovani cykli parni sterilizace

s dynamickym odvzdusnénim pfi teplotach 270 °F (132 °C) az 275 °F (135 °C).

Kontraindikace
Zadng.

Varovani
V plastové lahvicce biologického indikétoru (BI) se nachdzi sklenéné ampulka. Jak
zabranit nebezpeci vazného zranéni od odletujicich tlomka v disledku prasknuti BI:

o Pred aktivaci nechte Bl vychladnout po doporucenou dobu. Aktivace nebo
nadméma manipulace s Bl pied vychladnutim miize zplisobit prasknuti
sklenéné ampulky.

Pfivyjiméni Bl ze sterilizatoru pouZivejte ochranné bryle a rukavice.
*  Pfi aktivovani Bl noste ochranné bryle.

o Pfidrceni Ci tfepani drzte Bl za vicko.

o Sklenénou ampulku nedrtte prsty.
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Bezpecnostni opatieni 3
1. Biologicky indikétor Bl 1492V NEPOUZIVEJTE pro monitorovani sterilizatnich
cykld, které nejsou urceny ke kontrole:

a. cykly parni sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim,

b. cykly parni sterilizace s dynamickym odvzdusnénim pi teploté

250 °F (121 °C),
c. sterilizacni procesy se suchym teplem, chemickou parou, ethylenoxidem nebo
jinou nizsi teplotou.
2. Jak sniZit riziko spojené s nespravnymi vysledky:

o Pred sterilizaci nebo inkubaci nedavejte na biologicky indikator BI 1492V
pasku ani stitky.

*  Biologicky indikator BI 1492V neinkubuite, pokud po zpracovani a pred
aktivaci biologického indikétoru byla zpozorovana rozbitd ampulka s
médiem. Opakuite test sterilizatoru s novym biologickym indikétorem.

o Po zpracovani nechte biologicky indikator pred jeho pred inkubaci
10 minut vychladnout.

o Po aktivaci Bl se ujistéte, Ze médium proudilo do komiirky pro riist spor.

Frekvence monitorovéani

Dodrzujte zasady a postupy zafizeni, které by mély specifikovat frekvenci
monitorovani pomoci biologického indikétoru v souladu s postupy doporucenymi
profesnim sdruzenim a/nebo mistnimi smérnicemi a normami. Spolecnost 3M jako
nejlepsi postup a zajisténi optimaini bezpecnosti pacient(i doporucuje, aby pomoci
vhodného biologického indikétoru byla monitorovana kazdé vsézka pami sterilizace v
zafizeni Process Challenge Device (PCD, tj. Bl testovaci baleni).

Pokyny k pouiti

1. Biologicky indikétor BI 1492V identifikujte tak, Ze na Stitek indikétoru napiSete
Cislo vsézky, sterilizator a datum zpracovani. Na lahvicku ani na vicko nedévejte
dalsi stitek ani indikacni pasku.

2. Biologicky indikétor Bl 1492V umistéte do zasobniku s charakteristickou
konfiguraci nebo zafizeni Process Challenge Device (PCD) podle doporuceni
profesnich sdruzeni nebo mistnich norem pro nemocnicni praxi.

3. Zafizeni PCD umistéte do oblasti sterilizatoru, ktera je nejméné priznivé pro
sterilizaci. Ta se obvykle nachazi na spodni polici, nad odtokem, nicméné pro
Zjisténi nejméné priznivé oblasti pro sterilizaci ve sterilizacni komofe je vhodné
se obratit na vyrobce sterilizatoru.

4. Vsazku zpracuijte podle doporucenych postup.

5. Po dokonceni cyklu vyjméte zafizeni PCD ze sterilizétoru a vyjméte biologicky
indikétor BI 1492V.

6. Pred aktivaci nechte biologicky indikétor BI 1492V 10 minut vychladnout.



7. Zkontrolujte procesni indikétor na horni strané vicka indikatoru Bl 1492V.

Zména barvy z riizové na svétle hnédou nebo tmavsi potvrzuje, Ze byl biologicky
indikator BI 1492V vystaven parnimu procesu. Tato zména barvy neznamena, Ze
byl parni proces dostatecny k dosazent sterility. Pokud se procesni indikator
nezméni, zkontrolujte fyzikalni parametry sterilizatoru.

Cheete-li aktivovat biologicky
indikator, umistéte jej do
aktivatoru biologickych
indikétord Attest™. Zavfete a
zméacknutim aktivatoru zaviete
vicko biologického indikatoru
BI 1492V a rozdrtte ampulku s
médiem. Poté biologicky indikator
vyjméte a potfeste jim (viz
obrazky vpravo). Vizudlng ovéfte,
zda médium proudilo do ristové
komirky v dolni ¢asti lahvicky.
Pokud médium nevyplni riistovou
komiirku, drzte biologicky
indikator za vicko a stfepavejte,
dokud médium ristovou komdirku
nevypini. Aktivovany biologicky
indikator Bl 1492V umistéte:
- do jamky automatické
Ctecky 490 nebo 490H
se softwarem verze
4.0.0 nebo vyssi
nebo
- do inkubacni jamky
automaticke ¢tecky 490 se
softwarem verze nizsi nez
4.0.0, jejiz vicko nese hnédy
kad (. je nakonfigurovana
pro inkubaci biologickych
indikatorti BI 1492V)
nebo

- do kazdé jamky automatické
Ctecky 490M

a pockejte na vysledek. Dalsi

informace tykajici se pouZiti

automatické Ctecky naleznete v névodu k jeji obsluze.

9. Kazdy den, kdy se inkubuje zpracovany biologicky indikator Bl 1492V, aktivujte
ainkubujte alespori jeden nezpracovany biologicky indikator BI 1492V, ktery
bude slouZit jako pozitivni kontrola. Postupune podle pokynu pro aktivaci
uvedenych v kroku 8 vySe. Na Stitek bi atoru napiste pi

,K“ (kontrola) a datum. Pozitivni kontrola by méla pochazet ze stejného kodu
éarie jako zpracovany biologicky indikétor. Pozitivni kontrola Bl potvrzuje:

o spinéni spravné teploty inkubace,
* nezménénou Zivotnost spor v dlisledku nespravné skladovaci teploty,
vihkosti nebo blizkosti chemikalii,
o schopnost média podporovat rychly riist a
o spravné fungovani automatickeé ctecky.
. Inkubace a odecitani:
Inkubuijte pozitivni kontrolu a parou sterilizované biologické indikétory BI 1492V
v automatické ctecce 490, v é CteCce 490H se verze
4.0.0 nebo vyssi, pripadné v automatické Ctecce 490M. Informace tykajici
se spravného pouZiti tohoto zafizeni naleznete v navodu k obsluze prislusné
automaticke Ctecky. Automaticka cteCka zobrazi pozitivni vysledek, jakmile je
ziskan. Konecny odecet negativniho vysledku pro Bl 1492V se provadi po:
24 minutach v automatickych cteckach 490 nebo 490H se softwarem
verze 4.0.0 nebo vyssi a v automatickych cteckéch 490M
1 hodiné v automatickych cteckach 490 se softwarem verze nizsi
nez 4.0.0.
Po zobrazeni a zaznamenani vysledk( mohou byt biologické indikatory
BI 1492V zlikvidovany.

=

Interpretace vysledki:

Vysledky fluorescencniho méreni

Pozitivni kontrola (nesterilizovand) biologického indikatoru Bl 1492V musi poskytnout
pozitivni vysledek fluorescencniho méfeni (+ na displeji automatické ctecky).
Vysledky pro sterilizované biologické indikétory BI 1492V nejsou platné, pokud pro
pozitivni kontrolu neni odecten pozitivni vysledek fluorescencniho méfeni. Pokud

je pro pozitivni kontrolu odecten negativni vysledek (~ na displeji), nahlédnéte do
privodce odstrariovani potizi v navodu k obsluze automatickeé ctecky. Opakujte
testovani v automatické ctecce s novou pozitivni kontrolou.

Pozitivni vysledek u (i BI 1492V (+ na displeji)
indikuje selhani stenllzacnlho procesu. Konecny odecet s negativnim vysledkem
uzp ych bic i BI 1492V (- na displeji) po uplynuti
stanovené doby inkubace indikuje prijatelny sterilizani proces.

V piipadé jakychkoli pozitivnich vysledk( u biologickych indikatord okam?ité
jednejte. Stanovte pricinu pozitivnihn vysledku pro Bl podle zasad a postup( zafizeni.
Sterilizétor vzdy znovu j zivejte jej pro zp i vsazek, dokud

nebudou 3 po sobé jdouci vysledky BI negatlvnl
5



Volitelny vysledek vizualni barevné zmény hodnoty pH

Po za ani vysledku ¢niho méfeni se indikétor BI 1492V standardné likviduje. Pokud jsou vSak pozadovany zviastni studie, miize byt biologicky indikétor

BI 1492V dale inkubovan s cilem ziskat vizualni barevnou zménu hodnoty pH. Po aktivaci a béhem inkubace bude bily netkany material absorbovat bromkresolovy purpurovy
indikator, barevny indikétor citiivy na hodnotu pH v riistovém médiu, a bude modry. V pfipadé pozitivni kontroly Bl se béhem 48 hodin barva riistového média a/nebo netkaného
materialu zméni na Zlutou. Jakékoli zpozorovani Zluté barvy v lahvicce znamena pozitivni vysledek.

V pripadé zp ého biologického indikétoru Bl 1492V zména barvy média a/nebo netkaného materidlu z fialové na Zlutou indikuje selhani sterilizacniho procesu. Negativni
vysledek barevné zmény hodnoty pH, tj. médium a netkany material zlistévaji purpurové/modré, Ize stanovit za 48 hodin.

Skladovani
o Produkt je nejlepsi skladovat v plvodni krabici za béznych pokojovych podminek: 59-86 °F (15-30 °C), relativni vihkost 35-60 % (RH).
*  Biologicke indikétory BI 1492V neskladuite v blizkosti sterilizacnich prostfedki ani jinych chemikalii.

Likvidace
Pouzité biologické indikatory BI 1492V likvidujte v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni. Pred likvidaci miiZete vsechny pozitivni biologické indikatory sterilizovat parou
pfi teploté 270 °F (132 °C) po dobu 4 minut nebo pfi teploté 275 °F (135 °C) po dobu 3 minut v parnim sterilizatoru s dynamickym odvzdusnénim.

Pro dalsi informace prosim kontaktujte vaseho obchodniho zastupce spolecnosti 3M nebo nds kontaktujte na 3M.com, kde vyberte svou zemi.

Glosar se symboly

Nézev symbolu Symbol | Popis a reference

Virobee I Zobrazi vyrobce ické T jak je definovan ve smémici (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich, dfive
v smérnice 93/42/EHS, Zdroj: 1SO 15223 5.1.1

Datum vyroby & Zobrazi datum vyroby lékarského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitené do g Zobrazuje datum, po kterém se Iékar'sky produkt uz nesmi pouzivat. IS0 15223, 5.1.4

Cislo Sarze LOT| |Oznacuie Cislo Sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat $arzi nebo polozku. Zdroj: 1ISO 15223,5.1.5

Objednaci ¢islo 0znatuje objednaci Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostredek identifikovat. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.6

Odkazuje na Iékar'sky produkt, ktery je urcen pro jednorazové poutiti nebo pouiti u jednoho jednotlivého pacienta béhem

Zaané opakovan pouzi jednotiivého osetfeni. Zdroj: 130 15223, 5.4.2
Oznacue, Ze je nutné, aby si uzivatel v navodu k pouZiti nastudoval dilezité vystrazne |nfurmace Jako jsou varovani a
Upozornéni bezpecnostni opatent, ktera nemohou byt z riznych divodi uvedena na prostfedku. Zdroj: CSN
EN S0 15223,5.4.4
Indikator pary steam | [ Oznacuje, Ze vyrobek je urcen k pouZiti pfi procesech sterilizace s parou. Zdroj: 1S0 11140-1,5.6

British Standards Institution Licence British Standards Institution (BSI) Kitemark™ pro shodu s normami BS EN IS0 11138-1:2017
(BSI) Kitemark™ aBSENISO 11138-3:2017

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

<BI9@E
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Biolo$ki indikator za super hitro odcitavanje 1492V 3M™ Attest™

GD

Opis izdelka INDIKATOR PROCESA
Bioloski indikator za super .

hitro odCitavanje 1492V POKROVCEK B Z

3M™ Attest™ (rjav pokrovcek, NALEPKO
v nadaljgvzlanj.u: E:I 1492V) je VIALA
samostojni bioloski indikator,

obllknygn pnsebgj 2 hitro i AMPULA MEDIJA
zanesljivo preverjanje kvalifikacij

in rutinski _n_adzgr postopkov ) DEL 7A STRETJE

parne sterilizacije (predvakuumski AMPULE

in zaporedja curkov pare in
impulzov pritiska (SFPP))

z dinamicnim odstranjevanjem
zraka pri 270 °F (132 °C) in
275 °F (135 °C) pri uporabi

s samodejnim bralnikom
3M™ Attest™ 490 (v

nadaljevanju: samodejni bralnik S - L
490), samodejim bralnikom Slika 1: zasnova bioloSkega indikatorja za

i Ci i ™ ™
IM™ Attest™ 490H z razlitico super hitro odCitavanje 1492V 3M™ Attest

programske opreme 4.0.0 ali novej$o (v nadaljevanju: samodejni bralnik 490H) ali
samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ Mini 490M (v nadaljevanju: samodejni bralnik
490M). Bl 1492V je naprava za enkratno uporabo.

Shematski prikaz zasnove Bl 1492V najdete na sliki 1. Samostojna zasnova vsebuje
nosilec spor s sporami Geobacillus stearothermophilus in ampulo medija z medijem
za rast bakterij, ki ustreza zahtevam glede sposobnosti pospesevanja rasti ISO
11138-1:2017. Nosilec spor in ampula medija sta namescena v plasticni steklenicki
z rjavim pokrovékom. Indikator kemicnega procesa, ki po izpostavitvi pari spreminja
barvo od roznate do svetlo rjave ali temnejSe, se nahaja na vrhu pokrovcka.
BI 1492V uporablja sistem encimov a-glukozidaze, ki se proizvaja naravno
znotraj rastocih celic Geobacillus stearothermophilus. a-glukozidazo v aktivnem
stanju zaznava z merjenjem , ki jo proizvaja ka hidroliza
substrata, 4- iferil-a-D-glukozid (MUG). Samodejni

bralnik zazna fluorescencni stranski produkt, 4-metilumbeliferon (MU). Prisotnost

v dolot i i Casu Bl 1492V v samodejnem bralniku
490, 490H ali 490M pomeni, da postopek parne sterilizacije ni uspel.

BI 1492V lahko pokaZe tudi prisotnost organizmov G. stearothermophilus s
pomocjo vidne reakcije spremembe barve pH. Biokemicna aktivnost organizmov
G. stearothermophilus proizvede metabolicne stranske produkte, zaradi katerih
medij spremeni barvo z vijolicne v rumeno, kar prav tako pomeni, da postopek
pare sterilizacije ni uspel. Uporaba te indikacijske metode je izbirna in je obicajno
omejena na posebne raziskave.

NETKANI MATERIAL

KOMORA ZA RAST \

NOSILEC SPOR
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BI 1492V ustrezajo standardom IS0 11138-1:2017 in IS0 11138-3:2017.

Zelo hitro odCi je in izbirni 48-urni inkubacijski ¢as z vidno sp barve
pH sta povezana s 7-dnevnim i ij v skladu s p FDA

0 skrajsanem inkubacijskem ¢asu. Obdelani indikatorji so bili preverjeni po 48 urah
in 7 dneh glede morebitne vidne spremembe barve pH. Fluorescencni rezultati in
48-urna odcitavanja vidne spremembe barve pH so bili primerjani s 7-dnevnimi
odCitavanji vidne spremembe barve pH, da bi doloili ¢as odCitavanja indikatorja.
Cas do fluorescencnega rezultata je dolocen z razlicico programske opreme,
programirane na samodejnem bralniku.

24-minutni fluorescencni rezultat
BI 1492V, inkubirani v samodejnem bralniku 490 ali 490H z razli¢ico
programske opreme 4.0.0 ali novejSo ali v samodejnem bralniku 490M,
imajo za 24 minut krajsi rezultat inkubacijskega Casa, ki ustreza 7-dnevnemu
(168-urnemu) rezultatu vizualnega odCitavanja > 97 % Casa.
1-urni fluorescencni rezultat
BI 1492V, inkubirani v samodejnem bralniku 490 ali 490H z razli¢ico
programske opreme, starejo od 4.0.0, imajo za 1 uro krajsi rezultat
inkubacijskega asa, ki ustreza 7-dnevnemu (168-urnemu) rezultatu vizuainega
odcitavanja > 97 % Casa.
48-urni rezultat vidne spremembe barve pH
BI 1492V, inkubirani v samodejnem bralniku 490, 490H ali 490M, imajo za 48
ur krajSe rezultate inkubacijskega Casa, ki ustrezajo 7-dnevnemu (168-urnemu)
rezultatu vizuainega odcitavanja > 97 % Casa.
Zaradi velike rezultata i ija Bl 1492V po
fluorescencnem rezultatu, ki je bil dolocen s samodejnim bralnikom 490, 490H ali
490M in zabelezen, nima nobene prednosti.
Opomba: za dolocitev razli¢ice programske opreme na samodejnem bralniku 490 ali
490H enkrat pritisnite gumb za informacije. Samodejni bralnik prikaze dve vrstici
besedila na zaslonu LCD. Zgornja vrstica prikazuje (od leve proti desni):
o serijsko Stevilko,
e razlicico programske opreme (V X.Y.Z),
e trenutni datum in Cas.

Indikacije za uporabo

ZDA

Bioloski indikator za super hitro odcitavanje 1492V 3M™ Attest™ uporabljajte
skupaj s samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490, samodejnim bralnikom
Attest™ 490H z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novejSo, ali samodejnim



bralnikom 3M™ Attest™ Mini 490M za kvalificiranje ali nadzor ciklov parne
sterilizacije z dinamicnim odstranjevanjem zraka:

* 3 minute pri 270 °F (132 °C)

* 4 minute pri 270 °F (132 °C)

*  3minute pri 275 °F (135 °C)

lzven ZDA

Bioloski indikator za super hitro odCitavanje 1492V 3M™ Attest™ uporabljajte
skupaj s samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490, samodejnim bralnikom
Attest™ 490H z razlicico programske opreme 4.0.0 ali novejSo, ali samodejnim
bralnikom 3M™ Attest™ Mini 490M za kvalificiranje ali nadzor ciklov parne
sterilizacije z dinamicni jevanjem zraka pri iod 270 °F (132 °C)
do 275 °F (135 °C).

Kontraindikacije
Brez kontraindikacij.

Opozorila
V plasticni viali bioloSkega indikatorja (Bl) je steklena ampula. Da b se izognili
tveganju za resne poSkodbe zaradi letecih delcev zlomljenega Bl:

e Preden ga aktivirate, pustite, da se BI ohlaja tako dolgo, kot je priporoceno.
Ce Bl aktivirate ali z njim nepravilno ravnate, preden se ohladi, lahko steklena
ampula poci.

o Nosite zasCitna ocala in rokavice, ko Bl odstranjujete s sterilizatorja.

o Ko aktivirate BI, nosite zas¢itna ocala.

o Prilomlienju ali obracanju B drZite za pokrovéek.

o Steklene ampule ne strite s prsti.

Previdnostni ukrepi

1. BI 1492V, ki niizdelan za naslednje uporabe, NE uporabljajte za nadzor
ciklov sterilizacije:

a. cikli parne sterilizacije z gravitacijo;

b. cikli parne sterilizacije z dinami¢nim odstranjevanjem zraka pri
250 °F (121 °C);

¢. suha toplota, kemicni hlapi, etilen oksid ali drugi sterilizacijski postopki pri
nizki temperaturi.
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2. Dabi zmanjSali tveganje, povezano z nepravilnimi rezultati:
o pred sterilizacijo ali inkubacijo na Bl 1492V ne lepite traku ali nalepk;
o neinkubirajte BI 1492V, ¢e po obdelavi in pred aktivacijo Bl opazite,
da je ampula medija zlomljena. Ponovno preverite sterilizator z novim
bioloskim indikatorjem.
*  po obdelavi pustite, da se Bl pred inkubacijo 10 minut hladi;
o po aktivaciji Bl se prepriajte, da je medij odtekel v komoro za rast spor.

Pogostost nadzorovanja

Upostevajte politike in postopke ustanove, ki dolocajo pogostost nadzorovanja
bioloSkega indikatorja v skladu s priporocenimi praksami strokovnega zdruzenja
in/ali nacionalnimi smericami in standardi. Kot najbolj$o prakso in za optimalno
varnost pacientov proizvajalec 3M priporoca, da vsak vzorec za parno sterilizacijo
j im bioloskim indikatorjem v ustrezni testni napravi PCD

ljete z
(npr. testni paket BI).

Navodila za uporabo
1. Oznaite Bl 1492V, tako da na nalepko indikatorja napisete Stevilko vzorca,
dolocen sterilizator in datum obdelave. Na vialo ali pokrovcek ne dodajajte nove
nalepke ali traku indikatorja.
2. BI 1492V poloZite na pladenj za razporeditev ali v testno napravo PCD v skladu
s priporocenimi icami zdruZenja ali naci i
za bolni$nicno prakso.
3. Napravo PCD postavite na najbolj neugodno obmoje sterilizatorja. To je
obicajno spodnja polica nad odtokom, vendar priporocamo, da se posvetujete
s proizvajalcem sterilizatorja glede predela komore z najslabsimi pogoji za
sterilizacijo.
Obdelajte vzorce v skladu s priporocenimi praksami.
Po zakljucku cikla napravo PCD iz sterilizatorja in
Pred aktivacijo pustite, da se BI 1492V 10 minut ohlaja.
Preverite indikator procesa na vrhu pokrovika Bl 1492V. Ce se barva spremeni
iz roznate v svetlo rjavo ali temnejSo, to potrjuje, da je bil BI 1492V izpostavljen
parnemu procesu. Ta sprememba barve ne potrjuje, da je bil parni proces dovolj
mocan za sterilizacijo. Ce se indikator procesa ne spremeni, preverite fizicne
zaslone sterilizatorja.

Bl 1492V.

N o o &~



8. Zaaktivacijo bioloskega

indikatorja ga poloZite v aktivator
bioloskega indikatorja Attest™.
Aktivator zaprite in stisnite, da
zapre pokrovcek Bl 1492V in stre
ampulo medija. Nato odstranite
Blin ga obmite (glejte slike na
desni). Vizualno preverite, da je
medij stekel v komoro za rast na
dnu viale. Ce medij ni napolnil
komore za rast, drZite Bl za
pokrovéek in ga obracaite, dokler
medij ne napolni komore za rast.
Aktivirani Bl 1492V poloZite:

- vKkatero koli posodo
samodejnega bralnika
490 ali 490H z razliico
programske opreme
4.0.0 ali novej$o

ali

- vinkubacijsko posodo
samodejnega bralnika 490
s programsko opremo,
starej$o od 4.0.0, z rjavo
barvno kodo (tj. I
inkubiranje Bl 1492V)

£}

ali
- vKkatero koli posodo
samodejnega bralnika 490M

in poCakajte na rezultat.

Za nadaljnje informacije glede
njegove uporabe glejte navodila
za uporabo samodejnega
bralnika.

Vsak dan inkubacije obdelanega

BI 1492V aktivirajte in inkubirajte

vsaj en neobdelan Bl 1492V za pozitivno preverjanje. Upostevajte navodila

za aktivacijo v 8. koraku zgoraj. Na nalepko Bl zapisite »C« (za »kontrolo«) in

datum. Indikator za pozitivno kontrolo mora imeti isto serijsko Stevilko kot

obdelani bioloski indikator. Bl za pozitivno kontrolo zagotovi:

¢ daje temperatura inkubacije ustrezna,

¢ da sposobnost prezivetja spor ni spremenjena zaradi neustrezne
temperature shranjevanja, viage ali blizine kemikalij,
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o zmoznost medija, da spodbuija hitro rast, in
o ustrezno delovanje samodejnega bralnika.

10. Inkubacija in odcitavanje:

Pozitivno kontrolo in parno obdelane Bl 1492V inkubirajte v samodejnem
bralniku 490, samodejnem bralniku 490H z razlicico programske opreme 4.0.0
ali novejso, ali samodejnem bralniku 490M. Za pravilno uporabo te opreme
glejte ustrezna navodila za uporabo samodejnega bralnika. Samodejni bralnik
bo prikazal pozitivni rezultat, takoj ko bo dosezen. Konéni negativni rezultat Bl
1492V se prebere pri:

24 minutah na samodejnih bralnikih 490 ali 490H z razlicico programske
opreme 4.0.0 ali novej$o in samodejnih bralnikih 490M,
1 uri na samodejnem bralniku 490 z razli¢ico programske opreme
pod 4.0.0.
Ko so rezultati prikazani in zabelezeni, lahko BI 1492V zavrZete.

Interpretacija rezultatov

Fluorescencni rezultati

Pozitivna kontrola (neobdelanega) Bl 1492V mora prikazati pozitiven fluorescencni
rezultat (simbol + na zaslonu samodejnega bralnika). Rezultati obdelanega BI 1492V
niso veljavni, dokler pozitivna kontrola nima pozitivnega fluorescenénega rezultata.
Ce je rezultat pozitivne kontrole negativen (simbol - na zaslonu), preverite poglavie
za odpravljanje napak v navodilih za uporabo samodejnega bralnika. Ponovno
preverite samodejni bralnik z novo pozitivno kontrolo.

Pozitiven rezultat (simbol + na zaslonu) obdelanega Bl 1492V pomeni, da
proces sterilizacije ni uspel. Koncni negativni rezultat obdelanega Bl 1492V
(simbol - na zaslonu) po dolocenem inkubacijskem ¢asu pomeni, da je proces
sterilizacije ustrezen.

Nemudoma ukrepajte v primeru pozitivnih rezultatov obdelanih Bl. Ugotovite razlog
za pozitivni rezultat Bl glede na politike in postopke ustanove. Vedno ponovno
preverite sterilizator in ga ne uporabljajte za obdelavo vzorcev, dokler trije zaporedni
rezultati Bl niso negativni.

Rezultat izbirne vidne spremembe barve pH

BI 1492V se obigajno zavre, ko zabeleZite fluorescencni rezultat. Ce pa Zelite izvesti
posebne raziskave, lahko BI 1492V $e naprej inkubirate, da dobite rezultat vidne
spremembe barve pH. Po aktivaciji in med inkubacijo bel netkan material absorbira
bromokresol vijolicni indikator, barvo indikatorja, obcutljivo na pH, v mediju za rast
in se obarva modro. V primeru pozitivne kontrole Bl se medij za rast in/ali netkani
material v 48 urah obarva rumeno. Ce zaznate rumeno barvo v viali, to kaZe na
pozitiven rezultat.

Pri obdelanem Bl 1492V sprememba barve medija in/ali netkanega materiala
z vijolicne v rumeno pomeni, da proces sterilizacije ni uspel. Negativni rezultat
spremembe barve pH, tj. e medij in netkani material ostaneta vijolicna/modra,
lahko odCitate po 48 urah.



Shranjevanje

o Najbolie je, e izdelek hranite v originalni embalaZi pri obicajnih sobnih pogojih: 59-86 °F (15-30 °C), relativna viaznost (RH) 35-60 %.
o Bl 1492V ne hranite v bliZini sredstev za sterilizacijo ali drugih kemikalij.

Odlaganje med odpadke

Uporabliene Bl 1492V odloZite med odpadke v skladu s politiko vase zdravstvene ustanove. Pred odlaganjem med odpadke lahko pozitivne bioloske indikatorje parno
sterilizirate 4 minute pri temperaturi 270 °F (132 °C) ali 3 minute pri temperaturi 275 °F (135 °C) v pamem sterilizatorju z dinamicnim odstranjevanjem zraka.

Za vet informacij se obrnite na vaega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na nao spletno stran 3M.com in izberite vaso drzavo.

Slovar simbolov
Naziv simbola Opis in referenca

- Oznacuje proizvajalca medicinskil ckov kot je opredeljen v Uredbi o ckih (EU) 2017/745
Proizvajalec

prej$nja Direktiva ES 93/42/EGS. Vir: 1SO 15223, 5 1.1

Datum izdelave

Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. IS0 15223, 5.1.3

Uporabno do

0znatuje datum, po katerem se medicinski pri

ne sme ve€ uporabljati. IS0 15223, 5.1.4

Kod serije

0znacuje proizvajalcevo kodo serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. Vir: IS0 15223, 5.1.5

Kataloska Stevilka

Oznacuje proizvajalcevo katalosko Stevilko, ki omogoca identifikacijo medicinskega pripomocka. Vir: IS0 15223,5.1.6

0Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo na enem pacientu med

Ne ponouno uporablja enkratnim postopkom uporabe. Vir: IS0 15223, 5.4.2
0Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi pomembnih svarilnih informacij, kot so opozorila
Pozor in previdnostni ukrepi, ki jih iz razliénih razlogov ni mogoce predstaviti na samem medicinskem pripomocku. Vir: 1SO
15223,5.4.4
Indikator pare Oznacuje, da je izdelek primeren za procese parne sterilizacije. Viir: 150 11140-1,5.6

British Standards Institution (BSI)
Kitemark™

Bz > G EERIE R

British Standards Institution (BSI) Kitemark™ Licenca za skladnost s standardoma BS EN IS0 11138-1:2017

in BSEN IS0 11138-3:2017

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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Bronornyeckuii MHAMKaTop cBePXObICTPOr0 CYUTbIBAHMNS

3M" Attest™ Super Rapid Readout 1492V

@

OnucaHue npopyKkTa
bBuonoruyeckui MHAMKaTop
CBEPXOLICTPOrO CYUTBIBAHNA

VHVKATOP NPOLIECCA ——p.

KOMNAYO0K BIOMOMAYECKOrQ

3M™ Attest™ Super Rapid VHIMKATOPA C STUKETKOM >

Readout 1492V (c kopuyHeBbIM

KonnauKom, fianee — GV OIIAKOH

1492V) — 370 aBTOHOMHbIV

61ONOrMYECKIil MHAUKATOp, AMMIYJIA CO CPEAOV

crewanbHo Co3aaHHbIi

A7 GbICTPOTO M HaeXHoro BOEK /U1 BCKPbITUA
KBANMEUKALMOHHOTO AMMYAbI

TECTUPOBAHWS U PEryNSpHOro

MOHUTOpYHr NPOLIECCOB HETKAHbIV MATEPYAN

NapoBoiA CTEPUN3ALMM NpK

Temneparypax 270 °F (132 °C) KAMEPA POCTA

1275°F (135°C) c guHamuseckum \
/BATIEHMEM BO3YXa

{Q)UpBaKyyMHbIXyM C KOpOTKOIl HOGHTENb CO CIOPAWIA

MIPOAYBKO/A MaPOM N0,

Aasnexven (SFPP)] npu PycyHoK 1. KOHCTPYKLMS GMONIOTMYeCKoro
YICrofb30BaHIN B COYETaHIN VHAKATOPA CBEPXGBICTPOrO CYMTbIBAHNS

C aBTOMATHYECKIM

3MT™ Attest™ Super Rapid Readout 1492V
cynTbiBarenem 3M™ Attest™

Auto-reader 490 (nanee —

yctpoiicTso Auto-reader 490), aBTomatiyeckium cumTbiBatenem 3M™ Attest™
Auto-reader 490H ¢ Bepcuedt nporpaMmHoro oGecneyerus 4.0.0 unu Gonee noaaHei
(nanee — yctpoiicTeo Auto-reader 490H) UK KapMaHHbIM aBTOMATUYECKVM
cyutbiBatenem 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M (sanee — ycTpoicTBO
Auto-reader 490M). B 1492V — oHOpa30B0E YCTPONCTBO.

Cxema, unnKcTpup PyKuwto b 1492V, np Ha

puCyHKe 1. ABTOHOMHAS KOHCTPYKLIS BKMIOYAET HOCUTENb CO Criopamin 6akTepum
Geobacillus stearothermaphilus v amnyny co cpesioi, B KOTOPOl HaxopuTCs
KynbTypasibHas cpeaa AnA BbipalLMBaHus aHU3MOB,
Tpe6oBaHNAM K 06ECTeYeHmo POCTa, YKa3aHHbIM B CTaHAAPTE 10 11138-1:2017.
HocuTenb criop v amnynia co cpefioit 3aKnio4eHbl B MAACTUKOBLIA KOPIYC C
KOP4HEBBIM KONINa4KOM. VIHAVKATOP XMMUYECKOTO MPOLIECCa, U3MEHSHOLLMiA
OKPACKY C PO30BOTO Ha CBET/I0-KOPUIHEBBIl i Gonee TEMHbIiA nocie
BO3AEICTBYIA Napa, PACTIONOKEH B BEPXHEN 4aCTV Konnayka.

B b1 1492V ucnonb3yeTcs cuctema Ha 0CHoBE (hepmMeHTa a-rMoK03naasbl,
KOTOpbIif ECTECTBEHHbIM 06Pa30M BblpaGaTbIBAeTCs PACTYLLMMYU GaKTepUAMIA
Geobacillus stearothermophilus. B aKTI/IBHOM COCTORHIM -THOKO3NAA3Y
nytem p B
peaynbTate (DepMEHTATVBHOTO rmnpnnmsa HehnyopecuupyloLLero cyGeTpara

as

il

4-ve Q-D-r (MYT). 06pasyroLuuitcs MoGoYHbIA
mnyopecumpymmmm NPOAYKT, 4-Me (My),

¢ MomoLLblo yeTpoiicTsa Auto-reader. Hanuuve dJnyopecueHumm B Teqenme
YKa3aHHOro nepuoaa uHkyoauuu b1 1492V B ycTpoiicTae Auto-reader 490, 490H
i 490M yKasblBaeT Ha Hey0BNETBOPUTESbHbII PE3yNIbTAT NpoLiecca NapoBoit
CTepUM3aLIN.

BI1 1492V Takke MOXeT ykasblBaTb Ha Hanuune Gaktepuir G. Stearothermophilus
0 LpeTa nHavkatopa pH. broxumndeckas

aKTVIBHOCTb Gaktepuit G. stearothermophilus NPUBOANT K NOSBNERNIO
n06OYHbIX NPOAYKTOB 06MEHA BELLIECTB, KOTOPbIE N3MEHSIOT LIBET CPeabl C
KPacHO-(MONETOBOrO Ha XKENThIIA, @ 3TO TAKKe 03HAYAET, 4TO MPOLIECC NapoBOit
CTepUNM3aLn NPoXOAMT TBOPUTENBHO. I JIaHHOro MeToga

Heo , V1 OH, KaK MPaBuo, MCOfb3yeTeA TONbKO B
CreLyaNIbHbIX UCCAEROBAHNAX.

bW 1492V otBevatot caHgaptam IS0 11138-1:2017 n IS0 11138-3:2017.

Bpemst CHUTbIBAHMS

TepuozbI HKYGALMK Ast CBEPXGBICTPOTO CYUTLIBAHIIS 1 AOMONHUTENBHOMO
BM3yasbHOro M3MeHeHus LBeTa UHAVKaTopa pH no ucteyeHm 48 yacos
COOTBETCTBYIOT 7-, nepogy COIacHo np y
COKPALLEHHOr0 NepuoAa MHKY6aLW, NPUHSTOMY YpaseHeM Mo KOHTPOAI0
NPOJYKTOB MUTaHys 1 NekapcTeeHHbix cpeacTs CLLIA (FDA). O6paboTanHbie
VHAVKATOPbI OCMATPUBAM Yepe3 48 YacoB 1 7 AHeN C LieNbio 06HapyKeHus
BU3yanbHOr0 M3MEHEHWs LiBeTa MHANKaTopa pH CyuTbIBAHNA pe3synbTatos
TIPOBEPKY (hNYOPECLIEHLI 1 BUSYANIBHOTO U3MEHEHNA LiBETa anwKaTopa pHno
VCTEYEHM 48 Yacos CO Cuut

LiBeTa UHAMKaTopa pH yepes 7 AHeit C Liefbio YCTHOBHTb BpeMs cqmbmaumn
WHaukatopa. Bpems ans iy

BEPCHUei NPOrpaMMHOro 0GECTIeYeHHs, YCTHOBNIEHHOTO Ha yeTpoiicTae Auto-reader.

PesynbTar npoBepKit (nyOPECLIEHLIN N0 UCTEYEHUA 24 MIHYT
Pe3ynbTar COKpaLLEHHOro, 24-MUHYTHOTO NEPUOAA MHKY6aLMN ANs

il D 1492V, nKy Ix B ycTpoicTse Auto-reader 490 nnm
490H ¢ Bepcueit nporpammHoro o6ecniederns 4.0.0 wnm Gonee no3aHel wm
B ycTpoiicTee 490M Auto-reader, COOTBETCTBYET PesyNbTarTy BU3yalbHOro
CYNTBIBAHUS N0 MCTeYeHW 7 aHevt (168 yacos) B > 97 % cnyyaes.

PesynbTar npoBepky dnyopectieHL no ucTedeHumt 1 yaca

Bl 1492V, uhky6upoBanHble B ycTpoiictee Auto-reader 490 ¢
nporpamMHbIM 0GecrieyeHmnem Bepcun Gosnee paHHe, yem 4.0.0, umetoT
1-4ac0BOE COKPALLIEHHOE BPEMS MHKYGaLH, KOTOPOE COOTBETCTBYET
Pe3ynbTaTy BU3YanbHOr0 CYUTIBAHMS N0 UCTEYEHIN 7 AHeil (168 yacos)
B > 97 % cnyyaes.




PeSyﬂhTaT NpOoBEPKU mnyopecueﬂumm 10 MCTeYeHy 48 4acos
PesynbTarbl COKpaLLeHHoro, 48-4acoBoro nepuoaa uHKybauwn ansa
WHAvKaTopoB bU 1492V, nHKkyGupoBaHHbIX B ycTpoiicTae Auto-reader 490,
490H nnm 490M, COOTBETCTBYIOT Pe3yNbTary BU3YanbHOr0 CYUTbIBaHMS N0
vcTeyeHu 7 aHevt (168 yacos) B > 97 % cnyyaes.
Briaroaaps BbICOKOiA W pesynbTara ()
HeT HeoBXOAMMOCTI HKYGMPOBaTb Bl 1492V nocne onpeaeneHus v 3anucv
pesynbTaTa npoBepky (ayopecLieHLy ¢ noMoLLbio yeTpoiicTa Auto-reader 490,
Auto-reader 490H wnm Auto-reader 490M.
TMpumeyanue. Yto6bl y3HaTb BEPCHIO NPOrPaMMHOr0 0GECTIEYEHs YCTPOCTBA
Auto-reader 490 vnu 490H, 0fHOKPATHO HXXMUTE Ha KHOMKY Information
(MHchopmauws). Ha XK-aucnnee yctpoiicTsa Auto-reader 0To6passTcs Ase CTPOKY
C TeKkcToM. B BepxHeil CTPOKe (CnieBa HanpaBo) yKasaHbl:
®  CepuilHbIit HoMep;
©  Bepcust nporpamMmHoro obecneyenns (8. X.Y.Z);
©  TeKywas Aata i Bpems.

Moka3zanus K NPUMEHEHU0

CLUA

Vcronb3yiiTe G1ONOrIYECKMI MHANKATOP CO CBEPXGBICTPbIM CYUTBIBAHMEM
3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1492V 8 coyeTaHum ¢ yCTPOACTBOM
3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ Bepcveit
nporpammHoro o6ecneyenys 4.0.0 unv Gonee nosaeit unn 3M™ Attest™
Auto-reader 490M Anst KBAMEMKALMOHHOTO TECTUPOBAHNS 1 PETYAIIPHOrO
MOHVTOPVHra NPOLIECCOB CTEPUAM3ALYI NapOM C AMHAMUYECKVM YAANEHEM
BO3/lyXa B X0AE CNEAYIOLLWIX LMKNOB.

* 3 muHyTol npn 132 °C (270 °F)

® 4 muHyTol npu 132 °C (270 °F)

© 3 muHyTbI Npy 135 °C (275°F)

3a npegenamy CLIA

Vcnonb3yiite GMONOrMYECKVIA MHAMKATOP CBEPXGBICTPOrO CYMTLIBAHMS

3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1492V B coyeTaHuy ¢ YCTPOACTBOM
3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ Bepcveit
nporpammHoro oecrieyerus 4.0.0 unv Gonee nosaHeit unn 3M™ Attest™
Auto-reader 490M Anst KBANM(MKALMOHHOTO TECTUPOBAHMS 1 PETYAPHOrO
MOHUTOPUHT MPOLIECCOB CTEPUNM3ALIAN NApOM C AMHAMUYECKUM YAaneH1em
BO3/1yXa B X0ie LMKJIOB CTepunuaaumm npu Temneparype ot 270 °F (132 °C)
10 275 °F (135 °C).

ﬂpOTVIBOHOKaSaHVIﬂ
OTCyTCTBYIOT.

Mpeaynpexpexus

BHyTpW nnacTukoBoro (hakoHa buonoruyeckoro Havkartopa (b1) Haxoputcs
CTEKNAHHas amnyna. Bo u3Gexanme cepbesHoit TpaBMbl OT pasneTa 0CKONKOB 13-3a
paapbiBa bY coGniofaiite cnepytoLe ykasanus.
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o [laitre B oCTbiTb B TeYEHNE PEKOMEHZOBAHHOMO NEPUOAA BPEMEHN NEpes
aKTUBaLVeN. AKTVBaLNS NI YPe3MEpHO rpy6oe 06paLLieHve C HEOCTBIBLLMM
BU MOXET NPUBECTY K TOMY, YTO CTEKNAHHAA amny.ia JIONHET.

o |13Bnekas b1 u3 cTepunuaatopa, HageHbTe 3aLUMTHbIE 04KI 1 NepyaTKu.

o lpu akTuBauuy bU HaeBaiiTe 3almTHbIE 04K,

o Pasnambisas bU unn BCTpsxvBas Kopnyc, Aepxute bUA 3a Konnayok.
He B3nambiBaiiTe CTEKNAHHYI0 amnyny nanbLamu.

Mepb! NpeAoCTOPOXKHOCTH
1. HE NCNONb3YWTE BU 1492V gns MOHWTOPUHTA CTEPUAM3ALMOHHBIX LIKIIOB,
ANA KOTOPbIX OH HE NpeHa3HaueH:
a. CaMOTEYHbIX MapoBbIX CTEPUNN3ALMOHHBIX LIMKIOB;
b. MapoBbIX CTEPUAMZALMOHHBIX LVIKIIOB C AMHAMUYECKM YINIEHVEM BO3AYXa
npu 121 °C (250 °F);
C. CTEPUIM3ALIMN CYXUM XAPOM, XIMUYECKUMY NTapaMi, STUNIEHOKCHAOM 1
Ipyrux DaTYPHbIX MPOLIECCOB
2. Yr0Bbl yMEHBLUMTL PUCK NONYYEHIst HEKOPPEKTHbIX PE3y/IbTaToB, COGMOalTe
CrefiyloLLye YKa3aHus.
*  He Kneiite NEHTY W aTMKeTKM Ha B 1492V 1o
CTEPUIN3ALYN MMMHKY6ALMM.
©  He unky6upyite b1 1492V, ecnv nocne 06paboTky v 0 akTvsaLmum
Bl HabniofaeTcs Hanvyme pasbuToit amnynbl co cpesoiA. MosTopuTe
UCMbITaHWS CTEPUU3ATOPA C HOBBIM 6MONOrNYECKUM VHAMKATOPOM.
* locne o6paboTky aaiTe BU ocTbITb B TeyeHe 10 MUHYT, &
3aTeM UHKYGUpYTe.
o Tlocne akTusaLwi B yaoCToBEPbTECH B TOM, 4TO CPEfa nonana B Kamepy
pocra crop.

Yacrota MOHMUTOPUHra

CoGntopaiTe NPUHSATbIE B BALIEM YYPEXAEHIN NPaBUNA U MHCTPYKLVK, KOTOPbIE
OrpeAensioT 4YacToTy MOHUTOPUHTA C MOMOLLbIO GUOIONUYECKOro MHANKATOPA 1
COOTBETCTBYIOT PEKOMEHA0BAHHBIM NPaKTUKaM NPO(ECCHOHANbHOM accoumauym

1 (WM) HALMOHANbHBIM PEKOMEHAALWAM 1 CTaHAAPTaM. [ing AOCTUXEHNA
HaunyuLLero pe3ynibTara paboTbl v 0GECTIeYeHs ONTUMAIIbHOI GE30MaCHOCTH
naLpenTa Komnaxns 3M PeKOMEHLYET OTCNIEXBATD KaXYH 3arpy3Ky
CTepU3aToPa Nyt MOMOLLW GUONIOTYYECKOTO UHAVKATOPA B COOTBETCTBYIOLIEM
ycTpoiicTae KoHTpons npouecca (YKI, To ecTb B COCTaBE NaKeTa fs TECTUPOBaHMS
C HarpysKoit ¢ bK).

YKa3aHus 110 NPUMEHEHMI0

1. TMpomapkupyitte BI 1492V, yka3as Ha STKETKe UHAMKATOpa HOMep 3arpy3ki,
CTEpUAM3aTop ¥ Aaty 06paGoTku. He HakneuBaiTe Apyryio STUKETKY i
VHAVKATOPHYIO NIEHTY HA (INAaKOH MM KONNAYOK MHANKATOpa.



MomecTure b1 1492V B nOTOK CTAHAAPTHOI! KOHCDUTYpaLMMA WA
(VK

YCTPOICTBO

M)s BUAV C PEKOMEHAALMAMM

NPO(ECCHOHANBHOA ACCOLWALMM UMK HALMOHANbHBIX CTAHAAPTOB ANS
MPaKTU4YECKOro NMPUMEHEHNS B Y4PEXAEHWUSX 30PaBOOXPAHEHMS.

TMomecTue PCD B HavGonee npoGReMHyto YacTb cTepunuaaropa. 0GblyHO
3T HWKHAS MOAKA Hafl CNIMBOM, OAHAKO CIEAYET NPOKOHCYNIbTHPOBATCA
C M3roTOBMTENEM CTEPUAM3ATOPA ANA TOTO, YTOGbI BISCHWTH, KaKast YacTb
Kamepbl HaUMeHee 611aronpUsTHa AN MPOLECca CTEpUAN3aLMM.

06patoTaiite 3arpysky B
COOTBETCTBUI C PEKOMEHAYeMbIMIA
npakTukamm.

MMocne 3aBepLueHms LKna
wn3snekuTe YKIN u3 ctepunmusatopa v
BbIHbTE 113 Hero Bl 1492V.

[laitre 611 1492V ocTbiTb B TeYeHne
10 MUHYT 10 aKTMBaLWK.
IpoBepbTe MHAUKATOp NpoLiecca

B BEPXHEil YacTW Konnayka

B 1492V. A Lpeta

C PO30BOFO Ha CBET/O0- WA
TEMHO-KOPUYHEBbII MOATBEPKAAET,
410 Bl 1492V nogseprcs AEACTBUIO
napa. 3710 M3MeHeHve upeta

He 03HaYaeT, YTo BO3AeNCTBIE
napa 6bi10 AOCTATOYHBIM ANS
cTepunmn3aumm. Ecnn mHavkatop
npoLiecca 0CTancs 6e3 UMeHeHwil,
npoBepbTe (U3N4ecKne

MOHWUTOPbI CTEPUAN3ATOPa.

Y706bI aKTUBMPOBATL
6uonoruyeckii MHauKaTop,
MOMECTHTE ero B akTMBATop
61oN0r|ecKoro MHAMKaTopa
Attest™. 3apoiiTe 1 caaBuTe
aKTVBaTOP, 4TOBbI 3aKPbITH
Konna4ok b1 1492V n cnomarb
amnyny co cpezoii. 3aTeM BblHbTe
Bl v BCTpAXHUTE €ro (CM. pUCYHKI
Cnpasa). YA0CTOBEPLTECH B TOM,
4T0 CPEAA 3anoNHMNa Kamepy
POCTA B HIDKHEN YacTH (hnakoHa.
Ecnv cpefia He 3anonHuna Kavepy
pocra, AepxuTe B 3a KpbILLKY 1
BCTPSIXVIBAVTE /10 Tex Nop, Moka
Cpefa He 3anofHVT Kamepy pocTa.

TomMecTUTe akTUBMPOBaHHbIA B 1492V:

- B ItoGyto sueitky yctpoiicTsa Auto-reader 490 wm Auto-reader 490H ¢
Bepcuedt nporpaMmHoro oGecnedenus 4.0.0 uu Gonee no3pHen

wm

- B MHKYGaLWOHHYIO A4eliky yeTpoiicTea Auto-reader 490 ¢ nporpaMMHbIM
obecneyexvem Bepcuy Gonee patteid, Yem 4.0.0, kotopas UMeeT
KOPUYHEBYIO LIBETOBYH) KOZWIPOBKY (T. €. C KOHCMrypaLvieit nsl uHKyGauuv
B 1492V)

un

- B oBylo sueiiky yeTpoiicTea Auto-reader 490M

11 OXAVTECH MONYYeHs pe3ynbTara. JlonoNHUTENbHYH0 MHGopMmaLuio

06 1CnoNb30BaHkK YCTPOiACTBa Auto-reader cM. B PyKOBOACTBE Mo ero

JKCnnyaTaLym.

B Kaxablil U3 AHel npoBeaeHms uHKyGauum o6paboTanHoro bUA 1492V

aKTUBUPYITTE M pyifTe Kak 0fuH ibiit Bl 1492V B

Ka4ecTBe NONOKUTENBHOO KOHTPONS. COBNI0AAATE MHCTPYKLMM MO aKTUBALMK,

npvBE/EHHbIE A5 3Tana 8 Bbiluie. Ha 3TUKETKe GMONIOrNYeckoro MHANKATopa

Hanwute Aaty i 6ykBy «C». IONOXKUTENbHbI KOHTPOMb IOMKEH BbITb M3 TOM

e NapTIN, YTO ¥ 06PaGOTaHHbIA GHONOTMYECKWiA MHAMKATOP. ToNOXVTENbHbIA

KOHTPOAb 610IOrMYECKOr0 MHAMKATOpa MOATBEPKAAET:

470 Gbina BblAEPKaHA NPaBHAIbHas TEMMEPATYpa UHKYGaLMM;

e 410 GHOCTb CIOp He B Xofle
NPU HECOOTBETCTBYIOLLEI TeMNEparype,
XMMUYECKWX PEaKTHBOB;

® 470 CPEAA B COCTOSHIM MOAAEPXKUBATD POCT GAKTEPHIA;
* 470 yCTPOiACTBO Auto-reader dyHKUMOHMPYET AOMKHBIM 0Gpa3OM.

W BOMM3N

. VHKy6auma 1 cyuTbIBaHE

VIHKyGUpYIATE MONOXMTENbHbIA KOHTPOSIb M 06paboTaHHble napom B
1492V B yctporicTe Auto-reader 490, B Auto-reader 490H ¢ nporpamMmHbIM
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o6ec Bepcv 4.0.0 unn 6onee noagHeit unn B Auto-reader 490M.
WHdy 0 IOM KCTIO! ycTpovicTaa Auto-reader cm. B
COOTBETCTBYKOLLIEM PYKOBOACTBE M0 €ro aKcnnyatauym. Ha yetpovictae Auto-
reader 0T06PA3NTCS PE3YbTAT MONOKUTENBHOTO KOHTPONSA, KaK TOMbKO OH
Gynet nonyyeH. OKOHYaTeNbHoE cumTbiBaHMe b 1492V ans oTpuLaTeNbHOMO
KOHTPONS MPOBOAWITCS N0 UCTEYEHNM:

- 24 muHyT B ycTpoiicTeax Auto-reader 490 wnm Auto-reader 490H ¢
BEpCvelt nporpaMmHoro o6ecnevetus 4.0.0 unv Gonee No3aHed v B
yeTpoiicTax Auto-reader 490M;

- 1yaca B yctpoiicteax Auto-reader 490 ¢ Bepcueil porpaMmmHoro
obecneyeHus Gonee paHHeid, yem 4.0.0.

Mocne oTo6paxeHus 1 3anucy peaynbTatos bIA 1492V MoXHO yTUNM3MPOBATD.




WHTepnperaums pesynbTaToB

PeSyﬂbTaTbl NpoBEPKN mnyopecueﬂumm

Bl 1492V ans nonoXmTeNbHOTO KOHTPONS (HE0GPaBOTaHHbI) JOMKEH NOKa3aTb
peaynbTar 0 KOHTPOAS () HUAN (<+> Ha cTnee

ycTpoiictea Auto-reader). PesynbTarsl 06pa6otaHHoro b 1492V HepeicTBUTENbHbI,

1I0Ka He GYZET CYMTaH NONOXMTENbHbIA PE3YNLTAT NONIOKMUTENBHOTO KOHTPONSA
nyc Ecnm nono Hblil KOHTPOb M0KA3bIBAET OTPHLIATENbHbIIA
Pe3y/IbTar («—» Ha AUCTNEE), CM. UHCTPYKLWM N0 YCTPHEHMIO Henonagok

B PYKOBOACTBE M0 3KCTyaTauuy ycTpoiicTsa Auto-reader. MosTopuTe Tect
yCTPOiCTB Auto-reader ¢ HOBbIM MHLMKATOPOM ANt NONIOMKYTENLHOTO KOHTPOSIA.

T0nOXUTENbHbIN PE3YNbTAT («+» HA AUCINEE) Ha 06paGoTanHbIx bUA 1492V
YKa3bIBAET Ha HEY/0BNIETBOPUTENbHbII PE3yNIbTaT MPOLIECca CTepUAN3aLym.
OKOHYaTeNbHbII OTPHULIATENbHBII Pe3ynbTaT Ans 06paboTaHHoro U 1492V («—»
Ha Aucnnee no UCTeveHun 0 BpEMEHN THa
MPUEMIEMOE KaYECTBO NMPOLIECCA CTEPUAM3ALMN.

B cnyyae Mo60ro NONIOXKWTENbHOTO Pe3y/bTata Ha 06patoTaHHOM UHAMKATOe
NPUMMTE CO Mmepbl. 0 MIpUYYHY

MIONIOXMTENHOTO PE3ybTaTa, AEVCTBYS COMNACHO UHCTPYKLWSIM YHPEXZEHUS

1 ero npasunam. 0Gsi3aTeNbHO NOBTOPHTE UCTIbITAHUE Ha CTEPUAM3ATOPE U

He WCronb3yiiTe ero finsi 06paGoTKy 3arpy3oK A0 MONYeHNs! TPEX NOAPSA

OTPULATENbHBIX PE3YLTATOB HA MHLMKATOPAX.

[lononHuTeNIbHas BOSMOXHOCTb CHTbIBAHMA DE3YMbTATA BUSYANIbHOTD
U3MeHeHWA LBeTa uHavkaropa pH

06b14HO MoCAE 3anuck p y

YTUAM3UPYIOT. OBHAKO ECIN HYXKHO npuaecm

B 1492v
e

1492V MOXHO NOABEPTHYTH C Lesblo

U3MEHEHNs LIBETa CPefibl B pesynbTate ameneHus pH. Mocne aktvisaumm i

B0 BEMSH {HKYGUPOBaHIS Gebiii HETKaHbII MTEpHaN NOTOLLAET KpacHTeNb

[ KOTOPbIYA CC B KybTYpaNibHO cpefe

11 MpefcTaBAAET COBOIA MHAMKATOP, YYBCTBUTEAbHbIA K pH; BCAGACTBUE 3TOr0
MaTepuan NPUOGPETAET CUHWIA LBET. Tpit HaNMYIY MHAVKATOPa, MCMONb3yemMoro
KaK NONOXMTENbHbIA KOHTPOM, B TEYEHUE 48 4YacoB KyNbTypanbHas cpeaa v ()
HETKaHbIil MaTepan U3MeHSIOT CBOV LIBET Ha XeNTbIA. ECAM BHYTPY (hnakoxa
BYJJHO YTO-TO XKENTOE, 3T0 03HAYAET, YTO PE3yNIbTAT NONOKUTENbHbI.

Ecnu B 06paGoTanHom bl 1492V cpefia 1 (nw) HeTKaHbIi MaTepvan U3MEHseT
LIBET C (HUONIETOBOrO Ha XENTblid, 3T0 Ha HeyAC

pe3ynbTaT NpoLiecca CTepunu3aLMi. Hanuuue oTpuLaTensHoro pesyanaTa
U3MEHEHNS! LIBETA 113-33 M3MeHeHus PH (T0 eCTb COXpaHeHme KpacHo-(uoneTosoro
Vv CMHEro LBeTa Cpeabl UK HETKaHoro MaTepuaﬂa) MOXHO OLieHuBaTh N0
npoLuecTBuy 48 Yacos.

Xpanenue
0 i BapuaHT npu
KOMHaTHbIX ycnosusx: 15-30 °C (59-86 °F), omocmenhﬂaﬂ BJIXHOCTb
35-60 % (0B).

o He xpanute bl 1492V B6AM3M CTEPUAN3YIOLLX CPEACTB UM MHbIX
XMMUYECKIX BELLIECTB.

Yrunusaums

YTunuaupyitTe ncnonb3oBarHble bU 1492V cornaco npasunam, NpUHSTLIM B
BALUEM MEAVLIHCKOM YupeXienvn. Mepes yTuuaaumedt Bbl MOXETE MOABEPTHYTH
BCE G1ONOrVYECKVIE MHANKATOPbI C MONIOKUTENbHBIM PE3YNbTATOM CTEPUAN3ALIMA
napom B Teyenve 4 MuHyT npu 132 °C (270 °F) unw B Teyerme 3 muHyT npu 135 °C
(275 °F) B CTEPUAM3ATOPE C AMHAMUYECKUM YAANEHVEM BO3ZYXa.

3a JI0N0AHUTENbHOM MH(OPMaLIVeit 06paLLAItTECH K MECTHOMY NPEACTaBUTENI0
Komnaxuy 3M i nepeiavTe Ha caitT 3M.com 1 BbIGEPUTE CBOID CTPaHY.
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Tnoccapuii K cumBonam

H [ CumBon |OnucaHne CMMBONA W CNf {HbIi MaTepuan

— YKasblBa€T 13rOTOBUTENS MEAVILIMHCKONO UIENINS, Kak 3T0 8 [pexTuse E iickoro
2017/745, panee [upextuse EC 93/42/EEC. UcToynmk: 1SO 15223, 5.1.1

JlaTa u3rotoBneHmns YKa3blBaeT Aary, Kora 6bU10 U3roToBNIEHO MeAULMHCKOe u3nenve. IS0 15223,5.1.3

Mcnonb3o-gatb 40

YkasblBaeT [aTy, Nocne CTe-YeHus KOTOPO MEAVILMHCKOE U3AENHe He JOMKHO MCnonb3o-Batbes. IS0 15223, 5.1.4

Kon naptim

YKa3blBaET KOZ NPTV, KOTOPbIM U3rOTOBUTENb MAEHTUMLMPOBAN NapTuio u3penus. Mctoynuk: IS0 15223, 5.1.5

Homep no Karanory

YKasblBaeT HoMep MEVLWHCKOrO 3Aenus no karanory uarotosutens. Mctounuk: IS0 15223, 5.1.6

3anper Ha N0BTOPHOE NPUMEHeHHE

YKasblBa€T, 4T0 MEALIHCKOE U3AEAVE NPEAHA3HAYEHO ANIA EVHIYHOTO UCTIONb3OBAHNS, WM AANA CTIONb30BAHNS HA
OZHOM NauyeHTe B TEYEHIe OAHOI npoueaypbl. McToyruk: IS0 15223, 5.4.2

Y Ha s Tens, ITbCA C BAXKHOV MHOPMALVIER MHCTPYKLY 1o
0cTopoXHO TaKoit Kak 11 Mepbl NPeaocTop , KOTOPbIE HE MOTYT, 110 Pa3HbIM NpU4iHaM,
GbiTb | Ha MeavLMHCKOM uapenuu. Mctounmk: IS0 15223, 5.4.4

VIHEMKaTOP ANSt KOHTPONS NapOBOIA
CTepumsauyn

YKa3blBAET Ha T0, 4TO M3AENMe LOMKHO CTEPUIN30BaThes napom. ctounmk: S0 11140-1,5.6

British Standards Institution (BSI)
Kitemark™

31> @EErE R

Tnuensns British Standards Institution (BSI) Kitemark™ Ha cooTseTcTaue crangaptam BS EN IS0 11138-1:2017
WBSEN IS0 11138-3:2017

Ans nonyyeHns AonoNHUTeNbHO MHPopmaumm cm. HCBGregulatory.3M.com
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3M" Attest™ Super Rapid Readout BioloSki indikator 1492V

@

Opis proizvoda INDIKATOR OBRADE
Bioloski indikator 3M™ Attest™
Super Rapid Readout Biological
Indicator 1492V (sa smedim
poklopcem, u daljnjem tekstu:
1492V BI) samostalni je bioloski
indikator posebno osmisljen za
brzo i pouzdano kvalifikacijsko
testiranje i rutinski nadzor
postupaka sterilizacijom vodenom
parom pod tlakom i uz vakuum
(SFPP) pri 270 °F (132 °C) i
275°F (135°C) kad se upotrebljava
zajedno s automatskim Citacem
3M™ Attest™ 490 (u daljnjem
tekstu: automatski Citat

490), automatskim citacem

3M™ Attest™ 490H s inacicom
softvera 4.0.0 ili novijom

(u daljnjem tekstu: automatski
Cita¢ 490H) ili mini automatskim
Citacem 3M™ Attest™ 490M

(u daljnjem tekstu: automatski Cita¢ 490M). 1492V Bl uredaj je za jednokratnu
uporabu.

Dijagram koji prikazuje dizajn indikatora 1492V Bl nalazi se na slici 1. Samostalni
dizajn ukljucuje nosac sa sporama Geobacillus stearothermophilus i ampulom
medija koja sadrZi bakterioloski medij za rast koji zadovoljava preduvjete za
sposobnost poticanja rasta odredene u standardu IS0 11138-1:2017. Nosa spora
i ampula medija nalaze se u plasticnoj bocici sa smedim poklopcem. Indikator
kemijske obrade koji mijenja boju s ruzicaste na svijetlo smedu ili tamniju nakon
izlaganja vodenoj pari nalazi se na vrhu poklopca.

Indikator 1492V Bl sluzi se sustavom enzima a-glukozidaza koji prirodno proizvode
stanice u rastu bakterije Geobacillus stearothermophilus. U svom aktivnom stanju
a-glukozidaza otkriva se mjerenjem fluorescencije koja se proizvodi enzimskom
hidrolizom nefluorescentnog supstrata, 4- metilumbeliferil-a-D-glukozida

(MUG). Nastali fluorescentni nusproizvod, 4-metilumbeliferon (MU), otkriva se u

POKLOPAC BIOLOSKOG ~gpn. F# e
INDIKATORA S OZNAKOM
BOCICA

AMPULA MEDIJA

DIO ZA DROBLJENJE
AVPULE

NETKANI MATERIJAL

KOMORA ZA RAST \ y

NOSAC SPORA

Slika 1. Dizajn bioloSkog indikatora
3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1492V

automatskom Citacu. Prisutnost ije unutar vremena i

indikatora Bl 1492V u automatskom Citacu 490, 490H, ili 490M upucuje na
neuspjesnu sterilizaciju parom.

Indikator 1492V Bl takoder moze ukazivati na prisutnost organizama

G. ilus v pH ijom promjene boje. Biokemijska aktivnost
organizma G. stearothermophilus proizvodi metabolicke nusproizvode koji uzrokuju
promjenu boje medija s ljubicaste na Zutu, $to takoder ukazuje na neuspjeh
postupka sterilizacije parom. Upotreba ove metode indikacije neobavezna je i obicno
je ograni¢ena na posebna ispitivanja.

Indikator 1492V Bl zadovoljava kriterije standarda IS0 11138-1:2017 i 1SO
11138-3:2017.

Vremena oCitavanja

Vremena inkubacije za iznimno brzo o¢itavanje i neobaveznu 48-satnu vizualnu

pH promjenu boje povezana su sa 7-dnevnim razdobljem inkubacije kojim se prati
protokol smanjenog vremena inkubacije FDA-e (Americka uprava za hranu i lijgkove).
Obradeni indikatori pregledani su nakon 48 sata i 7 dana kako bi se detektirala
vizualna pH promjena boje. Rezultat fluorescencije i ocitavanja 48-satne vizualne pH
promjene boje usporedeni su s ocitavanjem 7-dnevne vizualne pH promjene boje
kako bi se odredilo vrijleme oitavanja indikatora. Vrijeme do rezultata fluorescencije
odreduje se inacicom softvera programiranom na uredaju Auto-reader.

Rezultati fluorescencije nakon 24 minute
Indikatori Bl 1492V inkubirani u automatskom ¢itacu 490 ili 490H s inacicom

softvera 4.0.0 ili novijom ili automatskom Citacu 490M imaju vrijleme inkubacije
krace za 24 minute koje odgovara sedmodnevnom (168-satnom) rezultatu
vizualnog ocitavanja > 97 % vremena.

Rezultati fluorescencije nakon 1 sata

Indikatori 1492V Bl inkubirani u uredaju 490 Auto-reader s inacicom softvera

starijom od 4.0.0 imaju rezultat 1-satnog smanjenog vremena inkubacije

koji odgovara rezultatu 7-dnevnog (168 sati) vizualnog oCitavanja u

>97 % slucajeva.

Rezultat 48-satne vizualne pH promjene boje

Indikatori B 1492V inkubirani u automatskom Citatu 490, 490H ili 490M

imaju vrijeme inkubacije krace za 48 sata koje odgovara sedmodnevnom

(168-satnom) rezultatu vizualnog ocitavanja > 97 % vremena.

ljujuci velikoj i fluor rezultata nema potrebe za

inkubacijom indikatora Bl 1492V nakon $to se rezultati utvrde na automatskom
Citacu 490, 490H ili 490M i evidentiraju.




Napomena: Jednom pritisnite gumb za informacije kako biste saznali koja je inacica
softvera na uredaju 490 ili 490H Auto-reader. Auto-reader prikazat ce dvije linije
teksta na LCD prikazu. U gornjem se redu navode (s lijeva na desno):

o serijski broj,

o inaica softvera (V X.Y.Z),

o trenutacni datum i vrijeme.

Indikacije za uporabu

Siedinjene Americke Drzave

Bioloki indikator 3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1492V upotrebljavajte
zajedno s automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490, automatskim Citacem
Attest™ 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom ili mini automatskim Citacem
3M™ Attest™ 490M kako biste kvalificirali ili nadzirali sterilizacijske cikluse
vodenom parom pod tlakom i uz vakuum:

¢ na 3 minute pri 270 °F (132 °C),

* na4 minute pri 270 °F (132 °C),

* na 3 minute pri 275 °F (135 °C).

lzvan Sjedinjenih Americkih Drzava

Bioloski indikator 3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1492V upotrebljavajte zajedno
s automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490, automatskim Citacem Attest™ 490H

s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom ili mini automatskim citacem 3M™ Attest™
490M kako biste kvalificirali ili nadzirali sterilizacijske cikluse vodenom parom pod
tlakom i uz vakuum pri 270 °F (132 °C) do 275 °F (135 °C).

Kontraindikacije
Nema.

Upozorenja

Staklena ampula nalazi se unutar plasticne bocice bioloskog indikatora (Bl). Kako
biste izbjegli rizik od ozbiljne ozljede zbog letecih dijelova probijenih Bl-ja:
ostavite Bl da se ohladi tijekom preporucenog vremenskog razdoblja prije
aktiviranja. Aktivirane ili pretjerano rukovanje s Bl-jem prije hladenja moze
uzrokovati pucanje staklene ampule.

nosite sigurnosne naocale i rukavice prilikom vadenja Bl-ja iz sterilizatora.
nosite sigurnosne naocale prilikom aktiviranja Bl-ja.

o drzite Bl za poklopac prilikom drobljenja ili protresanja.

* nemojte prstima zdrobiti staklenu ampulu.

Mjere opreza
1. Indikator 1492V BI NEMOJTE upotrijebiti za nadzor sterilizacijskih ciklusa koji
nisu osmisljeni za testiranje, kao $to su:

a. sterilizacijski ciklusi struje¢om vodenom parom;
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b. sterilizacijski ciklusi vodenom parom pod tlakom i uz vakuum pri
250 °F (121 °C);

c. sterilizacijski postupci suhom toplinom, kemijskim sredstvima, etilen
oksidom ili drugi sterilizacijski postupci na niskoj temperaturi.

2. Kako biste smanjili rizik povezan s netocnim rezultatima:

* nemojte stavljati traku ili oznake na indikator 1492V Bl prije sterilizacije
ili inkubacije.

* nemojte inkubirati indikator 1492V Bl ako nakon obrade i prije aktivacije

Bl-ja primijetite slomljenu ampulu medija. Ponovno testirajte sterilizator s
novim bioloSkim indikatorom.

* nakon obrade ostavite Bl da se ohladi na 10 minuta prije inkubacije.
* nakon aktivacije Bl-ja pobrinite se da medij istekne u komoru za

rast spora.
Ugestalost nadzora
Slijedite pravila i postupke ustanove u kojima bi se trebala navesti ucestalost
nadzora bioloskog indi S pre cenim p profesionalnin

udruga i/ili drzavnim smjemicama i standardima. 3M preporucuje da se svi predmeti
za sterilizaciju parom nadziru s prikladnim bioloSkim indikatorom kao najbolja
praksa i kako bi se omogucila optimalna sigurnost pacijenta u prikladnom uredaju za
testiranje postupka (PCD, . pakiranje za testiranje bioloSkog indikatora).

Upute za uporabu

1. Upisivanjem broja predmeta, sterilizatora i datuma obrade na oznaci
indikatora oznacite 1492V BI. Nemojte stavljati drugu oznaku ili traku
indikatora na boCicu ili na poklopac.

2. Postavite 1492V Bl u odgovarajuéu konfiguraciju plitica ili u uredaj za
testiranje postupka (PCD) prema preporukama smjernica profesionalnih
udruga ili drzavnih standarda za bolnicku praksu.

3. Postavite PCD na najzahtjevnije podrucje sterilizatora. To je uobicajeno donja

polica iznad odvoda. Medutim, potrebno je posavjetovati se s proizvodacem

sterilizatora kako biste otkrili podrucje komore koje je najmanje povoljno

za sterilizaciju.

Obradite predmete prema preporucenim praksama.

Nakon zavrSetka ciklusa izvadite PCD iz sterilizatora i izvadite 1492V BI.

Indikator 1492V Bl ostavite da se ohladi na 10 minuta prije aktivacije.

Provjerite indikator obrade na vrhu poklopca indikatora 1492V BI. Promjena

boje s ruzicaste na svijetlo smedu ili tamniju potvrduje da je indikator

1492V Bl bio izloZen obradi parom. Ta promjena boje ne oznacava da je
obrada parom bila dovoljna za postizanje sterilnosti. Ako se indikator obrade
nije promijenio, provjerite fizicke elemente nadzora sterilizatora.
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8. Kako biste aktivirali bioloski indikator, stavite ga u uredaj za aktiviranje
bioloSkog indikatora Attest™. Uredaj za aktiviranje zatvorite i stisnite kako
biste zatvorili poklopac indikatora 1492V Bl i zdrobite ampulu medija. Zatim
izvadite Bl i protresite ga (pogledajte slike s desne strane). Vizualno potvrdite
da je medij istekao u komoru za rast na dnu bocice. Ako medij nije ispunio
komoru za rast, drZite Bl za poklopac i tresite ga dok medij ne ispuni komoru
za rast. Stavite aktivirani 1492V BI:

- ubilo koju jazicu uredaja 490 ili 490H Auto-reader s inacicom softvera
4.0.0ili novijom

ili

- uinkubacijsku jazicu
automatskog Citaca
490 s inacicom softvera
starijom od 4.0.0, koja
je oznacena smedom
bojom (. konfigurirana je
za inkubaciju indikatora
Bl 1492V)

ili

- ubilo koju jazicu

automatskog citaca 490M

te pricekajte rezultat.
Pogledajte Prirucnik za
korisnika automatskog Citaca
za daljnje informacije povezane
s uporabom.

9. Svakog dana kada se obradeni
1492V Bl inkubira, aktivirajte
i inkubirajte barem jedan
neobradeni indikator 1492V B
kojim cete se sluZiti kao
pozitivnom kontrolom. Slijedite
upute za aktivacij u
prethodnom 8. koraku. Upisite
K" (za ,kontrolu”) i datum na
oznaku Bl-ja. Pozitivna kontrola
trebala bi biti iz iste serije kao
i obradeni bioloski indikator.
BI pozitivne kontrole pomaze
potvrditi:
¢ zadovoljavanje ispravnih

temperatura inkubacije,

* nepromijenjenost odrZivosti spora zbog neispravne temperature pohrane,
vlaznosti ili blizine kemikalija,
¢ sposobnost medija za poticanje brzog rasta, i
o ispravno funkcioniranje uredaja Auto-reader.
10. Inkubacija i o¢itavanje:

U automatskom Citacu 490, 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom ili
490M inkubirajte pozitivnu kontrolu i indikator 1492V Bl obraden parom.
Pravilna uporaba ove opreme opisana je u korisnickom prirucniku relevantnog
automatskog Citaca. Automatski citaC prikazuje pozitivan rezultat ¢im postane
dostupan. Zavrsno negativno ocitavanje indikatora Bl 1492V provodi se:

24 minute u automatskim Citacima 490 ili 490H s inacicom softvera 4.0.0.
ili novijom te u automatskom citacu 490M

sat vremena u automatskim ¢itacima 490 s inagicom softvera starijom
0d 4.0.0.

Indikatori 1492V Bl mogu se odloziti nakon prikazivanja i bilieZenja rezultata.

Tumacenje rezultata

Rezultati fluorescencije

BI 1492V za pozitivnu kontrolu (neobradeni) mora dati pozitivan fluorescentni rezultat
(+ na prikazu automatskog Citaca). Rezultati obradenog indikatora Bl 1492V nisu
valjani dok se u okviru pozitivne kontrole ne o¢ita pozitivan fluorescentni rezultat.
Ako se u okviru pozitivne kontrole oita negativan rezultat (- na prikazu), pogledajte
vodic za otklanjanje poteskoca u Korisnickom priruniku automatskog citaca. Ponovo
ispitajte automatski ita¢ s pomocu nove pozitivne kontrole.

U slu€aju obradenih indikatora BI 1492V pozitivan rezultat (+ na prikazu) oznacava
neuspjeli postupak sterilizacije. Zavr$no negativno ocitavanje obradenog indikatora
1492V Bl (- na prikazu) nakon odredenog vremena inkubacije oznacava prihvatljivi
postupak sterilizacije.

Dobijete i bilo kakve pozitivne rezultate obradenih Bl-ja, djelujte odmah. Odredite
uzrok pozitivnog Bl-ja slijedeci pravila i postupke ustanove. Uvijek ponovno testirajte
sterilizator i nemoijte se sluZiti sterilizatorom za obradu predmeta dok tri uzastopna
rezultata Bl-ja ne budu negativna.

Rezultat neobavezne vizualne pH promjene boje

Indikator 1492V Bl obicno se odlaze nakon biljeZenja rezultata fluorescencije.
Medutim, ako su posebna ispitivanja pozeljna, indikatori 1492V Bl mogu se

dalje inkubirati za rezultat vizualne pH promjene boje. Nakon aktivacije i tijekom
inkubacije bijeli netkani materijal apsorbirat ¢e indikator bromkrezol ljubiasti, $to
je boja pH indikatora u mediju za rast, i izgledat e plavo. U slucaju Bl-ja pozitivne
kontrole pojavit ¢e se promjena Zute boje medija za rast i/ili netkanog materijala
unutar 48 sata. Svako biljeZenje Zute boje u bocici oznacava pozitivan rezultat.



U slucaju obradenog indikatora 1492V Bl promjena boje medija iili netkanog materijala s ljubicaste na Zutu oznacava neuspjesan postupak sterilizacije. Negativan rezultat pH
promjene boje, tj. kada medij i netkani materijal ostanu ljubiCasti/plavi, moZe se procijeniti za 48 sata.

Skladistenje

o Najbolie je Cuvati u originalnom pakiranju pri uobicajenim sobnim uvjetima: 59 — 86 °F (15 — 30 °C), 35 — 60 % relativne viaznosti (RH).

o Nemojte Cuvati indikatore 1492V Bl u blizini sterilizanata ili drugih kemikalija.

Odlaganje

Odlozite iskoriStene indikatore 1492V Bl u skladu s pravilima zdravstvene ustanove. MoZete prije odlaganja sterilizirati sve pozitivne bioloske indikatore pri 270 °F (132 °C) na
4 minute ili pri 275 °F (135 °C) na 3 minute u sterilizatoru s vodenom parom pod tlakom i uz vakuum.

Za vi$e informacija obratite se svom lokalnom predstavniku drustva 3M ili nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju drzavu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Opis i

Proizvodat 0Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda kako je definirano u Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745, ranije
Direktivi EU 93/42/EEZ. lzvor: IS0 15223,5.1.1

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. IS0 15223, 5.1.3

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. 1SO 15223, 5.1.4

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca kojim se moze identificirati Sarza ili serija. lzvor: IS0 15223, 5.1.5

Katalo$ki broj Oznacava kataloki broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moZe identificirati. Izvor: IS0 15223, 5.1.6

0znacava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu tijekom pojedinacnog

Nie za viSekeatnu uporabu postupka. fzvor:1S0 15223, 5.4.2

0Oznacava da korisnik treba procitati u uputama za uporabu vazne informacije o mjerama opreza poput upozorenja i zastitnih

Oprez miera koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na medicinskom proizvodu. lzvor: IS0 15223, 5.4.4
Pokazatelj pare (Oznacava proizvod prilagoden sterilizaciji parom. lzvor: IS0 11140-1,5.6
Kitemark™ drustva British Licenca Kitemark™ drustva British Standards Institution (BSI) za S

B1|[> P E %R

Standards Institution (BSI) BSEN IS0 11138-1:2017 i BS EN IS0 11138-3:2017

Vi$e informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest" Siiper Hizli Sonug Veren Biyolojik indikator 1492V

@

Uriin Tamimi

3M™ Attest™ Siiper Hizll Sonug
Veren Biyolojik indikator 1492V
(kahverengi kapakli, bundan boyle
1492V Bi olarak anilacaktrr), 4.0.0
veya (istii yazilim versiyonuna
sahip 3M™ Attest™ Otomatik
Okuyucu 490 (bundan boyle

490 Otomatik Okuyucu olarak
anilacaktir), 3M™ Attest™
Otomatik Okuyucu 490H

(bundan bdyle 490H Otomatik
Okuyucu olarak anilacaktir) veya
3M™ Attest™ Mini Otomatik
Okuyucu 490M (bundan bdyle
490M Otomatik Okuyucu

olarak anilacaktir) ile birlikte
kullanildiginda, 270°F (132°C)

ve 275°F'lik (135°C) dinamik
hava tahliyeli (6n vakum ve buhar
pliskiirtmeli basing darbeli (SFPP))
buharla sterilizasyon iglemlerinin

ISLEME iNDIKATORU
ETIKETLI Bi KAPAGI ~gpn.

FLAKON

BESIYER AMPULU

AMPUL KIRICI

DOKUNMAMIS
MALZEME

UREME HAZNESI \

SPOR TASIYICI

Sekil 1: 3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug
Veren Biyolojik Indikatr 1492V Tasarimi

hizl ve giivenilir kalifikasyon testlerine tabi tutuimasi ve rutin olarak izlenmesi igin
Gzel olarak tasarlanmig bagimsiz bir biyolojik indikatdrdiir. 1492V Bl tek kullanimlik
bir cihazdir.

1492V Bi'nin tasarimini gsteren bir sema Sekil 1'de verilmektedir. Bu bagimsiz
tasanimda, Geobacillus stearothermophilus sporlanni iceren bir tasiyici ve ISO
11138-1:2017'de belirtilen tremeyi destekleme gerekliliklerini karsilayan
bakteriyolojik tireme besiyerini iceren bir besiyeri ampuli bulunmaktadir. Spor
tagiyici ve besiyeri ampulii, istiinde kahverengi kapak bulunan bir plastik flakon
icinde yer alir. Kapagin tist kisminda buhar maruziyeti sonras pembe renkten acik
kahverengi veya daha koyu renge degisen bir kimyasal islem indikatorii bulunur.

1492V B, iireyen Geobacillus stearothermophilus hiicreleri iinde dogal olarak
{iretilen a-glukosidaz enzim sistemini kullanir. Aktif haldeki o-glukosidaz, floresan
ozellikte olmayan 4-metilumbelliferil-c.-D-glukozid (MUG) substratinin enzimatik

in trettigi dlctiimesiyle saptanir. Ortaya cikan floresan zellikteki
yan {iriin, 4-metilumbelliferon (MU), Otomatik Okuyucuda saptanir. 1492V Bi'nin
belirtilen inkiibasyon siiresi icinde 490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucuda
floresan bulunmasi, buharla sterilizasyon igleminin basarisiz oldugunu gosterir.

1492V B, géizle gbriilen bir pH renk deg|§|m| reaksiyonuyla G stearothermophl/us
organi; nin varligini da go: ilir. G. P

biyokimyasal aktivitesi, besiyeri renginin mordan sariya dunugmesme neden olan
metabolik yan diriinler olusturur ve bu durum da buharla sterilizasyon isleminin
basarisiz oldugunu gdsterir. Bu indikasyon ydnteminin kullanimi istege baglidir ve
normalde 6zel calismalarla sinirlidir.

1492V B'ler, IS0 11138-1:2017 ve IS0 11138-3:2017 standartlarini kargllamaktadr.

Qkuma Siireleri

Stiper hizli okuma ve istege bagli 48 saatlik gozle gériilen pH renk degisimi
inkiibasyon silreleri, FDA'nin Dilsiik inkiibasyon Siiresi protokoliine uygun olarak

7 giinliik bir inkiibasyon silresi ile iliskilendirilmistir. islemden gegirilen indikatorler,
gozle gorilen pH renk degisimi icin 48 saat ve 7 giinde incelenmistir. Floresan isima
sonucu ve 48 saatlik gozle goriilen pH renk degisimi okumalan, indikatoriin okuma
siiresini belirlemek icin 7 giinliik gzle goriilen pH renk degisimi okumalari ile
Karsilastiriimistir. Bir floresan 1sima sonucunu elde etme siresi, Otomatik Okuyucuda
programlanan yazilim versiyonu ile belirlenir.

24 dakikalik Floresan Isima Sonucu

4.0.0 veya istii yazilim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik Okuyucuda
veya 490M Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V Bi'ler, inkiibasyon
islemlerinin =%97’sinde 7 giinlilk (168 saat) gorsel okuma sonucu ile korele
edilen 24 dakikalik diisiik inkiibasyon siiresi sonucuna sahiptir.

1 saatlik Floresan Isima Sonucu

4.0.0'dan diisiik yazilim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucuda inkiibe
edilen 1492V Bi'ler, inkiibasyon islemlerinin >%97’sinde 7 giinliik (168 saat)
gorsel okuma sonucu ile korele edilen 1 saatlik diisiik inkiibasyon siiresi
sonucuna sahiptir.

48 Saatlik Gozle Gériilen pH Renk Dedgisimi Sonucu )
490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V Bl'ler,
inkiibasyon islemlerinin =%97'sinde 7 giinliik (168 saat) grsel okuma sonucu
ile korele edilen 48 saatlik diistik inkiibasyon siiresi sonuglarina sahiptir.
Floresan 1sima sonucunun yiiksek giivenilirlik diizeyi nedeniyle, floresan isima
sonucu 490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucu tarafindan belirlendikten ve
kaydedildikten sonra 1492V B 'leri inkiibe etmenin hichir avantaji yoktur.
Not: 490 veya 490H Otomatik Okuyucudaki yazilim versiyonunu belirlemek icin Bilgi
Diigmesine bir kez basin. Otomatik Okuyucu, LCD ekranda iki satirdan olugan bir
metin gosterir. Ust satirda sunlar belirtilir (soldan saga):
o Seri numaras
o Yaziim siirimi (V X.Y.Z)

¢ Giincel tarih ve saat.




Kullamim Endikasyonlari

Amerika Birlesik Devletleri

Asagidaki dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon dongilerini degerlendirmek
ve izlemek igin, 3M™ Attest™ Siiper Hizll Sonug Veren Biyolojik Indikator 1492V'yi,
4.0.0 veya istli yazilim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490,
Attest™ Otomatik Okuyucu 490H veya 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu
490M ile birlikte kullanin:

o 132°C'de (270°F) 3 dakika

o 132°C'de (270°F) 4 dakika

o 135°C'de (275°F) 3 dakika

Amerika Birlesik Devletleri Disinda

270°F (132°C) ila 275°F (135°C) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon
dongilerini degerlendirmek ve izlemek igin, 3M™ Attest™ Siiper Hizll Sonug
Veren Biyolojik Indikator 1492V'yi, 4.0.0 veya (istii yazilim versiyonuna sahip
3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490, Attest™ Otomatik Okuyucu 490H veya
3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M ile birlikte kullanin.

Kontrendikasyonlar
Yoktur.

Uyarilar )
Biyolojik indikatdriin (BI) plastik flakonunun i¢ kisminda bir cam ampul vardir. Kirilan
Bl nedeniyle ugan kalintilardan kaynaklanan ciddi yaralanma riskini dnlemek icin:

e Aktive etmeden dnce Bi'nin dnerilen siire boyunca sogumasini bekleyin.
Sogumadan énce Bl'nin aktive edilmesi veya asin kullanimasi cam ampuliin
patlamasina neden olabilir.

o Bivyi sterilizatorden cikanrken koruyucu gézliik ve eldiven takin.
Bi'yi aktive ederken koruyucu gozlik takin.

o Kirarken veya hafifge vururken Bi'yi kapagindan tutun.

e Cam ampuli kirmak icin parmaklarinizi kullanmayn.
Onlemler

1. 1492V Bi'i, tasarim amaci olmayan asagidaki sterilizasyon dongiilerini izlemek
igin KULLANMAYIN:

a. Yercekimi deplasmani buharla sterilizasyon dongleri;
b. 121°C (250°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon dongiileri;

c. Kuruisi, kimyasal buhar, etilen oksit veya dider diisiik sicaklikta
sterilizasyon iglemleri.
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2. Yanls sonuclarla iliskili riski azaltmak icin:

o Sterilizasyon veya inkiibasyon oncesi 1492V Bi iizerine bant veya
etiketler yerlestirmeyin.

. i@lem bittikten sonra ve Bi aktivasyonundan énce kink besiyeri ampuli
oldugu gzlenirse 1492V Bl'yi inkiibe etmeyin. Sterilizatorii yeni bir biyolojik
indikatdr ile tekrar test edin.

o [slem bittikten sonra, inkiibasyon Gncesi Bi'nin 10 dakika boyunca
sogumasini bekleyin.

Biaktivasyonu sonrasinda, besiyerinin spor ireme haznesine aktigindan
emin olun.

Izleme Sikhig

Meslek derneklerinin dnerdidi uygulamalar ve/veya ulusal yénetmelikler ve
standartlanin belirledidi bir biyolojik indikatdr izleme sikligi ile uyumlu olarak
belirlenmis kurum Politikalari ve Prosediirlerine uyun. En iyi uygulama olarak ve
ideal hasta giivenligini saglamak icin 3M, her buharla sterilizasyon yiikiinin uygun
bir Proses Kontrol Cihazinda (PCD, 6. Bi kontrol test paketi) bir biyolojik indikatdr ile
izlenmesini dnerir.

Kullamim Yénergeleri

1. Indikatb'r. etiketine yilk numarasi, sterilizator ve islem tarihi bilgilerini yazarak
1492V Bl'yi tamimlaymn. Flakonun veya kapagin iizerine baska bir etiket veya
indikator band yerlestirmeyin.

2. 1492V Bi'yi saglik tesisi uygulamalarina yénelik meslek demeklerinin
yonetmelikleri veya ulusal standartlar tarafindan dnerilen temsili bir tepsi
yapilandirmasina veya Proses Kontrol Cihazina (PCD) yerlestirin.

3. PCDyi sterilizatdrde buharin en zor ulasabilecedi alana yerlestirin. Bu alan
genellikle alt rafta, tahliye kisminin {izerindedir ancak, sterilizasyona en az
elverigli olan hazne alanini tanimlamak icin sterilizator treticisine damigiimalidir.

4. Yiikii onerilen uygulamalara uygun olarak islemden gegirin.

5. Dongiiniin tamamlanmasindan sonra, PCD'yi sterilizatérden cikarip
1492V Bl'yi ¢ikarin.

6. Aktivasyondan dnce 1492V Bi'nin 10 dakika boyunca sogumasini bekleyin.

7. 1492V Bi'nin kapaginin iistindeki isleme indikatOriindi kontrol edin. Pembeden
aclk kahverengiye veya daha koyu renge degisim, 1492V Bl'nin buhar
islemine maruz kaldigini dogrular. Bu renk dedisimi, buhar isleminin steriliteyi
saglamaya yeterli diizeyde oldugunu gdstermez. Isleme indikatorii degismezse,
sterilizatdriin fiziksel monitdrlerini kontrol edin.



8. Aktive etmek icin, biyolojik indikatrii Attest™ Biyolojik indikatdr Aktivatoriine
yerlestirin. 1492V Bi kapagjini kapatmak icin aktivatori kapatip sikin ve besiyeri
ampuliinii kirn. Daha sonra Bi'yi clkarin ve hafifce vurun (sagdaki resimlere
bakin). Gorsel olarak besiyerinin flakonun tabanindaki tireme haznesine aktigini
dogrulayin. Besiyeri ireme haznesini doldurmamigsa, Bi'yi kapagindan tutun ve
besiyeri treme haznesini dolduruncaya kadar BP'ye hafifge vurun. Aktive edilmis
1492V Bl'yi,

- 4.0.0 veya iistii yazihm
versiyonuna sahip 490 veya
490H Otomatik Okuyucunun
herhangi bir kuyucuguna

veya

- renk kodu kahverengi olan
4.0.0'dan disik yaziim
versiyonuna sahip 490
Otomatik Okuyucunun bir
inkiibasyon kuyucuguna (6r.
1492V Bileri inkiibe etmek

icin yapilandinimig)

veya

- 490M Otomatik Okuyucunun
herhangi bir kuyucuguna
yerlestirin

ve sonucu bekleyin. Kullanimiyla

ilgili daha fazla bilgi icin Otomatik

Okuyucu Kullanim Kilavuzu’'na

bakin.

9. islemden gegirilmig bir

1492V Bi'nin inkiibe edildigi her

giin, islemden is en
az bir 1492V Bl'yi pozitif kontrol
olarak kullanmak iizere aktive
ederek inkiibe edin. Yukarida
8. adimda verilen aktivasyon
talimatlarini izleyin. B etiketinin
tizerine "K" ("kontrol" icin)
yazin ve tarih atin. Pozitif
kontrol, islemden gegirilmis
biyolojik indikator ile ayni

parti numarasindan olmalidir.
Pozitif kontrol Bi sunlarin

dogrulanmasina yardimei olur:
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¢ dogru inkiibasyon sicakliklari karsilanmistir,

¢ uygun olmayan saklama sicakligi, nem veya kimyasallara yakinlik gibi
nedenlerle sporlarin canlildi degismemistir,
*  besiyeri hizll Giremeyi desteklemeye yeterlidir ve
¢ Otomatik Okuyucu diizgiin calismaktadir.
. Inkiibasyon ve Okuma:
Pozitif kontrolii ve buhar islemine tabi tutulmus 1492V Bi'leri, 4.0.0 veya {istii
yazilim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucu, 490H Otomatik Okuyucu
veya 490M Otomatik Okuyucu icinde inkiibe edin. Bu ekipmanin dogru kullanimi
icin giincel Otomatik Okuyucu Kullanim Kilavuzu’na bakin. Otomatik Okuyucu,
elde ettii bir pozitif sonucu hemen o anda gdsterecektir. Nihai negatif 1492V
Bl okumasi;
4.0.0 veya (istii yazilim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik
Okuyucularda ve 490M Otomatik Okuyucularda 24 dakikada yapilir.
4.0.0'dan disiik yazihm versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucularda
1 saatte yapilir.

Sonuglar gériintiilendikten ve kaydedildikten sonra 1492V Bi'ler atilabilir.

1=

Sonuclann Yorumlanmasi

Floresan Isima Sonuglari

Pozitif kontrol (islemden gegirilmemis) 1492V Bi, pozitif floresan isima sonucu
vermelidir (Otomatik Okuyucu ekraninda + semboli). islemden gegirilmis 1492V Bi
sonuglar, pozitif kontrol pozitif floresan 1sima okumasi verene kadar gegersizdir.
Pozitif kontrol negatif okuma veriyorsa (ekranda - sembolii), Otomatik Okuyucu
Kullanim Kilavuzu’nun Sorun Giderme Rehberi’ni okuyun. Otomatik Okuyucuyu yeni
bir pozitif kontrol ile yeniden test edin.

islemden gecirilmig 1492V Bi'lerle pozitif sonug (ekranda + sembolii), sterilizasyon
isleminin basarisiz oldugunu gsterir. Belirtilen inkiibasyon siiresinden sonraki nihai
negatif iglemden gegirilmis 1492V Bi okumasi (ekranda - sembol), kabul edilebilir
sterilizasyon iglemini gdsterir.

islemden gegirilmi pozitif Bi sonuglari igin hemen gerekli tedbirleri alin. Kurum
politikalarina ve prosediirlerine uygun olarak pozitif Bi'nin nedenini belirleyin.
Sterilizatdrii her zaman yeniden test edin ve art arda i Bi sonucu negatif clkana
kadar sterilizatorii yikleri islemden gecirmek icin kullanmayin.

istee Bagh Gézle Goriilen pH Renk Degigimi Sonucu

1492V Bi normalde floresan sonucu kaydedildikten sonra atilir. Ancak, zel
caligmalar istenirse, 1492V Bi'ler gizle gériilen pH renk degisimi sonucu igin daha
uzun sireyle inkiibe edilebilir. Aktivasyondan sonra ve inkiibasyon boyunca, beyaz
Dokunmamis Malzeme, iireme besiyerindeki pH'a duyarli indikator boyasl olan brom



krezol moru indikatbrii emer ve mavi gdriiniir. Pozitif kontrol Bi durumunda, iireme besiyeri ve/veya Dokunmamig Malzemenin sari renk degisimi 48 saat iginde meydana gelir.
Flakon iginde herhangi bir sekilde sari renk gozienmesi pozitif bir sonucu gdsterir.

i§lemden gegirilmig 1492V Bi durumunda, besiyeri ve/veya Dokunmamis Malzemenin renginin mordan sariya degismesi, sterilizasyon isleminin basarisiziigini belirtir. Negatif pH
renk degisimi sonucu, yani besiyerinin ve Dokunmamig in mor/mavi kalmasi 48 saatte degerlendirilebilir.

Saklama
« ideal olarak normal oda kogullarida orijinal kutusu iginde muhafaza edilir: 15-30°C (59-86°F), %35-60 bagjil nem (BN).

o 1492V Bi'leri sterilanlarin veya digier kimyasallarin yakininda saklamayin.
Atma

Kullanilmig 1492V Bi'leri saglik kurumunuzun politikalarina uygun olarak atin. Atmadan énce, pozitif biyolojik indikatérleri 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.

Daha fazla bilgi icin, bélge 3M temsilcinizle iletisime gecin veya 3M.com adresinden bizimle iletisime gecip iilkenizi secin.

Sembol Sozliigii

Sembol Adi Sembol | Tamimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz dreticisini, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745'te (eski adiyla AB Direktifi 93/42/EEC) tanimlanan sekilde belirtir.
Kaynak: 1S0 15223, 5.1.1

Uretim Tarihi Tibbi cihazin dretildigi tarihi belirtir. 1SO 15223, 5.1.3

KLk

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektidini belirtir. IS0 15223, 5.1.4

Seri kodu

,_
o
=

Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin direticinin seri kodunu belirtir. Kaynak: IS0 15223,5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin dreticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.6

Tibbi cihazin tek kullanimiik oldugunu veya tek bir prosediir esnasinda tek bir hastada kullanilmak icin tasarlandigini belirtir.

5.4.2 Tekrar kullanmayiniz Kaynak 150 15223, 5.4.2

Kullanicinin, cesitli sebeplerle tibbi cihazin iizerinde belirtilemeyen uyarilar ve dnlemler gibi dikkat edilmesi gereken dnemli

}|>

Dikkat bilgler igin kullanim talimatlarna bagvurmas! gerekigini belirti Kaynak: 1S0 15223, 5.4.4
Buhar indikatorii sant | | Uriiniin buharla sterilizasyon islemleri ile kullaniimak iizere tasarlandigini gosterir. Kaynak: IS0 11140-1,5.6
iggs'l')'zmstmfm” Kurumu BS EN IS0 11138-1:2017 ve BS EN 150 11138-3:2017'ye uygunluk iin ingiliz Standartian Kurumu (BS) Kitemark™ Lisansi

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGreg y.3M.com
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