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3M™ Attest™
Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V

Product Description

The 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V is specifically designed
to qualify and monitor dynamic-air-removal steam sterilization processes at 270°F (132°C) and
275°F (135°C) in healthcare facilities. The challenge pack consists of multiple layers of medical
index cards, some of which are die-cut to contain the biological indicator. The stacked cards are
wrapped with a sterilization wrap. Each challenge pack has a process indicator on the pack label
that changes from yellow to brown or darker when exposed to steam. This convenient disposable
challenge pack presents a challenge to the sterilization process equivalent to the user-assembled
biological indicator (BI) challenge test pack (towel PCD) recommended by the Association for the
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). The challenge pack is a single use device.

Each challenge pack contains a 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V
(brown cap), hereinafter referred to as a 1492V Bl, and a record keeping sheet. When steam
processed, the process indicator bar printed on the record keeping sheet turns from yellow to
brown or darker and the process indicator on the top of the 1492V Bl cap changes color from
pink to light brown or darker. The 1492V Bl is a self-contained dual readout biological indicator
specifically designed for rapid and reliable monitoring of the steam sterilization process when
used in conjunction with the 3M™ Attest™ Auto-reader 490 (hereinafter referred to as the
490 Auto-reader), 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). 3M™ Attest™ 1492V biological indicator
controls are provided with the challenge packs.

The 1492V Bl utilizes the a-glucosidase enzyme system, which is generated naturally within
growing cells of Geobacillus stearothermophilus. The a-glucosidase in its active state is detected
by measuring the fluorescence produced by the enzymatic hydrolysis of a non-fluorescent
substrate, 4-methylumbelliferyl-a-D-glucoside (MUG). The resultant fluorescent by-product,
4-methylumbelliferone (MU), is detected in the Auto-reader. The presence of fluorescence within
the specified incubation time of the 1492V Bl in the 490, 490H, or 490M Auto-reader indicates a
steam sterilization process failure.

The 1492V Bl can also indicate the presence of G. stearothermaphilus organisms by a visual

pH color change reaction. Biochemical activity of the G. stearothermaphilus 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 ISO 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 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):

o Serial number
o Software version (V X.Y.2)
*  Current date and time.

Indications for Use

United States

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V 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 4 minutes at 270°F (132°C) and 3 minutes at
275°F (135°C).

Outside the United States

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V in conjunction with
the 3M™ Attest™ Auto-reader 490, the 3M™ 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. To avoid the risk of

serious injury or death from flying debris due to a ruptured ampoule:

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

o Wear safety glasses when activating the biological indicator.

o Handle the Bl by the cap when crushing and flicking.

o Do not use your fingers to crush the glass ampoule.



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

3. Toreduce the risk associated with incorrect results:

* Do not place tape or labels on 1492V Bl prior to incubation.

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

o After processing, allow Bl 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 professional association recommended practices and/or national
guidelines and standards. As a best practice and to provide optimal patient safety, 3M
recommends that every steam sterilization load be monitored with a biological indicator in an
appropriate Process Challenge Device (i.e., Bl challenge test pack).

Directions for Use

1. Place an Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V flat, with the
label side up, in a full load in the most challenging area for the sterilant to reach. This is
generally on the bottom shelf, over the drain. Do not place objects (i.e., another pack) on
top of the challenge pack. This will create too great of a challenge for air removal and
steam penetration.

2. Process the load according to established procedures.

3. After completion of the cycle, while wearing heat resistant gloves, retrieve the
challenge pack.

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

5. Remove the record keeping card from inside the challenge pack. Check the chemical
indicator bar on the record keeping card. A color change from yellow to brown or darker
confirms the pack has been exposed to the steam process.

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

7. Identify the processed 1492V BI by writing the sterilizer, load number, and processing date
on the indicator label. Do not place another label or indicator tape on the biological indicator.

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



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

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

inany well of a 490 or 490H Auto-reader having
software version 4.0.0 or greater and a black
incubation well configuration sticker

=

or

- inanincubation well of a 490 Auto-reader having
software version less than 4.0.0 which is color-coded
brown (i.e., configured to incubate 1492V Bls)

or

- inany well of a 490M Auto-reader

and wait for the result. See the Auto-reader Operator’s

Manual for further information related to its use.

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

*  correct incubation temperatures are met;

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

o capability of media to promote rapid growth; and

*  proper functioning of the Auto-reader.

12. 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 display

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

- 1hourin 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 Bl 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 (- on the display) result for the processed 1492V Bl after the specified
incubation time indicates an acceptable sterilization process.
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Act immediately 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 qualification testing yields satisfactory results (typically three consecutive
cycles with negative Bl results and three consecutive cycles with passing Bowie-Dick

test results).

Optional Visual pH Color Change Result

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

In the case of a processed 1492V Bl, a media and/or Nonwoven Material color change from

purple to yellow indicates a sterilization process failure. A negative pH color change result, i.e.,
media and Nonwoven Material remain purple/blue, can be assessed at 48 hours.

Storage
o Best stored under normal room conditions: 59-86°F (15-30°C).
o Store away from direct sunlight. Do not store challenge packs 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 270°F (132°C) for 4 minutes or at 275°F (135°C) for
3 minutes in a dynamic-air-removal steam sterilizer prior to disposal.
For further information, please contact your local 3M representative or contact us at 3M.com and
select your country.

Symbol Glossary
Symbol Title | Symbol iption and
Indicates the medical device manufacturer as defined in Medical
Manufacturer “ Device Regulation (EU) 2017/745 formerly EU Directive 93/42/
EEC. Source: IS0 15223, 5.1.1
Date of &I Indicates the date when the medical device was manufactured.
Manufacture Source: IS0 15223,5.1.3
Use-by date g Indicates the date after which the medical device is not to be
used. Source: IS0 15223, 5.1.4
Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot
Batch code can be identiied. Source : 150 15223, 5.1.5
Catalogue Indicates the manufacturer's catalogue number so that the
number medical device can be identified. Source : 1S0 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that is intended for one use or for
Do not re-use ® use on a single patient during a single procedure. Source: ISO

15223,5.4.2

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

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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Pack Challenge 1496V 3M™ Attest™ D)
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pour stérilisation  la vapeur

Description du produit

Le paquet-test pour les procédés de stérilisation a la vapeur & lecture super rapide

3MT™ Attest™ 1496V est congu spécialement pour qualifier et évaluer les procédures de
stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air @ 132°C (270°F) et 135°C (275°F) dans
les établissements de santé. Le paquet-test comprend plusieurs couches de fiches cartonnées
médicales, dont certaines sont découpées pour contenir I'indicateur biologique. Les cartes
empilées sont emballées dans un sachet de stérilisation. Chaque paquet-test possede un
indicateur sur I'étiquette qui passe du jaune au marron ou & une couleur plus foncée en cas
d’exposition a la vapeur. Ce paquet-test jetable pratique soumet le procédé de stérilisation a
une épreuve de procédé équivalente au paquet-test par indicateur biologique (IB) assemblé
par I'utilisateur (towel PCD) recommandeé par I'Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI). Le paquet-test est un dispositif a usage unique.

Chaque paquet-test contient un indicateur biologique a lecture super rapide 3M™ Attest™
1492V (muni d’un capuchon marron), ci-apres désigné sous le nom de 1492V BI, ainsi qu'une
fiche de suivi. Lorsqu’elle est exposée a de la vapeur, a barre de I'indicateur imprimée sur la
fiche de suivi vire du jaune au marron ou & une couleur plus foncée, et I'indicateur situé au
sommet du capuchon du 1492V Bl passe du rose au marron clair ou a une couleur plus foncée.
Le 1492V Bl est un indicateur biologique autonome a lecture double spécialement congu

pour I'évaluation rapide et fiable du procédé de stérilisation a la vapeur lorsqu'il est utilisé en
association avec I'Auto-reader (auto-lecteur) 3M™ Attest™ 490 (ci-aprés désigné sous le nom
d'Auto-reader 490), un Auto-reader 3M™ Attest™ 490H doté de Ia version logicielle 4.0.0 ou
ultérieure (ci-apres désigné sous le nom d’Auto-reader 490H) ou un mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M (ci-aprés désigné sous le nom d'Auto-reader 490M). Des témoins
d'indicateur biologique 3M™ Attest™ 1492V sont fournis avec les paquets-tests.

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

la croi des cellules de Gt i ilus. A I'état actif, 'a-

est détectée en mesurant la fluorescence produite par I'hydrolyse enzymatique d'un substrat
non-fluorescent appelé 4-méthylumbelliféryl-a-D-glucoside (MUG). Le sous-produit fluorescent
qui en résulte, le 4-méthylumbelliférone (MU), est détecté dans 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 a la vapeur.

Le 1492V BI 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 l'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 apres 48 heures ont été comparés aux relevés du changement visuel de couleur du pH
apres 7 jours afin de déterminer le temps de lecture de I'indicateur. Le temps nécessaire pour
I'obtention d’un résultat fluorescent est déterming par la version logicielle programmée sur
I'Auto-reader.

Résultat fluorescent aprés 24 minutes

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

la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure ou dans un Auto-reader 490M apres un temps




d'incubation réduit de 24 minutes correspond au résultat fourni par lecture visuelle apres 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 & 4.0.0 aprés un temps d'incubation réduit de 1 heure correspond au
résultat fourni par lecture visuelle aprés un temps d'incubation de 7 jours (168 heures) dans
> 97 % des cas.
Résultat du changement visuel de couleur du pH aprés 48 heures
Les résultats obtenus avec les 1492V Bl incubés dans I'Auto-reader 490, 490H ou 490M
apres un temps d'incubation réduit de 48 heures correspondent aux résultats fournis par
lecture visuelle aprés un temps d'incubation de 7 jours (168 heures) dans > 97 % des cas.
Compte tenu de la haute fiabilité du résultat 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.
Remarque : pour déterminer la version logicielle sur I'Auto-reader 490 ou 490H, appuyer une
fois sur le bouton Information. L'Auto-reader affiche alors deux lignes de texte sur I'écran LCD. La
ligne supérieure indique les informations suivantes (de gauche a droite) :
o Numéro de série
o Version logicielle (V X.Y.2)
¢ Date et heure.
Indications d’utilisation
Etats-Unis
Utiliser le paquet-test pour les procédés de stérilisation a la vapeur a lecture super rapide
3MT™™ Attest™ 1496V en association avec I'Auto-reader 3M™ Attest™ 490, 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 évaluer les cycles de stérilisation a la vapeur avec retrait
dynamique de I'air de 4 minutes a 132 °C (270 °F) et de 3 minutes a 135 °C (275 °C).
Indications en dehors des Etats-Unis
Utiliser le paquet-test pour les procédés de stérilisation a la vapeur & lecture super rapide 3M™
Attest™ 1496V en association avec I’Auto-reader 3M™ Attest™ 490, I'Auto-reader 3M™
Attest™ 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou supérieure ou le mini-lecteur Auto-reader
3M™ Attest™ 490M pour qualifier ou évaluer les cycles de stérilisation & la vapeur avec retrait
dynamique de I'air & 132 °C (270 °F) & 135 °C (275 °C).

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 ou mortelles dues a la projection de débris suite a un éclatement

de I'ampoule :

o Laisser I'indicateur biologique refroidir pendant le temps recommandé avant de I'activer.
Lactivation ou la manipulation excessive de I'IB avant son refroidissement peut provoquer
I'éclatement de I'ampoule.

e Porter des lunettes de sireté pour activer I'B.

o Tenir I'lB par le capuchon pour 'écraser et le renverser.

o Ne pas écraser I'ampoule de verre a I'aide des doigts.

Précautions

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

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

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

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



b. Cycles de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air (pré-vide)
4121°C (250°F);

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

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

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

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

o Ne pas incuber un 1492V Bl si, aprés le traitement et avant I'activation de I'B, il
apparait que 'ampoule de milieu est brisée. Soumettre le systeme de stérilisation a un
nouveau test avec un nouveau paquet-test.

o Apres le traitement, laisser I'B refroidir pendant 10 minutes avant '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 contrdles

Se conformer aux réglementations et procédures en vigueur sur le site ; elles doivent indiquer la
fréquence des contrdles 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, 3M recommande que
chaque paquet de stérilisation & la vapeur soit contrdlé avec un indicateur biologique dans un
dispositif approprié d’épreuve de procédé (par exemple, un paquet-test par IB).

Mode d’emploi
Placer un paquet-test de stérilisation a la vapeur a lecture super rapide Attest™ 1496V a
plat, étiquette vers le haut, dans une charge complete dans la zone du stérilisateur la plus
difficile d’accés pour I'agent de stérilisation. Il s’agit généralement de I'étagére inférieure,
au-dessus de I'évacuation. Ne pas placer d’autres objets (par exemple, un autre paquet)
par-dessus le paquet-test. Cela créerait des conditions trop difficiles pour le retrait de I'air et
la pénétration de la vapeur.

2. Traiter les paquets a stériliser conformément aux procédures établies.

3. Apres la fin du cycle, en portant des gants résistants a la chaleur, récupérer le paquet-test.

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

5. Sortir Ia fiche de suivi qui se trouve a I'intérieur du paquet-test. Vérifier la barre de
I'indicateur chimique sur la fiche de suivi. Un changement de couleur du jaune au marron ou
a une couleur plus foncée confirme que le paquet a été exposé au processus de stérilisation
alavapeur.

6. Vérifier I'indi de pi au sommet du du 1492V BI. Un changement
de couleur du rose au marron clair ou a une couleur plus foncée confirme que I'indicateur
biologique 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 controles
physiques du stérilisateur.

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

8. Pour un enregistrement permanent, remplir les informations nécessaires sur la fiche de
suivi. Consigner le résultat obtenu avec le 1492V Bl apres son obtention.




9.

=

o

. Pour activer I'indicateur biologique, en portant des lunettes

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

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

de sireté, 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 illustrations
a droite). Veérifier visuellement que le milieu s’est bien
répandu dans la chambre de croissance, au fond du
flacon. Si le milieu ne s'est pas répandu dans la chambre
de croissance, prendre I'lB par le capuchon et le renverser
jusqu'a ce que le milieu se répande dans la chambre de
croissance. Placer le 1492V Bl activé :
- dans un puits de I'Auto-reader 490 ou 490H doté

de la version Iogluelle 4.0.0 ou ultérieure et d’un

de ion de puits d'i ion noir

ou

- dans un puits d'incubation de I'Auto-reader 490 doté
d'une version logicielle antérieure & 4.0.0 qui a le
code-couleur marron (par exemple, configuré pour
incuber des 1492V BI)

ou
dans tout puits de I’Auto-reader 490M

et attendre le résultat. Pour plus d'informations sur

I'utilisation de I'Auto-reader, consulter le manuel de

I'utilisateur.

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

servira de témoin positif. Suivre les instructions d'activation a I'étape 10 ci-dessus. Inscrire

un « T » (pour « ttmoin ») ainsi que la date sur I'étiquette de I'IB. Le témoin positif doit

avoir le méme numéro de lot que I'indicateur biologique traité. Le témoin positif permet de

confirmer que :

o |es 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 Ia proximité de produits chimiques ;

o 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 concerné pour plus
d'informations concernant I'utilisation conforme de ce dispositif. L'Auto-reader affiche 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

- 1heure dans les Auto-readers 490 dotés d’une version logicielle antérieure a 4.0.0.
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 '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. Si le témoin positif s'affiche négatif (signe
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«-» sur I'écran), consulter le Guide de dépannage du Manuel de I'utilisateur de I'Auto-reader.
Re-tester '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 releve final négatif des 1492V BI (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'B est positif en suivant les réglementations et les procédures de I'établissement.
Toujours tester a nouveau le stérilisateur et ne pas I'utiliser pour traiter des paquets de
sterlhsatlon jusqu'a ce que les tests de qualification donnent des résultats satisfaisants

trois cycles écutifs avec des IB négatifs et trois cycles consécutifs avec des
résultats satisfaisants au test de Bowie-Dick).

Résultat du changement visuel de couleur du pH. en option

Le 1492V Bl est jeté selon la procédure établie apres que le résultat de fluorescence a été
enregistré. C fant, 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, I'indicateur de pH déteint dans le milieu de croissance
et apparait bleu. Dans le cas de I'lB servant de témoin positif, le milieu de croissance et/ou le
matériau non-tissé devient jaune au bout de 48 heures. Une coloration jaune a I'intérieur du
flacon indique un résultat positif.

Dans le cas des 1492V Bl traités, le passage de la couleur du milieu et/ou du matériau non-tissé
de violet & jaune indique I'échec du processus de stérilisation. Un résultat négatif du changement
de couleur du pH, ¢’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 des conditions ambiantes normales : 15-30°C (59-86°F).

o Conserver a 'abri de Ia lumiére directe du soleil. Ne pas stocker les paquets-tests a
proximité d’agents de stérilisation ou d’autres produits chimiques.

Elimination

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

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

positifs & 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 - i
symbole Symbole | Description et référence
Indique le fabricant du dispositif médical selon le réglement (UE)
Fabricant M 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux, anciennement Directive
UE 93/42/CEE. Source : IS0 15223, 5.1.1
Date de & Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. ISO
fabrication 15223,5.1.3
A utiliser Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne peut plus
avant étre utilisé. IS0 15223, 5.1.4
Indique la désignation de lot du fabricant de fagon & identifier le
Batch code lo. Source : 150 15223, 5.1.5
Numéro de Indique le numéro de référence du produit de facon a identifier le
référence dispositif médical. Source : 150 15223, 5.1.6
Pas de Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule
reutilisation @ utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire que sur un seul
patient pendant un seul traitement. Source : 1S0 15223, 5.4.2
Indicateur Indique que le produit est concu pour étre utilisé avec les procédés
vapeur de stérilisation a la vapeur. Source : 1S0 11140-1,5.6

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



https://HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ Steam Challenge
Pack zur Ultraschnellauslesung 1496V

Produktbeschreibung

Das 3M™ Attest™ Super Steam Challenge Pack zur Ultraschnellauslesung 1496V wurde
speziell zur Qualifizierung und Uberwachung von Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer
Luftentfernung bei 270 °F (132 °C) und 275 °F (135 °C) in Gesundheitseinrichtungen entwickelt.
Das Challenge Pack besteht aus mehreren Lagen medizinischer Indexkarten, von denen einige
zur Aufnahme des Bioindikators ausgestanzt sind. Die {ibereinander angeordneten Karten sind
in ein Sterilisationsvlies eingewickelt. Jedes Challenge Pack verfiigt auf dem Packungsetikett
{iber einen Prozessindikator, der von gelb nach braun oder zu einer dunkleren Farbe wechselt,
wenn er mit Dampf in Kontakt kommt. Dieses praktische Einweg-Challenge-Pack dient zur
Uberpriifung des Sterilisationsprozesses und entspricht dem vom Benutzer zusammengestelten
Bioindikator-(BI-)Prifkdrper (Tuch-PCD), der von der Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI) empfohlen wird. Das Challenge Pack ist ein Einwegprodukt.

Ein Challenge Pack enthélt jeweils einen 3M™ Attest™ Bioindikator zur Ultraschnellauslesung
1492V (braune Kappe), nachfolgend als 1492V Bl bezeichnet, und ein Datenerfassungsblatt.
Bei der Dampfsterilisation andert der auf dem Datenerfassungsblatt aufgedruckte Prozess-
indikatorstreifen seine Farbe von Gelb zu Braun oder zu einer noch dunkleren Farbe, und der
Prozessindikator oben auf der 1492V Bl-Kappe &ndert seine Farbe von Rosa zu Hellbraun oder
zu einem dunkleren Farbton. Der 1492V Bl ist ein in sich geschlossener biologischer Indikator
mit dualer Auslesefunktion, der speziell fiir die schnelle und zuverlzssige Uberwachung des
Dampfsterilisationsprozesses in Verwendung zusammen mit einem 3M™ Attest™ Auto-Reader
490 (nachfolgend als 490 Auto-Reader bezeichnet) oder einem 3M™ Attest™ Auto-Reader
490H mit der Software ab Version 4.0.0 (nachfolgend als 490H Auto-Reader bezeichnet)

oder einem 3M™ Attest™ Mini Auto-Reader 490M (nachfolgend als der 490M Auto-Reader
bezeichnet) entwickelt wurde. Die 3M™ Attest™ 1492V Bioindikatorkontrollen werden
zusammen mit den Challenge Packs geliefert.

Der 1492V Bl verwendet das a-Glucosidase-Enzymsystem, das in wachsenden Zellen des
Geobacillus stearothermophilus auf natiirliche Weise gebildet wird. Die a-Glucosidase in ihrem

aktiven Zustand kann durch eine Messung der F , die bei der enzymati Hydrolyse
des nicht fluoreszierenden Substrats 4-Methyl-Umbelliferyl-a-D-Glucosid (MUG) entsteht,

iesen werden. Das i Nebenprodukt 4-Methylumbelliferon (MU)
wird im Auto-Reader i 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.

Der 1492V Bl kann auch das Vorhandensein von G. stearothermophilus-Organismen

durch eine visuelle pH-Farbénderungsreaktion anzeigen. Die biochemische Aktivitét des

G. stearothermophilus-Organismus produziert metabolische Nebenprodukte, die dazu
fiihren, dass das Substrat die Farbe von lila zu gelb wechselt, was auch einen Fehler beim
Dampfsterilisationsverfahren anzeigen wiirde. Die Verwendung dieses Anzeigeverfahrens ist
optional und diblicherweise auf spezielle Studien beschrankt.

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

Auslesezeiten

Die ultraschnelle Auslesezeit und die optionale 48-stiindige Inkubationszeit fiir die visuelle
pH-Farbénderungsreaktion wurden in einer 7-tégigen Inkubationszeit geméB dem FDA-Protokoll
zur reduzierten Inkubationszeit zueinander in Bezi gesetzt. i i wurden
nach 48 Stunden und 7 Tagen auf Vorhandensein einer pH-bedingten Farbénderung untersucht.
Das Fluoreszenz-Ergebnis und die 48-stiindige Auslesung zur visuellen pH-Farbanderung wurden
mit der 7-t&gigen Auslesung zur pH-Farbénderung verglichen, um die Auslesezeit des Indikators
zu bestimmen. Die erforderliche Dauer bis zur Generierung des Fluoreszenz-Ergebnisses héngt
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
‘hoher oder in einem 490M Auto-Reader inkubiert werden, liefern nach einer reduzierten
Inkubationszeit von 24 Minuten Ergebnisse, die mit dem 7-tagigen (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, lifern nach einer reduzierten Inkubationszeit von 1 Stunde Ergebnisse, die mit dem
7-tagigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu > 97 % der Zeit korrelieren.

Sichtbares pH-Farhanderungsergebnis 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 Ergebnisse, die mit dem 7-tégigen
(168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu > 97 % der Zeit korrelieren.

Aufgrund der hohen Zuverldssigkeit des Fluoreszenz-Ergebnisses ergibt sich kein Vorteil daraus,
1492V Bls nach der Bestimmung des Fluoreszenz-Ergebnisses mit dem Auto-Reader und der
Ergebnisaufzeichnung zu inkubieren.

Hinweis: Zur Feststellung der Softwareversion auf einem 490 oder 490H A Auto-Reader driicken
Sie einmal auf die Info-Schaltfléche. 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)

¢ Aktuelles Datum und aktuelle Unrzeit

Indikationen

Vereinigte Staaten

Verwenden Sie das 3M™ Attest™ Steam Challenge Pack zur Ultraschnellauslesung 1496V in
Verbindung mit dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490, dem 3M™ Attest™ Auto-Reader 490H
mit der Softwareversion 4.0.0 oder hoher oder dem 3M™! Attest™ Mini Auto-Reader 490M zur
Qualifizierung und Uberwachung von Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung
von 4 Minuten bei 270 °F (132 °C) und 3 Minuten bei 275 °F (135 °C).

AuBerhalb der Vereinigten Staaten

Verwenden Sie das 3M™ Attest™ Steam Challenge Pack zur Ultraschnellauslesung 1496V
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 befindet sich eine Glasampulle. Um das Risiko von
schweren Verletzungen und Todesfallen aufgrund von herumfliegenden Teilen einer zerbrochenen
Ampulle zu vermeiden, ist Folgendes zu beachten:
¢ Lassen Sie den Bioindi vor der Aktivierung fiir die Zeitdauer abkiihlen.
Die Glasampulle kann durch die Aktivierung oder iibermaBige Handhabung des B vor dem
Abkihlen zerbrechen.
o Tragen Sie bei der Aktivierung des Bioindikators eine Schutzbrille.
*  Den Bl beim Zerdriicken und am
o Die Glasampulle nicht mit den Fingern zerdriicken.




VorsichtsmaBnahmen
1. Beachten Sie Folgendes, um die beabsichtigte Priifleistung des Challenge
Packs sicherzustellen:
o OFFNEN Sie das Challenge Pack NICHT vor der Sterilisation;
o Verwenden Sie das Challenge Pack NICHT wieder.
2. Verwenden Sie das Challenge Pack NICHT, um Sterilisationszyklen zu tiberwachen, filr die
es nicht ausgelegt ist:
a. Dampfsterilisationszyklen nach dem Graviationsverfahren
b. Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung bei 250 °F (121 °C)
¢ Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung bei 270 °F (132 °C) mit
Einwirkzeiten von <4 Minuten oder Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer
Luftentfernung 275 °F (135 °C) mit Einwirkzeiten von <3 Minuten
d. He|Bluﬂstenhsatlonsverfahren Stenllsatuon durch chemische Gase, Ethylenoxid oder
andere Nieder rfahren

3. Soreduzieren Sie das mit falschen Ergebnissen verbundene Risiko:

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

o Inkubieren Sie den Bioindikator 1492V Bl nicht, wenn nach dem Prozess und vor
Aktivierung des Bioindikators festgestellt wird, dass eine Substratampulle zerbrochen
ist. Testen Sie den Sterilisator erneut mit einem neuem Challenge Pack.

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
Sporennahrkammer geflossen ist.

Kontrollhéufigkeit

Befolgen Sie die Richtlinien und Ver i der Einrichtung, die eine
kator-Uber aufigkeit in Ubereinsti mit den vom

empfohlenen Methoden und/oder nationalen Regelungen und Normen festlegen sollten. Als

beste Vorgehensweise und fiir optimale Patientensicherheit empfiehlt 3M, alle Ladungen

fiir die Dampfsterilisation mithilfe eines Bioindikators in einem angemessenen Priifkdrper

(d. h., BI Challenge Test Pack) iberwachen zu lassen.

Gebrauchsanweisung

1. Legen Sie das Attest™ Steam Challenge Pack zur Ultraschnellauslesung 1496V flach,
mit der etikettierten Seite nach oben zeigend, bei voller Ladung in einen Bereich, den das
Sterilisationsmittel moglichst schwer erreicht. Dies ist in der Regel der untere Einschub tiber
dem Ablauf. Platzieren Sie keine Gegensténde (z. B. ein anderes Pack) auf dem Challenge
Pack. Dadurch werden die Luftentfernung und die Dampfdurchdringung zu sehr behindert.

2. \Verarbeiten Sie die Ladung gemaB den festgelegten Verfahren.

3. Ziehen Sie hit andige H an und Sie das Challenge Pack nach
abgeschlossenem Zyklus.

4. Priifen Sie, ob der duBere Prozessindikator an der AuBenseite des Challenge Packs von gelb
2u braun oder zu einer dunkleren Farbe gewechselt hat. Offnen Sie das Challenge Pack und
lassen Sie den 1492V Bl auBerhalb des Challenge Packs vor der Aktivierung 10 Minuten
lang abkihlen.

5. Entnehmen Sie die Aufzeichnungskarte aus dem Innern des Challenge Packs. Uberpriifen
Sie den chemischen Indikatorstreifen auf der Aufzeichnungskarte. Durch eine Farbanderung
von gelb nach braun oder zu einer dunkleren Farbe wird bestatigt, dass das Pack dem
Dampfprozess ausgesetzt war.

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




7. Kennzeichnen Sie den verarbeiteten 1492V BI, indem Sie auf dem Indikatoretikett den
Sterilisator, die Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum eintragen. Bringen Sie kein
anderes Etikett oder Indikatorklebeband auf dem Bioindikator an.

8. Tragen Sie zur Di ion die erfc i Informationen in das
Dokumentationsblatt ein. Dokumentieren Sie, sofern verfiigbar, das 1492V BI-Ergebnis.

9. Entsorgen Sie das Challenge Pack. Wenn Sie das Challenge Pack dfter als ein Mal

verwenden, sind die nachfolgenden Testergebnisse ungiiltig.

. Den Bioindikator, um ihn zu aktivieren, in einem Attest™

Aktivator fiir Bioindikatoren platzieren. VerschlieBen

Sie den Aktivator und driicken Sie ihn zusammen, um

den Verschluss des 1492V Bl zu schiieBen und die

Substratampulle zu zerdriicken. Entnehmen Sie dann

den Blund Sie ihn (siehe Abbil

rechts). Uberpriifen Sie visuell, ob das Substrat in die

Sporenndhrkammer am Boden der Phiole geflossen ist.

Wenn die Sporenndhrkammer nicht mit dem Substrat

gefilllt ist, halten Sie den Bl am Verschluss und schwenken

Sie ihn, bis die Sporennahrkammer mit dem Substrat

gefilllt ist. Setzen Sie den aktivierten 1492V BI:

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

oder

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

oder

- ineine 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.

. 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 10.

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 BI bestatigt Folgendes:

*  Die korrekten Inkubationstemperaturen werden erreicht.

o Die Lebensfahigkeit der Sporen wurde nicht durch ungeeignete Lagertemperaturen,
Luftfeuchtigkeit oder Chemikalien beeintréchtigt.

o Das Substrat ist féhig, 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 hoher 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
hoher und im 490M Auto-Reader

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

Nachdem die Ergebni igt und dok iert wurden, konnen die 1492V Bls

entsorgt werden.

1=

~




Interpretation der Ergebnisse:

Fluoreszenz-Ergebnis

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 Positi eine positive Fl ausliest. Wenn

die Positivkontrolle negativ ausgelesen wird (,-“ auf dem Display), schlagen Sie im Kapitel

zur Fehlersuche im Benutzerhandbuch 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) nach

der angegebenen Inkubationszeit weist bei verarbeiteten 1492V Bls auf einen akzeptablen
Sterilisationsprozess hin.

Reagieren Sie sofort bei positiven Ergebnissen der verarbeiteten Bls. Ermitteln Sie die Ursache
fiir den positiven Bl entsprechend den aktuellen Richtlinien und Verfahren der Einrichtung. Testen
Sie den Sterilisator stets erneut und verwenden Sie den Sterilisator erst wieder zur Verarbeitung
von Ladungen, nachdem die Qualifizierungstests zufriedenstellende Ergebnisse erbracht

haben (iiblicherweise drei aufeinanderfolgende Zyklen mit negativen Bl-Ergebnissen und drei
aufeinanderfolgende, bestandene Bowie-Dick-Testergebnisse).

Optionales visuelles Ergebnis der pH-Farbénderung

Der 1492V Bl wird Giblicherweise entsorgt, sobald das Ergebnis der Fluoreszenz aufgezeichnet
wurde. Wenn jedoch spezielle Studien gewiinscht werden, konnen 1492V Bls weiter inkubiert
werden, um ein visuelles Ergebnis der pH-Farbénderung zu erreichen. Nach der Aktivierung und
wahrend der Inkubation absorbiert das weiBe Viiesmaterial den Bromkresolpurpur-Indikator,
einen pH-sensitiven Indikatorfarbstoff im N&hrmedium, und erscheint blau. Falls der Kontroll-BI
positiv ist, férbt sich das N&hrmedium und/oder nicht-gewebte Material innerhalb von

48 Stunden gelb. Jede Gelbfarbung innerhalb der Phiole deutet auf ein positives Ergebnis hin.

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

48 Stunden festgestellt werden.

Aufbewahrung

¢ |dealerweise bei normalen Raumbedingungen: 59-86 °F (15-30 °C).

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

Entsorgung

Entsorgen Sie verarbeitete 1492V Bls entsprechend den Richtlinien Ihrer
Gesundheitseinrichtung. Positive Bioindikatoren kdnnen, 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 Ihrem 3M Verkaufsmitarbeiter vor Ort oder kontaktieren
Sie uns unter 3M.com und wéhlen Sie lhr Land aus.



Glossar der Symbole

Symboltitel

Hersteller

Symbol

Beschreibung und Referenz

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den
Vorschriften zu Medizinprodukten (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

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

Venwendbar bis mehr verwendet werden darf. IS0 15223, 5.1.4
. die Cl i dest
Eir;gléngslosnummer, sodass das Los oder die Charge identifiziert werden
kann. Quelle: 1S0 15223, 5.1.5
Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass
Artikelnummer das Medizinprodukt identifiziert werden kann. Quelle:
180 15223, 5.1.6
Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen
. . Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen
Nicht wiederverwenden

Patienten wahrend einer einzelnen Behandlung
vorgesehen ist. Quelle: IS0 15223, 5.4.2

Dampf-Indikator

STEAM

|| ® &8k

Zeigt an, dass das Produkt fir die Verwendung bei
D lisati ickelt wurde. Quelle:

10 11140-1,5.6

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com


https://HCBGregulatory.3M.com

Pacco prova a vapore a lettura ultra rapida D)
3M™ Attest™ 1496V

Descrizione del prodotto

Il pacco prova 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam 1496V & appositamente progettato
per qualificare e monitorare processi di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria
a 270°F (132°C) e 275°F (135°C) nelle strutture sanitarie. Il pacco prova  costituito da pill strati
di fogli di carta impilati, alcuni dei quali fustellati per contenere I'indicatore biologico, e da una
scheda medica. | fogli impilati sono avvolti in un involucro per sterilizzazione. Ogni pacco prova
¢ dotato di un indicatore di processo sull'etichetta, che vira dal giallo al marrone/marrone scuro
quando esposto a vapore. Questo pratico pacco prova monouso simula le difficolta del processo
di sterilizzazione in modo equivalente al pacco prova con indicatore biologico (IB) assemblato
dall’utente (PCD con teli) raccomandato dall’Association for the Advancement of Medical
Instrumentation (AAMI). Il pacco prova & un dispositivo monouso.

Ciascun pacco prova contiene un indicatore biologico a lettura ultra rapida 3M™ Attest™ 1492V
(tappo marrone), in seguito denominato 1B 1492V, e una scheda di registrazione dati. Quando
esposto al vapore, la barra dell'indicatore di processo stampata sulla scheda di registrazione

dati vira dal giallo al marrone/marrone scuro e I'indicatore di processo posto sul tappo dell'lB
1492V cambia colore, virando dal rosa al marrone chiaro o it scuro. LB 1492V & un indicatore
biologico autonomo a doppia lettura appositamente progettato per il monitoraggio rapido e
affidabile del processo di sterilizzazione a vapore quando utilizzato in combinazione con un
lettore automatico 3M™ Attest™ Auto-reader 490 (di seguito indicato come Auto-reader 490),
un lettore automatico 3M™ Attest™ Auto-reader 490H con versione software 4.0.0 o successiva
(di seguito indicato come Auto-reader 490H), o un minilettore automatico 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M (di seguito indicato come Auto-reader 490M). | controlli degli indicatori
biologici 3M™ Attest™ 1492V sono forniti in dotazione con i pacchi prova.

LIB 1492V utilizza il sistema dell’'enzima a-glucosidasi, che & generato naturalmente nelle
cellule di crescita del G il ilus. La- idasi allo stato attivo viene
rilevata misurando la fluorescenza prodotta dall'idrolisi enzimatica di un substrato non
fluorescente, 4-metilumbelliferil-a-D-glucoside (MUG). Il sottoprodotto fluorescente risultante,
4-metilumbelliferone (MU), & rilevato nel lettore automatico. La presenza di fluorescenza entro il
periodo di incubazione specificato dell'lB 1492V nei lettori automatici Auto-reader 490, 490H o
490M indica che il processo di sterilizzazione a vapore non & andato a buon fine.

L'IB 1492V pud anche indicare la presenza di organismi G. stearothermophilus mediante
un cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH. L'attivita biochimica
dell'organismo G. stearothermophilus produce sottoprodotti metabolici che causano il
cambiamento di colore del brodo di coltura da viola a giallo, la qual cosa indica anche che il
processo di sterilizzazione a vapore non & riuscito. L'uso di questo metodo di indicazione &
facoltativo ed e generalmente limitato a studi speciali.

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

Tempi di lettura

Il tempo di lettura super rapida e il periodo di incubazione facoltativo di 48 ore per il
cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH sono stati correlati con un
periodo di incubazione di 7 giorni attenendosi al protocollo de! 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 Auto-reader 490 0 490H dotato di versione software 4.0.0 0
successiva, 0 in un Auto-reader 490M, hanno un risultato del periodo di incubazione ridotto
a 24 minuti, che & in correlazione con il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore)
>97% del periodo.

Risultato della fluorescenza a 1 ora

Gli IB 1492V incubati in un Auto-reader 490 dotato di versione software precedente alla
4.0.0 hanno un risultato del periodo di incubazione ridotto a 1 ora, che & in correlazione con
il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) >97% del periodo.

Risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH a 48 ore
Gli 1B 1492V incubati in un Auto-reader 490, 490H 0 490M hanno 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 a, non vi € alcun joa
incubare gli 1B 1492V dopo che il risultato della fluorescenza é stato determinato dall’Auto-reader
e registrato.
Nota: per determinare Ia versione del software su un Auto-reader 490 o 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):
¢ Numero di serie
o Versione del software (V X.Y.2)
¢ Data e ora correnti.

Indicazioni per I'uso

Stati Uniti

Utilizzare il pacco prova a vapore a lettura ultra rapida 3M™ Attest™ 1496V in combinazione
con il 3M™ Attest™ Auto-reader 490, con I'Attest™ Auto-reader 490H con versione software
4.0.0 0 successiva, 0 con il 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M, per qualificare o monitorare
cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell’aria di 4 minuti a 270 °F (132 °C) e
3 minuti a 275 °F (135 °C).

Al di fuori dagli Stati Uniti

Utilizzare il pacco prova a vapore a lettura ultra rapida 3M™ Attest™ 1496V in combinazione
con il 3M™ Attest™ Auto-reader 490, con il 3M™ Attest™ Auto-reader 490H dotato di versione
software 4.0.0 0 successiva, 0 con il 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M, per qualificare o
monitorare cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell’aria da 270 °F (132 °C)
a275 °F (135 °C).

Controindicazioni
Nessuna.

Avvertenze
Allinterno della fiala di plastica dell'indicatore biologico & presente un’ampolla di vetro. Per
evitare il rischio di lesioni gravi o morte da residui volanti dovuti alla rottura dell'ampolla:
¢ Prima dell'attivazione, far raffreddare I'indicatore biologico per il periodo di tempo
igliato. Lattivazione o la mani ione iva dell'IB prima che si raffreddi puo
causare I'esplosione dell’ampolla di vetro.
o Durante I'attivazione dell'indi biologico i occhiali protettivi.
o Tenere I'B dal tappo quando si spezza o si scuote I'ampolla.
o Non usare le dita per spezzare I'ampolla di vetro.
Precauzioni
1. Per garantire che il pacco prova effettui il controllo previsto:
*  NONAPRIRE il pacco prova prima della sterilizzazione.
*  NON riutilizzare il pacco prova.




2. NON usare il pacco prova per monitorare cicli di sterilizzazione per i quali non &
stato progettato:

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

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

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

3. Perridurre il rischio associato a risultati errati:

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

* Non incubare un IB 1492V se, dopo il trattamento e prima dell'attivazione dell'IB, si
osserva la rottura di un’ampolla di brodo di coltura. Testare ancora lo sterilizzatore con
UN NUOVO Pacco prova.

o Dopo il trattamento, lasciar raffreddare I''B per 10 minuti prima dell'incubazione.

*  Dopo I'attivazione dell'lB, assicurarsi che il brodo di coltura sia defluito nella camera di
crescita delle spore.

Frequenza di monitoraggio

Seguire le prassi e le procedure della struttura in cui si opera che dovrebbero specificare una
frequenza di monitoraggio dell'indicatore biologico in conformita alle prassi raccomandate dalle
associazioni professionali e/o alle linee guida e agli standard nazionali. Come buona prassi e
per offrire al paziente una sicurezza ottimale, 3M raccomanda che ogni carico di sterilizzazione
a vapore sia monitorato con un indicatore biologico in un appropriato dispositivo di controllo del
processo (ciog, pacco prova dell'lB).

Istruzmnl per 'uso
Posizionare orizzontalmente un pacco prova Attest™ Super Rapid Readout Steam 1496V,
con I'etichetta rivolta verso I'alto, a pieno carico nell'area pill impegnativa da raggiungere
per lo sterilizzatore. In genere si tratta del ripiano inferiore, sopra lo scarico. Non collocare
0ggetti (cioé un altro pacco) in cima al pacco prova. Questo rappresenterebbe una difficolta
eccessiva per la rimozione dell’aria e la penetrazione del vapore.

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

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

5. Rimuovere la scheda di registrazione dati dall'interno del pacco prova. Controllare la barra
dell'indicatore chimico sulla scheda di registrazione dati. Un viraggio dal giallo al marrone
0 al marrone scuro conferma che il pacco & stato esposto al processo di sterilizzazione
avapore.

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

7. Identificare I''B 1492V scrivendo sull'etichetta dellindi o sterilizzatore, il numero
del carico e la data del trattamento. Non posizionare un'altra etichetta o un altro nastro
indicatore sull'indicatore biologico.

8. Per una registrazione permanente, compilare le informazioni richieste sulla scheda di
registrazione dati. Registrare il risultato dell'lB 1492V quando disponibile.
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9. Gettare il pacco prova. Il riutilizzo del pacco prova invalidera i risultati dei test successivi.

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

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

- inun pozzetto di incubazione di un Auto-reader 490
dotato di versione software precedente alla 4.0.0 con
codifica a colore marrone (ovvero confi per
incubare gli 1B 1492V)

0

- inun pozzetto del’Auto-reader 490M

e attendere il risultato. Consultare il Manuale dell'operatore
dell’Auto-reader per ulteriori informazioni relative al

suo utilizzo.

. Ogni giorno che un IB 1492V trattato viene incubato, —
attivare e incubare almeno un IB 1492V non trattato per
usarlo come controllo positivo. Seguire le istruzioni per I'attivazione fornite al punto 10
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 aiuta a confermare:

o il rispetto delle giuste temperature di incubazione,

o chela 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 del lettore automatico.

. Incubazione e lettura:

Incubare il controllo positivo e gli IB 1492V trattati a vapore in un Auto-reader 490, in un

Auto-reader 490H con versione software 4.0.0 0 successiva, 0 in un Auto-reader 490M.

Consultare il relativo Manuale dell’operatore dell’Auto-reader per un utilizzo adeguato di

questo apparecchio. I lettore automatico indichera un risultato positivo non appena lo avra

ottenuto. La lettura finale negativa dell'lB 1492V viene eseguita:

- dopo 24 minuti negli Auto-reader 490 0 490H con versione software 4.0.0 o successiva
e nell’Auto-reader 490M

- dopo 1 ora negli Auto-reader 490 con versione software precedente alla 4.0.0.

Dopo la visualizzazione € la 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 dell’Auto-reader). | 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 alla risoluzione dei problemi del Manuale
dell'operatore dell’Auto-reader. Ripetere la verifica del lettore automatico con un nuovo
controllo positivo.

~
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Con IB 1492V trattati, un risultato positivo (+ sul display) indica che il processo di sterilizzazione
non & riuscito. Un risultato finale negativo (- sul display) dell'lB 1492V trattato 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'lB
positivo secondo le prassi € le procedure della struttura in cui si opera. Rianalizzare sempre
lo sterilizzatore e non utilizzarlo per trattare i carichi fino a quando non si ottengono test di
qualificazione con risultati soddisfacenti (in genere tre cicli consecutivi con risultati degli 1B
negativi e tre cicli consecutivi con risultati del test di Bowie-Dick superato).

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

L'IB 1492V viene normalmente scartato dopo Ia registrazione del risultato della fluorescenza.
Tuttavia, se si desidera effettuare studi speciali, & possibile incubare ulteriormente gli 1B 1492V
per ottenere un risultato visivo del cambiamento del colore 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'IB 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 € il tessuto non tessuto rimangono viola/blu,
puo essere valutato dopo 48 ore.

Conservazione

»  Conservazione ottimale in condizioni ambientali normali: 53-86°F (15-30°C).

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

Smaltimento

Smaltire gli IB 1492V usati in base alla prassi della struttura sanitaria in cui si opera. Si consiglia
di sterilizzare a vapore prima dello smaltimento qualsiasi indicatore biologico positivo a 270°F
(132°C) per 4 minuti 0 a 275°F (135°C) per 3 minuti in uno sterilizzatore a vapore con rimozione
dinamica dellaria.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 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

Produtiore precedentemente Direttiva UE 93/42/CEE. Fonte: 1S0 15223,
5.1.1
. . Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico. ISO
Data di produzione 15223,5.1.3

Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud pit

Utlizzabile fino a essere usato. IS0 15223, 5.1.4

Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da

Numero dilofto potere identificare il lotto o la partita. Fonte: IS0 15223, 5.1.5

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

Numero diarticolo identificare il dispositivo medico. Fonte: IS0 15223, 5.1.6

Rimanda a un dispositivo medico il cui uso € previsto per

|| @|ERrE E

No riutilizzo un’unica volta o il cui uso € previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento. Fonte: IS0 15223, 5.4.2
Indicatore vapore Indica che il prodotto & progettato per I'uso con processi di

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

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Paquete de desafio de procesos de vapor
3M™ Attest™ Lectura Super Rapida 1496V

Descripcion del producto

El Paquete de desafio de lectura superrapida para vapor 1496V 3M™ Attest™ esté disefiado
especificamente para calificar y controlar los procesos de esterilizacion con vapor de eliminacion
de aire dinamico a 270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C) en instalaciones sanitarias. El paquete de
desafio esta formado por varias capas de tarjetas indice médicas, algunas de ellas precortadas
para contener el indicador bioldgico. Las tarjetas apiladas se encuentran dentro de un envoltorio
de esterilizacion. Cada paquete de desafio tiene un indicador de proceso en la etiqueta que
cambia de amarillo @ marrén o més oscuro cuando se ve expuesto al vapor. Este préctico
paquete de desafio desechable presenta un reto al proceso de esterilizacion equivalente al
paquete de prueba para retar al indicador bioldgico (IB) (PCD en toalla) recomendado por la
Asociacion para el avance de la instrumentacién médica (AAMI). El paquete de desafio es un
dispositivo indicado para un solo uso.

Cada paquete de desafio contiene un indicador bioldgico de lectura superrépida 3M™ Attest™
1492V (tapon marrén), en adelante denominado “IB 1492V", y una hoja de registro. Cuando

se procesa con vapor, la barra del indicador de proceso impresa en la hora de registro pasa

de amarillo a marrén o més oscuro y el indicador de proceso de la parte superior del tapon

del IB 1492V pasa de rosa a marrén claro o més oscuro. El 1B 1492V es un indicador biolégico
autocontenido de doble lectura disefiado especificamente para realizar controles répidos y
fiables de los procesos de esterilizacion por vapor cuando se usa junto con el lector automético
3M™ Attest™ 490 (de ahora en adelante, “lector automatico 490”) o el lector automatico SM™
Attest™ 490H con una version de software 4.0.0 o posterior (de ahora en adelante, “lector
automatico 490H"), o el minilector automatico 3M™ Attest™ 490M (de ahora en adelante,
“lector automatico 490M”). Los paquetes de desafio incluyen controles del indicador biolégico
1492V 3M™ Attest™.

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

las células de crecimiento del G i ilus. La a- idasa en su estado
activo se detecta midiendo la fluorescencia producida por la hidrdlisis enzimatica de un sustrato
no fluorescente, 4-metilumbeliferil-a-D-glucdsido (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 automatico 490, 490H o
490M indica un fallo en el proceso de esterilizacion por vapor.

EI'B 1492V también puede indicar la presencia de organismos G. stearothermophilus mediante
una reaccion visual de cambio de color del pH. La actividad bioquimica del organismo

G. stearothermophilus produce subproductos metabélicos que hacen que los medios cambien
de color pasando de puirpura a amarillo, lo que también indica un fallo en el proceso de
esterilizacion por vapor. El uso de este método de indicacion es opcional y suele restringirse a
estudios especiales.

EI'B 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 incubacién 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.
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Resultado de la fluorescencia en 24 minutos
Los 1B 1492V incubados en un lector automtico 490 0 490H con la versién de software
4.0.0 0 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 de la fluorescencia en 1 hora
Los 1B 1492V incubados en un lector automético 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) el =97 % del tiempo.
Resultado del cambio visible 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 gran fiabilidad de los resultados de fluorescencia, la incubacion de IB 1492V
no presenta ninguna ventaja una vez que se ha determinado y registrado el resultado de
fluorescencia con el lector automatico.
Nota: para determinar la versién de software de un Autolector 490 0 490H, pulse el boton de
informacion una vez. En la pantalla LCD del Autolector apareceran dos lineas de texto. La linea
superior indica (de izquieda a derecha):
o Numero de serie
o Version de software (V X.Y.2)
e Fechay hora actual.
Indicaciones de uso
Estados Unidos
Utilice el paquete de desafio de lectura superrépida para vapor 1496V 3M™ Attest™
conjuntamente con el lector automético 3M™ Attest™ 490 o el lector automético Attest™ 490H
con la version de software 4.0.0 o posterior, o el minilector automatico 3M™ Attest™ 490M
para cumplir los requisitos o controlar los ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacion
dindmica del aire durante 4 minutos a 270 °F (132 °C) y durante 3 minutos a 275 °F (135 °C).
Fuera de Estados Unidos
Utilice el paquete de desafio de lectura superrépida para vapor 1496V 3M™ Attest™
conjuntamente con el lector automético 3M™ Attest™ 490, el lector automético 3M™ Attest™
490H con la version de software 4.0.0 o posterior, 0 el minilector automatico 3M™ Attest™
490M para cumplir los requisitos o controlar los ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacion
dindmica del aire a entre 270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C).

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias

Dentro del vial de plastico del indicador bioldgico, hay una ampolla de cristal. Para evitar el riesgo

de lesion grave o muerte por residuos voladores debido a una ampolla rota:

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

*  Pongase gafas de seguridad para activar el indicador bioldgico.

*  Manipule el IB con el tapon puesto cuando quiera triturarlo o sacudirlo.

*  No utilice los dedos para aplastar la ampolla de cristal.

Precauciones

1. Para garantizar que el paquete de desafio plantea el reto esperado:

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

2. NOuse el paquete de desafio para controlar ciclos de esterilizacion para los que no ha sido

disefiado con el objetivo de poner a prueba:
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a. Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad;
b.  Ciclos de esterilizacion por vapor con eliminacion dinamica del aire a 250 °F (121 °C);

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

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

3. Parareducir los riesgos asociados a resultados incorrectos:

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

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

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

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

Frecuencia de control

Siga las Politicas y procedimientos de las instalaciones, que deberian especificar una frecuencia
de control del indicador bioldgico conforme a las précticas recomendadas por las asociaciones
profesionales o de acuerdo con las directrices y estandares nacionales. Como mejor practica o
para ofrecer una seguridad dptima al paciente, 3M recomienda que cada carga de esterilizacion
por vapor se controle con un indicador biolégico en un Dispositivo de reto al proceso (por
ejemplo, un paquete de prueba para retar al IB).

Inslrucclones de uso
Coloque el Paquete de desafio de lectura superrapida para vapor 1496V Attest™ plano, con
la etiqueta hacia arriba, con carga completa, en la zona en la que resulte mas dificil que
penetre el esterilizante. Por lo general, suele ser la estanteria inferior, sobre el desagtie. No
cologue objetos (p. &j., otro paquete) sobre el paquete de desafio. Eso crearia un desafio
demasiado grande como para que penetre el vapor y se elimine el aire.

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

3. Una vez finalizado el ciclo, con guantes resistentes al calor puestos, recupere el paquete
de desaffo.

4. Compruebe que el indicador de proceso externo del exterior del paquete de desafio ha
cambiado de color, de amarillo a marron o mas oscuro. Abra el paquete de desafio y
deje que el IB 1492V se enfrie fuera del paquete de desafio durante 10 minutos antes
de activarlo.

5. Saque la tarjeta de registro del paquete de desafio. Compruebe la barra de indicador
quimico de I tarjeta de registro. Si el color pasa de amarillo a marrén o més oscuro, eso
confirma que el paquete se ha visto expuesto al proceso de vapor.

6. Compruebe el indicador de proceso en la parte superior del tapdn del IB 1492V. Si el color
pasa de rosa a marrn claro 0 mas oscuro, eso confirma que el indicador biolégico 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 esterilizacién. Si el indicador de proceso no cambia,
compruebe los monitores fisicos del esterilizador.

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

8. Para mantener un registro permanente, rellene la tarjeta de registro con la informacion
requerida. Registre el resultado del IB 1492V cuando se encuentre disponible.
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9. Deseche el paquete de desafio. Si usa el paquete de desafio més de una vez, eso invalidaria
los resultados de las pruebas posteriores.

. Para activar el indicador biolégico, con gafas de seguridad
puestas, coldquelo en un Activador de indicador bioldgico
Attest™. Cierre y apriete el activador para poder cerrar
el tapon del 1B 1492V y triture la ampolla de medios. A
continuacién, saque el IB y agitelo (ver imégenes de la
derecha). Compruebe visualmente que los medios han
entrado en la cdmara de cultivo, al fondo del vial. Si los
medios no han llenado la cdmara de cultivo, sujete el
IB por el tapdn y agitelo hasta que los medios llenen la
camara de cultivo. Coloque el IB 1492V activado:

- encualquier pocillo de un lector automatico 490 o
490H que cuente con la version de software 4.0.0 0
superior y una pegatina negra de configuracion de
pocillo de incubacién

0 bien

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

0 bien

- encualquier pocillo de un lector automético 490M
y espere el resultado. Consulte el manual de usuario del
lector automatico para obtener mas informacién sobre
SU USO.

. Por cada dia que incube un B 1492V procesado, active e —
incube al menos un 1B 1492V no procesado para usarlo
como control positivo. Siga las instrucciones de activacion del paso 10. Escriba una “C” (de
“control”) y Ia fecha en la etiqueta del IB. EI control positivo deberia ser del mismo cédigo de
lote que el indicador bioldgico procesado. El IB de control positivo ayuda a confirmar:

o que se cumplen la temperaturas de incubacion correctas;
* que laviabilidad de las esporas no se ha visto alterada debido a una temperatura de
almacenamiento inadecuada, la humedad o la proximidad a productos quimicos;
o lacapacidad de los medios para estimular el crecimiento répido; y
el funcionamiento correcto del Autolector.
. Incubacién y lectura:

Incube los IB 1492V de control positivo y los procesados con vapor en un lector automatico
490, un lector automético 490H con la version de software 4.0.0 o superior, 0 un lector
automatico 490M. Consulte el manual del operario del lector automatico correspondiente
para obtener indicaciones del uso adecuadas de este equipo. El lector automético mostrara
un resultado positivo en cuanto se obtenga. La lectura final negativa del 1B 1492V aparece:

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

- 1 hora en lectores automaticos 490 con una versién de software inferior a la 4.0.0.

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

Interpretacion de los resultados:

Resultados fluorescentes

EI'B 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 validos 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
g%ntrol positivo.
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En el caso de los IB 1492V procesados, un resultado positivo (“+” en la pantalla) indica un
fallo en el proceso de esterilizacion. Un resultado final negativo del IB 1492V procesado
(“~"en la pantalla) después del tiempo de incubacion especificado indica un proceso de
esterilizacion aceptable.

Actte de inmediato en caso de resultado positivo de los IB procesados. Determine la causa del IB
positivo siguiendo las politicas y procedimientos de las instalaciones. Repita siempre la prueba
en el esterilizador y no lo use para procesar cargas hasta que las pruebas de calificacion arrojen
resultados satisfactorios (por lo general, tres ciclos ivos con de B ivos y
tres ciclos consecutivos que superen la prueba Bowie-Dick).

Resultado opcional de cambio visual de color del pH

EI'B 1492V suele desecharse una vez que se ha grabado el resultado fluorescente. No obstante,
si se desea realizar estudios especiales, los IB 1492V deberan incubarse mas tiempo para
obtener un resultado de cambio visual de color del pH. Tras la activacion y durante la incubacion,
el material no tejido blanco absorbe el indicador pirpura de bromocresol, el tinte indicador
sensible al pH de los medios de cultivo, y se vuelve azul. En el caso del B de control positivo,

el color de los medios de cultivo y/o del material no tejido cambiara 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 prpura 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 prpuras/
azules, puede evaluarse a las 48 horas.

Almacenamiento

e Lomejores loen ci i normales: 59-86 °F (15-30 °C).

o Almacenar lejos de la luz solar directa. No almacene los paquetes de desafio cerca de
esterilizantes u 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 informacion, 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 | Descripcién y referencia

Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como se
define en el reglamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos

Fabricante médicos, anteriormente directiva de la UE 93/42/CEE.
Fuente: IS0 15223, 5.1.1
L Indica Ia fecha en la cual se fabricd el dispositivo médico.
Fecha de fabricacion 150 15223, 513
Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo

médico. IS0 15223,5.1.4

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

Indica el nimero de referencia del fabricante de modo

que pueda identificarse el producto sanitario. Fuente: ISO
15223,5.1.6

Indica que un dispositivo médico esta pensado para

Cadigo de lote

Numero de referencia

| & |Eealy K

No reutilizar un solo uso o para un (nico paciente solo durante una
intervencion. Fuente: IS0 15223, 5.4.2
Indica que el producto se ha disefiado para su uso

Indicador de vapor con procesos de esterilizacién por vapor. Fuente: 1SO
11140-1,56

Para obtener més infi ion, visite HCBGreg! y.3M.com
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Paquete de Desafio del Proceso de
Lectura Super rapida 1496V para Vapor Attest™ de 3M™

Descripcion del producto

El Paquete de prueba por vapor 1496V de lectura superrapida 3M™ Attest™ esta disefiado
especificamente para calificar y monitorear los procesos de esterilizacion por vapor con
extraccion de aire dindmica a 270 °F (132 °C) y 275 °F (135 °C) en los centros de atencion
médica. El paquete de prueba consta de diversas capas de tarjetas de indice médico, algunas
de las cuales estan troqueladas para que puedan contener el indicador bioldgico. Las tarjetas
estdn apiladas en un envoltorio apto para esterilizacion. Cada paquete de prueba tiene un
indicador de proceso en la etiqueta que cambia de amarillo a café, 0 mas oscuro, cuando estd
expuesto al vapor. Este conveniente paquete descartable presenta una prueba para el proceso
de esterilizacion equivalente al paquete de prueba de indicador bioldgico (BI, por sus siglas en
inglés) montado por el usuario (PCD en pafio) recomendado por la Asociacion para el Avance
de la Instrumentacion Médica (AAMI, por sus siglas en inglés). El paquete de prueba es un
dispositivo de un solo uso.

Cada paquete de prueba contiene un indicador biolégico 1492V Super Rapid Readout

3M™ Attest™ (tapa marrdn), en lo sucesivo Bl 1492V, y una hoja de registro. Cuando se lo
procesa al vapor, la barra del indicador del proceso que esta impresa en la hoja de registro
cambia de amarillo a marron o mas oscuro, y el indicador del proceso que se encuentra en

a parte superior de Ia tapa del BI 1492V cambia de color rosa a marrdn claro o més oscuro.
EI Bl 1492V es un indicador bioldgico autocontenido de doble lectura disefiado especificamente
para el control répido y confiable del proceso de esterilizacion por vapor cuando se lo utiliza
en conjunto con el lector automatico 490 3M™ Attest™ (en adelante, el lector automético
490), un lector automético 490H 3M™ Attest™ con una version de software 4.0.0 o superior
(en adelante, el lector automético 490H) o un minilector automatico 490M 3M™ Attest™

(en adelante, el Lector automético 490M). Los controles del indicador bioldgico 1492V

3M™ Attest™ se incluyen en los paquetes de prueba.

EIBI 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 Ia fluorescencia producida por la hidrdlisis enzimética de un sustrato no
fluorescente, 4-metilumbeliferil-a-D-glucdsido (MUG). EI derivado del fluorescente resultante,
4-metilumbeliferona (MU), se detecta en el Lector automatico. La presencia de fluorescencia
dentro del tiempo de incubacion especificado del BI 1492V en el lector automatico 490, 490H

0 490M indica una falla en el proceso de esterilizacion por vapor.

EI BI 1492V también puede indicar la presencia de organismos G. stearothermophilus mediante
una reaccion visible de cambio de color del pH. La actividad bioguimica del organismo

G. philus produce p 6licos que hacen que el medio cambie de color
(de morado a amarillo), lo que también indica una falla en el proceso de esterilizacion por vapor.
El uso de este método de indicacion es opcional y, en general, se limita a estudios especiales.

Los BI 1492V cumplen con las normas IS0 11138-1:2017 € IS0 11138-3:2017.

Tiempos de lectura

Los tiempos de incubacion de lectura superrapida y con cambio de color visible en el pH en

48 horas opcional se han correlacionado con un periodo de incubacion de 7 dias, conforme

al protocolo de Tiempo de incubacion reducido de la FDA. Los indicadores procesados se
examinaron a las 48 horas y a los 7 dias a fin de detectar un cambio de color visible en el pH.
El resultado de fluorescencia y las lecturas de cambio de color visible en el pH a las 48 horas
se compararon con las lecturas de cambio de color visible en el pH a los 7 dias para determinar
el tiempo de lectura del indicador. El tiempo para obtener un resultado de fluorescencia esta
determinado por la version de software programado en el Lector automatico.
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Resultado fluorescente de 24 minutos
Los BI 1492V incubados en un lector automatico 490 0 490H con una version de software
4.0.0 0 superior 0 en un lector automatico 490M presentan un resultado de tiempo de
incubacion reducido de 24 minutos que se correlaciona con el resultado de lectura visible
alos 7 dias (168 horas) > 97 % del tiempo.
Resultado fluorescente de 1 hora
Los BI 1492V incubados en un lector automatico 490 con una version de software anterior
24.0.0 presentan un resultado de tiempo de incubacion reducido de 1 hora que se
correlaciona con el resultado de lectura visible a los 7 dias (168 horas) > 97 % del tiempo.
Resultado de cambio de color visual del pH de 48 horas
Los Bl 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 fiabilidad del resultado de fluorescencia, no existen ventajas para incubar Bl
1492V después de que el lector automatico determine el resultado de fluorescencia y lo registre.
Nota: Para determinar la versién de software en el Lector automatico 490 o 490H, presione el
botdn de Informacion una vez. El Lector automético mostrara dos lineas de texto en la pantalla
LCD. La fila superior indica lo siguiente (de izquierda a derecha):
o Namero de serie
o Version de software (V X.Y.2)
e Fechay hora actual

Instrucciones de uso

Estados Unidos

Use el 3M™ Attest™ paquete de prueba con indicador bioldgico 1496V de lectura superrapida
en conjunto con el lector automatico 490 3M™ Attest™, el lector automatico Attest™ 490H con
una version de software 4.0.0 o superior, 0 el minilector 490M 3M™ Attest™ para calificar o
monitorear los ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion dindmica de aire de 4 minutos a
270 °F (132 °C) y de 3 minutos 275 °F (135 °C).

Fuera de Estados Unidos

Use el 3M™ Attest™ paquete de prueba con indicador bioldgico 1496V de lectura superrapida
en conjunto con el lector automatico 490, el lector automatico 490H 3M™ Attest™ con una
version de software 4.0.0 o superior o el minilector automético 3M™ Attest™ 490M para
calificar o monitorear los ciclos de esterilizacién por vapor con extraccion dinamica de aire de
270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C).

Contraindicaciones
Ninguna.

Advertencias

Hay una ampolla de vidrio dentro del vial de plastico del indicador bioldgico. Para evitar el riesgo

de sufrir lesiones graves o la muerte a causa de la presencia de residuos en el aire provenientes

de una ampolla rota:

o Permita que el indicador bioldgico se enfrie durante el tiempo recomendado antes de
activarlo. La activacion o la manipulacion excesiva del Bl antes de su enfriamiento puede
hacer que la ampolla de vidrio explote.

o Use gafas de seguridad cuando activa el indicador bioldgico.

o Manipule el Bl desde la tapa cuando lo rompa o agite.

o No use los dedos para romper la ampolla de vidrio.

Precauciones

1. Para garantizar que el paquete de prueba proporcione la prueba deseada:

* NOABRA el paquete de prueba antes de la esterilizacion.
* NO vuelva a usar el paquete de prueba.

2. NO use el paquete de prueba para controlar los ciclos de esterilizacion que no esté disefiado

para probar, por ejemplo:
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a. Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento de gravedad.
b.  Ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion de aire dindmica a 250 °F (121 °C).

c. Ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion de aire dindmica a 270 °F (132 °C)
con tiempos de exposicion inferiores a 4 minutos o ciclos de esterilizacion por vapor
con extraccion de aire dindmica a 275 °F (135 °C) con tiempos de exposicion inferiores
a3 minutos.

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

3. Parareducir el riesgo asociado con los resultados incorrectos:

o No cologue cintas ni etiquetas en el BI 1492V antes de la incubacion.

o Noincube un Bl 1492V si, después del procesamiento y antes de la activacion del
BI, se observa una rotura en una ampolla de medio. Vuelva a realizar la prueba en el
esterilizador con un paquete de prueba nuevo.

o Después de procesar, deje enfriar el Bl por 10 minutos antes de la incubacion.

o Después de activar el Bl, aseglrese de que el medio haya escurrido a la cdmara de
crecimiento de esporas.

Frecuencia de control

Siga las Politicas y procedimientos del establecimiento respecto de la especificacion de una
frecuencia de control del indicador bioldgico, conforme con las practicas recomendadas por la
asociacion profesional o las normas y directrices nacionales. Como mejor practica y para brindar
seguridad dptima al paciente, 3M recomienda que todas las cargas de esterilizacion por vapor
estén supervisadas con un indicador bioldgico en un Dispositivo de prueba de proceso adecuado
(es decir, el paquete de prueba del BI).

Instrucciones de uso

1. Coloque el paquete de prueba por vapor 1496V de lectura superrépida Attest™ en posicion
plana, con la etiqueta hacia arriba, en una carga completa en el drea mas dificil para que el
esterilizante alcance. En general, esto es en el estante inferior, sobre el drenaje. No coloque
objetos (p. ej., otro paquete) sobre el paquete de prueba. Esto generaré demasiada dificultad
para la extraccion de aire y el ingreso de vapor.

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

3. Cuando complete el ciclo, retire el paquete de prueba. Recuerde usar guantes resistentes
al calor.

4. Verifique que el indicador de proceso externo que se encuentra fuera del paquete de prueba
haya cambiado de amarillo a café, o més oscuro. Abra el paguete de prueba y deje que el
BI 1492V se enfrie fuera del paquete por 10 minutos, antes de continuar con la activacion.

5. Retire la tarjeta de registro que se encuentra en el interior del paquete de prueba. Verifique
la barra del indicador quimico en la tarjeta de registro. Si se observa un cambio de color de
amarillo a café, 0 mas oscuro, se confirma que el paquete ha estado expuesto al proceso
por vapor.

6. Verifique el indicador de proceso que se encuentra en la parte superior de la tapa del
BI 1492V. Si se observa un cambio de color de rosa a café claro, 0 més oscuro, se confirma
que el indicador bioldgico ha estado expuesto al proceso por vapor. Este cambio de color
no indica que el proceso por vapor haya sido suficiente para realizar la esterilizacion. Si el
indicador de proceso no presenta cambios, verifique los monitores fisicos del esterilizador.

7. Escriba el esterilizador, el nimero de carga y Ia fecha de procesamiento en la etiqueta del
indicador para identificar el B 1492V procesado. No coloque otra etiqueta o cinta indicadora
sobre el indicador bioldgico.

8. Sidesea tener un registro permanente, complete la informacion solicitada en Ia tarjeta de
registro. Registre el resultado del BI 1492V cuando esté disponible.

9. Deseche el paquete de prueba. Si utiliza el paquete de prueba mas de una vez, se
invalidarn los resultados de las pruebas subsiguientes.
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10. Para activar el indicador bioldgico, coldquelo en un Activador de indicador bioldgico Attest™.
Recuerde usar gafas de seguridad. Cierre y apriete el activador para cerrar la tapa del
BI 1492V romper la ampolla de medio. Luego, extraiga el Bl y agitelo (ver las imagenes a la
derecha). Compruebe visualmente que el medio haya escurrido a la cdmara de crecimiento
que se encuentra en la parte inferior del vial. Si el medio no
ha llenado la cmara de crecimiento, sostenga el Bl por la
tapa y agitelo hasta que el medio llene la cmara. Coloque
el B 1492V activado:
- en cualquier orificio de un lector automatico 490
0 490H que tenga la version de software 4.0.0 0
superior y una calcomania negra apropiada de
configuracion de incubacion

- enun compartimento de incubacion de un lector
automdtico 490 con una version de software anterior
a4.0.0 con codigo de color marron (es decir,

igurado para incubar indi bioldgicos
1492V)

0
- en cualquier orificio de un lector automatico 490M
y aguarde el resultado. Consulte el Manual del operador
del lector automético para obtener més informacion
sobre su uso.

. Por cada dia que un BI 1492V procesado esté incubado,
active e incube al menos un Bl 1492V no procesado para
usar como control positivo. Siga las instrucciones de
activacion descritas en el Paso 10 anterior. Escriba una
letra “C” (para control) y la fecha en la etiqueta del BI. El
control positivo debe proceder del mismo cédigo de lote
que el indicador bioldgico procesado. El indicador bioldgico
de control positivo permite confirmar: —
* que se cumplen con las temperaturas de incubacion

correctas;
* que no se ha alterado la viabilidad de esporas debido a una temperatura de
almacenamiento incorrecta, la humedad o la proximidad a productos quimicos;
¢ acapacidad del medio para propiciar un crecimiento rapido; y
el funcionamiento adecuado del Lector automético.

. Incubacién y lectura:

Incube el control positivo y los BI 1492V procesados con vapor en un lector automético

490, un lector automtico 490H con una version de software 4.0.0 o superior, 0 un lector

automatico 490M. Consulte el Manual del operador del lector automético correspondiente

para utilizar este equipo correctamente. El lector automatico mostrara un resultado positivo

tan pronto como lo obtenga. La lectura negativa final del Bl 1492V se realiza en estos

momentos:

- después de 24 minutos en los lectores autométicos 490 o 490H que tengan la version
de software 4.0.0 o superior, y en los lectores autométicos 490M.

- después de 1 hora en lectores automaticos 490 que tengan la version de software
anterior a 4.0.0.

Luego de que se muestran los resultados y se registran, el Bl 1492V se puede descartar.

Interpretacion de los resultados:

Resultado fluorescente

El control positivo de Bl 1492V (sin procesar) debe dar un resultado fluorescente

positivo (+ en la pantalla del lector automatico). Los resultados del BI 1492V procesados no
son validos hasta que en el control positivo se lea positivo fluorescente. Si el control positivo es
negativo (- en la pantalla), 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.

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

Actte de inmediato con cualquier resultado positivo para los Bl procesados. Determine la causa
del Bl positivo de acuerdo con las politicas y procedimientos del centro. Siempre vuelva a probar
el esterilizador y no lo utilice para el procesamiento de cargas hasta que la prueba de calificacion
arroje resultados satisfactorios (en general, tres ciclos consecutivos con resultados de Bl

ivos y tres ciclos ivos con aprobados de la prueba de Bowie-Dick).

Resultado de cambio de color visible en el pH opcional

Normalmente, el BI 1492V se desecha después de registrar el resultado de fluorescencia.

Sin embargo, si se desea realizar estudios particulares, los Bl 1492V pueden incubarse
adicionalmente para obtener un resultado de cambio de color visible en el pH. Después de

la activacion y durante la incubacion, el material blanco no tejido absorberd el indicador de
prpura de bromocresol, el tinte del indicador sensible al pH en el medio de crecimiento, y se
tornara azul. En un BI de control positivo, aparecera un cambio de color a amarillo en el medio
de crecimiento o en el material no tejido dentro de las 48 horas. Toda observacion de un color
amarillo en el vial es indicador de un resultado positivo.

En el BI 1492V procesado, un cambio de color de morado a amarillo en el medio o en el material
no tejido indica una falla en el proceso de esterilizacion. Un resultado de cambio de color
negativo en el pH, es decir, el medio o el material no tejido mantienen su color morado o azul,
puede evaluarse a las 48 horas.

Almacenamiento

o Almacenar en condiciones ambiente normales: de 59-86 °F (15-30 °C).

o Almacenar al resguardo de la luz sola directa. No almacenar los paquetes de prueba cerca
de esterilizadores u otros productos quimicos.

Desecho

Deseche los Bl 1492V usados de acuerdo con la politica de su centro de atencién médica. Antes
de desechar los indicadores bioldgicos positivos, puede esterilizarlos al vapor a 270 °F (132 °C)
por 4 minutos 0 a 275 °F (135 °C) por 3 minutos en un esterilizador por vapor con extraccion
de aire dinamica.

Para obtener mas informacion, comuniquese con el representante local de 3M o péngase en
contacto con nosotros en 3M.com y elija su pais.
Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcion y referencia
Indica el fabricante del dispositivo médico, tal y como
se define en la Normativa de dispositivos médicos (UE)

Fabricante 2017/745, anteriormente la Directiva 93/42/EEC de la
UE. Fuente: IS0 15223, 5.1.1
- Indica la fecha en la cual se fabricd el dispositivo médico.
Fecha de fabricacion 15015223, 5.1.3
Fecha de caducidad

médico. IS0 15223,5.1.4

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

Indica el nimero de catalogo del fabricante para que
Nimero de referencia mai el dispositivo médico puede identificarse. Fuente: ISO
15223,5.1.6

Indica que un dispositivo médico esta pensado para
un solo uso o para un nico paciente solo durante una
intervencion. Fuente: IS0 15223, 5.4.2

Indicador para Indica que el producto se diseié para su uso en procesos
esterilizacion al vapor de esterilizacion a vapor. Fuente: IS0 11140-1,5.6
Para obtener més inft ion, visite HCBGreg! y.3M.com
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No reutilizar
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https://HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ PCD met @D
supersnelle aflezing voor stoomsterilisatie 1496V

Productomschrijving
Het 3M™ Attest™- 1496V met sup aflezing is speciaal ontwikkeld
om in zorgi i de il met i luchtverwijdering

bij 132 °C (270 °F) en 135 °C (275 °F) te kwalmceren en te bewaken. Sommige van deze
indexkaarten zijn gestanst en bevatten de biologische indicator. De stapel kaarten is verpakt
in een sterilisatieverpakking. Elk testpakket heeft op het label een verwerkingsindicator die
van kleur kan veranderen. Bij blootstelling aan stoom verandert deze indicator van geel in
bruin of nog donkerder. Met dit handige wegwerptestpakket wordt het sterilisatieproces net zo
uitgedaagd als met een door de gebruiker in elkaar gezet testpakket met biologische indicator
(BI) (een doekjes-PCD, process challenge device) dat wordt aanbevolen door de Association
for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Het testpakket is een instrument voor
eenmalig gebruik.

Elk testpakket bevat een 3M™ Attest™ biologische indicator 1492V met supersnelle aflezing
(bruine dop), hierna BI 1492V genoemd, en een registratieblad. Na verwerking met stoom
verandert het balkje van de verwerkingsindicator op het formulier van geel in bruin of nog
donkerder en verandert de verwerkingsindicator boven op de dop van de Bl 1492V van roze in
lichtbruin of nog donkerder. De Bl 1492V is een autonome biologische indicator die specifiek
is pen voor snelle en e ing van stoomsterilisatieprocessen bij gebruik
in combinatie met een 3M™ Attest™ auto-aflezer 490 (hierna de auto-aflezer 490 genoemd),
een 3M™ Attest™ auto-aflezer 490H met softwareversie 4.0.0 of recenter (hierna de auto-
aflezer 490H genoemd) of een 3M™ Attest™ mini-auto-lezer 490M (hierna de auto-aflezer
490M genoemd). 3M™ Attest™ biologische-indicatorcontroles 1492V worden met de
testpakketten meegeleverd.

De BI 1492V maakt gebruik van het a-glucosidase-enzymsysteem, dat op natuurlijke wijze wordt
gegenereerd blnnen groeiende cellen van Geobacillus stearothermophllus In zijn actieve staat

wordt de a- door de te meten die wordt geproduceerd
door de i hydrolyse van een niet: substraat, 4 lliferyl-a-
D-glucoside (MUG). Het fluorescente bij 4 lliferon (MU) wordt

in de auto-aflezer gedetecteerd. Als binnen de gespecificeerde incubatietijd van de BI 1492V
in de auto-aflezer 490, 490H of 490M fluorescentie wordt geconstateerd, duidt dit erop dat het
stoomsterilisatieproces niet naar behoren heeft plaatsgevonden.

De BI 1492V kan ook de igheid van G. philus-organismen aanduiden
via een zichtbare reactie dle de kleur van de pH-indicator wijzigt. De biochemische activiteit
van het G. p t metabole bijproducten die ervoor

zorgen dat de kleur van het medium verandert van paars in geel, wat er ook op duidt dat het
stoomsterilisatieproces niet goed werkt. Deze indicatiemethode is optioneel en wordt doorgaans
alleen toegepast in speciaal onderzoek.

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

Afleestijden

De incubatietijden voor supersnelle aflezing en voor de optionele visuele wijziging van de
pH-kleur in 48 uur zijn gerelateerd aan een 7-daagse incubatieperiode volgens het Reduced
Incubation Time-protocol van de FDA. Verwerkte indicatoren werden na 48 uur en na 7 dagen
onderzocht op de detectie van een visuele wijziging van de pH-kleur. Om de afleestijd van

de indicator vast te stellen, werden de waarden van het fluorescente resultaat en de visuele
wijziging van de pH-Kleur na 48 uur vergeleken met de waarden van de visuele wijziging van de

33



pH-kleur na 7 dagen. De tijd tot een fluorescent resultaat wordt bepaald door de softwareversie
van de auto-aflezer.

Fluorescentieresultaat na 24 minuten

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

Fluorescentieresultaat na 1 uur

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

Resultaat van de visuele wijziging van de pH-Kleur na 48 uur

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

Wegens de hoge heid van het i biedt het geen voordelen om
de BI's 1492V te i nadat het i door de auto-aflezer is vastgesteld
en geregistreerd.

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

e Serienummer

o Softwareversie (V X.Y.2)

¢ Huidige datum en tijd

Indicaties voor gebruik

Verenigde Staten

Gebruik het 3M™ Attest™ stoomtestpakket met supersnelle aflezing 1496V in combinatie met
de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490, de Attest™ auto-aflezer 490H met softwareversie 4.0.0 of
recenter of de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M om stoomsterilisatiecycli met dynamische
luchtverwijdering van 4 minuten bij 132 °C (270 °F) en 3 minuten bij 135 °C (275 °F) te
kwalificeren of bewaken.

Buiten de Verenigde Staten

Gebruik het 3M™ Attest™ stoomtestpakket met supersnelle aflezing 1496V in combinatie met
de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490, de 3M™ Attest™ auto-aflezer 490H met software-versie
4.0.0 of recenter of de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer 490M om stoomsterilisatiecycli met
dynamische luchtverwijdering bij 132 °C (270 °F) en bij 135 °C (275 °F) te kwalificeren of
bewaken.

Contra-indicaties
Geen.

Waarschuwingen

In de plastic fles van de biologische indicator bevindt zich een glazen ampul. Neem het volgende

inacht om het risico van ernstig letsel of overlijden door rondvliegende resten van een kapotte

ampul te vermijden:

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

o Draag een veiligheidsbril wanneer u de biologische indicator activeert.

¢ Houd de Bl beet bij de dop wanneer u de ampul verpulvert en de indicator heen en
weer schudt.

o Verpulver de glazen ampul niet met uw vingers.



Voorzorgsmaatregelen

U zorgt er als volgt voor dat het testpakket de beoogde uitdaging kan bieden:

o Het testpakket voorafgaand aan de sterilisatie NIET OPENEN.

*  Het testpakket NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

U mag het testpakket NIET gebruiken voor de bewaking van sterilisatiecycli waarvoor het

niet is ontworpen:

a.  Stoomsterilisatiecycli met zwaartekrachtverplaatsing.

b. ilisatiecycli met I luchtverwijdering bij 121 °C (250 °F).

c. Stoomsterilisatiecycli met dynamische Iuchtverwudenng bij 132 °C (270 °F) met
een blootstellingsduur < 4 minuten, of i met
luchtverwijdering bij 135 °C (275 °F) met een blootstellingsduur < 3 minuten.

d.  Depyrogenatie, sterilisatie op basis van chemische damp, sterilisatie met ethyleenoxide
of andere sterilisatieprocessen met een lage temperatuur.

Neem het volgende in acht om het risico van onjuiste resultaten te verminderen:

o Plak vodr de incubatie geen tape of etiketten op de BI 1492V.

o Incubeer een BI 1492V niet als u na de verwerking en vdr de activering van de
Bl opmerkt dat de mediumampul kapot is. Test de sterilisator opnieuw met een
nieuw testpakket.

o Laat de Bl na de verwerking 10 minuten afkoelen voordat met de incubatie
wordt gestart.

o Naactivering van de BI controleert u of het medium naar de kamer voor sporengroei
is gestroomd.

Frequentie van bewaking

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

Gebruiksaanwijzing

1.

Plaats een Attest™ stoc kket 1496V met lle aflezing plat, met de etiketzijde
naar boven in een volle lading in het gedeelte dat het moeilijkst te bereiken is voor het
sterilisatiemiddel. Meestal is dat de onderste plank, boven de afvoer. Plaats geen objecten
(zoals nog een pakket) boven op het testpakket. Hierdoor zou namelijk de uitdaging te groot
worden voor luchtverwijdering en stoompenetratie.

Verwerk de producten volgens de vaste procedures.

Nadat de cyclus is voltooid, haalt u met hi i het
uit de sterilisator.

weer

Controleer of de externe verwerkingsindicator aan de buitenzijde van het testpakket van
geel is veranderd in bruin of nog donkerder. Open het testpakket en laat de Bl 1492V buiten
het testpakket 10 minuten afkoelen voordat deze wordt geactiveerd.

Verwijder de registrati t uit de bi ijde van het Controleer het balkje van
de chemische indicator op de registrati t. Als de kleur is van geel in bruin of
nog donkerder, is hiermee bevestigd dat het pakket is blootgesteld aan het stoomproces.

Controleer de verwerkingsindicator boven op de dop van de Bl 1492V. Als de kleur is
veranderd van roze in lichtbruin of nog donkerder, is hiermee bevestigd dat de biologische
indicator is blootgesteld aan het stoomproces. Of het stoomproces goed heeft gesteriliseerd,
kan niet worden vastgesteld aan de hand van deze verandering van kleur. Als de
verwerkingsindicator niet is veranderd, kijkt u op de fysieke monitors van de sterilisator.
Identificeer de verwerkte Bl 1492V door op het label van de indicator de sterilisator, het
nummer van de lading en de verwerkingsdatum te schrijven. Plaats geen andere labels of
indicatortape op de biologische indicator.
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8. Voor een permanente registratie vult u de vereiste gegevens in op de registratiekaart.
Registreer indien mogelijk ook het resultaat van de Bl 1492V.

9. Voer het testpakket af. Als het testpakket vaker dan één keer wordt gebruikt, ziin de
resultaten na de eerste keer niet meer geldig.

. Om de biologische indicator te activeren, plaatst u het in
de activator van de Attest™ biologische indicator terwijl
u een veiligheidsbril draagt. Sluit de activator en knijp erin
om de dop van de BI 1492V te sluiten en de mediumampul
te verpulveren. Verwijder vervolgens de Bl en schud deze
heen en weer (zie afbeelding rechts). Controleer visueel
of het medium naar de groeikamer onder in de fles is
gestroomd. Als het medium de groeikamer niet heeft
gevuld, houdt u de Bl vast bij de dop en schudt u deze
heen en weer totdat het medium de groeikamer vult.
Plaats de geactiveerde Bl 1492V

- ineen holte van de auto-aflezer 490 of 490H met
softwareversie 4.0.0 of recenter en voorzien van
een zwarte sticker waarop de configuratie van de
incubatieholtes is aangeduid

=

of

- ineen incubatieholte van een auto-aflezer 490 met
softwareversie ouder dan 4.0.0 met een bruine kleur
(dat wil zeggen: geconfigureerd voor de incubatie
van BI's 1492V)

of

in een holte van een auto-aflezer 490M b3
en wacht op het resultaat. Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de auto-aflezer voor meer ™
informatie over het gebruik ervan. —
. Elke dag dat een verwerkte Bl 1492V wordt geincubeerd,
moet u ten minste één niet-verwerkte Bl 1492V activeren en incuberen, zodat deze kan
worden gebruikt als positieve controle. Volg de activeringsinstructies van stap 10 hierboven.
Schrijf op het Bl-label de ‘C’ van ‘controle’ en de datum. De positieve controle moet dezelfde
partijcode hebben als de verwerkte biologische indicator. De positieve controle-Bl helpt bij
de bevestiging van het volgende:
*  dejuiste incubatietemperaturen zijn gebruikt;
o de levensvatbaarheid van sporen is niet veranderd door een onjuiste
opslagtemperatuur, vochtigheid of de nabijheid van chemicalién;
o het medium heeft het vermogen om snelle groei te bevorderen; en
¢  deauto-aflezer functioneert correct.
. Incubatie en aflezen:

o

Incubeer de positieve controle en de met stoom verwerkte Bl's 1492V in een auto-aflezer

490, een auto-aflezer 490H met softwareversie 4.0.0 of recenter of een auto-aflezer 490M.

Raadpleeg de toepasselijke gebruikershandleiding van de auto-aflezer voor het juiste

gebruik van deze apparatuur. De auto-aflezer geeft een positief resultaat weer zodra dit

wordt verkregen. De uiteindelijke negatieve Bl 1492V-aflezing wordt vastgesteld na:

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

- 1 uurin auto-aflezers 490 met softwareversie ouder dan 4.0.0.

Nadat de zZiin en geregi , kunnen de BI's 1492V worden

afgevoerd.




Interpretatie van resultaten:

Fluorescentieresultaten

De positieve controle (onverwerkte) Bl 1492V dient een positief fluorescentieresultaat op
te leveren (+ op het display van de auto-aflezer). De resultaten van verwerkte BI's 1492V
zijn pas geldig wanneer de positieve controle voor fluorescentie positief is. Als de positieve
controle negatief is (- op het display), raadpleegt u het gedeelte Probleemoplossing van de
gebruikershandleiding van de auto-aflezer. Test de auto-aflezer opnieuw met een nieuwe
positieve controle.

Voor verwerkte BI's 1492V geldt dat een positief resultaat (+ op het display) aangeeft dat het
sterilisatieproces niet naar behoren heeft plaatsgevonden. Een uiteindelijk negatief resultaat

(- op het display) voor de verwerkte Bl 1492V na de aangegeven incubatietijd geeft aan dat het
sterilisatieproces naar behoren heeft plaatsgevonden.

Handel onmiddellijk als er voor verwerkte BI's positieve resultaten zijn. Stel de oorzaak van een
positieve Bl vast volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Test de sterilisator altijd
opnieuw en gebruik deze pas weer voor de verwerking van ladingen nadat kwalificatietesten
bevredigende resultaten opleveren. (Meestal betekent dit drie opeenvolgende cycli met negatieve
Bl-resultaten en drie opeenvolgende cycli die een Bowie-Dick-test succesvol doorlopen.)

Optioneel: resultaat van de visuele wijziging van de pH-kleur

Normaal wordt de BI 1492V afgevoerd nadat het fluorescente resultaat is vastgelegd. Bij
speciale onderzoeken kunnen BI's 1492V echter nog verdere incubatie ondergaan om de visuele
wijziging van de pH-kleur vast te stellen. Na de activering en tijdens de incubatie absorbeert het
non-woven materiaal de broomci indicator (de pH-gevoelige indicatorkleurstof in het
groeimedium) en wordt het blauw. In het geval van een positieve controle-Bl verandert de kleur
binnen 48 uur in geel in het groeimedium en/of het non-woven materiaal. Als u een gele kleur
waarneemt in de fles, duidt dat op een positief resultaat.

In het geval van een verwerkte Bl 1492V duidt een kleurverandering van paars in geel in het
medium en/of het non-woven materiaal erop dat het sterilisatieproces is mislukt. Een negatief
resultaat van de wijziging van de pH-kleur, dus als het medium en het non-woven materiaal
paars/blauw blijven, kan na 48 uur worden vastgesteld.

Opslag

o Kan het beste worden bewaard bij een normale kamertemperatuur: 15-30 °C (59-86 °F).

¢ Bewaren buiten bereik van direct zonlicht. Bewaar testpakketten niet in de nabijheid van
sterilisatiemiddelen of andere chemicalién.

Verwijdering
Verwijder gebruikte BI's 1492V volgens het beleid van uw gezondheidszorginstelling. U
Kkunt | positieve biologische indi il bij 132 °C (270 °F) gedurende

4 minuten of bij 135 °C (275 °F) gedurende 3 minuten in een stoomsterilisator met dynamische
luchtverwijdering alvorens ze te verwijderen.

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

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzint
Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan,
Fabrikant I z0als inieerd in de ing
medische hulpmiddelen (EU) 2017/745, voorheen de
EU-richtlijn 93/42/EEG. Bron: IS0 15223, 5.1.1
. Geeft de productiedatum van het medische product aan.
Productiedatum & 190 15223, 5.1.3
. Geeft de datum aan waarna het medische product niet
Te gebruiken tot g meer mag worden gebruikt. IS0 15223, 5.1.4
Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het
Lotnummer lot of de partij kan worden geidentificeerd. Bron: 1SO
15223,5.1.5
Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het
Artikelnummer medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd. Bron:
1S0 15223, 5.1.6
Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig
Geen hergebruik ® gebruik of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een
behandeling is bedoeld. Bron: IS0 15223, 5.4.2
- Geeft aan dat het product is ontworpen voor gebruik met
Stoomindicator sterilisatieprocessen met stoom. Bron: IS0 11140-1,5.6

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
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3M™ Attest™ . D)
Super Rapid Readout Angtestpaket 1496V

Produktbeskrivning
3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V &r speciellt konstruerad for
att kvalificera och vervaka dynamiskt luftaviagsnande angsteriliseringsprocesser vid 270°F
(132°C) och 275°F (135°C) inom sjukvarden. Utmaningspaketet bestér av flera lager medicinska
indexkort, varav nagra ar formgjutna for att innehalla den biologiska indikatorn. De s1ap|ade
korten &r lindade med steriliseringsfolie. Varje i har en p! indi pa
forpackmngens etikett som &ndrar farg frén gutt till brun eller morkare nér det exponeras for
anga. Detta praknska engangsutmanmgspaket ger en utmaning till stenllsenngsprocessen som
den iska indikatorns (BI) (handduk
PCD) som rekommenderas av Association for the Advancement of Medical Instrumentation
(AAMI). Utmaningspaketet ar enhet for engangsbruk.

Varje utmaningspaket innehéller en 3M™ Attest™ Super Rapld Readout biologisk indikator
1492V (brunt lock), hadanefter kallad 1492V Bl och ett regi . Nar & angap

kontrollera processindikatorstapeln som &r tryckt pé registerbladet som ska ga fran gult till brunt
eller morkare och processindikatorn upptill pa 1492V Bl-locket som ska éndra farg fran rosa

till ljusbrunt eller morkare. 1492V Bl &r en fristaende biologisk indikator med dubbel avlasning
som &r speciellt utformad for snabb och tillforlitlig dvervakning av angsteriliseringsprocessen

vid anvéndning i samband med 3M™ Attest™ Auto-reader 490 (hédanefter kallad 490
Auto-reader), en 3™ Attest™ Auto-reader 490H med programvaruversion 4.0.0 eller senare
(hadanefter kallad 490H Auto-reader) eller en 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490H (hadanefter
kallad 490M Auto-reader). 3M™ Attest™ 1492V biologiska indikator kontroller &r forsedda med
utmaningspaket.

1492V Bl anvénder sig av a-glukosidasenzymsystemet, som genereras naturligt i vixande

celler av Geobacillus stearothermophilus. a-glukosidas detekteras i aktivt tillstand genom
matning av fluorescensen som produceras genom den enzymatiska hydrolysen av ett icke
fluorescerande substrat, 4-metylumbelliferyl-a-D-glykosid (MUG). Den erhalina fluorescerande
biprodukten, 4 lliferon (MU), i Auto-reader. Forekomsten av fluorescens
inom den angivna inkubationstiden for 1492V Bl i 490, 490H eller 490M Auto-reader indikerar ett
angsteriliseringsprocessfel.

1492V Bl kan ocksa indikera narvaron av G. stearothermophilus nrgamsmer genom en visuell
pH-fargforéndringsreaktion. Biokemisk aktivitet hos G. 0

metaboliska biprodukter som gor att mediet andrar farg fran lila till gul vilket ocksa |nd|kerar ett
angsteriliseringsprocessfel. Anvéndningen av denna indikeringsmetod ér frivillig och &r vanligtvis
begrénsad till specialstudier.

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

Avldsningstider

Den supersnabba avidsningen och de valfria 48 timmarna for visuell indikation av
pH-fargforéndringen 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-férgforéndringsaviésning jamfordes med 7-dagars

visuell pH-férgforéndringsavidsning for att bestémma indikatorns avi&sningstid. Tiden fill ett
fluorescerande resultat bestdms av den progt ion som &r pi pé Auto-reader.
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24 minuters fluorescerande resultat

1492V Bl inkuberades i en 490 eller 490H Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller
hogre 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 inkubationstidsresultat som korrelerar med den visuella avl&sningens
resultat efter 7 dagar (168 timmar) resultat > 97 % av tiden.

48 timmars visuellt pH-férgéndringsresultat

1492V Bl som inkuberats i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har en 48 timmars
reducerad inkubationstid med resultat som &r kopplade till den visuella aviasningens
resultat efter 7 dagar (168 timmar) > 97 % av tiden.

Pa grund av den hdga tillférlitligheten hos det fluorescerande resultatet finns det ingen fordel
med att inkubera 1492V Bl efter att det fluorescerande resultatet har bestamts av Auto-reader
och registrerats.

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

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

Indikationer for anvéndning

USA

Anvéand 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V 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 pa for att kvalificera eller Gvervaka
det dynamiska luftaviagsnandet (forvakuum) i angsteriliseringscyklerna i 4 minuter vid 270°F
(132°C) och i 3 minuter vid 275°F (135°C).

Utanfr USA

Anvénd 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V i kombination med
3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med mjukvaruversion 4.0.0
eller senare eller 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M for att kvalificera eller dvervaka 270°F
(132°C) till 275°F (135°C) dynamiska luftavlagsnande &ngsteriliseringscykler.

Kontraindikationer
Ingen.

Varnin

Det finnsg en glasampull i plastflaskan med den biologiska indikatorn. For att undvika risk for

allvarlig skada fran flygande skrap pa grund av en ampull som gatt sénder:

o Lt den biologiska indikatorn svaina under den rekommenderade tidsperioden innan
den aktiveras. Aktivering eller dverdriven hantering av Bl fore kylning kan gora sa att
glasampullen brister.

*  Anvénd skyddsglasdgon nar du aktiverar den biologiska indikatorn.

*  Hantera Bl via locket nér du krossar och vénder.

o Anvand inte fingrarna for att krossa glasampullen.
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Sakerhetsatgarder
For att sékerstélla att utmaningspaketet ger den avsedda utmaningen:

(PPNAINTE utmaningspaketet fore sterilisering.
o Utmani FAR INTE &

2. ANVAND INTE utmaningspaketet for att vervaka steriliseringscykler som den inte &r avsedd
attklara av:

a. Angsteriliseringscykler med densitetsforskjutning.
b.  250°F (121°C) &ngsteriliseringscykler med dynamiskt luftaviagsnande.
¢. 270°F (132°C) dynamiskt luftaviagsnande angsteriliseringscykler med exponeringstider

< 4 minuter eller 275 °F (135 °C) dynamisk A angsteriliseri
med exponeringstider < 3 minuter;
d. Torr varme, kemisk anga, id eller andra | steriliseringsp

3. For att reducera risken for felaktiga resultat:
o Placera inte tejp eller etiketter pa 1492V Bl fore inkubation.
o Inkubera inte en 1492V Bl om man, efter bearbetning och fore Bl-aktivering, observerar
en trasig medieampull. Testa om sterilisatorn med ett nytt utmaningspaket.
o Efter bearbetningen, Iat Bl svalna i 10 minuter fore inkubation.
o Efter Bl-aktiveringen, se till att media har flédat till sportillvaxtkammaren.

Overvakningsfrekvens

Folj anléggningens Policyer och forfaranden som ska ange en biologisk
indikatordvervakningsfrekvens som dverensstémmer med den professionella organisationens
rekommenderade praxis och/eller nationella riktlinjer och standarder. Som bésta praxis och for
optimal patientsakerhet rekommenderar 3M att varje angsteriliseringsbelastning dvervakas med
en biologisk indikator i en lamplig p i (dvs. ett Bl-utmaning

Bruksanwsnlng
Placera ett Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V platt, med
etikettsidan uppét, med full belastning i det mest utmanande omrédet for att sterilanten ska
né fram. Detta &r i allménhet pa bottenhyllan, ovanfor dréneringen. Placera inte foremal (dvs.
ett annat paket) ovanpa utmaningspaketet. Detta kommer att skapa en for stor utmaning for
luftavidgsnande och angpenetration.

2. Bearbeta innehallet enligt faststallda forfaranden.

3. Efter avslutad cykel, hdmta ingspaketet med va dndiga handskar pa dig.

4. Kontrollera att den externa processindikatorn pé utsidan av utmaningspaketet har andrats
frén guit till brunt eller mdrkare. Oppna utmaningspaketet och &t 1492V Bl svalna i utanfor
utmaningspaketet i 10 minuter fore aktivering.

5. Tahbort registreringskortet pé insidan av utmaningspaketet. Kontrollera
kemikalieindikatorfaltet pé registreringskortet. En fargforandring fran gult till brun eller
morkare bekraftar att forpackningen har utsatts for dngprocessen.

6. Kontrollera processindikatorn upptill pa locket pa 1492V BI. En fargforandring frén rosa till
ljusbrun eller mérkare bekréftar att den biologiska indikatorn har utsatts for angprocessen.
Denna fargforandring indikerar inte att &ngprocessen réckte for att uppna sterilitet. Om
processindikatorn &r oftra , sterili fysiska bildskérmar.

7. Identlflera 1492V BI genom att skrlva sterilisator, belastningsnummer och

. Placera ingen annan etikett eller indikatortejp pa

pa
den biologiska indikatorn.

8. For en permanent post, fyll i nddvandig information pa registreringskortet. Registrera 1492V
Bl resultatet nér det &r tillgéngligt.
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9. Kassera utmaningspaketet. Att anvinda utmaningspaketet mer @n en gang kommer att
ogiltigforklara de efterfdljande testresultaten.

. For att aktivera den biologiska indikatorn, ta forst

pé dig skyddsglasdgon och placera den sedan i en

Attest™ Biological Indicator Activator. Stang och pressa

aktivatorn for att stinga 1492V Bl-locket och krossa

medieampullen. Ta sedan bort Bl och vénd den (se
bilden till hoger). Verifiera visuellt att media har flodat in

i tillvéxtkammaren Iéngst ner i flaskan. Om mediet inte

har fylit tillvaxtkammaren héller du B Iangs locket och

bladdrar tills media fyller tillvéxtkammaren. Placera den
aktiverade 1492V Bl:

- ivilken brunn som helst i en 490 eller 490H Auto-
reader med en mjukvaruversion 4.0.0 eller hdgre och
en svart konfigurationsdekal for inkubationsbrunnen

eller

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

eller

- ivilken brunn som helst av en 490 Auto-reader

och vénta pé resultatet. Se handboken for Auto-reader for
ytterligare information om anvandningen.

. Varje dag som en bearbetad 1492V Bl inkuberas, ska
du aktivera och inkubera minst en icke bearbetad
1492V Bl att anvdnda som en positiv kontroll. Folj
aktiveringsanvisningara i steg 10 ovan. Skriv ett "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 hjlper till att bekrafta:

o korrekta inkubationstemperaturer &r uppfyllda;
o sporemnas livskraft har inte forandrats pa grund av felaktig lagringstemperatur, fuktighet
eller nérhet till kemikalier;
o medias formaga att framja en snabb tillvaxt, och
o Korrekt funktion av Auto-reader.
. Inkubation och avi&sning:

Inkubera den positiva kontroll- och angbearbetade 1492V Bl i en 490 Auto-reader, en

490H Auto-reader med en mjukvaruversion 4.0.0 eller hdgre eller en 490M Auto-reader.

Se géllande bruksanvisning for Auto-reader for korrekt anvandning av denna utrustning.

Auto-reader visar ett positivt resultat sa fort det erhallits. Den slutliga negativa 1492V Bl

avldsningen gors pa:

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

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

Efter att resultaten har visats och registrerats kan 1492V Bl kasseras.

Tolkning av resultaten:

Fluorescerande resultat

Den positiva kontrollen (obearbetad) 1492V Bl méste ge ett positivt fluorescerande resultat

(+ pa Auto-reader-skarmen). Bearbetade 1492V Bl-resultat ar inte giltiga forran den positiva
kontrollen far en fluorescerande positiv avlasning. Om den positiva kontrollens avidsning &r
negativ (- pa skérmen), hénvisa till Auto-reader felsokningsguide i bruksanvisningen. Testa om
Auto-reader med en ny positiv kontroll.

=
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Med bearbetade 1492V Bl, innebér ett positivt resultat (+ pé displayen) et fel i
steriliseringsprocessen. Ett slutligt negativt resultat (- pa skérmen) for bearbetad 1492V Bl efter
den angivna inkubationstiden indikerar en acceptabel steriliseringsprocess.

Ingrip omedelbart pa nagra positiva resultat for bearbetade BI. Bestdm orsaken till positiva Bl
enligt sjukhusets policyer och forfaranden. Testa alltid om sterilisatorn igen och anvénd inte
sterilisatorn for bearbetning av belastningenr forrén kvalificeringstesterna ger tillfredsstallande
resultat (typiskt tre pa varandra foljande cykler med negativa Bl-resultat och tre pa varandra
foljande cykler med godkénda Bowie-Dick testresultat).

Tillval visuell pH-fargéndringsresultat

1492V Bl kasseras normalt efter att fluc i har regi .0m
emellertid sarskilda studier onskas kan 1492V Bl inkuberas ytterligare for et visuellt
pH-fargéndring: . Efter aktivering och under i i det vita

fiberduksmaterialet bromocresol lila indikator, pH-kénslig indikatorférg i tillvixtmediet och ser

bl ut. Vid en positiv kontroll av B kommer en gul fargandring att ske pa tillvaxtmediet och/

eller fiberduksmaterialet att visas inom 48 timmar. Eventuell observation av en gul férg i flaskan

indikerar ett positivt resultat.

Vid en bearbetad 1492V Bl indikerar en férgforandring i media och/eller fiberduksmaterialet fran

lila till gult ett steriliseringsprocessfel. Ett negativt pH-férgforandringsresultat, d.v.s. mediet och

fiberduksmaterialet forblir lila/bltt, kan bedomas vid 48 timmar.

Lagring

o Forvaras bést i normala rumsforhallanden: 59-86°F (15-30°C).

o Forvarainte i direkt solljus. Forvara inte utmaningspaket nara steriliseringsmedel eller
andra kemikalier.

Bortskaffning

Kassera anvanda 1492V Bl enligt hélso- och sjukvardspolicyn. Du kan dnska angsterilisera

eventuella positiva biologiska indikatorer vid 270°F (132°C) i 4 minuter eller vid 275°F (135°C) i

3 minuter i en dynamisk luftaviagsnande angsteriliserare fore kassering.

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

vélj ditt land.

Symbolordlista
Symboltitel Beskrivning och referens

Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten
Tillverkare enligt definitionen i forordningen om medicinskteknisk

utrustning (EU) 2017/745, tidigare EU-direktiv 93/42/EEG.
Kélla: 150 15223, 5.1.1

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska
enheten. IS0 15223, 5.1.3

Anger det datum efter vilket den medicintekniska

Tillverkningsdatum

Bt fore datum enheten inte. 1S0 15223, 5.1.4 ska anvéindes.

Partikod Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller
séndningen kan identifieras. Kalla: IS0 15223, 5.1.5
Anger tillverkarens katalognummer sa att den

Katalognummer medicintekniska enheten kan identifieras. Kélla: ISO

15223,5.1.6

Indikerar att en medicinteknisk enhet &r avsedd for en

enda anvandning, eller for anvandning pa en enda patient

under ett enda férfarande. Kélla: IS0 15223, 5.4.2

m‘ Indikerar att produkten ar avsedd att anvandas med
Kalla: 150 11140-1,5.6

Ateranvnd inte

| E Erz K §

med anga

angsteriliseri
For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

43


https://HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ Super Rapid
afleselig testpakke til dampsterilisering 1496V

Produktbeskrivelse

3M™ Attest™ damptestpakke med superhurtig udlaesnlng 1496V er specifikt designet med
henblik pa at kvalificere og moni gsp! med isk luftfiernelse
ved 132°C og 135°C i sundhedsfaciliteter. Testpakken bestér af flere lag af medicinske
indekskort, hvoraf nogle er til ati den biologiske indikator. De stablede

kort er omviklet med en steriliseringsindpakning. Hver testpakke har en procesindikator pa
pakkens merkat, som skifter farve fra gul til brun eller morkere, nr den udszttes for damp.
Denne praktiske testpakke til engangsbrug bruges til at teste den steriliseringsproces svarende
til testpakningen (PCD-serviet) til den biologiske indikator (BI), som samles af brugeren, der
anbefales af Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI). Testpakken er
en enhed til engangsbrug.

Hver testpakke indeholder en 3M™ Attest™ biologisk indikator med superhurtig udlaesning
1492V (brunt lag), herefter kaldet en 1492V BI, og et registreringsark. Ved behandling med

damp skifter procesindikatoren pa registreringsarket farve fra gul til brun eller morkere, og
procesindikatoren oven pa Iaget pa 1492V BI skifter farve fra lysered til lys brun eller morkere.
1492V Bl er en lukket biologisk indikator med to udlaesninger, der er specifikt designet til hurtig
og palidelig overvagning af dampsteriliseringsprocessen ved brug sammen med en 3M™
Attest™ Auto-reader 490 (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). Der medfglger 3M™ Attest™ 1492V
biologiske kontrolindikatorer til testpakkerne.

1492V Bl udnytter det a- i derg naturligt i voksende celler

af Geobacillus stearothermophilus. a-glucosidase i sin aktive tilstand detekteres ved at male
den der prodi ved den iske hydrolyse af et ikke-fl d
substrat, 4- methylumbelhferyl a-D-glucosid (MUG). Det resulterende fluorescerende biprodukt
4 lliferon (MU) i Auto-reader. Fo 1 af inden for den
specificerede inkubationstid for 1492V Bl i 490, 490H eller 490M Auto-reader indikerer en fejl i
dampsteriliseringsprocessen.

1492V Bl kan ogsé indikere af G. i i via en visuel
endringsreaktion af pH-farven. Biokemisk aktivitet i G. sfearofhermaphl/us-nrgan|smen
producerer metaboliske biprodukter, der far mediet til 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 begreenset til specialundersagelser.

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




Udleesningstider
Den superhurtige udiesning og de valgfri 48-timers inkubationstider med visuel @ndring af
pH-farve er blevet korreleret med en 7-dages inkubationsperiode i henhold til FDA's protokol
for reduceret inkubationstid. Behandlede indikatorer blev undersggt efter 48 timer og 7 dage
for detektion af en visuel @ndring af pH-farve. Fluorescensresultatet og udlasningen af visuel
@ndring af pH-farve efter 48 timer blev sammenlignet med udlasningen af visuel &ndring af
pH-farve efter 7 dage for at bestemme indikatorens udlasningstid. Tiden til et fluorescensresultat
bestemmes 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 udlesningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Fluorescensresultat efter 1 time
1492V Bl inkuberet i en 490 Auto-reader med en softwareversion, der er &ldre end 4.0.0,
viser et reduceret inkubationstidsresultat efter 1 time, som korrelerer med det visuelle
udlasningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Resultat for visuel andring af pH-farve efter 48 timer
1492V Bl inkuberet i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har et reduceret
inkubationstidsresultat efter 48 timer, som korrelerer med det visuelle udlaesningsresultat
efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Pa grund af fluorescensresultatets haje palidelighed opnas ingen fordel ved at inkubere 1492V
BI, efter fluorescensresultatet er bestemt af Auto-reader og registreret.
Bemaerk! Tryk én gang pa informationsknappen for at f& vist softwareversionen pa en 490 eller
490H Auto-reader. Auto-reader viser to linjer tekst pa LCD-displayet. Falgende vises pa overste
linje (venstre mod hgjre):
o Serienummer
o Softwareversion (V X.Y.2)
o Aktuel dato og klokkesleet.

Brugsanvisning
USA
Brug 3M™ Attest™ Super Rapid afleeselig testpakke til damp 1496V sammen med
3M™ Attest™ Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H med softwareversion 4.0.0
eller nyere eIIer 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til at kvalificere eller overvage
med isk luftfiernelse med en varighed pa 4 minutter
ved 270°F (132°C) og 3 minutter ved 275°F (135°C).
Uden for USA
Brug 3M™ Attest™ Super Rapid afleeselig testpakke til damp 1496V sammen med
3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med softwareversion
4.0.0 eIIer nyere eIIer 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til at kvalificere eller overvage
{ med isk luftfiernelse ved 270°F (132°C) til 275°F (135°C).

Kontraindikationer
Ingen.

Advarsler

Der er en glasampul inde i plastglasset i den biologiske indikator. Ger felgende for at undga

risiko for alvorlig personskade eller dodsfald fordrsaget af flyvende materiale som fglge af en

spraengt ampul:

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

*  Brug beskyttelsesbriller under aktivering af den biologiske indikator.

*  Hold Bl i laget, nr den knuses og knipses.

o Brug ikke fingrene til at knuse glasampullen.
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Forholdsregler

Sadan sikres det, at testpakken udfarer den tilsigtede test:

o Testpakken MA IKKE ABNES for steriliseringen.

o Testpakken MA IKKE genbruges.

2. Testpakken MA IKKE BRUGES il overvagning af steriliseringcyklusser, den ikke er designet

il at teste:

a. Steriliseringscykler med damp til gravitetsforskydning;

b.  Dampsteriliseringscykler med dynamisk luftfiernelse ved 121°C;

c. Dampsteriliseringscyklusser med dynamisk luftfiernelse (pree-vakuum) ved 132°C
med eksponeringstider < 4 minutter eller dampsteriliseringscyklusser med dynamisk
luftfiernelse (prae-vakuum) ved 135°C med eksponeringstider < 3 minutter;

d. Ter varme, kemikaliedamp, ethylenoxid eller andre steriliseringsprocesser ved
lav temperatur.

3. Reduktion af risikoen for personskade pa grund af forkerte resultater:

o Setikke tape eller maerkater pa 1492V Bl fgr inkubation.
o En 1492V Bl ma ikke inkuberes, hvis det konstateres efter behandlingen og
for aktiveringen af B, at medieampullen er itu. Test sterilisatoren igen med en
ny testpakke.
o Efter behandlingen skal Bl kele af i 10 minutter, for den inkuberes.
o FEfter aktivering af Bl skal det kontrolleres, at mediet er Iabet ned
i sporeveekstkammeret.
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 practice og for at sikre optimal
patientsikkerhed anbefaler 3M, at alt dampsteriliseringsgods overvages med en biologisk
indikator i en egnet procestestningsenhed (dvs. en testpakke til B).

Brugsanwsnmg
Placer en Attest™ damptestpakke med superhurtig udleesning 1496V fladt med meerkaten
opad i en fuld last i det omrade, steriliseringsmidlet har vanskeligst ved at né frem til. Det
er generelt den nederste hylde, over aflgbet. Der ma ikke placeres objekter (dvs. endnu
en pakke) oven pa testpakken. Dette vil gore luftfiernelsen og dampgennemtraengningen
for vanskelig.

2. Udstyret steriliseres i henhold til de fastlagte procedurer.
3. Nar cyklussen er gennemfart, skal testpakken tages ud. Brug varmeisolerende handsker.

4. Kontroller, at dgn udvendige procesindikator pé testpakken har skiftet farve fra gul il brun
eller markere. Abn testpakken, og lad 1492V Bl kale ned uden for testpakken i 10 minutter,
for den aktiveres.

5. Tag registreringskortet ud af testpakken. Kontroller den kemiske indikatorbjelke pa
registreringskortet. Farveskift fra gul til lys brun eller morkere bekreefter, at pakken har veeret
eksponeret med dampprocessen.

6. Kontroller procesindikatoren oven pa laget til 1492V BI. Farveskift fra lysered til lys brun eller
markere bekrefter, at den biologiske indikator har varet eksponeret med dampprocessen.
Farveskiftet angiver ikke, at dampprocessen har veeret tilstreekkelig til at opna sterilitet. Hvis
procesindikatoren er uaendret, skal de fysiske skaerme pa sterilisatoren kontrolleres.

7. Identificer 1492V Bl ved at skrive sterilisator, godsnummer og behandlingsdato pa
indikatorens meerkat. Der ma ikke sattes andre meerkater eller indikatortape pa den
biologiske indikator.

8. En permanent registrering foretages ved at udfylde de pakraevede oplysninger pa
registreringskortet. Registrer resultatet for 1492V Bl nar det er tilgaengeligt.



9. Kasser testpakken. Hvis testpakken bruges mere end én gang, bliver de efterfalgende
testresultater ugyldige.

. Den biologiske indikator aktiveres ved at placere den

i en Attest™ aktivator til biologiske indikatorer. Brug

beskyttelsesbriller. Luk og klem pa aktivatoren for at lukke

laget pa 1492V Bl og knuse medieampullen. Tag derefter

Bl ud og knips den (se billederne til hgjre). Kontroller

visuelt, at mediet et Iabet ned i vaekstkammeret i bunden

af glasset. Hvis mediet ikke har fyldt veekstkammeret, skal

Bl holdes i laget og knipses, il veskstkammeret er fyldt

med mediet. Placer den aktiverede 1492V BI:

- ienhvilken som helst brgnd i en 490 eller 490H Auto-
reader med softwareversion 4.0.0 eller nyere og en
sort konfigurationsmeerkat pa inkubationshrenden

eller

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

eller

- ienhvilken som helst brand 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 B, der anvendes som positiv kontrol. Falg

aktiveringsvejledningen i trin 10 ovenfor. Skriv et “C”

(“control”), og datoen pa merkaten pa BI. Den positive —

kontrol skal have samme partikode som den behandlede

biologiske indikator. Den positive kontrol-Bl bidrager til at bekrefte falgende:

o atde korrekte inkubationstemperaturer er anvendt;

o at sporernes levedygtighed ikke er @ndret som folge af forkert opbevaringstemperatur,
fugtighed eller kemikalier i naerheden;

o mediets evne til at fremme hurtig vaekst; og

o atAuto reader fungerer korrekt.

. 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 & oplysninger om korrekt brug af

udstyret. Auto-reader viser et positivt resultat, sa snart det forefindes. Den endelige negative

udiesning 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.

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

Fortolkning af resultater:

Fluorescensresultater

Den positive kontrol (ikke behandlede) 1492V Bl skal give et positivt fluorescensresultat

(+ pa displayet pa Auto-reader). Resultater for behandlede 1492V Bl er forst gyldige, nar
den positive kontrol udleeser fluorescens positivt. Hvis den positive kontrol udlases negativt
(- pa displayet), henvises til fejifindingsvejledningen i brugsanvisningen til Auto-reader. Test
Auto-reader igen med en ny positiv kontrol.

=

~
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Med behandlede 1492V Bl angiver et positivt (+ pé displayet) resultat en fejl i
stenllsenngsprocessen Et endeligt negativt (- p displayet) resultat for den behandlede 1492V Bl
efter den specifi ionstid angiver en

Der skal straks reageres pé eventuelle positive resultater for behandlede Bl. Arsagen til den
positive Bl skal bestemmes i henhold til de regler og procedurer, der geelder for faciliteten. Test
altid sterilisatoren igen, og brug ikke sterilisatoren til behandling af gods, for en kvalificeringstest
har vist tilfredsstillende resultater (typisk tre pa hinanden falgende cyklusser med negative
Bl-resultater og tre pa hinanden felgende cyklusser med bestaede Bowie-Dick-testresultater).

Valgfrit resultat for visuel andring af pH-farve
1492V Bl kasseres normalt, nar er regi . Hvis
onskes, kan 1492V Bl dog inkuberes yderligere med henblik pa et resultat for visuel eendnng
af pH-farve. Efter aktivering og under inkubering absorberer det hvide nonwoven-materiale
den bromocresolpurpur-indikator, som er det pH-falsomme indikatorfarvestof i vaekstmediet,
hvorefter det fremstar blét. For den positive kontrol-BI fremkommer en gul farveandring i
veekstmediet 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 farveandring 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
0g nonwoven-materialet forbliver violet/blét, kan bestemmes efter 48 timer.

Opbevaring

¢ Opbevaring anbefales under normale rumforhold: 15-30°C.

*  Maikke opl i direkte sollys. Testp mé ikke op i neerheden af
steriliseringsveesker eller andre kemikalier.

Bortskaffelse

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

Du kan f& yderligere oplysninger hos din lokale 3M-repreesentant eller ved at ga ind pa 3M.com
og velge dit land.

Symbolordliste
Symbolnavn og

Angiver producenten af det medicinske udstyr som
Producent defineret i EU-direktivet 2017/745/EU, tidligere direktivet

93/42/EQFKilde: IS0 15223, 5.1.1

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO

Fremstillingsdato 15223,5.1.3

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke

Anvendes inden mé anvendes. IS0 15223,5.1.4

Angiver producentens batchkode, s& batch eller lot kan

Batchkode identificeres. Kilde: IS0 15223, 5.1.5

Angiver pi s det
Varenummer udstyr kan identificeres. 1S0 15223, 5.1.6

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet il
Mé ikke ug, eller til brug for én enkelt patient under én

enkelt procedure. Kilde: IS0 15223, 5.4.2

Angiver, at produktet er beregnet til sterilisering ved brug
af damp. Kilde: 1S0 11140-1,5.6

]| @@k kE

Steriliseret med damp | | sream

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


https://HCBGregulatory.3M.com

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam
utfordringstest-pakke 1496V

Produktbeskrivelse

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V er spesielt designet for
a kvalifisere og overvake dynamisk |uftfierning-dampsteriliseringsprosesser ved 270 °F
(132 °C) 0g 275 °F (135 °C) i helseinstitusjoner. Utfordringspakken bestar av flere lag med
medisinske indekskort, der noen er utstanset for  inneholde den biologiske indikatoren.
De stablede kortene er pakket inn i et steriliseringsomslag. Hver utfordringspakke har en
prosessindikator pa pakkens etikett, som endres fra gul til brun eller merkere nar utsatt for
damp. Denne praktiske utfordringspakken utgjer en utfordring for steriliseringsprosessen,
tilsvarende utfordringstestpakken (handkle-PCD) for biologisk indikator (BI), satt sammen av
brukeren, anbefalt av Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI).
Utfordringspakken er en enhet til engangsbruk.

Hver utfordringspakke inneholder en 3M™ Attest™ biologisk indikator med super-hurtig
avlesning 1492V (brunt deksel), heretter kalt en 1492V Bl, og et ark for faring av dokumenter.
Etter ing endrer p indi 1 som er trykt pa arket for faring av
dokumenter, farge fra gul til brun eller markere, og prosessindikatoren pa toppen av dekselet

pa 1492V Bl endrer farge fra rosa til lys brun eller markere. 1492V Bl er en selv-forsynende
dobbel biologisk indikator spesielt utformet for dobbel avlesning for rask og palitelig overvaking
av dampsteriliseringsprosessen nér brukt i sammenheng med 3M™ Attest™ Auto-reader 490
(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™ Mini Auto-reader 490M
(heretter kalt 490M Auto-reader). Kontroller for 3M™Attest™ 1492V biologiske indikator leveres
sammen med utfordringspakkene.

1492V BI bruker - i s0m 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-fluorescerende substrat,
4-metylumbelliferyl-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.

1492V Bl kan ogsa tyde pa av G iluis-organi med en visuell
reaksjon i endring av pH-fargen. Biokjemisk aktivitet i G.
metabolske biprodukter som farer til at mediet forandrer farge fra lilla til gul, som ogsa |nd|kerer
feil i dampsteriliseringsprosessen. Bruk av denne indikasjonsmetoden er valgfri, og er normalt
begrenset til spesielle studier.

1492V Bl-er oppfyller IS0 11138-1:2017 og ISO 11138-3:2017.
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Avlesningstider
Den super-raske avlesningen og de valgfrie inkubasjonstidene pa 48 timer med visuell endring
i pH-farge, har van kurrelert med en 7-dagers inkubasjonsperiode i henhold til FDAs protokoll
for kortere ir indikatorer ble ved 48 timer og 7 dager for
deteksjon av en visuell endring i pH-farge. Det fluorescerende resultatet og avlesningene etter
48 timer med visuell endring i pH-farge ble sammenlignet med 7-dagersavlesingene med visuell
endring i pH-farge, for & finne indikatorens avlesningstid. Tiden for et ﬂuurescerende resultat
avgjres av prc j somerp tiden
24-minutters fluorescerende resultat
1492V Bl-er inkubert i en 490 eller 490H Auto-reader med programvareverslon 4.0.0 eller
nyere eller i en 490M Auto-reader har et 24 mil redusert i idsresultat som
korrelerer med det visuelle avlesningsresultatet pa 7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.
1-times fluorescerende resultat
1492V Bl-er inkubert i en 490 Auto-reader med programvareversjon eldre enn 4.0.0
har et 1 times redusert inkubasjonstidsresultat som korrelerer med det visuelle
avlesningsresultatet pa 7 dager (168 timer) = 97 % av tiden.
48-timers resultat av visuell endring av pH-farge
1492V Bl-er inkubert i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har 48 timers redusert
inkubasjonstidsresultat som korrelerer med det visuelle aviesningsresultatet pé 7 dager
(168 timer) > 97 % av tiden.
Pa grunn av den hoye paliteligheten av det fluorescerende resultatet, er det ingen fordel med
ainkubere 1492V Bl-er etter at det fluorescerende resultatet er fastsatt av Auto-reader og
registrert.
Merk: For & finne programvareversjonen pa en 490 eller 490H Auto-reader, trykk én gang pa
Informasjon-knappen. Auto-reader viser to linjer med tekst pa LCD-skjermen. Den gverste raden
viser (fra venstre til hayre):
o Serienummer
*  Programvareversjon (V X.Y.2)
¢ Gjeldende dato og klokkeslett.

Indikasjoner for bruk

USA

Bruk 3M™Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V i sammenheng

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

4.0.0 eIIer nyere, eller 3M™Attest™ Mini Auto-reader 490M for a kvalifisere eller overvake
med isk-luft-fierning pa 4 minutter ved 270 °F (132 °C) og

3 minutter ved 275 °F (135 °C).

Utenfor USA

Bruk 3M™Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V i sammenheng med

3MT™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™Attest™ Auto-reader 490H med programvareversjon

4.0.0 eller nyere, eller 3M™Attest™ Mini Auto-reader 490M for & kvalifisere eller overvake

dampsteriliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning ved 270 °F (132 °C) til 275 °F (135 °C).

Kontraindikasjoner
Ingen.

Advarsler

Det er en glassampulle inne i plastflasken til den biologiske indikatoren. For & unnga risikoen for

alvorlig skade eller dedsfall som felge av flygende rusk som folge av en sprukken ampulle:

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

e Bruk vernebriller nér den biologiske indikatoren aktiveres.

e Handter Bl-en etter dekselet nar den knuses og snus.

o |kke bruk fingrene til & knuse glassampullen.
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Fomlktlgheisregler
For & sikre at utfordringspakken leverer tiltenkt utfordring:
o IKKE APNE utfordringspakken for sterilisering;
o IKKE bruk utfordringspakken pé nytt.

2. IKKE bruk i il & overvake steriliseri som ikke er designet
pa utfordring:
a. Steriliseri med yvni
b. 250 °F (121 °C) dampsteriliserir med dynamisk-luft-fierning;

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

d. Torr varme, kiemisk damp, etylenoksid eller andre steriliseringsprosesser med
lav temperatur.

3. For & redusere risikoen knyttet til feilaktige resultater:

o Ikke sett tape eller etiketter pa 1492V Bl fgr inkubasjon.

o |kke inkuber en 1492V Bl hvis det observeres at den har en knust medieampulle etter
behandling og fer Bl-aktivering. Test sterilisatoren pa nytt med ny utfordringspakke.

e Etter behandling, la Bl-en avkjle i 10 minutter far inkubasjon.

o Etter Bl-aktivering, sjekk at media har strammet til i sporevekstkammeret.

Overvakingsfrekvens

Folg anleggets retningslinjer og prosedyrer som skal angi en overvakingsfrekvens for

den biologiske indikatoren i samsvar med profesjonelt anbefalt praksis og/eller nasjonale
retningslinjer og standarder. Som best praksis og for & gi optimal pasientsikkerhet,
anbefaler 3M at hver dampstenhsenngslast overvakes med en biologisk indikator i en egnet
p (dvs. Bl-utfordr

Bruksanvisning

1. Legg en Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V flat, med etikettsiden
vendt oppover, i en full last i det mest utfordrende omréadet for steriliseringsmidiet & na.
Dette er vanligvis pa nederste hylle, over utlopet. Ikke sett gienstander (dvs. en annen
pakke) pa toppen av utfordringspakken. Denne vil vaere for stor en utfordring for luft-fierning
0g damppenetrering.

2. Prosesser lasten i samsvar med etablerte prosedyrer.

3. Nar syklusen er fullfort, hent opp utfordringspakken mens du bruker
varmeresistente hansker.

4. Sjekk for & se at den eksterne prosessindikatoren pa utsiden av utfordringspakken har
forandret farge fra gul til brun eller morkere. Apne utfordringspakken og la 1492V Bl-en
avkjole utenfor utfordringspakken i 10 minutter far aktivering.

5. Taut kortet for fering av dc fra inne i utfordringsp: . Sjekk den kjemiske
indikatorsgylen pa kortet for faring av dokumenter. En endring i farge fra gul til brun eller
markere bekrefter at pakken er eksponert for dampprosessen.

6. Sjekk prosessindikatoren pa toppen av 1492V Bl-dekselet. En endring i fargen fra rosa til lys
brun eller morkere, bekrefter at den biologiske indikatoren er eksponert for dampprosessen.
Denne endringen i fargen indikerer ikke at dampprosessen var nok til @ oppna sterilitet. Hvis
prosessindikatoren er uendret, sjekk sterilisatorens fysiske skjermer.

7. Identifiser den behandlede 1492V Bl ved & skrive nummeret pé sterilisatoren, lasthummeret
og prosesseringsdatoen pa indikatoretiketten. Ikke plasser en annen etikett eller
indikatortape p den biologiske indikatoren.

8. For en permanent registrering, fyll ut den obligatoriske informasjonen pa kortet for faring av
dokumenter. Registrer 1492V Bl-resultat nar det foreligger.
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9. Kast utfordringsp Hvis i bruker mer enn én gang, gjeres péfelgende
testresultater ugyldige.

. For & aktivere den biologiske indikatoren, plasseres
den i en aktivator for Attest™ biologiske indikator. Bruk
vernebriller. Lukk og klem pa aktivatoren for & lukke 1492V
Bl-dekselet og knus medieampullen. Fjern deretter Bl-en
0g snu den (se bilder til hayre). Sjekk visuelt at media
har strommet inn i vekstkammeret nederst i ampullen.
Hvis mediet ikke har fylt vekstkammeret, hold Bl-en etter
dekselet og snu den til mediet fyller vekstkammeret.
Plasser den aktiverte 1492V Bl-en:

- ienhvilken som helst brgnn i en 490 eller
490H Auto-reader med programvareversjon
4.0.0 eller nyere og et svart klistremerke for
inkubasjonsbrannkonfigurering

eller

- ieninkubasjonsbrgnn 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 brann i en 490M Auto-reader
0g vent pa resultatet. Se brukerhandboken for Auto-reader
for mer informasjon om bruken av den.

. Hver dag som en behandlet 1492V Bl er inkubert, aktiver
og inkuber minst én ikke-behandlet 1492V BI til bruk som
en positiv kontroll. Felg aktiveringsinstruksjonene som er —
oppgitt i trinn 10 over. Skriv “C” (for “control”) og datoen
pé Bl-etiketten. Den positive kontrollen skal vare fra samme partikode som den behandlede
biologiske aktivatoren. Den positive kontroll-Bl-en bidrar til & bekrefte:

o atriktige inkubasjonstemperaturer er oppfylt;

*  sporenes levedyktighet er ikke endret som falge av feil oppbevaringstemperatur,
fuktighet eller proksimitet til kiemikalier;

*  medienes kapasitet til & fremme rask vekst; og

o riktig fungering av Auto-reader.

. Inkubasjon og avlesning:

Inkuber den positive kontrollen og de dampprosesserte 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 brukerhandboken for Auto-reader for riktig bruk av dette utstyret.

Auto-reader viser et positivt resultat straks den blir oppnadd. Den endelige negative 1492V

Bl-avlesningen gjores ved:

- 24 minutter i 490 eller 490H Auto-readere med programvareversjon 4.0.0 eller nyere
0g i 490M Auto-readere

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

Nér resultatene er vist og registrert, kan 1492V Bl-er kastes.

Tolkning av resultater:

Fluorescerende resultater

Den positive kontrollen (ubehandlet) 1492V BI ma gi et positivt fluorescerende resultat (+ pa

Auto-reader-skj 1492V Bl-resultater er ikke gyldige far den positive
avleses som fluor positiv. Hvis den positive kontrollen avieses som

negativ (- pa skjermen), sjekk feilsgkingsveiledningen i brukerhandboken for Auto-reader.

Test Auto-reader pa nytt med en ny positiv kontroll.

=

o
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Med behandlede 1492V Bl-er, indikerer et positivt (+ pa skjermen) resultat en feil i
steriliseringsprosessen. Et endelig negativt (- pa skjermen) resultat for den behandlede 1492V
Bl-en etter den spesifiserte inkubasjonstiden, indikerer en akseptabel steriliseringsprosess.

Handle umiddelbart pa eventuelle positive resultater for behandlede Bl-er. Finn arsaken til

den positive Bl-en samtidig som du falger retningslinjer og prosedyrer ved anlegget. Test

alltid sterilisatoren pa nytt og ikke bruk den til behandling av laster for kvalifiseringstesting gir
tilfredsstillende resultater (vanliguis tre etterfalgende sykluser med negative Bl-resultater og tre
etterfolgende sykluser med bestétte Bowie-Dick-testresultater).

Valgfritt resultat av visuell endring av pH-farge

1492V Bl kastes vanligvis etter at det fluorescerende resultatet er registrert. Hvis, derimot
spesielle studier anskes, kan 1492V Bl-er inkuberes videre for et visuelt resultat av endring

i pH-farge. Etter aktivering og under inkubasjon, absorberer det hvite, uvevde materialet
bromkresol lilla-indikatoren, den pH-sensitive indikatorfargen i vekstmediet, og bli bla. Hvis
kontroll-BI-en er positiv, vises en endring i fargen pa vekstmediet og/eller uvevd materiale til gul,
innen 48 timer. Enhver observasjon av en gulfarge i ampullen er tegn pa et positivt resultat.

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

Oppbevaring

o Lagres best under normalt romforhold: 59-86 °F (15-30 °C).

*  (Oppbevares beskyttet mot direkte sollys. Ikke oppbevar utfordringspakker i naerheten av
steriliseringsmidler eller andre kjemikalier.

Avhending

Kast brukte 1492V Bl-er i henhold til retningslinjer ved din helseinstitusjon. Du gnsker kanskje &

dampsterilisere positive biologiske indikatorer ved 270 °F (132 °C) i 4 minutter eller ved 275 °F

(135 °C) i 3 minutter i en isk-luft-fiernings-dampsterilisator fgr avhending.

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

0g velg landet ditt.

Symbolordliste
Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse
Angir produsenten av det medisinske utstyret, som
Produsent I definert i forordningen for medisinsk utstyr (EU)
2017/745, tidligere EU-direktiv 93/42/EQF. Kilde: 1SO
15223,5.1.1
. Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO
Produksjonsdato & 15223,5.1.3
Angir dato for nér det medisinske utstyret ikke lenger
Utlopsdato g skal brukes. IS0 15223,5.1.4

Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan
Batchkode [LOT] | genitsers Kide: 50 15223,5.15
Angir produsentens artikkelnummer, slik at det
Artikkelnummer [REF] | medisinske utstyret kan dentifiseres. Kilde: 150 15223,
516
® Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for

—
=

Kun til engangsbruk engangsbruk eller til bruk pa én pasient | lapet av en

enkeltprosedyre. Kilde: IS0 15223, 5.4.2

- Angir medisinsk utstyr som er sterilisert med damp.
Dampindikator Kilde: IS0 11140-1, 56

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid Readout @
Steam Challenge testipakkaus 1496V

Tuotteen kuvaus
3M™ Attest™ Super Rapid Readout hdyrysteriloinnin pikavalvontapakkaus 1496V
on suunniteltu erityisesti dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvien 132 °C:n 135 °C:n
hdyrysterilointiprosessien valvontaan ja kelpoisuustestaukseen terveydenhuoltolaitoksissa.
Seurantapakkaus koostuu useista kerroksista Idéketieteellisid arkistokortteja, joista osaan
tehty biologisen indikaattorin sisaltévé syvennys. Pinotut kortit kéritéén sterilointikaéreeseen.
Jokaisessa valvontapakkauksessa on prosessi-indi i paketin etiketissa. Sen véri muuttuu
i ruskeaksi tai i hoyrylle altistuessaan. Tama kéteva kertakéyttoinen
valvontapakkaus haastaa stenlomtlprosessm samalla tavom kuin kayttdjan kokoama biologisen
indikaattorin (BI) sisaltava pyyhe) AAMI-jarjeston
(Association for the Advancement of Medical Instrumentanon) suosnuksen mukaisesti.
Seurantapakkaus on kertakéyttdinen laite.

Jokainen valvontapakkaus siséltad 3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologisen
pikaindikaattorin 1492V (ruskea korkki, jéliempéna "1492V BI") ja kirjauslomakkeen.
Hoyryprosessoinnin aikana kirjauslomakkeelle painetun prosessi-indikaattoripalkin vari
muuttuu keltaisesta ruskeaksi tai tummemmaksi, ja 1492V Bl:n korkin p&élld olevan prosessi-
indikaattorin véri muuttuu vaaleanpunaisesta ruskeaksi tai tummemmaksi. 1492V Bl on
erityisesti hoyrysterilointiprosessien nopeaan ja luotettavaan valvontaan tarkoitettu riippumaton,
kaksindyttdinen biologinen indikaattori, jota kaytetéén yhdessa vahintdén ohjelmistoversiolla
4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490-sarjan automaattilukijan kanssa (jaljempana
"490-automaattilukija”), 3M™ Attest™ 490H-sarjan automaattilukijan kanssa (jaliempéana
"490H-automaattilukija”) tai 3M™ Attest™ 490M-sarjan miniautomaattilukijan kanssa
(jaliempand "490M-automaattilukija”). SM™ Attest™ 1492V biologinen indikaattori toimitetaan
valvontapakkausten mukana.

1492V BI perustuu a-glukosidaasientsyymijériestelméén, joka muodostuu luontaisesti
Geobacillus stearothermophilus -kasvusoluihin. a-glukosidaasi havaitaan aktiivisessa tilassaan
mittaamalla entsymaattisen hydrolyysin tuottama fluoresenssi fluoresoimattomassa substraatissa
4-metyyliumbelliferyyli-a-D-glukosidissa (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 epéonnistunut.

1492V BI pystyy 0soi G. ilus -organismit myds simamérisesti
pH-vdrinmuutosreaktion avulla. G. stearothermoph/lus organismin biokemiallinen

toiminta tuottaa aineenvaihdunnan sivutuotteita, joiden vaikutuksesta alustan véri muuttuu
purppurasta keltaiseksi, mikd sekin osoittaa hdyrysterilointiprosessin epdonnistuneen. Taman
indikaatiomenetelmén kéyttd on valinnaista ja yleensa rajoitettu erityistutkimuksiin.

1492V BI:t tayttévét standardit ISO 11138-1:2017 ja ISO 11138-3:2017.

Luettavuusajat

Pikaindil in lukuajan ja valinnaisen 48 tunnin jélkeisen pH-véarinmuutoksen inkubaatioajat
on korreloitu 7 vuorokauden inkubaatioaikaan FDA:n yhennetyn inkubaatioajan protokollan
mukaisesti. Prosessoidut indikaattorit tutkittiin 48 tunnin kuluttua ja silméméarai
pH-vérinmuutoksen osalta 7 pdivén kuluttua. Fi ivaa lukemaa ja si 4 48 tunnin
jélkeistd pH-vérinmuutoslukemaa verrattiin 7 péivén pH-varinmuutoslukemiin indikaattorin
luettavuusajan méérittmiseksi. Fluoresoivan lukeman aika maaritettiin automaattilukijaan
ohjelmoidulla ohjelmistoversiolla.
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24 minuutin jalkeinen fluoresoiva lukema

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

1 tunnin jélkeinen fluoresoiva lukema

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

48 tunnin jalkeinen pH-vérinmuutoslukema
1492V Bl:gita inkuboitiin 490-, 490H- tai 490M-automaattilukijassa. Niiden 48 tunnin
lyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa 7 vuorokauden (168 tunnin)
silméméaréistd lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.
Fluoresoivan lukeman korkean luotettavuuden vuoksi 1492V Bl:eiden inkubointi ei ole hyddyllista
sen jalkeen, kun automaattilukija on maarittényt ja tallentanut fluoresoivan lukeman.
Huomautus: 490- tai 490H-automaattilukijan ohjelmistoversio selvitetdén painamalla
tietopainiketta kerran. Automaattilukijan nestekidendytossé nakyy kaksi rivid. Yldrivilld nékyvat
(vasemmalta oikealle):
¢ Sarjanumero
¢ Ohjelmistoversio (V X.Y.Z)
o Nykyinen péivays ja kellonaika.
Kéyttoindikaatiot
Yhdysvallat
Kéyta 3M™ Attest™ Super Rapid Readout hdyrysteriloinnin pikavalvontapakkausta 1496V
yhdessa véhintadn ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490 -automaattilukijan,
3M™ Attest™ 490H -automaattilukijan tai SM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan
kanssa vapauttamaan kuormia tai valvomaan dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvia 270 °Fin
(132 °C:n) 4 minuutin ja 275 °F:n (135 °C:n) 3 minuutin hdyrysterilointisyklejd.
Yhdysvaltojen ulkopuolella
Kaytd 3M™ Attest™ Super Rapid Readout hoyrysteriloinnin pikavalvontapakkausta 1496V
yhdessa véhintadn ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490 -automaattilukijan,
3M™ Attest™ 490H -automaattilukijan tai SM™ Attest™ 490M -miniautomaattilukijan kanssa
vapauttamaan kuormia tai dynaamiseen il perustuvia 270-275 °F:n
(132-135 °C:n) hoyrysterilointisykleja.

Vasta-aiheet
Eiole.

Varoitukset

Biologisen indikaattorin muovipullon siséllé on lasiampulli. Vélta ampullin murtumisesta syntyvien

lentévien sirpaleiden aiheuttama vakavan loukkaantumisen tai kuoleman vaara:

¢ Anna biologisen indikaattorin jaéhtya suositellun ajan, ennen kuin aktivoit sen. Bl:n aktivointi
tai liiallinen késittely ennen jaéhtymisté voi aiheuttaa lasiampullin murtumisen.

o Kéyta suojalaseja, kun aktivoit biologisen indikaattorin.

e Pidé kiinni biologisen indikaattorin korkista, kun murskaat indikaattorin tai ndpéytét sité.

o Al murskaa lasiampullia sormin.
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Varotoimenpiteet
1. Jotta valvontapakkaus aiheuttaa varmasti aiotun haastovaikutuksen:

o ALAAVAA valvontapakkausta ennen sterilointia;

o ALA KAYTA valvontapakkausta uudelleen.

2. ALA KAYTA valvontapakkausta sterilointisykleissa, joita sita ole suunniteltu haastamaan:

a. painovoimaiset hoyrysterilointisyklit;

b.  dynaamiseen ilmanpoistoon perustuvat 121 °C:n hdyrysterilointisyklit;

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

d. 0 ialliset hoyry-, joksidi- tai muut matalan
ldmpétilan stenlm ntiprosessit.

3. Virheellisiin tuloksiin liittyvén riskin alentamiseksi:
o 4 aseta teippié tai etiketteja 1492V Bl:n padlle ennen inkubointia.
. Ala |nkub0| 1492V Bl:a jos havaitset prosessomnln jélkeen mutta ennen Bl:n
ettd ampulli on Testaa sterilointilaite uudelleen
uudella valvontapakkauksella.
o AnnaBl:n jéhtyd 10 minuuttia prosessoinnin jalkeen ennen inkubointia.
o Varmista Bl:n aktivoinnin jélkeen, ettd kasvualusta on virrannut

itididen kasvukammioon.
Valvontatiheys
Noudata toimipaikkasi periaatteita ja lyja, joissa biologi iin perustuva
iheys on maaritelty ialan suositeltujen kayténtdjen ja/tai kansallisten
ja i isesti. 3M suosi parhaana kaytdntond, joka varmistaa

myds optimaalisen potilasturvallisuuden, jokaisen hdyrysterilointikuorman valvontaa biologisella
indikaattorilla, joka toimitetaan asianmukaisessa prosessinseurantalaitteessa (PCD) eli
Bl-valvontatestipakkauksessa.

Kaytloohjeet
Aseta Attest™ Super Rapid Readout hoyrysteriloinnin valvontapakkaus 1496V makaamaan
etiketti ylospéin téyteen kuormaan sterilointiaineen paasyn kannglta haastavimpaan
paikkaan. Sellainen on yleensd alahylly poistoaukon ylapuolella. Ald aseta esineita
(eS|m toista pakkausta) valvontapakkauksen péalle. Se muodostaa liian suuren haasteen

i ja hoyryn

2. Kasittele kuorma vakiintuneiden kayténtdjen mukaisesti.

3. Ota valvontapakkaus ulos syklin valmistuttua kéyttaen lammonsuojakésineita.

4. Tarkista, etté valvontapakkauksen ulkopuolella olevan ulkoisen prosessi-indikaattorin véri
on muuttunut keltaisesta ruskeaksi tai tummemmaksi. Avaa valvontapakkaus ja anna
1492V Bl:n jadhtya pakkauksen ulkopuolella 10 minuutin ajan ennen sen aktivointia.

5. Ota kirjauskortti valvontapakkauksesta. Tarkista kirjauskortissa oleva kemiallinen
indikaattori. Vdrinmuutos keltaisesta ruskeaksi tai tummemmaksi vahvistaa, etta pakkaus on
altistunut hoyryprosessille.

6. Tarkista 1492V Bl:n korkin p&éll4 oleva prosessi-indikaattori. Varinmuutos
vaaleanpunaisesta vaalean tai tumman ruskeaksi vahvistaa, ett biologinen indikaattori
on altistunut hdyryprosessille. Varinmuutos ei osoita, etta hdyryprosessilla on saavutettu
riittdva steriiliys. Jos prosessi-indikaattori on muuttumaton, tarkista sterilointilaitteen
fysikaaliset valvontalaitteet.

7. Tunnista 1492V Bl kirjoittamalla sterilointilaite, kuorman numero ja prosessointipaivé
indikaattorin etikettiin. Ald sijoita toista etikettié tai indikaattoriteippid biologisen
indikaattorin paalle.

8. Tayté tarvittavat tiedot kirjauskorttiin pysyvaa séilytystd varten. Kirjaa 1492V Bl:n lukema,
kun se valmistuu.
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9.

=

o

. Kéyta suojalaseja. Aktivoi biologinen indikaattori

kaytdstd sen kéyttooppaasta. s &
A A
. Joka péiva, kun inkuboit prosessoidun 1492V Bl:n, “
aktivoi ja inkuboi ainakin yksi prosessoimaton 1492V )
BI kaytettévaksi positiivisena kontrollina. Noudata yll& \ _

Havitd p I kéyttd useaan kertaan mitatoi
seuraavat testitulokset.

se Attest™ biologi in
aktivaattoriin, Sulje aktivaattori ja purista sita, jolloin
1492V Bl:n korkki sulkeutuu ja kasvualusta-ampulli
murskautuu. Ota Bl ulos tdmén jélkeen ja kopauta
sitd (katso kuvat oikealla). Varmista simé@mééréisesti,
ettd kasvualusta on virrannut kasvukammioon pullon
alaosassa. Jollei kasvualusta ole tayttényt kasvukammiota,
tartu Bl:n korkkiin ja ndpaytd Bl:a, kunnes kasvualusta
tayttdd kasvukammion. Aseta aktivoitu 1492V BI:
- véhint&én ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 490-
tai 490H-automaattilukijan johonkin séilioon, jossa on
musta inkubointiséilion tarra

tai

- versiota 4.0.0 edeltavélld ohjelmistoversiolla
varustetun 490-automaattilukijan inkubointisailiéén,
jossa on ruskea vérikoodi (osoitukseksi
konfiguroinnista 1492V Bl.eille)

tai
- 490M-automaattiilukijan johonkin séilidon
ja odota tulosta. Katso lisatietoja automaattilukijan

vaiheessa 10 annettuja aktivointiohjeita. Kirjoita Bl:n

etikettiin "C” (kontrolli) ja péivéys. Positiivisen kontrollin

erékoodin on oltava sama kuin pi idussa biologisessa indi issa. Positiivisen

kontrolli-Bl:n avulla voidaan varmistua seuraavista:

o oikeat inkubointilampétilat on saavutettu,

o itididen elinkyky ei ole heikentynyt virheellisen séilytyslampatilan, kosteuden tai
kemikaalien laheisyyden vuoksi;

o kasvualusta kykenee edistdmaan nopeaa kasvua ja

o automaattilukija toimii asianmukaisesti.

. Inkubointi ja lukeminen:

Inkuboi positiivista kontrollia ja hoyryprosessoituja 1492V Bl:eita vahintdén

ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetussa 490- tai 490H-automaattilukijassa tai

490M-automaattilukijassa. Katso laitteiden asianmukainen kaytto kyseisen automaattilukijan

kayttéoppaasta. Automaattilukija ndyttaa positiivisen tuloksen heti, kun se on vahvistunut.

1492V Bl:n lopullinen negatiivinen tulos saadaan:

- 24 minuutin kuluttua vahintdén ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetulla 490- tai
490H-automaattilukijalla ja 490M-automaattilukijalla

-1 tunnin kuluttua versiota 4.0.0 edeltavalla

ohjelmistoversiolla varustetulla 490-automaattilukijalla. Kun tulokset on néytetty ja

tallennettu, 1492V Bl voidaan havittdé.

Tulosten tulkinta:

Fluoresoivat lukemat

Positiivisen kontrollin (késittelemattomén) 1492V Bl:n on annettava positiivinen fluoresoiva
lukema (+ automaattilukijan naytollé). Késitellyn 1492V Bl:n tulokset eivét ole pétevi, ennen
kuin positiivinen kontrolli antaa positiivisen fluoresoivan lukeman. Jos positiivinen kontrolli antaa
negatiivisen lukeman (- ndytdlld), tarkista automaattilukijan kayttdoppaan vianméaritysopas.
Testaa automaattilukija uudelleen uudella positiivisella kontrollilla.
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Prosessoitujen 1492V Bl:eiden positiivinen lukema (+ nayt6llé) osoittaa sterilointiprosessin
epdonnistuneen. Prosessoidun 1492V Bl:n lopullinen negatiivinen lukema (- néytoli&) maéritellyn
inkubointiajan kuluttua osoittaa sterilointiprosessin hyvaksyttavyyden.

Jos prosessoiduille Bl:eille saadaan positiivinen tulos, reagoi heti. Maérita positiivisen Bl:n
syy laitoksen periaatteiden ja menetelmien mukaisesti. Testaa sterilointilaite aina uudelleen
aldka kayta sité kuormien prosessointiin, kunnes saat tyydyttavat kelpuutustulokset (yleensa
kolme perédkkaista syklia, joista Bl:n tulos on negatiivinen, ja kolme perékkdista syklid, joiden
Bowie-Dick-testitulos on hyvéksyttavd).

Valinnainen silméméarainen pH-vérinmuutostulos

1492V Bl havitetaan yleensa, kun fluoresoiva tulos on kirjattu. Jos halutaan tutkia erityisia
Selkkﬁ]a 1492V BI: elta vondaan inkuboida lisdd silmaméaérdisen pH-véarinmuutoksen

in jélkeen i innin aikana inen kuitukangas imee
bromokresolipurppuran indikaattorin eli kasvualustassa olevan pH-herkén indikaattorivérin,ja
muuttuu siniseksi. Positiivisen kontrollin yhteydessa jatai

muuttuvat keltaisiksi 48 tunnin kuluessa. Keltaisen varin havaitseminen pullossa osoittaa
positiivisen tuloksen.

P idun 1492V1 Bl:n yhtey ja/tai kui varin muuttuminen
purppurasta keltaiseksi osomaa stenlmnuprnsesmn epdonnistuneen. Negatiivinen
pH-vérinmuutos eli ja pysyminen purppuranvérisend/sinisena
havaitaan 48 tunnin kuluttua.

Silytys

o Séilyy parhaiten normaalissa huoneolosuhteissa: 15-30 °C.

o Sailyt etaall4 suoralta auringonvalolta. Alé séilyta valvontapakkauksia sterilointiaineiden tai
muiden kemikaalien laheisyydessa.

Havittdminen

Havita kéytetyt 1492V BI:t terveydenhuoltolaitoksesi kéytanndn mukaisesti. Ennen hévittamista

positiiviset biologiset indikaattorit voidaan hdyrysteriloida dynaamiseen ilmanpoistoon

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.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli [ Symbolin kuvaus

lImaisee Id&kinnallisista laitteista annetussa asetuksessa
(EU) 2017/745 (aiemmin direktiivissé 93/42/ETY)

Vaimistaja u tarkoitetun [ékinnallisen laitteen valmistajan. Lahde:
1S0 15223,5.1.1
Valmistuspéivi & hlr;l;;sseeslia;mnalhsen laitteen valmistuspéivén. ISO
Viimeinen Kiyttdpiv g :i;n Zelg?;\qagéjzt;m;a 1Jaﬁltketan ldékinnallista laitetta ei saa
Erikoodi limaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella era
voidaan tunnistaa. Lahde: IS0 15223, 5.1.5
limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella
Tuotenumero 1&&kinnéllinen laite voidaan tunnistaa. Lahde: ISO
15223, 5.1.6
Fi saa Kiyti limaisee, etté ld&kinnallinen laite on kertakayttdinen
Ludelleen ® tai tarkoitettu kéytettévaksi yhdelld potilaalla yhdessa

foimenpiteessé. Lahde: IS0 15223, 5.4.2

- . lImaisee, etlatuuteonsuunmteltukaytetlavaksu
noyt T [ éyrysteriloint issa. Liihde: IS0 11140-1,5.6

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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Pacote Desafio a Vapor de
Leitura Super Rapida 1496V 3M™ Attest™

Descricéo do Produto

A Embalagem Desafio 1496V de Esterilizacdo a Vapor de Leitura Super-rapida 3™ Attest™
foi especialmente concebida para qualificar e monitorizar processos de esterilizagdo a vapor
por remogao dindmica do ar a 132 °C (270 °F) e a 135 °C (275 °F) em unidades de satide. A
embalagem desafio é constituida por vérios cartdes de papel, alguns dos quais sao cortados
para colocagdo do indicador bioldgico. O conjunto de cartdes esté acondicionado num involucro
de esterilizacdo. Cada embalagem desafio possui um indicador de processo no rétulo da
embalagem que muda de amarelo para castanho ou para uma cor mais escura quando exposto
a0 vapor. Esta pratica embalagem desafio descartavel constitui um desafio ao processo de
esterilizagdo equivalente ao pacote de teste desafio com indicador bioldgico (IB) montado pelo
utilizador (dispositivo de desafio de processo com campos) recomendado pela Associagéo
Americana para 0 Avango da Instrumentagdo Médica (AAMI). A embalagem desafio & um
dispositivo de utilizagdo Gnica.

Cada pacote desafio contém um Indicador Bioldgico de Leitura Super Rpida 1492V Attest™
da 3M™ (tampa castanha), doravante denominado IB 1492V, e uma folha de registo. Aquando
do processamento do vapor, a barra do indicador do processo impressa na folha de registo
passa de amarelo para castanho ou mais escuro e o indicador do processo na parte superior
da tampa do IB 1492V muda de cor-de-rosa para castanho claro ou mais escuro. 0 1B 1492V

€ um indicador bioldgico de leitura dupla ind bido para a
monitorizacdo rapida e fidvel do processo de esterilizagdo a vapor quando utilizado em conjunto
com o Leitor Automatico 490 3M™ Attest™ (doravante denominado Leitor Automético 490), um
Leitor Automético 490H 3M™ Attest™, com versdo de software 4.0.0 ou superior (doravante
designado Leitor Automético 490H) ou um Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™

Leitor Automatico 490M). Os controlos do indicador bioldgico 1492V
3M™ Attest™ sao fornecidos com os pacotes desafio.
0B 1492V utiliza o sistema de enzimas a- i que é gerado dentro
das células de cultivo de G i ilus. A o idase no seu estado ativo

¢ detetada através da medicao da fluorescéncia produzida pela hidrdlise enzimatica de um
substrato nao fluorescente, 4-metil umbeliferil-a-D-glucésido (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 1B 1492V no Leitor Automatico
490, 490H ou 490M indica uma falha no processo de esterilizagao.

01B 1492V pode ainda indicar a presenca de organismos G. stearothermophilus pela reacao

de alteracdo visual da cor do pH. A atividade bioquimica de organismos G. stearothermophilus
produz subprodutos metabdlicos que fazem com que o meio altere a cor de pirpura para
amarelo, 0 que também indica uma falha no processo de esterilizagéo. A utilizagéo deste método
de indicacéo € opcional e é tipicamente restrita a estudos especiais.

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

Tempos de Leitura

0 resultado da leitura super-rapida e os tempos de incubagao opcionais de 48 horas de alteragdo
visual da cor do pH foram correlacionados com o tempo de incubag&o de 7 dias, de acordo

com o protocolo de Tempo de Incubacéo Reduzido da FDA. Os indicadores processados foram
examinados em 48 horas e 7 dias para detecéo da alteracdo visual da cor do pH. O resultado
fluorescente e as leituras da alteragao visual da cor do pH em 48 horas foram comparados

com as leituras da alteracdo visual da cor do pH de 7 dias para determinar o tempo de leitura

do indicador. O tempo para o resultado é determinado pela versao do software programado no
Leitor Automético.
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Resultado Fluorescente de 24 minutos
0s 1B 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 incubacéo 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 1B 1492V incubados num Leitor Automético 490 com verso de software inferior a 4.0.0
tém um tempo reduzido de incubacdo de 1 hora que se correlaciona com o 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 incubacéo de 48 horas que se correlaciona com o resultado da leitura visual de 7 dias
(168 horas) em = 97% do tempo.
Devido 2 alta fiabilidade do resultado fluorescente, ndo existe qualquer vantagem em incubar
0s IB 1492V depois do resultado fluorescente ter sido determinado pelo Leitor Automético e
registado.
Nota: Para determinar a vers&o de software num Leitor Automético 490 ou 490H, liberte o botdo
Informagdes uma vez. O Leitor Automatico apresentara duas linhas de texto no ecra LCD. A linha
superior indica (da esquerda para a direita):
o Numero de série
o Versdo do software (V X.Y.2)
¢ Data e hora atuais.
Indicacdes de Utilizacao
Estados Unidos da América
Utilize o Pacote Desafio a Viapor de Leitura Super Répida 1496V 3M™ Attest™ em conjunto
com o Leitor Automético 490 3M™ Attest™ ou o Leitor Automatico 490H 3M™ Attest™ com
versdo de software 4.0.0 ou superior, ou o Mini-Leitor Automético 490M 3M™ Attest™ para
qualificar ou monitorizar ciclos de esterilizagéo a vapor por remogao dindmica do ar (pré-vacuo)
de 4 minutos a 270 °F (132 °C) e 3 minutos a 275 °F (135 °C).
Fora dos Estados Unidos
Utilize o Pacote Desafio a Viapor de Leitura Super Répida 1496V 3M™ Attest™ em conjunto com
0 Leitor Automético 490 3M™ Attest™, o Leitor Automético 490H 3M™ Attest™ com verso de
software 4.0.0 ou superior, ou 0 Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ para qualificar ou
monitorizar ciclos de esterilizacéo a vapor por remog&o dindmica do ar.

Contraindicacdes
Nenhuma.

Adverténcias

Existe uma ampola de vidro no interior do frasco-ampola de plastico do indicador bioldgico. Para

reduzir o risco de lesdes graves ou morte causadas pela projecdo de detritos na sequéncia da

rutura da ampola:

¢ Permita que o indicador bioldgico arrefeca durante o periodo de tempo recomendado antes
da sua ativacéo. A ativacao ou manuseamento excessivo do IB antes do seu arrefecimento
pode causar a rutura da ampola de vidro.

o Use dculos de seguranca para ativar o indicador bioldgico.

¢ Manuseie 0 IB através da tampa ao esmagar e agitar.

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

Precaucdes

1. Paraassegurar que a embalagem desafio oferece o desafio pretendido:
o NAOABRA a embalagem desafio antes da esterilizacéo;
o NAO reutilize a embalagem desafio.

2. NAO utilize a embalagem desafio para monitorizar ciclos de esterilizagéo para os quais ndo
foi concebido:
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a. Ciclos de ilizagdo a vapor de por

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

c. Ciclos de esterilizacéo a vapor por remogéo dindmica do ar a 132 °C (270 °F) com
tempos de exposicéo <4 minutos ou ciclos de esterilizagéo a vapor por remocdo
dinémica do ar a 135 °C (275 °F) com tempos de exposicao <3 minutos;

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

3. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:

¢ Néo coloque fita nem etiquetas no IB 1492V antes da incubagao.

o Nao incube um IB 1492V s, apds o processamento e antes da ativacéo do B, for
detetada uma ampola de meio partida. Volte a testar o esterilizador com uma nova
embalagem desafio.

*  Apds o processamento, deixe o IB arrefecer durante 10 minutos antes da incubacao.

o Apds aativacdo do IB, certifique-se de que o meio fluiu para a camara de cultivo
de esporos.

Frequéncia de monitorizacao

Siga as Politicas e os P i da instituigdo, que devem esp uma frequéncia de
monitorizacdo de indicador biolégico em conformidade com as préticas recornendadas pelas
associacdes profissionais e/ou as diretrizes de orientacao e normas nacionais. Na qualidade de
boa prética e de modo a garantir a maxima seguranca do paciente, a 3M recomenda que todas
as cargas de esterilizagdo sejam monitorizadas com um indicador bioldgico num Dispositivo de
Desafio de Processo adequado (ou seja, embalagem de teste desafio do IB).

Instrucdes de Utilizacao

1. Coloque a Embalagem Desafio 1496V de Esterilizacdo a Vapor de Leitura Super-répida
Attest™ na horlzontal com o rétulo para cima, em carga total na drea de mais dificil
alcance para o i essa drea ponde ao tabuleiro inferior, sobre
0 dreno. N&o coloque objetos (por exemplo, outra embalagem) em cima da embalagem
desafio. Tal vai criar um desafio demasiado grande para a remogao de ar e penetracao
de vapor.

2. Processe a carga de acordo com os procedimentos estabelecidos.
3. Apds a conclusdo do ciclo, recolha a embalagem desafio com luvas resistentes ao calor.

4. Verifique se o indicador de processo externo existente no exterior da embalagem desafio
mudou de amarelo para castanho ou para uma cor mais escura. Abra a embalagem
desafio e deixe o IB 1492V arrefecer fora da embalagem desafio durante 10 minutos antes
da ativagdo.

5. Retire o cartdo de registo do interior da embalagem desafio. Verifique a barra do indicador
quimico no cartdo de registo. Uma alteragao de cor de amarelo para castanho ou para uma
cor mais escura confirma que a embalagem foi exposta ao processo a vapor.

6. Verifique o indicador de processo existente na parte superior da tampa do IB 1492V. Uma
alteracdo de cor-de-rosa para castanho-claro ou para uma cor mais escura confirma que
o indicador bioldgico foi sujeito ao processo a vapor. Esta alteragdo de cor ndo indica se o
processo a vapor foi suficiente para a alcancar a esterilidade. Se o indicador de processo se
mantiver inalterado, verifique os monitores fisicos do esterilizador.

7. Identifique o IB 1492V processado registando o esterilizador, o nimero de carga e a data
de processamento na etiqueta do indicador. Nao coloque qualquer etiqueta ou fita no
indicador bioldgico.

8. Para um registo permanente, preencha a informacao necesséria no carto de registo.
Registe o resultado do IB 1492V, se disponivel.
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. Para ativar o indicador bioldgico, use dculos de seguranca

. Sempre que um IB 1492V processado for incubado, ative —

Elimine a desafio. Se a desafio for utilizada mais do que uma vez,
tal invalidard os resultados de testes subsequentes.

para o colocar num Ativador de Indicador Bioldgico
Attest™. Feche e aperte o ativador para fechar a tampa do
IB 1492V e esmagar a ampola de meio. Em sequida, retire
0B e agite-o (consulte as imagens a direita). Verifique
visualmente se 0 meio fluiu para a camara de cultivo
existente na parte inferior do frasco. Se o meio ndo tiver
enchido a camara de cultivo, segure no IB pela tampa e
agite-0 até 0 meio encher a camara de cultivo. Cologue o
1B 1492V ativado:
- em qualquer poco de um Leitor Automatico 490 ou
490H, com versao de software 4.0.0 ou superior,
e com um adesivo de configuracdo do pogo de
incubacéo preto

ou

- num pogo de incubaco de um Leitor Automatico 490,
com verséo de software inferior a 4.0.0, com cddigo
de cor castanho (ou seja, configurado para incubar
0s B 1492V)

ou
em qualquer poco de um Leitor Automético 490M

e aguarde pelo resultado. Consulte o Manual do Utilizador

do Leitor Automético para obter mais informagdes acerca

da sua utilizagdo.

e incube pelo menos um IB 1492V ndo processado para
usar como controlo positivo. Siga as instrucdes de ativacao fornecidas no Passo 10 acima.
Escreva “C” (que significa “controlo”) e a data na etiqueta do IB. O controlo positivo deve
possuir o mesmo cadigo de lote do indicador bioldgico processado. O IB de controlo positivo
ajuda a confirmar:
*  que sdo cumpridas as temperaturas de incubagao corretas;
*  que a viabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a uma temperatura

de conservacdo ou humidade inadequadas nem devido & proximidade de

produtos quimicos;
o apotencialidade do meio para promover o crescimento rapido; e
*  funcionamento correto do Leitor Automético.

. Incubacdo e Leitura:

Incube o controlo positivo e os IB 1492V processados a vapor num Leitor Automatico 490,
num Leitor Automatico 490H com versao de software 4.0.0 ou superior, ou um Leitor
Automatico 490M. Consulte o Manual do Utilizador do Leitor Automético aplicavel para
obter indicacdes relativas a utilizagéo correta deste equipamento. O Leitor Automatico
apresentara um resultado positivo assim que este for obtido. A leitura final negativa do IB
1492V é feita em:
- 24 minutos em Leitores Automaticos 490 ou 490H, com verséo de software 4.0.0 ou
superior e em Leitores Autométicos 490M
-1 hora em Leitores Autométicos 490 com versdo de software inferior a 4.0.0.
Depois de os resultados terem sido apresentados e registados, os 1B 1492V poderdo ser
eliminados.



Interpretacéo 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 do IB 1492V processados néo séo
vélidos até que o controlo positivo leia positivo fluorescente. Se a leitura do controlo positivo
for negativa (- no ecrd), consulte o Guia de Resolucéo de Problemas do Manual do Utilizador do
Leitor Automético. Volte a testar o Leitor Automatico com um novo controlo positivo.

Com os IB 1492V processados, um resultado positivo (+ no ecrd) indica uma falha no processo
de esterilizacao. Com os 1B 1492V processados, uma leitura final negativa (simbolo - no ecré)
ap6s o periodo de incubacao especificado indica um processo de esterilizacdo aceitavel.

Atue imediatamente em caso de resultados positivos para IB processados. Determine a causa
do IB positivo, seguindo as politicas e os procedimentos da instituicdo. Volte a testar sempre

0 esterilizador e ndo utilize o esterilizador para processar cargas enquanto os testes de
qualificacdo ndo apresentarem resultados satisfatorios (normalmente, trés ciclos consecutivos
com delB ivos e trés ivos com resultados de teste
Bowie-Dick aprovados).

Resultado opcional de alteracdo visual da cor do pH

01B 1492V é normalmente eliminado depois de o resultado fluorescente ter sido registado.
Contudo, se forem desejados estudos especiais, os IB 1492V podem ser adicionalmente
incubados para um resultado de alteracéo visual da cor do pH. Apds a ativacéo e durante a
incubacéo, o Material Néo Tecido branco vai absorver o indicador pirpura de bromocresol,
o indicador sensivel ao pH vai tingir o meio de cultivo e ficar azul. No caso do IB de controlo
positivo, vai surgir uma alteragao da cor meio e/ou no Material N&o Tecido para amarelo em
48 horas. Qualquer observacéo de uma cor amarela no interior do frasco-ampola indica um
resultado positivo.

No caso de um IB 1492V processado, uma alteracdo da cor do meio e/ou no Material Néo Tecido
de purpura para amarelo indica uma falha no processo de esterilizacdo. O resultado de alteracao
da cor do pH negativo, ou seja, 0 meio e o Material N&o Tecido permanecem purpura/azuis, pode
ser reavaliado em 48 horas.

Armazenamento

¢ Armazenamento ideal em condicdes ambientes normais: 15-30 °C (59-86 °F).

¢ Proteger da luz solar direta. Nao armazene as embalagens desafio perto de esterilizantes
ou outros quimicos.

Eliminagéo

Elimine os IB 1492V utilizados de acordo com a politica de cuidados de satde da instituigao.

Pode pretender esterilizar a vapor quaisquer indicadores bioldgicos a 132 °C (270 °F) durante

4 minutos ou a 135 °C (275 °F) durante 3 minutos num esterilizador a vapor de remogéo

dinémica do ar antes da eliminacao.

Para obter mais i 0es, contacte o rep local da 3M ou entre em contacto

connosco através do nosso website 3M.com e selecione 0 seu pais.
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Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Descricao e referéncia

Indica o fabri do dispositivo médico,
Fabricante estabelecido na Regulamentacdo de Dispositivos
Médicos (UE) 2017/745 previamente designada como
Diretiva da UE 93/42/CEE. Fonte: IS0 15223, 5.1.1
D . Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
ata de fabrico

150 15223,5.1.3

Data de validade

“Indica a data apds a qual o dispositivo
médico j& ndo devera ser utilizado. 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

Nimero do catélogo

Indica 0 nimero do catalogo do fabricante, de forma a
o dispositivo médico poder ser identificado. Fonte: ISO
15223,5.1.6

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a uma tinica
utilizagdo, ou a ser utilizado num tnico paciente durante

um (nico procedimento. Origem: IS0 15223, 5.4.2

| |®F Ek E

Indica que o produto foi concebido para utilizacao

Indicador de vapor em processos de esterilizagdo a vapor. Fonte: 1S0
11140-1,5.6
Para mais inf visite HCBGreg y.3M.com
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3M™ Attest™ Pacote teste desafio
1496V de vapor de leitura super-rapida

Descrigéo do produto

0 Pacote de Desafio a Vapor de Leitura Super-Répida 1496V 3M™ Attest™ é desenvolvido
especificamente para qualificar e monitorar processos de esterilizagao a vapor com remogao
dinamica de ar a 270 °F (132 °C) e 275 °F (135 °C) em estabelecimentos de saide. O pacote de
desafio consiste em varias camadas de papel cartdo poroso, alguns dos quais tém um recorte
para contato com indicador bioldgico. Os cartdes sdo embrulhados com uma embalagem para
esterilizacdo. Cada pacote de desafio tem um indicador de processo no rétulo do pacote que
muda de amarelo para marrom ou mais escuro quando exposto ao vapor. Este pacote de desafio
descartével e conveniente apresenta um desafio ao processo de esterilizacéo equivalente

a0 pacote de teste de desafio do indicador bioldgico (1B) montado pelo usuario (toalha PCD)

rec pela Association for the A of Medical Instrumentation (AAMI). O pacote
de desafio € um dispositivo de uso tinico.

Cada pacote de desafio contém um Indicador Bioldgico de Leitura Super Répida 1492V 3M™
Attest™ (tampa marrom), mencionado a seguir como “/B 1492V" e uma folha para registro de
informacdes. Quando processado a vapor, a barra indicadora do processo impressa na folha
para registro de informagdes muda de amarelo para marrom ou mais escuro e o indicador do
processo na parte superior da tampa do IB 1492V muda da cor 102 para marrom- -claro ou mais
escuro. 0 1B 1492V é um indicador bioldgico id para
monitoramento rapido e confidvel dos processos de esterilizacao a vapor quando usado em
conjunto com a Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™ (mencionada a seguir como “Incubadora/
Leitora 490"), uma Incubadora/Leitora 490H 3M™ Attest™ com a versdo de software 4.0.0 ou
superior (mencionada a seguir como “Incubadora/Leitora 490H”) ou uma Incubadora/Leitora
Miniatura 490M 3M™ Attest™ (mencionada a seguir como “Incubadora/Leitora 490M”).

0s controles de indicador bioldgico 1492V 3M™ Attest™ sdo fornecidos com os pacotes

de desafio.

0 1B 1492V usa 0 sistema da enzima o~ i que é gerado nas células de

em ( i Aa- idase em seu estado ativo é
detectada pela medl(;ao de fluorescéncia produzida pela hidrdlise enzimatica de um substrato
ndo fluorescente, 0 4 lliferyl-a-D-glucoside (MUG). O subpl

resultante, o 4-methylumbelliferone (MU) é detectado na Incubadora/Leitora. A presenca de
fluorescéncia no tempo de incubaco especificado do IB 1492V nas Incubadoras/Leitoras 490,
490H ou 490M indica uma falha no processo de esterilizagéo a vapor.

01B 1492V também indica a presenca de organismos G. stearothermaphilus por meiode
uma reacdo de mudanga visual de cor no pH. A atividade bioguimica do organismo

G. stearothermophilus produz derivados metabdlicos que fazem com que o meio de cultura
mude de cor, de purpura para amarelo, 0 que também indica uma falha no processo de
esterilizagdo a vapor. 0 uso deste método de indicacdo € opcional e, normalmente, restrito a
estudos especiais.

0s IBs 1492V atendem aos padrdes IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tempos de leitura

0Os tempos de leitura super répidos e de incubagdo 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 incubagao 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
mudanga 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 versao de software programada na
Incubadora/Leitora.
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Resultado da fluorescéncia em 24 minutos
Os IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 ou 490H com a verséo de
software 4.0.0 ou superior ou em uma Leitora/Incubadora 490M tém um resultado de tempo
reduzido de incubagcéo de 24 minutos que se correlaciona com o resultado de leitura visual
de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.
Resultado da fluorescéncia em 1 hora
Os IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490 com a verséo de software anterior
24.0.0 tém um resultado de tempo reduzido de incubacéo 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
Os IBs 1492V incubados em uma Incubadora/Leitora 490, 490H ou 490M tém resultados de
tempo reduzido de incubagéo 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, néo existe nenhuma vantagem
em incubar os IBs 1492V depois de o resultado de fluorescéncia ter sido determinado pela
Incubadora/Leitora e gravado.
Obs.: Para determinar a versdo de software na Incubadora/Leitora 490 ou 490H, pressione o
botdo Informagdes uma vez. A Incubadora/Leitora exibiré duas linhas de texto na tela LCD. A
primeira linha indica (da esquerda para a direita):
o Numero de série
o Versdo de software (V X.Y.2)
¢ Data e hora atuais.

Indicacdes de uso

Estados Unidos

Use o Pacote de Desafio a Vapor de Leitura Super Répida 1496V 3M™ Attest™ em conjunto
com a Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™, com a Incubadora/Leitora 490H Attest™ com
aversdo de software 4.0.0 ou superior ou com a Incubadora/Leitora Miniatura 3M™ Attest™
490M para qualificar ou monitorar ciclos de esterilizacdo a vapor com remogdo dindmica de ar
de 4 minutos a 270 °F (132 °C) e 3 minutos a 275 °F (135 °C).

Fora dos Estados Unidos

Use o Pacote de Desafio a Vapor de Leitura Super Répida 1496V 3M™ Attest™ em conjunto
com a Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™, a Incubadora/Leitora 490H 3M™ Attest™ com a
versdo de software 4.0.0 ou superior com a Incubadora/Leitora Miniatura 3M™ Attest™ 490M
para qualificar ou monitorar ciclos de esterilizaco a vapor com remocéo dinamica de ar de
270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C).

Contraindicagées
Nenhuma.

Avisos

Ha uma ampola de vidro dentro do frasco de pléstico do indicador bioldgico. Para evitar o risco

de les@o séria por estilhagos que podem voar devido a quebra da ampola:

e Deixe o indicador bioldgico resfriar pelo tempo recomendado antes de ativa-lo. A ativacdo
ou manipulaco excessiva do IB antes de ele ser resfriado pode fazer com que a ampola
de vidro exploda.

e Use dculos de seguranca quando estiver ativando o indicador bioldgico.

*  Manuseie o IB pela tampa ao quebré-lo e agité-lo.

* Nao use os seus dedos para quebrar a ampola de vidro.

Precaucdes

1. Para garantir que o pacote de desafio entregue o desafio pretendido:

o NAO ABRA 0 pacote de desafio antes da esterilizagdo;
o NAO reutilize o pacote de desafio.

2. NAO use o pacote de desafio para monitorar os ciclos de esterilizagéo que no sejam

compativeis com:



a. Ciclos de ilizacdo a vapor por porg

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

c. Ciclos de esterilizac&o a vapor com remogéo dinamica de ar a 270 °F (132 °C) tendo
tempos de exposicéo <4 minutos ou Ciclos de esterilizaco a vapor com remocéo
dinémica de ar a 275 °F (135 °C) tendo tempos de exposicao <3 minutos;

d. Calor seco, vapor quimico, dxido de etileno ou outros processos de esterilizagao com
baixa temperatura.

3. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:

o Néo coloque fita adesiva ou etiquetas no 1B 1492V antes da incubagao.

o Nao incube um IB 1492V s, apds o processamento e antes da ativacéo do B, for
observado que a ampola com o meio de cultura esta quebrada. Teste novamente o
esterilizador com um novo pacote de teste.

*  Apds o processamento, deixe o IB resfriar por 10 minutos antes da incubacéo.

*  Apds aativacdo do IB, certifique-se de que o meio de cultura foi enviado para a cdmara
de crescimento para esporos.

Frequéncia de monitoramento

Siga as politicas e p i do i que devem ificar se uma frequénci
de monitoramento do indicador bioldgico estd em conformidade com as préticas recomendadas
de associagdes profissionais e/ou normas e diretrizes nacionais. Como uma melhor pratica e
para fornecer a seguranca ideal ao paciente, a 3M recomenda que toda carga de esterilizagao a
vapor seja monitorada com um indicador bioldgico em um dispositivo de teste desafio [Process
Challenge Device, PCD (ou seja, um pacote de teste desafio)] apropriado.

Instrucdes de uso

1. Posicione um Pacote de Desafio a Vapor de Leitura Super Répida 1496V Attest™ na
horizontal, com o lado da etiqueta para cima, em uma carga completa na drea mais
desafiadora de o esterilizante alcancar. Esta drea, geralmente, é a parte inferior da
prateleira, sobre o dreno. Nao coloque objetos (ou seja, outro pacote) na parte superior do
pacote de desafio. Isso desafiara muito a remogao de ar e a penetragdo de vapor.

2. Processe a carga de acordo com os procedimentos estabelecidos.

3. Depois da conclusao do ciclo, enquanto estiver com luvas resistentes ao calor, obtenha o
pacote de desafio de volta.

4. Verifique se o indicador de processos externos na parte externa do pacote de desafio mudou
de amarelo para marrom ou mais escuro. Abra o pacote de desafio e permita que o IB
1492V resfrie a parte externa do pacote de desafio por 10 minutos antes da ativagdo.

5. Remova a embalagem da lamina para registro de informagdes dentro do pacote de desafio.
Verifique a barra do indicador quimico no cartdo para registro de informacdes. Uma
mudanca de cor do amarelo para marrom ou mais escuro confirma se o pacote foi exposto
0 Processo a vapor.

6. Verifique o indicador do processo na parte superior da tampa do 1B 1492V. A mudanca da
COr rosa para marrom-claro ou marrom mais escuro confirma que o indicador biolégico
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 néo tiver alterado,
verifique os monitores fisicos do esterilizador.

7. Identifique o IB 1492V escrevendo o esterilizador, 0 nimero da carga e a data de
processamento na etiqueta. Nao coloque outra etiqueta ou fita indicadora no frasco nem na
tampa do indicador bioldgico.

8. Para obter um registro permanente, preencha as informagdes exigidas no cartao para
registro de informacdes. Registre o resultado do IB 1492V quando estiver disponivel.
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9. Descarte o pacote de desafio. Usar o pacote de desafio mais de uma vez invalidara os
resultados de teste subsequentes.

=

. Para ativar o indicador bioldgico, enquanto estiver usando
dculos de seguranca, coloque-o em um Ativador do
Indicador Bioldgico Attest™:. Feche e aperte o ativador
para fechar a tampa do B 1492V e quebrar a ampola com
0 meio de cultura. Em seguida, remova o IB imediatamente
e agite-o (veja a figura a direita). Verifique visualmente
se 0 meio de cultura fluiu para a cdmara de crescimento
na parte inferior do frasco. Se o meio de cultura ndo tiver
p ido a cmara de i segure 0 IB pela

tampa e agite-0 até o meio de cultura preencher a cmara

de crescimento. Coloque o IB 1492V ativado:

- em qualquer poco da Incubadora/Leitora 490 ou 490H
com a versdo de software 4.0.0 ou superior e uma
etiqueta preta de configuracdo do poco de incubacdo

ou

- emum pogo de incubagéo de uma Incubadora/Leitora
490 com verséo de software anterior & 4.0.0 e cuja

cor de codificacdo é marrom (ou seja, cc

para incubar IBs 1492V)
ou

em qualquer pogo de uma Leitora/Incubadora 490M
e espere 0 resultado. Consulte o Manual do operador da
Incubadora/Leitora para obter informacdes adicionais
relacionadas a seu uso.

. Cada dia em que um IB 1492V processado € incubado, —

ative e incube pelo menos um IB 1492V ndo processado

para uso como controle positivo. Siga as instrucdes de ativacao fornecidas na Etapa 10

acima. Escreva um “C” (de “controle”) e a data na etiqueta do IB. O controle positivo deve

ser do mesmo cddigo de lote que o indicador bioldgico processado. O IB com controle

positivo ajuda a confirmar:

o seas temperaturas de incubagao estéo 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 répido crescimento; e

o funcionamento adequado da Incubadora/Leitora.

. Incubacéo 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 versdo de software 4.0.0 ou superior ou

uma Incubadora/Leitora 490M. Consulte 0 Manual do Operador aplicavel da Incubadora/

Leitora para obter i 0 i a0 uso adequado do equi

Alncubadora/Leitora indicaré um resultado positivo assim que ele for obtido. A leitura final

negativa do 1B 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

- Thora nas Incubadoras/Leitoras 490 com a vers&o de software anterior a 4.0.0.

Depois de os resultados serem exibidos e registrados, os IBs 1492V podem ser descartados.
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Interpretacéo dos resultados:

Resultados de fluorescéncia

0B 1492V de controle positivo (ndo processado) deve ser fornecido com resultado de
fluorescéncia positivo (+ na tela da Incubadora/Leitora). Resultados processados do IB 1492V
ndo sdo validos até o controle positivo mostrar fluorescéncia positiva. Se a leitura do controle
positivo for negativa (- na tela), verifique 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 esterilizagao. Um resultado final negativo (- na tela) para o IB 1492V processado depois do
tempo de incubagao especificado indica um processo de esterilizacéo aceitavel.

Tome uma medida imediatamente em quaisquer resultados 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-0 para processar cargas
até o rendimento dos testes de qualificacéo terem satisfatdrios I trés
ciclos o ivos com de B ivos e trés ciclos ivos com resultados de
teste Bowie-Dick aprovados).

Resultado de mudanca visual de cor no pH opcional

01B 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 ativacdo e durante a incubag&o, os materiais nao téxteis brancos absorveréo o indicador
prpura 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, uma mudanca de cor para o amarelo do
meio de cultura para crescimento e/ou do material no téxtil aparecera em 48 horas. Qualquer
observacéo 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 0 material ndo téxtil muda de
plrpura para amarelo e indica uma falha no processo de esterilizagdo. Um resultado negativo de
mudanga de cor no pH, ou seja, 0 meio de cultura e o material ndo téxtil permanecerem prpura/
azul, pode ser acessado em 48 horas.

Armazenamento

o Séomais bem ar s sob condicdes de ambiente normais:
59-86 °F (15-30 °C).

¢ Armazene longe da luz direta do sol. Nao armazene pacotes de desafio 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 a 270 °F (132°C)
por 4 minutos ou a 275 °F (135 °C) por 3 minutos em um esterilizador a vapor com remocéo
dinamica de ar, antes do descarte.

Para obter mais informacdes, entre em contato com o seu representante 3M ou conosco em
3M.com e selecione 0 seu pais.
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Glossario de simbolos

Fabricante

Titulo do simbolo

Descricao e referéncia

Indica o fabri do dispositivo médico,

estabelecido 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.
180 15223,5.1.3

Data de validade

“Indica a data apds a qual o dispositivo
médico j& ndo devera ser utilizado. IS0 15223, 5.1.4"

Cadigo do lote

Indica o cdigo de lote do fabricante, de forma que o lote
possa ser identificado. Fonte: IS0 15223, 5.1.5

Nimero do catélogo

Indica 0 nimero de catalogo do fabricante para que o
dispositivo médico possa ser identificado. Fonte: ISO
15223,5.1.6

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico destinado a uma tinica
utilizagdo, ou a ser utilizado num tnico paciente durante

um (nico procedimento. Fonte: IS0 15223, 5.4.2

| |®F Ek E

Indica que o produto foi desenvolvido para ser usado

Indicador de vapor com processos de esterilizaco a vapor. Fonte: 1SO
11140-1,5.6
Para obter mais infi visite HCBGreg y.3M.com
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3M™ Attest™ Makéro (MpokAnanc) Biohoywod
Deixtn Atpou, Zoomep Tayeiag Eppnveiag 1496V

Meptypadii mpoidvrog

H 3M™ Attest™ Zuokevasia I'IpOKAnanc ue Ao Ynepmxsluq Eppnveiag 1496V éxet ayedlaotel

I01KG Yl va TTpoKpIBel K va ) likull \o0Bnon Twv KiKhwv
unomlpwunc atpol pe Suvapiki agaipeon aépa atoug 132 °C (270 °F) kat 135 °C (275 °F) oe

(0. H ouakevaoia TpokA e Bavel TIOMGATTAEG OTOIBEC lATPIKWY
Kapnuv eupemplou oplouavec and T onou;c eivat Slatpnpéveg Kat Tepigyouv Tov flodoyikd
deikn. Ot aToiBaypéves KapTeg eival TUMyWEVES pe TepitiNypa ipwanc. Kade

TipdKkAnang Slabétet deiktn emegepyaciag atnv eTkéa, o aldlel xpwia armo Kitpivo og Kapé

1} Tl 0KOUPO Ypwpa, OTav exTifetal ae atyd. H TpakTikr avaAwalyn cuokevacia TtpokAnong

Xpnotyortoleital oe Sladikacia amoateipwang, avtioTolyn He T cuvapHoAoyNHEVR aTo ToV XPRaTH
ia Sokipng Tpo i 0 Seiktn (BA) (PCD Tetoétac) Omwg TpoteiveTal ano

Tov 20vSeapio yia Ty Mpowbnon twv latpikwy Opyavwv (AAMI). H ouokeuvaoia TpokAnang eivat pia

GuoKeur piag xprang.

Kabe ouakeuaaia tpokAnon Tiepiéxet évav 3M™ Attest™ Blohoyiko Aeiktn Yreptayeiag Eppnveiag

1492V (kagé Twpa), epegric kahodpevov 1492V BA kat éva ¢iANo Tipnang apxeiov. Kata

v enegepyacia pe atpo, n papsog deiktn emetepyaciag ato GUAO THPNONG apxeiov AAAGTEL

XPWHa aro Kitpvo o€ KadE 1 Trio aKoUPo XpWHa Kat 0 Seiktnc emetepyaaiac otV Kopugr) Tou

Tiwparog 1492V BA uMa(al Xowpa uno pog g€ avoixTo kadé 1 Trio akoupo xpwua 0 1492V BA

eivat évag Brohoyikdg SeikTng b1k oxediaapévog yia T ypriyopn Kat adidmotn

TiapakohouBnon e ladikasiag amooteipwang e atpo, otav XpnalpoToleital 6e Guvduacyd

1 Tov 3M™ Attest™ Autopato Emwactripa 490, (mou fa avadépetal 0To e€¢ we AUTOpaTog

Enwaotrpag 490) , évav 3M™ Attest™ Autopato Enwaotripa 490H Trou £kt ékboan Aoylopikol

4.0.0 1y avayrepn (rrov Ba avadépetal ato e€¢ we Autopatog Emwaotrpag 490H), 1y évav

3M™ Attest™ Mini Autopato Emwactripa 490M (rou Ba avadépetat ato e wg Autopatog

Enwaotrpag 490M). Ot pdptupeg 3M™ Attest™ 1492V Biohoyikav Selktav iapéxovat padi e

TIC OUOKEQOiEC TTPOKANGNG.

0 1492V BA a§omolei 10 abotnpa eviipwy a-yAukootdaong Tou Tiapdyetal Gpualka ota

QVaTTUOOOpEVa KUTTapa TOU G illus stearothermaphilus. H a-yAukoaidaon atnv evepyr

K(lT(lGTCle] NG aviyvedeTal pe PETpnon Tou armm)\euuumc ¢eoplouou TIO TIAPAYETAL ATEO mw.

€V{UMIKI] UBPOAUGN ToU PN BBopiZovTog pWHATOC, 4- AgpepuAo-a-D-y

(MUG). To ¢BopiCov umoTtpaiov Tiou TipoKUTTTEL, 4-peBUAC A Aopdvn (MU)

atov Autopato Emtwaotripa. H apouaia ¢Bopiapod eviog Tou KaBoplapEvou Xpovou Emwaang Tou

1492V BA gtov Autopato Emwaotrpa 490, 490H, f; 490M urtodnAwvet arotuyia ot Sladikacia

QTooTEIpWONG He atpo.

01492V BA propei etiong va umodnAwvel TV Tiapouaia opyaviopwv G. stearothermophilus
Jie avtiSpaon ypwpatikic aAayrg orrtikod pH. H Boynuikr dpactnpiétnta Tou opyaviopod

G. philus Tapdyet petapoAikd jiovta Tou Aobv TV aMayr Tov
XPWHATOC TOU PEToL artd HoP o€ Kitpivo, KATL TTow LToSNAWVEL ETtiong armotuyia g Sladikasiag
amooteipwong pe atpo. H yprion autrig T HeBdSou Katddelén eival TTpoaipeTIkn Kat auvibwg
TieplopileTal o€ eIOIKEG HeAETEC.

011492V BA mAnpodv Ti¢ amartroetg Tou IS0 11138-1:2017 kat tou IS0 11138-3:2017.

Xpévol epunveiac

01 xpovol uTtepTayeiac eppnveiag Kat 48wpng TPOQIPETIKIG EMWAONC XPWHATIKNGC aAAayr OTTTIKOU
pH ovoyetiCovral pe Tepiodo EMWaaNG 7 NUERWY, CUPGWVA e TO TPWTOKOAO Metwpévou Xpdvou
Enwaong Tou FDA. Ot eme€epyacpévol Seikteg efeTdotnkav oTiC 48 WPES Kal TIC 7 NUEPES yia
avixveuan ypwpatikic aMayic orrrikod pH. To amotéleapia dBopiapol Kat ot evdeitelc 48wpne
Xpwparikiic alayrg orrtikod pH ouykpiBnkav pe TIC evBei€els xpwpaTikiic alayrg orTkod

pH 7 nuepv yia Tov kaBopiapd Tou xpévou eppnveiag Tou oeiktn. O xpdvoc Ewg T Aqyn
amoteAéapatog ¢Bopiapol kabopiletal amd Ty €kGoan AoylapIKOD TIOU EXEL TTPOYPAYATIOTEL GTOV
Autoparo Enwaotrpa.
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Anotéleayia dBoplapol 24 Aemrtwv

011492V BA enwaopiévot oe 490 1} 490H Autopato Emwaatrpa tou €xel ék5oan Aoyiopikod
4.0.0 h avatepn i évol o Autoparo i fpa 490M dlabétouv EXeayl

24 \eTIT@V PelwpEvo XpOVoU ETwaong Tiou eTileTal He T amoTEAET|A OTITIKAG eppNVeiag
7 nuepav (168 wpwv) T0 = 97% TwV TEPITTHOEWV.

Anoté\eayia dBopiapod 1 wpac

01 1492V BA mou enwadovrat ae évav Autopato Enwaatripa 490 Tou €xel ekS00€IC AoyIopIKOU
4.0.0 éyouv aTmoTéAEapIa PEWHEVOU YPOVOU ETKANG 1 HPAS TIOL GUGKETIZETaL e TO
QmotéNeaia OTTTIKIC eppnveiac 7 nuepwv (168 wpwv) o€ =97 % Twv TEPITTWOEWV.
Anoté\eayia ypwpatikric alhaync orrrikol pH 48 wpwv

011492V BA enwacpévol eite o€ 490 1} 490H Avtéparo Enwaotripa Slabétouv amoteAéopata
48 wpWV HEWEVOL YPOVOU ETIWAGNC TTOL OXETICOVTaL HE TO AMOTEAETH OTTIKIG EPHNVEIaC

7 nepwv (168 wpwv) 10 297 % TWV TIEPITTWOEWV.

Noyw e unpn)\nc uElomanuc 00 unots)\souumc Boptapov, n emwaon Twv BA 1492V agod
{10 o ¢Bopiaod amod Tov Autopato EmwaoTrpa kat Kataypagel.

ZInpeiwon: Ma tov kabopiapd g kSoang Aoytapikol 490 1y 490H Auvtopatou Enwuompu
Tatiote pia gopd to Koupt Information (M icc). 0 patog E 10a¢ epdavitel 6o
EIPEC Kelpévou atn 086vn LCD. H mavw oetpa Snhavet (amd aplotepd Tipog ta Segia):

o Tov apibuo oelpag

o Tnv ékSoan Aoyiapikol (V X.Y.2)

o Tnv Tpéyouca nuepopnvia kat wpa.

0dnyiec ypiiong

Hvwpévec Mokeiec

Xpnoortoieite T 3M™ Attest™ i Mpd Je Atpo Ymeprayeiag Eppnveiag
1496V ge ouvbuaopo pe Tov 3M™ Attest™ Auvtdparto Emwaotripa 490, Tov Attest™
Autopato Enwacdtrpa 490H ou éxel ékSoan Aoyiapikol 4.0.0 fy avwtepn f Tov 3M™ Attest™
Mini Autépato Emwaotrpa 490M yia Ty Tigtomoinen f Ty mapakoroiBnon Twv Kikhwv
anooteipwong atpou pe Suvapiki agaipeon aépa didpkelac 4 Aertav atoug 132° C (270° F) kau
3 Aerrtwv atoug 135° C (275° F).

Extdc Twv Hvwyévwv Moketov

Xpnotporoteire T 3M™ Attest™ i MpokA Je Atuo Yreprayeiag Eppnveiag
1496V g¢ quvbuaoyo pe tov SM™ Attest™ Autparo Enwaotripa 490, Tov 3M™ Attest™
Auvtépato Emwaotrpa 490H mou €xet ékSoon Aoyiapikoo 4.0.0 1 avatepn 1y ov 3M™ Attest™
Mini Autépato Enwaotripa 490M yia Ty Tietomoinen fj v mapakohoiBnan twv KiKAwv
amooteipwong atpod pe Suvapikr adaipean agpa otoug 132° C (270° F) éwg 135° C (275° F).

Avtevdeiteig
Kapia.
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Mpoeidomnotoelg
210 £0WTEPIKO TOL TTAAGTIKOD dlakiSiov Tou Plooyikod deiktn TepthapPaveTar yudAwn apmodAa.
Ta va amogyete Tov Kivuvo 6opapol Tpavpatiopoy f Bavatou ard ekTvacadyeva UToAEippaTa
Aoy priEne apmodrac:
o Agriote o Blohoyiko ﬁeu«n V0L KPUGWOEL Yia T0 nporewoucvo XPOVIKO SldaTnyia, TIpIv Tov
€ 0eTe. H evepyortoinon 1 0 umepPoAIKAC Xelplapog Tou BA Tpiv Kpuwael evagxeTal
va npom)\wel PN TG yuaAwng apmooAag.
o Oopdre yuahid aodaeiag katd Tnv evepyoroinan Tou BioAoyikod deikn.
*  Xelpieote Tov BA amd To T Gtav ToV OTATE Kal Tov XTuTdte ehadpd.
*  Mn xpnooToleite Ta 6ayTUAG 0aG yia va OTTA0ETE T YuaAvn apTtoiAa.
MpoduAatei
1. Ma va eéaopahioete Ty Tapoyr e erubupntic o ano m i TtpoKA
o MHN ANOIFETE ) guokevaoia TpokAnang mpwv Ty anooteipwor.
o MHN emavaypnolpomolgite Tn cuokevasia TipokAnang.
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2. MH pna 1€ T ouoKevagia
yia TV TIpOKANGN TwV oTToiwv Oev eival oxedlaopiévn:
a. Kikhol amoateipwang pe atpd petarormiong fapltntag,
b. 121 °C (250 °F) Kikhol aroaTeipwan He atpd Suvapikic agaipeang agpa,
¢. 132 °C (270 °F) kikot amoateipwang e aTpo SuvapIKnic adaipeanc agpa, Pe Xpovoug
ékBeanc <4 Aerrtd i 135 °C (275 °F) KkAot aooTeipwong pe atpo Suvapikng
adaipeang aépa pe xpovoug EkBeang <3 Aerrtd,
d.  Mwdikaoieg unomstpwonc Ve Enpn BepuotnTa, xnulKo atyd, o€eidio Tov aiBuheviou
Mec pwone xaunAdc B
3. Ta peiwon Tou KIv§hvou Tou oxeticetal pe AavBaapéva arotehéapiata:
o Mnv tomoBeteite Tawia  eTkéTeg atov 1492V BA mpwv Ty emwaan.
o Mnvenwalete évav 1492V BA dv, peta Ty emetepyacia kat v Ty evepyortoinan
Tou BA, Tapatnpeite 0T Exel omtacpévn apmodAa Bpetttikol pEcou. EAEYETE ek véou Tov
QTOOTEIPWTH HE A VEQ GUOKELAoia TpOKANaNG.
®  Metd mv enetepyaoia, agriote Tov BA va kpuwaet yia 10 AeTTTd Tpwv TV emwaan.
*  Metd v evepyoroinan Tou BA, BeBawbeite 0t To PEdo péet atov Bikayio
BpéPnc omopiwv.

Zuyvotnra napakoAodOnong

Tnpeite TIC TIOMTIKEC Kal TIG SladiKaoieg Tov 15pUpATog TIou 0pifouv auyvoTnTa apakohouBnang
BlohoyIKiv SEIKTWV a0V HE TIC TIPOTEVOHEVES TIPAKTIKEG ETIAYYEAHTTIKWY GUVOEGHWY 1Y/
Kl TIG €BVIKEC 0dnyiec kat Ta TrpoTuTta. Q¢ BEATIOTN TIPAKTIKM Kau yla Ty e§aadakion BEtioTng
aodahelag aoBevoic, n 3M mporteivel kaBe doptio aroateipwong pe atyd va apakohouBeital
Lie Brodoyiko deikn o€ kardMnAn Zuokeur MpokAnong Aladikaaiac (5nA. cuokevacia Sokiyrg
TipoKkAnang BA).

06nvmc Xpiong
. ToroBetriote pia Attest™ Zuokevaoia MpokAnang pe Atpo Ymeprayeiac Eppnveiag 1496V
emimeda, pe TV eTIKETa TTPOG Ta Tidviw, e TIARPEC GOpTio, TNV TrEPIOKA TIoL GTavel
SuaKoAOTEP 0 ATIOOTEIPWTIC. ZUVHBWG TEPOKELTAL Yia TO KATW PadL, TTvw amtd To aidovL.
Mnv toroeteite avtikeipeva (SnA. GAn ouakeuaaia) v oTn cuokevaaia TtpokAnang. Kt
T€1010 Ba Snpioupyroet Wlaitepn Suokohia atnv adaipeon aépa Kat TV eicodo atyod.

2. Emeepyaoteite 10 Goptio abpdwva pe TIC kaboplapves Sladikaaiec.

3. Metd v ohokArijpwan Tou kiAo, popéate avBexTKG aTn BeppdTnTa yavria kat adaipéate
N GuoKevacia TipoKANaNg.

4. EAéy€re yia va Seite eav o e§wTepikdc Seiktng emegepyasiag oTo e€wTepikd TG cuakevaoiag
TipdKkANang éxel aAAagel xpwpa amd Kitpivo o€ kade r o okodpo xpwHa. Avoi€te T
ouakevaoia TpokAnang kat agriote Tov 1492V BA va kpuwoet E€w amd T cuokevaoia
ipdkAnang yia 10 Aetrtd piv Tv evepyortoinon.

5. Apaipéote TV KapTa THPNANG ApXEIOV aTto T PIKO TN OUOKevaoiag TTpOKANaN
EAéyére T papoo ynpikoo Oeiktn otnv kapTa trpnang apyeiov. H ypwpatiki aAAayr amo
Kitpvo o€ Kade 1 o 6koUpo ypwpa emiBePatwvel 0TI N cuoKevasia Exel extebel oty
emetepyacia e ato.

6. EAéy€te tov Seiktn emeepyaciac atnv kopudr Tou 1492V BA. H ypwpatikr ahhayr amo
poC g€ avoiTd 1 Trio k0P kadé emBeatwvel 0Tt o PloAoyikag Seiktng Exel ektebel oty
emegepyaoia pe atpo. H xpwpatikr aMayr Sev umodnAwvel oti n emegepyacia pe atpo frav
ETAPKIC Yl TV ETiTEVEN TG ipwong. Edv o deiktng emeepyaoiag Sev TportomoinGei,
eAéyETe Ta GuoIkd oToleia TIapakoAolBnang TOL ATOOTELPWT.

7. Tavtomotiote Tov emegepyacpévo 1492V BA avaypdd TOV ATOOTEPWTH, TOV ApIBpo
hoptiov Kat T npepopnvia emetepyasiag oty £TKETA Oeikr. Mnv ToToBETATETE GAAN
ETIKETA 1} Tawia-Geiktn atov BloAoyiko eiktn.

8. Tia poviun apyeoBEan, GUHTIANPWOTE TIC aTtaLTOUHEVES TANPOGOPIES TNV KAPTA TiPNANG
apyeiov. Kataypayte to amotéAeapia Tou 1492V BA dtav eivat Siabéatyio.

OKkAnang yla v 0 KOKAwV
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. T va evepyorotrioeTe Tov BloAoyiko Seiktn, popéate

Anoppiire ™ cuokevacia tpokAnong. H xprion e iag poKkANaNG MepIOT6TED
ano pia hopéc akupwvel Ta emaxkdrouda aroteAéapiata Sokipric.

yuahid aodaeiag kat TomoBeTraTe Tov o€ vav Attest™
Evepyortointr BioAoyikou Aeiktn. KAeiote kat iéote Tov
EVEPYOTTOINTI) yia va KAEIOETE T Tiwpa Tou BA 1492V kat va
OTIGOETE TV QuoUAQ HE TO PECD. £TN OUVEXELD, ahaipéaTe
Tov BA kat yturtriate Tov eAadpd (BA. eikove ata Se€id).
EmnaAnBedote omika 61t 1o péao péet atov Bakapio BpéPng
0T0 Katw péPoc Tou dlahibiov. Edv To péao bev éxel yepioel
Tov Bakapo Bpéng, kparrjote Tov BA amd To mwpa Kat
XTUTTOTE TOV EAadpa PEXPL TO PéTo va péet atov Bakagio
Bpéne. TomoBeTriate Tov evepyortoinpévo 1492V BA:
- oe omoladnote umodoyr 490 1} 490H Autopatou

Enwaotrpa mou €xet ékdoon Aoylopikod 4.0.0

1} QVadTEN Kat e padpo autokoAAnTo piByiang

TIAPApETPWY LTToSoy1C EMwaong

- o umodoyr) emwaang 490 Autopatou E
TIOU €xel k600N Aoylopikol katwtepn amo 4.0. D e
Kade ypwpatikr kwdikortoinan (SnA. pubiopévo yia va
emwddet 1492V BA)

- o¢ omoladrmore urodoxr) 490M Autopatou
Enwaotipa

Kat epipévete 1o amotéleapia. Avatpé€te ato Eyyelpidio

Xpriong Tov Autopatou Emwactripa yia Teploaotepeg \ o

TINNPOQOPIE GYETIKG (e T ¥pron Tov.

. Kabe pépa ov emwatetar évag emee évog 1492V BA, ite ka1 enwalete

ToudxloTov évav pn snsEepvaauevo 1492V BA yia va Tov Xpnalpomoleite we BeTiko pdptupa.

AxoouBriote TIC 0dnyieq TIOU TIapéxovTal oTo Bripa 10 mapamavw. Mpayre éva

LM (,uapTupac”) kat v nuepopnvia otV eTikéTa Tou BA. 0 BeTIKOG papTUpaC TPETEL v

TIPOEPXETAL ATTO TOV (610 KWOIKO TapTidac, 6Twg o emegepyacpévog Blodoyikog Seiktng. O BA

ToU BeTikol paptupa Bonbdet otny emBepaiwan:

* Ot KahUTTTOVTaL 01 OWOTE BEPHOKPaTiES eMwaon,

* ¢ U aMoiwong TG {WTKOTNTAC TwV oTopiwv Adyw avappootng Beppokpaciag
OAaEnG, ypaciag 1 eyyoTnTac o€ YNHIKA,

* T SuvatdTnTag Tou Pécou va Tipowlei T vpnvopn Bpén Kat

* 0 owoti Aettoupyia Tov Autépatou E p

. Emdaon Kat eppnveia:

Enwéote Tov BETIKO PdpTUpa Kal Toug emegepyacpévou pe atpo 1492V BA oe évav Autopato
Enwaotrpa 490, évav Autopato Enwaotrpa 490H mou éxel ékSoan Aoyiapikol 4.0.0 i
avatepn f évav Autopato Etwaotripa 490M. Avatpé€te ato EyyetpiSio Xpriong Tou Autopartou
Enwaotrpa yia ™ owotr prion Tou e§omhiopou. 0 Autépatog Emwaotrpac epdavilel BeTiko
anotéleapa, apéows HOAC AndBei. H Tehikr apvnikr €vbel§n 1492V BA yivetal ota:
- 24 herrtd otoug 490 1 490H Autépatoug Emwaatripeg Tiou £4ouv £k50an AoyiopIKoU
4.0.0 i) avawrepn Kat atoug 490M Autépartoug Emwaotripeg
-1 wpa otoug 490 Autopatous EmwaaTripeg Tou £¢ouv €k0an AoylopIKo Katwtepn
and 4.0.0.
Adou epdaviaTolv Kal Kataypadolv Ta armoteAéopiara, ol 1492V BA pmopoly va
anoppidpBodv.



Eppnveia anoteAeopdrov:

Anotehéopata ¢Bopiapol

0 1492V BA Betikod paptupa (un emefepyacpévoc) TTpémet va Tapéyel BETIkO amotéheapa
Boptapol (+ atnv 086vn Tou Autépatou E pa). Ta aroteré €meCepyaope

1492V BA bev eivat éykupa PéxpL o BeTic paptupag va epdavioet Betikd dBoplapd. Edv o
BeTIKOC papTupac Swaet apvnTiko amotéAeapa (- atnv 0Bovn), eAEyEte Tov 08Ny QVTIHETATIONG
TipoBAnpdTwy ato Eyyeipidio xpriang Tov Autopatou Emwactripa. EAEyETe ek véou Tov Autopato
Enwaotripa pe véo BTk paptupa.

Me eme€epyacpévoug 1492V BA, o BeTikd amotéAeapa (+ otnv 08vn) uodnAwvel amotuyia g
dladikaoiag amooteipwong. To TeAk6 apvnTiko artotéAeapia (- atnv 086vn) yia Tov emegepyacpévo
1492V BA petd 1o kaboplapévo ypoviko Sidatnua emwaong urtodnAwvel artodexTr Sladikacia
amooTeipwon.

Evepyeite apéowg oe Tuxdv Betia amotehéapiata emetepyaopévwy BA. KaBopiote Ty arria Tou
Betikod BA axkohouBuvtag Ti oAITkEG kat TG Sladikacieg Tou 1Bpopatoc. EAEyyeTe TidvTa ek véou
TOV QTTOOTEIPWTH KAl NV TOV XpnalpoToleite yia Ty emeepyacia GopTiwv, Péxpl T amoteAéopata
NG SOKIpIC TOTOT0INeNG VAt ival IkavoTtonTKa (cuviBwg TPeIC Sladoyikol KiKAOL He apvnTIkd
amoteAéapiata BA kat Tpelg Sladoyikoi KOkAoL L eykekpipéva artoteNéopiata Sokipric Bowie-Dick).

Mpoapetik armotéAeapa ypwuatikrc aMayic omrikod pH

01492V BA uviiwg amoppirretat adol Kataypadei To anotéheapa ¢Bopiapov. Qatoao, eav
€mBupieite va TipaypatoTolnoeTe eBIKEC PENETEC, ot 1492V BA pmtopodv va emwaotolv mepaitépw
yla amotéheapa xpwpatikig aAayric orrikol pH. MeTd tnv evepyoroinn kat Kata ) idpketa
NG EMWAANC, T0 AEUKO LN uacEvo VAKO amoppoda Tov Seiktn (60U BpwHoKPelOANG,

v euaioBnT oto pH ypwarikr deiktn ato péao BpEYNC kat Ba epaviaTei Pe PAe XpwHa. Ze
Tiepirwon BA BeTikob paptupa, 6a epdaviotei kitpivn akayr xpwatog oto péco Bpéng f/kat
0 N UaapEVo VAIKO eviag 48 wpdv. Tuxdv TIaparrpnan KItpivou XpWHATog eviog Tou dlakidiou
urodnAwvel BeTikd amotéeapa.

Yy mepimwon enegepyacyévov 1492V BA, aMayr xpwHatog oto Péao f/kal 1o Ju udacyévo
UAIKO, a6 Hop e Kitpivo, urodnAdveL amotuyia g Sladikasiag amoateipwanc. To apvnTikd
amotéAeapa alayng ypwpartog pH, 6tav SnAadr To PEGo Kal To U udackEvo LAIKO Tapapévouy
pop/umAe, pmopei va alohoynBei oTic 48 wpec.

AmoBiikevon

o Na gurdooetal oe kavovikég auvBrikeg Swpatiou: 15-30 °C (59-86 °F).

o Na urdooetal pakpia aro v armevbeiag éxkBean ae nAiakr aktvoBoAia. Mn Gurdooete Tig
OUOKELAOiEC TIPOKANGNG KOVTA 0€ QTtoaTepWTIKA 1 AAA YnuIKA.

Andppupn

AToppiTTTeTe TOUC XpnatHoTIoINKévoug BA 1492V alpdwva e Ty TIONTIKI Tou 16pUpatds oag. Edv

OENETe, PTIOPELTE VI ATTOOTEIPWOETE (e aTpO KABE BETIKG Blohoyikd ekt atoug 132 °C (270 °F)

yia 4 Aerrea i aoug 135 °C (275 °F) yia 3 Aerrrd oe kAiavo atpol pe Suvapiki agaipean aépa

TIPW TNV ATOPPLI] TOU.

T mepIo00TEPES i OpE € OTE i€ TOV TOTIIKO QVTITtPOOWTIO TNg 3M

1 emkowwviiote padi pag oty nAextpovikr SlevBuvan 3M.com kat eTAEETE T Xwpa 0ag.
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Mwaoaapto cupfowv

TirAoc oupBorov Zoppolo | NMepypadi kat apiBuéc avadopdc
YToSelKvUeL TOV KATAOKEUTOTH TNG LATPIKIC GUOKEUR,
Kataokeva-otic “ Omwg opicetat atov Kavoviapo latpikav Zuokeuwy (EE)
2017/745, pwnv 08nyia EE 93/42/EEC. Mnyx: 1ISO
15223,5.1.1
Huepopnvia & \§ OeL v iaTov (0TNKE N
KATAOKEUNG 1atpiki) uokevn. IS0 15223, 5.1.3
Yrodekviel TV npepopNVia, PETa ard v omoia dev
Huepopnvia avawang g TIPETIEL VL XPNOWOTIOLELTAL 1) LATPIKK GUOKeur. ISO
15223,5.1.4
Avagépel Tov kwdIko Traptidag Tov kataokevaotr, £Tol
Kuwbikog maptidag LOT| |wote va propei va mtpoadlopiotei n maptida f n pepida.
Mnyn: 10 15223, 5.1.5
Deiyvel TOv apiBR6 KataAdyou TOU KATAOKELAOTH, £T0L
ApiBpo¢ Katahoyou ()T Vel HTOPEL va TTPOTBIOPIOTE 1 1ATPIK) GUGKEUT.
Mnyi: 190 15223, 5.1.6
Ertionpiaivet Tt 1 1aTpikr cuokeur TipoopileTal yia pia
ngn%r:;/;;uvuxpnm- ® udyo xpr’]o[], 1y xpr’]un [\ u()yo évav goecvr] Kara my
Sidpketa piag eviaiag Sladikaoiac. Mny: IS0 15223, 5.4.2
. " YToOEIKvOEL LATPIKT GUOKEUT) TIOU Xel amooTelpwBei pe
Evbaifn atod ¥prion atpod. Mnyn: IS0 11140-1,5.6
T'a TepLoooTePE A deite o HCBGreg: y.3M.com
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Pakiet do monitorowania przebiegu sterylizacji
parowej o ultra szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1496V

Opis wyrobu
Zestaw kontrolny do sterylizacji parowej o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™ 1496V
jest przeznaczony do kwalifikacji i monitorowania cykli sterylizacji parowej z dynamicznym

iem powietrza w temp 132°C (270°F) i 135°C (275°F) w placowkach
stuzby zdrowia. Zestaw kontrolny skfada sie z wielu warstw medycznych Kart indeksowych, z
ktérych niektore sa wyciete w sposéb pozwalajacy na umieszczenie wskaznika biologicznego.
Utozone w stos karty sa owinigte tasma sterylizacyjna. Na etykiecie kazdego zestawu
kontrolnego znajduie sie wskaznik procesu, kidrego kolor zmienia sig z zéttego na brazowy
lub ciemniejszy po poddaniu dziataniu pary. Taki wygodny w uzyciu, jednorazowy zestaw
kontrolny pozwala sprawdzic¢ proces sterylizacji w sposob podobny do zestawu kontrolnego
wskaznikéw biologicznych (Bl) skiadanego przez uzytkownika (urzadzenie PCD w postaci
recznika) zalecanego przez stowarzyszenie na rzecz rozwoju aparatury medycznej (Association
for the Ad: of Medical | ion, AAMI). Zestaw kontrolny jest wyrobem
jednorazowego uzytku.

Kazdy zestaw kontrolny zawiera wskaznik biologiczny 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
1492V (brazowa nasadka), zwany dalej BI 1492V, oraz arkusz ewidencji. Podczas obrébki

para pasek wskaznika procesu wydrukowany na arkuszu ewidencji zmienia kolor z zottego

na brazowy lub ciemnigjszy, a wskaznik procesu na gérze nasadki BI 1492V zmienia kolor

z r6zowego na jasnobrazowy lub ciemniejszy. Wskaznik Bl 1492V to samodzielny wskaznik
biologiczny o podwdjnym odczycie przeznaczony do szybkiego i niezawodnego monitorowania
proceséw sterylizacji parowej stosowany w potaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490
(zwanym dalej autoczytnikiem 490), autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490H z oprogramowaniem w
wersji 4.0.0 lub nowszej (zwanym dalej autoczytnikiem 490H) lub ikiem 3M™ Attest™
Mini 490M (zwanym dalej autoczytnikiem 490M ). Z zestawami kontrolnymi dostarczane sa
kontrole wskaznikéw biologicznych 3M™ Attest™ 1492V,

Wskaznik BI 1492V wykorzystuje system enzymdw a-glukozydazy, ktory jest naturalnie
wytwarzany we wzrastajacych komérkach Geobacillus stearothermophilus. Aktywno$¢
a-glukozydazy jest wykrywana przez pomiar ji ger j podczas enzymaty
hydrolizy niefluorescencyjnego substratu — 4-metyloumbeliferylu-c.-D-glukozydu (MUG).
Powstaty fluorescencyjny produkt uboczny, 4-metyloumbeliferon (MU), jest wykrywany

w autoczytniku. Wystapienie fluorescencji w czasie inkubacii okreslonym dla wskaznika
biologicznego BI 1492V w autoczytniku 490, 490H lub 490M oznacza nieprawidtowy przebieg
procesu sterylizacji parowej.

Wskaznik BI 1492V moze takze wskazywac obecno$c organizméw G. stearothermophilus przez
reakcje optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH. Na skutek biochemicznej aktywnosci
organizméw G. philus powstaja iczne produkty uboczne, ktdre powoduja
zmiang koloru pozywki z fioletowego na z6tty, co takze oznacza nieprawidiowy proces sterylizacji
parowej. Zastosowanie tej metody wskazywania jest opcjonalne i zastrzezone zazwyczaj do
specjainych badan.

Wskazniki Bl 1492V spetniaja wymagania norm IS0 11138-1:2017 oraz IS0 11138-3:2017.

Czasy odczytu

Czasy inkubacji dla bardzo szybkiego odczytu oraz opcjonalnej 48-godzinnej zmiany koloru w
wyniku zmiany pH zostaty skorelowane z 7-dniowym okresem inkubacji zgodnie z protokotem
FDA skréconego czasu inkubacii. Poddane sterylizacji wskazniki przebadano po 48 godzinach

i 7 dniach w celu wykrycia optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH. Wynik fluorescencii
oraz odczyty 48-godzinnej optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH poréwnano z
odczytami 7-dniowej optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH i na tej podstawie okreslono
czas odczytu dla wskaznika. Czas otrzymywania wyniku fluorescencii zalezy od wersji
oprogramowania autoczytnika.
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24-minutowy wynik fluorescencji

Czas inkubacji znika biologi BI 1492V inkut w autoczytniku 490

lub 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza lub w autoczytniku 490M jest
zredukowany do 24 minut. Czas ten zostat skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczna
zmiang koloru w > 97% przypadkow.

1-godzinny wynik fluorescencii

Czas inkubacji znika biologi Bl 1492V i w autoczytniku 490

Z wersjg oprogramowania nizsza niz 4.0.0 jest zredukowany do 1 godziny. Czas ten zostat
skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiang koloru w = 97% przypadkow.

48-godzinny wynik optycznej zmiany fluorescencii w wyniku zmiany pH
Czas inkubacji wskaznika biologi BI 1492V i ) w autoczytniku 490,
490H lub 490M jest zredukowany do 48 godzin. Czas ten zostat skorelowany z 7-dniowg
(168 godzin) optyczna zmiana koloru w = 97% przypadkow.
W zwiazku z wysoka wiarygodnoscia odczytu ji inkubacj znika biologicznego
BI 1492V po okresleniu i zapisaniu wyniku fluorescencji w autoczytniku nie wiaze sig z zadnymi
dodatkowymi korzysciami.

Uwaga: Aby okreslic wersje oprogramowania autoczytnika 490 lub 490H, nalezy jeden raz
nacisna¢ przycisk Information (Informacje). Na wy$wietlaczu LCD autoczytnika wyswietla sig
dwa wiersze tekstu. W gérnym wierszu znajduja si¢ nastepujace informacie (od strony lewej
do prawej):

o Numer seryjny

o Wersja oprogramowania (V X.Y.2)

¢ Biezgca data i godzina

Wskazania do stosowania

Stany Zjednoczone

Stosowanie zestawu kontrolnego do sterylizacji parowej o bardzo szybkim odczycie

3M™ Attest™ 1496V w potaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490, autoczytnikiem
Attest™ 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza lub miniautoczytnikiem

3M™ Attest™ 490M do kwalifikacji lub monitorowania cykli sterylizacji parowej z dynamicznym
usuwaniem powietrza trwajacych 4 minuty w temperaturze 132°C (270°F) oraz 3 minuty

w temperaturze 135°C (275°F).

Kraje inne niz USA

Stosowanie zestawu kontrolnego do sterylizacji parowej o bardzo szybkim odczycie

3M™ Attest™ 1496V w pofaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490, autoczytnikiem

3MT™ Attest™ 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub wyzsza lub miniautoczytnikiem

3M™ Attest™ 490M do kwalifikacji lub monitorowania cykli sterylizacji parowej z dynamicznym
powietrza w temp e 132°C (270°F) do 135°C (275°F).

Przeciwwskazania
Brak

Ostrzezenia
Wewnatrz fiolki wskaznika biologicznego z tworzywa sztucznego znajduje sie szklana amputka.
Aby unikna ryzyka odniesienia powaznych obrazer lub $mierci spowodowanych przez odpryski
uszkodzonej amputki, nalezy:

*  Przed aktywacja wskaznika biologicznego odczekac na jego schiodzenie przez okreslony
czas. Aktywacja lub intensywne korzystanie ze wskaznika Bl przed schiodzeniem moze
spowodowac pekniecie szklanej amputki.

¢ Podczas aktywacji wskaznika biologicznego nalezy nosi¢ okulary ochronne.

o W trakcie kruszenia i obracania wskaznika Bl nalezy go trzymac za zatyczke.

Nie wolno kruszy¢ szklanej amputki palcami.

Srodki ostroznosci

1. Aby zapewnic prawidtowe dziatanie zestawu kontrolnego:

o NIEWOLNO otwierac zestawow kontrolnych przed sterylizacja,
" ¢ NEWOLNO 6 i




2. NIEWOLNO stosowac zestawu kontrolnego do monitorowania cykli sterylizaci, ktére nie
zostaly przeznaczone do testowania:

a.  Cykii sterylizacji parowej metoda grawitacyjna.

b.  Cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza w temperaturze
121°C (250°F).

c.  Cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza w temperaturze 132°C
(270°F) o czasie ekspozycji < 4 minuty lub cyKli sterylizacji parowej z dynamicznym
usuwaniem powietrza w temperaturze 135°C (275°F) o czasie ekspozycji < 3 minuty.

d. Cykli sterylizacji suchym, goracym powietrzem, oparami chemicznymi, tlenkiem etylenu
lub innych procesow sterylizacji niskotemperaturowej.

3. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z nieprawidiowymi wynikami:

*  Przed inkubacja nie wolno umieszczac taSmy ani etykiet na wskazniku Bl 1492V.

* Nie nalezy inkubowa¢ wskaznika Bl 1492V, jezeli po sterylizacji i przed aktywacja
wskaznika zaobserwuije sie uszkodzenie amputki z pozywka. Ponownie przetestowac
sterylizator za pomoca nowego zestawu kontrolnego.

e Po przetworzeniu pozostawic wskaznik Bl na 10 minut do schiodzenia przed inkubacja.

o Po aktywacji wskaznika Bl nalezy sprawdzic, czy pozywka przeplynefa do komory
wzrostu spor.

Czgstotliwos¢ monitorowania
Nalezy postepowac zgodnie z zasadami i pt i okreslaj

ia za pomoca znika biologicznego Bl zalecanymi przez stowarzyszenia
speCJallstow i/lub krajowe wytyczne i standardy. W charakterze najlepszej praktyki oraz w
celu lia I pacjenta flrma ki zaleca aby kazdy wsad do
sterylizacji parowej byl monitorowany za pomoca Znika t
w odpowiednim urzadzeniu do kontroli sterylizacji (np. za pomocg zestawu do testowania
wskaznikéw BI).

Instrukcje stosowania

1. Zestaw kontrolny do sterylizacji parowej o bardzo szybkim odczycie Attest™ 1496V
umiesci¢ w urzadzeniu wraz z peinym wsadem na plasko, etykieta zwrécona ku gorze,
ustawiajac go w obszarze, do ktdrego dotarcie $rodka sterylizujacego jest najtrudniejsze.
Jest to z reguty dolna pdtka nad odptywem. Na gomej powierzchni zestawu kontrolnego
nie umieszczac innych obiektdw (np. innych zestawdw). Moze to zbytnio utrudnic
odprowadzanie powietrza i penetracjg parg.

2. Przeprowadzic cykl sterylizacji wsadu zgodnie z ustalonymi procedurami.

3. Po zakoriczeniu cyklu zatozy¢ rekawice odporne na wysokie temperatury i wyciagna¢
zestaw kontrolny.

4. Sprawdzic, czy zewngtrzny wskaznik procesu na zewnetrznej stronie zestawu kontrolnego
zmienit kolor z zttego na brazowy lub ciemniejszy. Otworzy¢ zestaw kontrolny i pozwoli¢ na
schiodzenie wskaznika Bl 1492V poza zestawem przez 10 minut przed aktywacja.

5. Wyciagnac karte zapisu danych z zestawu kontrolnego. Sprawdzi¢ pasek wskaznika
chemicznego na karcie zapisu danych. Zmiana koloru z zéttego na brazowy lub ciemniejszy
oznacza, ze zestaw zostat poddany dziataniu pary.

6. Sprawdzi¢ wskaznik procesu znajdujacy sie na gorze zatyczki wskaznika Bl 1492V. Zmiana
koloru z rézowego na jasnobrazowy lub ciemniejszy oznacza, ze wskaznik biologiczny
zostat poddany dziataniu pary. Taka zmiana koloru nie oznacza jednak, ze proces byt
wystarczajgcy, aby osiagnac sterylnosc. Jesli wskaznik procesu pozostat niezmieniony,
nalezy sprawdzi¢ wskazniki wartosci fizycznych sterylizatora.

7. Oznaczy¢ wskaznik BI 1492V, zapisujac na jego etykiecie informacie o sterylizatorze, numer
wsadu oraz date sterylizacji. Na wskazniku biologicznym nie wolno umieszczac dodatkowej
etykiety ani taSmy wskaznikowej.

8. Aby zapewnic trwalosc zapisu, nalezy wprowadzi¢ wymagane informacje na karcie zapisu
danych. Po uzyskaniu wyniku dla wskaznika Bl 1492V Bl zapisa¢ go.
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9. Wyrzucic zestaw kontrolny. Kolejne wykorzystanie zestawu kontrolnego zafatszuje wyniki
nastgpnych badan.

10. Aby aktywowac wskaznik biologiczny, nalezy zatozy¢
okulary ochronne i umiescic go w aktywatorze wskaznika
biologicznego Attest™. Zamknac i Scisnac aktywator w
celu igcia zatyczki Znika Bl 1492V i
amputki z pozywka. Nastepnie wyciagnac wskaznik Bl i
obrdcic go (patrz rysunki po prawej stronie). Sprawdzic
wizualnie, czy pozywka spiynefa do komory wzrostu w
dolnej czesci fiolki. Jesli pozywka nie wypetnita komory
wzrostu, nalezy trzyma¢ wskaznik Bl za zatyczke i
poruszaé nim do momentu, gdy pozywka wypeini komore
wazrostu. Umiesci¢ aktywowany wskaznik Bl 1492V:

- w dowolnej komorze autoczytnika 490 lub
autoczytnika 490H z wersjg oprogramowania 4.0.0
lub wyzsza (w komorze inkubacyjnej z czarna
naklejka)

lub

- wkomorze inkubacyjnej autoczytnika 490 z wersja
oprogramowania nizsza niz 4.0.0, ktora ma kolor
brazowy (tzn. jest przystosowana do inkubacji
wskaznikéw Bl 1492V)

lub

- w dowolnej komorze autoczytnika 490M ff>

i zaczekac na wynik. Wigcej informacji na temat

sposobu uzycia czytnika automatycznego mozna znalez¢ R

w Instrukcji obstugi czytnika automatycznego. \ o

. Kazdego dnia, gdy i jest steryli y
wskaznik Bl 1492V, nalezy aktywowac i inkubowac co najmniej jeden niepoddany sterylizacji
wskaznik BI 1492V jako kontrole dodatnig. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami

i w powyzszym punkcie 10. Zapisac K" (jak
,,kontrola )i date na etykiecie wskaznika Bl. Kontrola dodatnia powinna mie¢ ten sam kod
serii co poddany procesowi sterylizacji wskaznik biologiczny. Kontrola dodatnia wskaznika
biologicznego pomaga potwierdzic, czy:
o ja zostafa przep
o zdolno$c spor do przezycia nie zostata zmieniona przez ni

przechowywania, wilgotnos¢ lub bliskos¢ chemikaliow;

* pozywka ma zdolnos¢ do stymulowania szybkiego wzrostu oraz

o autoczytnik dziata w sposéb prawidowy.

. Inkubacja i odczyt:

Inkubowac kontrolg dodatnia i poddane sterylizacji parowej wskazniki biologiczne Bl 1492V

w autoczytniku 490, autoczytniku 490H z wersjg oprogramowania 4.0.0 lub nowsza lub w

autoczytnika 490M. Podrecznik odpowiedniego autoczytnika zawiera informacie dotyczace

prawidiowego uzycia tego urzadzenia. Autoczytnik wy$wietla wynik dodatni bezposrednio po
jego uzyskaniu. Ostateczny odczyt uiemny wskaznika BI 1492V jest uzyskiwany po:

- 24 minutach w autoczytnikach 490 lub 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub
wyzszg i w autoczytnikach 490M

- 1godzinie w ikach 490 z wersja opr ia nizsza niz 4.0.0.

Po wyswietleniu i zapisaniu wynikow wskazniki Bl 1492V mozna usunac.

we wlasciwej temp o

~
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Interpretacja wynikow:

Wyniki fluorescencji

Kontrola dodatnia wskaznika BI 1492V (niepoddanego procesowi sterylizacji) musi wykazywac

dodatni wynik fluorescencji (symbol ,,+" na wy$wietlaczu autoczytnika). Wyniki sterylizowanych

wskaznikéw Bl 1492V nie sa miarodajne, dopdki kontrola dodatnia nie da odczytu dodatniego.

Jesli odczyt kontroli dodatniej bedzie ujemny (symbol ,.-" na wy$wietlaczu), nalezy sprawdzic
rozwiazywania p 6w w instrukcji obstugi autoczytnika. Korzystajac

z nowej kontroli dodatniej, nalezy ponownie przetestowac autoczytnik.

Dodatni wynik (symbol ,.+" na wyswietlaczu) dla poddanego procesowi sterylizacji wskaznika Bl
1492V oznacza niepowodzenie procesu sterylizacji. Po okreslonym czasie inkubacji wskaznikow
BI 1492V ostateczny ujemny wynik (symbol ,-" na wyswietlaczu) wskazuje mozliwy do przyjecia
proces sterylizacji.

W przypadku jaki i ich wynikéw dla p ych sterylizacji znikéw Bl nalezy
podja¢ natychmiastowe dziatania. Nalezy okreslic przyczyng dodatniego wyniku wskaznika

BI, postgpujac zgodnie z zasadami i procedurami danej placéwki. Nalezy zawsze wykona¢
powtdrny test sterylizatora i nie sterylizowac wsadow w sterylizatorze, az do uzyskania
satysfakcjonujacych wynikow testow kwalifikacyjnych (zwykle z trzech kolejnych cykli z
ujemnymi wynikami dla znikéw Bl oraz trzech kolejnych cykli z pomysinymi wynikami testu
typu Bowie-Dick).

Opcjonalny wynik optycznej zmiany koloru w wyniku zmiany pH

Wskaznik BI 1492V po zapisaniu wyn|ku quorescencu jest Mykle usuwany. Jednak w
przypadku koniecznosci wy pecjalnych badan i Bl 1492V mozna poddac
dalszej inkubacii w celu uzyskania wyniku optycznej zmiany koloru indukowanej zmiang pH. Po
aktywacji o podczas inkubacii biata widknina absorbuje purpure bromokrezolowa, czyli wrazliwy
na pH barwnik wskaznikowy w pozywce, i staje sig niebieska. W przypadku dodatniej kontroli
wskaznika Bl pozywka i/lub widknina zmienig kolor na zétty w ciagu 48 godzin. Zaobserwowany
kolor z6tty w fiolce oznacza wynik dodatni.

Jesli podczas poddanego sterylizacji wskaznika BI 1492V kolor pozywki i/lub widkniny zmieni
sie z fioletowego na z6tty, oznacza to niepowodzenie procesu sterylizacji. Uiemny wynik zmiany
koloru w wyniku zmiany pH, tzn. jesli pozywka pozostanie fioletowa/niebieska, mozna ocenic

po 48 godzinach.

Przechowywanie
o Zaleca sig przechowywac w normalnych warunkach pokmowych 15-30°C (59-86°F).
e  Przechowywac w miej Z na bezpos dziatanie promieni

sfonecznych. Nie przechowywac zestawdw kontrolnych w poblizu $rodkow sterylizujacych
lub innych substancji chemicznych.
Utylizacja
Zuzyte wskazniki BI 1492V nalezy utyli ¢ zgodnie z p i obowigzujacymi w danej
placéwce ochrony zdrowia. Przed utylizacja mozna wykonac sterylizacjg parowa wszelkich
dodatnich wskaznikow biologicznych w temperaturze 132°C (270°F) przez 4 minuty lub
w temperaturze 135°C (275°F) przez 3 minuty w sterylizatorze parowym z dynamicznym
usuwaniem powietrza.
Aby uzyskac wiecej informacii, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M
lub odwiedzi¢ strong 3M.com i wybrac odpowiedni kraj.
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Stownik symboli

Nazwa symbolu

Wytworca

7]
El
=3
=3

|_oymbol |

Opis symbolu

Wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak okreslono
w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, poprzednio dyrektywie 93/42/EWG. Zrodto:
1S0 15223,5.1.1

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.
180 15223,5.1.3

Uzy¢ do daty

el E

Wskazuje date, po ktdrej wyrob medyczny nie powinien
by¢ uzywany. IS0 15223, 5.1.4

Kod partii

,_
o
=

Wskazuje kod partii nadany przez wylwr}rcg,
umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii. Zrodto: ISO
15223,5.1.5

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wylwﬁrcg,
tak ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb medyczny. Zrodto:
1S0 15223,5.1.6

Nie uzywac powtdrnie

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest przeznaczony do
jednorazowgo uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta
podczas jednego zabiegu. Zrddto: IS0 15223, 5.4.2

Wskaznik sterylizacji
parg

Wskazuje, produkt zostat opracowany do uZyngu w

STEAM

|| ®|E

sterylizacji z iem pary. Zrodio:

IFSO 11140-1,5.6

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com



https://HCBGregulatory.3M.com

Testovaci balicek s velice rychlym )
odectem pro parni sterilizaci 3M™ Attest™ 1496V

Popis produktu

Balicek s indikéatorem pro testovani v pafe s velmi rychlym odectem 3M™ Attest™ Super Rapid
Readout Steam Challenge Pack 1496V je specidlné navrzeny pro kvalifikovani a monitorovani
parnich sterilizaénich procest s dynamickym odvzdusnénim pfi teplotach 270 °F (132 °C)
275 °F (135 °C) ve zdravotnickych zarizenich. Testovaci balicek s indikéatorem se skléda z
nékolika listd Iékarskych indexovych karticek, z nichz nékteré jsou vyfiznuty tak, aby do nich
mohl byt viozen biologicky indikator. Karty naskladané na sebe jsou zabaleny ve sterilnim
obalu. Kazdy testovaci balicek ma na $titku na baleni uveden indikétor procesu, jehoz barva
se pfi vystaveni pafe zméni ze Zluté na hnédou nebo tmavsi. Tento pohodiny jednorazovy
testovaci balicek predstavuje testovani sterilizacniho procesu a je ekvivalentem k uZivatelem
sestavenému testovacimu balicku (PCD) s biologickymi indikétory (BI), ktery doporucuje
Asociace pro zdokonaleni Iékafskych piistrojti (Association for the Advancement of Medical
Instrumentation — AAMI). Testovaci balicek je zafizeni pro jedno pouziti.

Kazdy testovaci balicek obsahuje biologicky indikator s velmi rychlym odectem 3M™ Attest™
Super Rapid Readout Biological Indicator 1492V (hnédé vicko), dale jen Bl 1492V, a zaznamovy
list. Po sterilizaci parou zmeéni procesni indikacni prouzek, vytistény na zaznamovém listu, barvu
ze 7luté na hnédou nebo tmavsi a indikétor procesu v homi ¢ésti vicka Bl 1492V zméni barvu
zrlizové na svétle hnédou nebo tmavsi. Biologicky indikator Bl 1492V je samostatny biologicky
indikator s dvojim odectem, specidlné navrZeny pro rychlé a spolehlivé monitorovani parnino
sterilizacniho procesu pfi pouziti ve spojeni s automatickou cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader
490 (déle jen icka Ctecka 490), ickou Cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader 490H
se softwarem verze 4.0.0 nebo vy3si (dale jen automatickd ctecka 490H) nebo automatickou
CteCkou 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M (déle jen automatické ctecka 490M). Spolu

s testovacimi balicky jsou dodavany i kontrolni biologicke indikatory 3M™ Attest™ 1492V.

Indikétor BI 1492V vyuziva enzymovy systém a- glukosmazy, ktery se pfirozené vytvafi

v rostoucich burikach bakteri Ge i idéza je ve svém
aktivnim stavu ana méfenim é enzymatickou hydroly
nefluorescencniho substratu, 4- methylumbelllferyl a-D-glukosidu (MUG). Vysledny fluorescencni
vedlejsi produkt, 4- lliferon (MU), je a vaummatlcke CteCee. Pmomnost
fluorescence v predepsané dobé inkubace biologického indikétoru BI 1492V v

Ctecce 490, 490H nebo 490M indikuje selhani procesu sterilizace parou.

Biologicky indikator BI 1492V miiZe také naznacovat pfitomnost organismd

G. stearothermophilus prostfednictvim reakce s vizulni barevnou zménou hodnoty pH.
Biochemickd aktivita organismu G. stearothermophilus produkuje metabolicke vedlejsi produkty,
které zplsobuji, Ze médium zméni barvu z fialové na Zlutou, coz by také indikovalo selhani
procesu sterilizace pérou. Pouziti této indikacni metody je volitelné a je obvykle omezeno na
specialni studie.

Biologické indikétory BI 1492V splfiuji pozadavky norem IS0 11138-1:2017 a1S0 11138-3:2017.

Doby odecti

Velmi rychlé odecty a volitelné 48hodinové doby inkubace s vizuaini barevnou zménou hodnoty
pH byly korelovany se 7denni dobou inkubace s dodrzenim protokolu FDA pro zkrdcenou dobu
inkubace. Zpracované indikétory byly vySetfeny po 48 hodindch a 7 dnech, aby se detekovala
vizudlni barevna zména hodnoty pH. Vysledky fluorescenéniho méfeni a odecty vizualni barevné
zmény hodnoty pH po 48 hodindch byly porovnany s odecty vizuaini barevné zmény hodnoty pH
po 7 dnech a byla stanovena doba odectu indikétoru. Doba do vysledku fluorescencniho méreni
je urcena verzi softwaru, které nainstalovana na automatické ctecce.

24minutovy vysledek fluorescenénino méfeni

Biologicke indikatory BI 1492V inkubované v automatickeé ctecce 490 nebo 490H se
softwarem verze 4.0.0 nebo vy$si anebo v automatické ctecce 490M poskytuii vysledek ve
zkracené dobé inkubace 24 minut, ktery koreluje s vysledkem vizualniho odectu po 7 dnech
(168 hodindch) — > 97 % Casu.
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1hodinovy vysledek fluorescenéniho méfeni

Biologické indikatory BI 1492V i év ické Ctecce 490 se verze
nizsi nez 4.0.0 poskytuji vysledek ve zkrécené dobé inkubace 1 hodiny, ktery koreluje

s vysledkem vizudlniho odectu po 7 dnech (168 hodinéch) — > 97 % Casu.

48hodinovy vysledek vizudini barevné zmény hodnoty pH

Biologické indikétory BI 1492V inkubované v automatické ctecce 490, 490H anebo 490M
poskytuji vysledky ve zkrdcené dobé inkubace 48 hodin, které koreluji s vysledkem
vizudlniho odectu po 7 dnech (168 hodinéch) — = 97 % Casu.

Vizhledem k vysoké spolehlivosti vysledku ¢niho méfeni nepf lje inkubace
biologickych indikatorti BI 1492V po ia ani vysledku cniho méfeni
pomoci automaticke ctecky Zadnou vyhodu.

Poznamka: Cheete-li zjistit verzi softwaru na automatickeé ctecce 490 nebo 490H, stisknéte
jednou tlacitko Information (Informace). Automatické ctecka zobrazuje na displeji LCD dva fadky
textu. Homi fadek uvadi (zleva doprava):

o Sériové Cislo

o Verzi softwaru (VX.Y.2)

o Aktudlni datum a ¢as

Indikace pro pouZiti
Spojené staty americké
Balicek 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V pro testovani

izace parou s biologicky ika s velmi rychlym odectem pouZivejte ve spojeni
s automatickou Cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader 490, automatickou Cteckou Attest™
Auto-reader 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vy3si, piipadné s automatickou cteckou
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M ke kvalifikovani nebo monitorovani cykld parni sterilizace
s dynamickym odvzdusnénim s dobou trvani 4 minuty pfi teploté 270 °F (132 °C) a 3 minuty pi
teploté 275 °F (135 °C).
Mimo Spojené stéty americké
Balicek 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V pro testovani
sterilizace parou s biologickym indikétorem s velmi rychlym odectem pouZivejte ve spojeni
s automatickou Cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader 490, automatickou Cteckou 3M™ Attest™
Auto-reader 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi, pipadné s automatickou cteckou
3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M ke kvalifikovani nebo monitorovani cykld pami sterilizace
s dynamickym odvzdusnénim pfi teploté 270 °F (132 °C) az 275 °F (135 °C).

Kontraindikace
Zadné.

Varovani
V plastové lahvicce biologického indikatoru se nachézi sklenéné ampulka. Jak zabranit nebezpeci
vazného zranéni ¢i smrti od odletujicich tlomk v dsledku prasknuti ampule:
o Pred aktlvam nechte biologicky indikator vychladnout po doporucenou dobu. Aktivace nebo
s Blped v im miize zplsobit prasknuti sklenéné ampulky.
*  Pfi aktivovani biologického indikatoru noste ochranné bryle.
o Pridrceni a tepani drzte Bl za vicko.
o Sklenénou ampulku nedrtte prsty.
Bezpecnostni opatieni
1. Aby se zajistilo, ze testovaci balicek poskytne pozadované testovani:
o Testovaci balicek NEOTEVIREJTE pred zahajenim sterilizace.
o Testovaci baliek NEPOUZIVEJTE opakované.




2. Testovaci balicek NEPOUZIVEJTE pro monitorovni sterilizaénich cykifi, které nejsou uréeny
ke kontrole:

a. cykly pami sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim,

b. cykly pami sterilizace s dynamickym odvzdu$nénim pfi teploté 250 °F (121 °C),

. cykly pami sterilizace s dynamickym odvzdusnénim pfi teploté 270 °F (132 °C),
jejichz doby expozice jsou <4 minuty, nebo cykly parni sterilizace s dynamickym
odvzdusnénim pri teploté 275 °F (135 °C), jejichz doby expozice jsou <3 minuty,

d. sterilizacni procesy se suchym teplem, chemickou parou, ethylenoxidem apod.

3. Jak sniZit riziko spojené s nespravnymi vysledky:

o Pfed inkubaci nedavejte na biologicky indikator BI 1492V pésku ani §titky.

o Biologicky indikétor BI 1492V neinkubuijte, pokud po zpracovani a pred aktivaci
biologického indikatoru byla zpozorovana rozbitd ampulka s médiem. Opakuite test
sterilizatoru s novym testovacim balickem.

*  Po zpracovani nechte biologicky indikétor pred jeho pred inkubaci
10 minut vychladnout.

o Po aktivaci Bl se ujistéte, ze médium proudilo do komirky pro riist spor.

Frekvence monitorovani

Dodrujte zasady a postupy zafizeni, které by mély specifikovat frekvenci monitorovéni pomoci
biologického indikétoru v souladu s postupy doporucenymi profesnim sdruzenim a/nebo mistnimi
smémicemi a normami. Spolecnost 3M jako nejlepi postup a zajisténi optimélni bezpe¢nosti
pacientii dupurucuje aby pomocu vhodného biologické ikatoru byla monitorovéna kazda
vsdzka pami sterilizace v zafizeni Process Challenge Device (t). testovaci balicek s BI).

Pokyny k pouZziti
Umistéte testovaci balicek Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V
naplocho tak, aby strana se Stitkem byla nahofe, do piné vsézky do nejméné pfiznivé oblasti,
kam se muize sterilizani prostfedek dostat. Tato oblast se obecné nachazi na spodni polici,
nad odtokem. Na horni ¢ast testovaciho balicku nepokladejte Zadné predmeéty (t.j. dalsi
balicek). To vytvari prilis velké problémy pro odstrariovani vzduchu a pronikani pary.

2. Visézku zpracujte podle zavedenych postupd.

3. Po dokonceni cyklu si obléknéte teplu odolné rukavice a vytahnéte testovaci balicek.

4. Zkontrolujte, zda se barva externiho indikétoru procesu na vnéjsi strané testovacino balicku
zménila ze Zluté na hnédou nebo tmavsi. Oteviete testovaci balicek, a nez budete biologicky
indikator BI 1492V aktivovat, nechte jej 10 minut vychladnout mimo testovac balicek.

5. Ztestovaciho balicku vytahnéte zdznamovou kartu. Zkontrolujte prouzek chemického
indikétoru na zdznamoveé karté. Zména barvy ze Zluté na hnédou nebo tmavsf potvrzuje, Ze
byl balicek vystaven parnimu procesu.

6. Zkontrolujte procesni indikétor na horni strané vicka indikétoru Bl 1492V. Zména barvy z
riiZové na svétle hnédou nebo tmavsi potvrzuje, Ze byl biologicky indikator vystaven pamimu
procesu. Tato zména barvy neznamend, Ze byl parni proces dostatecny k dosazeni sterility.
Pokud se procesni indikator nezméni, zkontrolujte fyzikélni parametry sterilizatoru.

7. Zpracovany biologicky indikator Bl 1492V identifikujte tak, Ze na Stitek indikétoru napiSete
sterilizator, Cislo vsazky a datum zpracovéni. Na biologicky indikétor nedévejte dali Stitek
ani indikaéni pasku.

8. Pro trvaly zdznam vypliite pozadované informace na zaznamové Karté. Zaznamenejte
vysledek pro indikator BI 1492V, pokud je k dispozici.
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9. Testovaci balicek zlikvidujte. Opakované poutiti testovaciho balicku zneplatriuje veskeré
vysledky nasledujicich testd.

=

. Chcete-li aktivovat biologicky indikator, nasadte si
bezpecnostni bryle a umistéte indikator do aktivatoru
biologickych indikator(i Attest™. Zaviete a zmacknutim

zaviete vicko biologického indikétoru Bl 1492V a
rozdrtte ampulku s médiem. Poté BI vyjméte a potfeste jim
(viz obrazky vpravo). Vizudiné ovéite, zda médium proudilo
do rlistové komdirky v dolni Casti lahvicky. Pokud médium
nevypini riistovou komdirku, drzte Bl za vicko a stfepavejte,

dokud médium riistovou komdirku nevypini.

biologicky indikator Bl 1492V umistéte:

- dojamky automatické Ctecky 490 nebo 490H
se softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi a do Cerné
inkubacni jamky s prelepkou

nebo

- doinkubacni jamky automatickeé ctecky 490 se
softwarem verze nizsi nez 4.0.0, jejiz vicko nese

hnédy kad (. je nakonfigurovana pro inkubaci

biologickych indikétorti Bl 1492V)

nebo
- do kazdé jamky automatické ctecky 490M
a pockejte na vysledek. Dalsi informace tykajici se pouZiti
automaticke Ctecky naleznete v nvodu k jeji obsluze.

. Kazdy den, kdy se inkubuje zpracovany biologicky
indikator BI 1492V, aktivujte a inkubuite alespori jeden
nezpracovany biologicky indikator BI 1492V, ktery bude —

slouZit jako pozitivni kontrola. Postupujte podle pokyni pro

aktivaci uvedenych v kroku 10 vySe. Na Stitek Bl indikatoru napiste pismenko ,K* (kontrola)

a datum. Pozitivni kontrola by méla pochdzet ze stejného kddu Sarze jako zpracovany

biologicky indikétor. Pozitivni kontrola biologického indikétoru potvrzuje:

o spinéni spravné teploty inkubace,

*  nezménénou Zivotnost spor v diisledku nespravné skladovaci teploty, vihkosti nebo
blizkosti chemikali,

*  schopnost média podporovat rychly riist a

o sprévné fungovani automatické Ctecky.

. Inkubace a odecitani:

Inkubuijte pozitivni kontrolu a parou sterilizované biologicke indikétory Bl 1492V

v automatické ctecce 490, v automatické ctecce 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo

Vys§i, pripadné v automatické ctecce 490M. Informace tykajici se spréavného pouZiti tohoto

zafizeni naleznete v ndvodu k obsluze prislusné automatické ctecky. Automaticka Ctecka

zobrazi pozitivni vysledek, jakmile je ziskan. Zavérecny odecet negativniho vysledku pro Bl

1492V se provadi po:

- 24 minutdch v automatickych cteckéch 490 nebo 490H se softwarem verze 4.0.0 nebo
vy$8i a v automatickych cteckach 490M

- 1 hodiné v automatickych cteckach 490 se softwarem verze nizsi nez 4.0.0.

Po zobrazeni a zaznamenani vysledkii mohou byt biologicke indikétory Bl 1492V

zlikvidovany.
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Interpretace vysledki:

Vysledky fluorescenéniho méfeni

Pozitivni kontrola (nesterilizovand) biologického indikatoru Bl 1492V musi poskytnout pozitivni
vysledek fluorescencniho méfeni (+ na displeji automatické ctecky). Vysledky pro sterilizované
biologicke indikatory Bl 1492V nejsou platné, pokud pro pozitivni kontrolu neni odecten
pozitivni vysledek fluorescenéniho méfeni. Pokud je pro pozitivni kontrolu odecten negativni
vysledek (~ na displeji), nahlédnéte do privodce fiovani potizi v ndvodu k obsluze
automatickeé ctecky. Opakujte testovani v automatické Ctecce s novou pozitivni kontrolou.
Pozitivni vysledek u sterilizovanych biologickych indikatorti BI 1492V (+ na displeji) indikuje
selhani sterilizacniho procesu. Konecny negativni vysledek (- na displeji) pro parou sterilizovany
biologicky indikétor BI 1492V po uplynuti stanovené doby inkubace indikuje prijatelny sterilizacni
proces.

V pripadé jakychkoli pozitivnich vysledki u biologickych indikétor( okam?ité jednejte. Stanovte
pricinu pozitivniho vysledku pro biologicky indikator podle zasad a postupd zafizeni. Vzdy
opakujte test sterilizatoru a nepouzivejte sterilizator pro zpracovani vsazek, dokud kvalifikacni
testy nevykazou uspokojivé vysledky (obvykle 3 po sobé jdouci cykly s negativnimi vysledky pro
biologicke indikétory a 3 po sobé jdouci cykly s tispésnymi vysledky testti Bowie-Dick).
Volitelny vysledek vizudlni barevné zmény hodnoty pH

Po ani vysledku ¢niho méFeni se indikétor BI 1492V standardné likviduje.
Pokud jsou v§ak pozadovany zviastni studie, mize byt biologicky indikator B 1492V dale
inkubovan s cilem ziskat vizudini barevnou zménu hodnoty pH. Po aktivaci a béhem inkubace
bude bily netkany materidl absorbovat bromkresolovy purpurovy indikétor, barevny indikétor
citlivy na hodnotu pH v ristovém médiu, a bude modry. V/ piipadé pozitivni kontroly biologického
indikatoru se béhem 48 hodin barva riistového média a/nebo netkaného materidlu zméni na
Zlutou. Jakékoli zpozorovani Zluté barvy v lahvicce znamena pozitivni vysledek.

V pfipadé zp ého biologického indikdatoru BI 1492V zména barvy média a/nebo netkaného
materidlu z fialové na zlutou indikuje selhani sterilizacniho procesu. Negativni vysledek barevné
zmeény hodnoty pH, tj. médium a netkany materidl zlstavaji purpurové/modré, Ize stanovit za

48 hodin.

Skladovéni
o Produkt je nejlepsi skladovat za béZnych pokojovych podminek: 59-86 °F (15-30 °C).
o Uchovavejte mimo pfimé slunecni svétlo. Testovac balicky neskladujte v blizkosti
sterilizacnich prostfedkd ani jinych chemikalii
Likvidace
Pouzité biologickeé indikatory Bl 1492V likvidujte v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni.
Pred likvidaci mézete vSechny pozitivni biologické indikétory sterilizovat parou pri teploté
270 °F (132 °C) po dobu 4 minut nebo pfi teploté 275 °F (135 °C) po dobu 3 minut v parnim
us

Pro dalsi informace prosim kontaktujte vaseho obchodniho zastupce spolecnosti 3M nebo nas
kontaktujte na internetové adrese 3M.com, kde vyberte svou zemi.
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Glosar se symboly

Nézev symbolu
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Popis a reference

Zobrazi vyrobce zdravotnického prostredku, jak je
definovan ve smérnici (EU) 2017/745 o zdravotnickych

Virobce prostrecich, dfve smémice 93/42/EHS, Zdroj: IS0
15223,5.1.1
Datum vjroby éo1br3a2| datum vyroby Iékarského produktu. ISO 15223,
T Zobrazuje datum, po kterém se Iékarsky produkt uz
Pouztené do nesmi pouivat. 150 15223, 5.1.4
Eislo sarse 0Oznacuje Cislo Sarze vyrobce, aby bylo mozné

identifikovat SarZi nebo polozku. Zdroj: IS0 15223, 5.1.5

Objednaci ¢islo

0znacuje objednaci Cislo vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek identifikovat. Zdroj: IS0 15223,
5.1.6

0Odkazuje na Iékar'sky produkt, ktery je uréen pro

| @ & Ek k

Z4dné opakované jednorazové pouZiti nebo pouZiti u jednoho jednotlivého

pouziti pacienta béhem jednotlivého oetieni. Zdroj: ISO
15223,5.4.2

Inciktor péry p— Oznacuje, Ze vyrobek je urcen k pouZiti pfi procesech

sterilizace s pérou. Zdroj: 1SO 11140-1,5.6

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com



https://HCBGregulatory.3M.com

Testni paket za nadzorovanje parne sterilizacije GD
z bioloskimi indikatorji za super hitro odCitavanje
1496V 3M™ Attest™

Opis izdelka
Komplet za testiranje 1496V s super hitrim odCitavanjem 3M™ Attest™ je oblikovan posebej
za kvalificiranje in nadzor postopkov pame sterilizacije z dinamicnim odstranjevanjem zraka
v zdravstvenih ustanovah pri 270 °F (132 °C) in 275 °F (135 °C). Komplet za testiranje je
sestavljen iz vec plasti kartic zdravstvenega indeksa, izmed katerih so nekatere razrezane tako,
da vsebujejo bioloSki indikator. NaloZene kartice so ovite s sterilizacijskim ovojem. Vsak komplet
za testiranje ima na nalepki kompleta indikator procesa, ki spremeni barvo iz rumene v rjavo
ali temnejSo, e je izpostavljen pari. Ta prirocen komplet za testiranje za enkratno uporabo
predstavlja izziv procesu sterilizacije, ki je enakovreden kompletu za testiranje (towel PCD)
z bioloSkim indikatorjem (BI), ki ga sestavi uporabnik in ga priporo¢a ZdruZenje za napredek

ih instrumentov ( iation for the A of Medical Instr ion — AAMI).
Komplet za testiranje je naprava za enkratno uporabo.

Vsak komplet za testiranje vsebuje bioloski indikator s super hitrim odCitavanjem 1492V 3M™
Attest™ (rjav pokrovcek, v nadaljevanju: BI 1492V) in list za belezenje rezultatov. Pri obdelavi
s paro se barva palicice indikatorja procesa, natisnjena na listu za beleZenje rezultatov spremeni
iz rumene v rjavo ali temnejSo, indikator procesa na vrhu pokrovcka Bl 1492V pa spremeni
barvo iz roznate v svetlo rjavo ali temnejSo. Bl 1492V je samostojni bioloski indikator z dvojnim
odcitavanjem, oblikovan posebej za hiter in zanesljiv nadzor postopka parne sterilizacije pri
uporabi s samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490 (v nadaljevanju: samodejni bralnik 490)
ali samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490H z razlicico programske opreme 4.0.0 ali
novej$o (v nadaljevanju: samodejni bralnik 490H), ali samodejnim bralnikom 3M™ Attest™
Mini 490M (v nadaljevanju: samodejni bralnik 490M). Kontrole bioloSkega indikatorja 1492V
3M™ Attest™ so prilozene kompletu za testiranje.

BI 1492V uporablja sistem encimov a-glukozidaze, ki se proizvaja naravno znotraj

rastocih celic G i ‘mophilus. a- i v aktivnem stanju zaznava

z merjenjem fi , ki jo proizvaja enci hidroliza ¢ substrata,
4-metilumbeliferil-a-D-glukozid (MUG). jni bralnik zazna Cni stranski produkt,
4-metilumbeliferon (MU). Prisotnost v dolo¢ i ij Casu Bl 1492V

v samodejnem bralniku 490, 490H ali 490M pomeni, da postopek parne sterilizacije ni uspel.

BI 1492V lahko pokaze tudi pri organizmov G. ilus s pomocjo vidne
reakcije sp be barve pH. Biokemicna aktivnost organizma G. h ilus proizvede

metabolicne stranske produkte, zaradi katerih medij spremeni barvo z vijoliéne v rumeno, kar
prav tako pomeni, da postopek parne sterilizacije ni uspel. Uporaba te indikacijske metode je
izbirna in je obicajno omejena na posebne raziskave.

BI 1492V ustrezajo standardom IS0 11138-1:2017 in IS0 11138-3:2017.
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Cas odtitavanja
Zelo hitro odCitavanje in izbirni 48-urni inkubacijski ¢as z vidno spremembo barve pH sta
p s 7-dnevnim i ijski jem v skladu s p FDA o skraj$
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]-dnevnimi odcitavanji vidne spremembe barve pH, da bi dologili
¢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 razliico 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 z razli¢ico programske opreme, starej$o
0d 4.0.0,imajo za 1 uro krajsi rezultat inkubacijskega casa, ki ustreza 7-dnevnemu
(168-urnemu) rezultatu vizualnega 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 ¢asa, ki ustrezajo 7-dnevnemu (168-urnemu) rezultatu vizualnega
odcitavanja > 97 % Casa.
Zaradi velike zanesljivosti fluor ¢ rezultata i ija Bl 1492V po ¢
rezultatu, ki je bil dolocen s samodejnim brainikom in zabelezen, nima nobene prednosti.
Opomba: za doloitev razlicice 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,
o razlicico programske opreme (V X.Y.2),
e frenutni datum in ¢as.

Indikacije za uporabo

ZDA

Testni paket za nadzorovanje parne sterilizacije z bIOlOSkImI indikatorji za super hitro odCitavanje
1496V 3M™ Attest™ uporabljajte skupaj s j ikom 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 dinamicnim odstranjevanjem zraka v trajanju 4 minut pri 270 °F (132 °C) oz.
3 minut pri 275 °F (135 °C).

lzven ZDA
Testni paket za nadzorovanje parne sterilizacije z blOlOSkImI indikatorji za super hitro od¢itavanje
1496V 3M™ Attest™ jajte skupaj s d ikom 3M™ Attest™ 490,

samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490H z razliico programske opreme 4.0.0 ali novejSo,
ali samodejnim bralnikom 3M™ AttestTM Mini 490M za kvalificiranje ali nadzor ciklov pame
sterilizacije z dinamicnim jem zraka pri iod 270 °F (132 °C) do 275 °F
(135°C).

Kontraindikacije
Brez kontraindikacij.
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Opozorila
V plasticni viali bioloskega indikatorja je steklena ampula. Da bi se izognili tveganju za resne
poskodbe zaradi letecih delcev zlomljene ampule:
. Ereden ga aktivirate, pustite, da se bioloski indikator ohlaja tako dolgo, kot je priporoceno.
Ce Bl aktivirate ali z njim nepravilno ravnate, preden se ohladi, lahko steklena ampula poi.
Ko aktivirate bioloSki indikator, nosite za$€itna ocala.
Prilomljenju ali obracanju bioloski indikator drZite za pokrovcek.
o Steklene ampule ne strite s prsti.
Previdnostni ukrepi
1. Dabi zagotovili, da komplet za testiranje omogoCi Zelene pogoje:
o NE ODPIRAJTE paketa za testiranje pred sterilizacijo;
o kompleta za testiranje NE uporabite ponovno.
2. Paketa za testiranje, ki ni izdelan za naslednje uporabe, NE uporabljajte za nadzor
ciklov sterilizacije:
a.  cikli parne sterilizacije z gravitacijo;
b.  cikli parne sterilizacije z dinamicnim odstranjevanjem zraka pri 250 °F (121 °C);
c. cikli parne sterilizacije z dinamicnim odstranjevanjem zraka pri 270 °F (132 °C)
s Gasom izpostavljenosti < 4 minute ali cikli parne sterilizacije z dinamicnim
odstranjevanjem zraka pri 275 °F (135 °C) s Gasom izpostavljenosti < 3 minute;
d. suha toplota, kemicni hlapi, etilen oksid ali drugi sterilizacijski postopki pri
nizki temperaturi.
3. Da bi zmanjSali tveganje, povezano z nepravilnimi rezultati:
o pred sterilizacijo ali inkubacijo na Bl 1492V ne lepite traku ali nalepk;
o ne inkubirajte BI 1492V, ¢e po obdelavi in pred aktivacijo Bl opazite, da je ampula
medija zlomljena. Ponovno preverite sterilizator z novim paketom za testiranje;
*  poobdelavi pustite, da se Bl pred inkubacijo 10 minut hladi;
* po aktivaciji Bl se prepricajte, da je medij odtekel v komoro za rast spor.
Pogostost nadzorovanja
Upostevajte politike in postopke ustanove, ki dolocajo pogostost nadzorovanja bioloskega
indikatorja v skladu s priporocenimi praksami strokovnega zdruzenja in/ali nacionalnimi
smernicami in standardi. Kot najbolj$o prakso in za optimalno varnost pacientov proizvajalec
3M priporoca, da vsak vzorec za parno sterilizacijo nadzorujete z ustreznim bioloskim
indikatorjem v ustrezni testni napravi PCD (npr. testni paket BI).

Navodila za uporabo

1. Komplet za testiranje 1496V s super hitrim odCi jem Attest™ poloZite ),

s stranjo z nalepko obrnjeno navzgor, s celotnim vzorcem na najbolj neugodno obmocje
sterilizatorja. To je obicajno spodnja polica nad odtokom. Na komplet za testiranje ne
postavljajte nobenih predmetov (npr. drug komplet). To predstavija preveliko oviro za
odstranjevanje zraka in penetracijo pare.

2. Vzorec obdelajte v skladu z uveljavljenimi postopki.

3. Po zakljucku cikla odstranite komplet za testiranje, pri tem pa nosite rokavice, odporne
na toploto.

4. Preverite, ali se je barva indikatorja notranjega procesa na zunaniji strani kompleta za
testiranje spremenila iz rumene v rjavo ali temnej$o. Odprite komplet za testiranje in pustite,
da se BI 1492V pred aktivacijo 10 minut ohlaja izven kompleta za testiranje.

5. Kartico za beleZenje rezultatov odstranite iz notranjost kompleta za testiranje. Preverite
palicico kemicnega indikatorja na kartici za belezenje rezultatov. Ce se barva spremeni iz
rumene v rjavo ali temnejSo, to potrjuje, da je bil komplet izpostavijen parnemu procesu.

6. Preverite indikator procesa na vrhu pokrovéka Bl 1492V. Ce se barva spremen iz roznate
v svetlo rjavo ali temnejSo, to potrjuje, da je bil bioloski indikator izpostavljen paremu
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. Za aktivacijo bioloSkega indikatorja ga poloZite v aktivator

. Visak den inkubacie obdelanega Bl 1492V aktiviraj [ 7.

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.

0Oznacite obdelani Bl 1492V, tako da na nalepko indikatorja napisete dolocen sterilizator,
Stevilko vzorca in datum obdelave. Na biolo$ki indikator ne dodajajte nove nalepke ali

traku indikatorja.

Za trajno beleZenje izpolnite zahtevane informacije na kartici za vodenje evidenc. Rezultat

BI 1492V zabelezite, ko je na voljo.

Zavrzite komplet za testiranje. Ce komplet za testiranje uporabite vet kot enkrat, rezultati
nadaljnjih testiranj niso veljavni.

bioloskega indikatorja Attest™, pri tem pa nosite zascitna
ocala. Aktivator zaprite in stisnite, da zapre pokrovcek

BI 1492V in stre ampulo medija. Nato odstranite Bl in

ga obrnite (glejte slike na desni). Vizualno preverite, da

je medij stekel v komoro za rast na dnu viale. Ce medij

ni napolnil komore za rast, drZite Bl za pokrovcek in

ga obracajte, dokler medij ne napolni komore za rast.
Aktivirani BI 1492V polozite:

- vKkatero koli posodo samodejnega bralnika 490 ali
490H z razlicico programske opreme 4.0.0 ali novej$o
in ¢rno konfiguracijsko nalepko inkubacijske posode

ali

- vinkubacijsko posodo samodejnega bralnika 490
s programsko opremo, starej$o od 4.0.0, z rjavo
barvno kodo (. nastavljen za inkubiranje BI 1492V)

ali

v katero koli posodo samodejnega bralnika 490M
in pocaka]te na rezultat. Za nadaljnje informacije glede
njegove uporabe glejte navodila za uporabo samodejnega
bralnika.

in inkubirajte vsaj en neobdelan Bl 1492V za pozitivno
kontrolo. Upostevajte navodila za aktivacijo v 10. koraku
zgoraj. Na nalepko BI zapiSite »C« (za »kontrolo«) in datum. —

Indikator za pozitivno kontrolo mora imeti isto serijsko

Stevilko kot obdelani bioloski indikator. Bl za pozitivno kontrolo zagotovi:

o da je temperatura inkubacije ustrezna,

o da sposobnost preZivetja spor ni spremenjena zaradi neustrezne temperature
shranjevanja, viage ali blizine kemikalij,

o zmoznost medija, da spodbuja hitro rast in

o ustrezno delovanje samodejnega bralnika.

. Inkubacija in odcitavanje:

Pozitivno kontrolo in parno obdelane BI 1492V inkubirajte v samodejnem bralniku

490, samodejnem bralniku 490H z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novej$o, 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. Koncni 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 Bl 1492V zavrZete.



Interpretacija rezultatov:

Fluorescencni rezultati

Pozitivna kontrola (neobdelanega) BI 1492V mora prikazati pozitiven fluorescencni rezultat
(simbol + na zaslonu samodejnega bralnika). Rezultati obdelanega Bl 1492V niso veljavni, dokler
pozitivna kontrola nima pozitivnega fluorescenénega rezultata. Ce je rezultat pozitivne kontrole
negativen (simbol - na zaslonu), preverite poglavje za odpravijanje napak v navodilih za uporabo
samodejnega brainika. Ponovno preverite samodejni bralnik z novo pozitivno kontrolo.

Poxzitiven rezultat (simbol + na zaslonu) obdelanega Bl 1492V pomeni, da proces sterilizacije
ni uspel. Konni negativni rezultat (simbol - na zaslonu) obdelanega Bl 1492V po dolo¢enem
inkubacijskem casu 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 testiranje kvalifikacij ne prinese zadovoljivih rezultatov
(obicajno trije zaporedni cikli z negativnimi rezultati Bl in trije zaporedni cikli z rezultati, ki so
opravili Bowie-Dickov preskus).

Rezultat izbirne vidne spremembe barve pH

BI 1492V se obicajno zavrze, ko zabeleZite fluorescenéni rezultat. Ce pa Zelite izvesti posebne
raziskave, lahko BI 1492V Se 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 BI 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, Ce izdelek hranite pri obicajnih sobnih pogojih: 59-86 °F (15-30 °C).

e Ne hranite na neposredni soncni svetlobi. Kompletov za testiranje 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 parnem sterilizatorju
z dinamicnim odstranjevanjem zraka.

Za vet informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajaica 3M ali pojdite na
naso spletno stran 3M.com in izberite svojo drzavo.
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Slovar simbolov

Proizvajalec

Naziv simbola Opis in referenca

Oznacuje proizvajalca medicinskih pripomockov kot je
opredelien v Uredbi o medicinskih pripomockih (EU) 2017/745
prejSnja Direktiva ES 93/42/EGS. Vir: IS0 15223, 5.1.1

Datum izdelave

0znatuje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO
15223,5.1.3

0Oznacuje datum, po katerem se medicinski pripomocek ne

o EEmE kg

Uporabno do sme vet uporablati. IS0 15223, 5.1.4

Kod seriie Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki omogoca identifikacijo
) serije ali partije. Vir: IS0 15223,5.1.5

Kataloska Oznacuje proizvajalcevo katalosko Stevilko, ki omogoca

Stevilka identifikacijo medicinskega pripomocka. Vir: IS0 15223, 5.1.6

Ne ponovno Oznacuje i pri ki e 7 en_kratno

uporabjat uporabo ali za uporabq na enem pacientu med enkratnim

postopkom uporabe. Vir: IS0 15223, 5.4.2
Indikator pare 0Oznatuje, da je izdelek primeren za procese parne

sterilizacije. Vir: 1S0 11140-1,5.6

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com


https://HCBGregulatory.3M.com

Komnnexr 3M™ Attest™ 1496V @
Jsi cBepXObICTPOI MPOBEPKM AhHEKTBHOCTH
NapoBOil CTEPUAN3ALMN

Onucanue uspenus

Maket Ans TeCTMPOBaHuS ¢ Harpy3koin 3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1496V
npepHasHayeH Ans BbINONHEHNs KBa.ﬂVIleKaLlVIOHHbIX VCrbITAHWI 1 KOHTPO/A NPOLLECCOB
MapOBOIA CTEPUIM3ALIMN C IMHAMUYECKIM YAANEHUEM BO3LXa MIpW TemnepaType 132 °C
(270 °F) n 135 °C (275 °F) B MEANLMHCKIX yupexaeHusX. MakeT Ang TecTMpoBaHms ¢
Harpy3Koii COCTOUT U3 HECKOMbKVIX CIOEB MEAULIMHCKWX UHAEKCHbIX KAPTOEK; HEKOTOpblE
13 HUX UIMEIOT NPOope3u ANs BNOXEHN: 6HONOTUYECKMX WHAMKATOPOB. CnoXeHHble CTONKOM
KapTO4K HaxoaaTcs B CTEpMﬂVISaL[I/IOHHOVI UﬁEpTKe. Ka)KJZ[bII?I NakeT Ang TeCTUpoBaHua ¢
Harpy3Koil MMEET WHAMKATOP MPOLIECCA Ha STUKETKE, LIBET KOTOPOr0 MEHSIETCS C XKENTOro Ha
KOPU4HEBbIl v Gonee TeMHbIA NPy BO3AEACTBUM Napa. 3TOT YA0GHbI 0AHOPa30BbIA NakeT
[N TECTUPOBAHWS! C HArpy3Koii Mo3BOASIET MPOBOAVTb TECTUPOBAHYE NPOLIECCa CTEPUAN3ALIN
C Harpy3Koii, 3KBUBAIEHTHOE ICTIONb30BAHYI0 COGMPAEMOr0 NONb30BATENEM NaKeTa Ans
TECTP C Harpy3Koil ( Le B YCTPOVCTBA KOHTPONA NpoLecca) ¢
61ONOrNYECKVM WHLY pom (BY), koTopbIii p Accouvaumeit ConeincTBIs
Da3BUTUI0 MEAMLMHCKOM TexHMKN (AAMI). MakeT Anst TECTUPOBAHUA C HArpy3Koi SBASETCS
0J1HOPa30BbIM YCTPOIICTBOM.

Kaxiblit nakeT Ans TECTUPOBAHIS C HArPY3KOV COREVT GHONOrMYECKuit UHAKATop
CBEPXBLICTPOro CunTbiBaHNs 3M™ Attest™ 1492V (C Kopu4HeBbIM KOANAYKOM), fanee
meryembii B 1492V, v perucTpaumoHHbiin ucT. Mpu BbinonHeHN 06paGoTk napom
VHAVKATOP Np 11 Ha per i TIVCT, MEHSET LIBET C XKENTOro Ha
KOPWYHEBbII M Gonee TEMHbIN, a MHE) P I/l Ha Bep YacTb
Konnayka by 1492V, MeHsieT UBET C PO30BOTO Ha CBET/0-KOPUYHEBbII UM GONIEe TEMHBIN.

BN 1492V — 370 aBTOHOMHbII GUONOTUYECKNIA MHAVKATOP ABOIMHOTO CYUTBIBAHMS, CTIELMANbHO
Dpa3paboTaHHblit A5t GbICTPOTO 11 HAZEXHOTO MOHUTOPUHTA NPOLIECCOB NapPOBOiA CTEPUIM3ALIMM,
VICTIONb3yeMblil C aBTOMATMYECKUM cunTbiBaTenem 3M™ Attest™ Auto-reader 490 (nanee —
ycTpoiicTeo Auto-reader 490), ¢ aBTOMATUYECKUM cyuTbIBaTENeM 3M™ Attest™ Auto-reader
490H ¢ Bepcueit nporpammHoro oGecrieyenust 4.0.0 unm Gonee no3gHeil (sanee — yCTPOMCTBO
Auto-reader 490H) wm ¢ cun 3M™ Attest™ Mini
Auto-reader 490M (zanee — yctpoiicTeo Auto-reader 490M). KoHTponbHble 06pasLibl Ans
6Guonoruyeckoro MHAMKkaropa 3M™ Attest™ 1492V BxopsT B COCTaB NaKeTa ANg TECTUPOBAHNS
C HarpysKoil.

B BV 1492V ncnonb3yeTcs cuctema Ha 0cHoBe (epMeHTa a-TIioK031Aa3bl, KOTOPbIR
€CTECTBEHHbIM 06pa30M BblpaGaTbIBaeTCcst pacTyLymMi Gaktepuamu Geobacillus
stearothermophilus. B akTugHom cocTosHuN a- rmoKoswnasy 06HapyXviBatoT NyTem
mamepeﬂvm (hnyopecLieHLVM, BO3HUKatOLLEN B TUBHOTO Tl

0 cy6eTpara 4 b a-D-rnokoanga (MYT).
Oﬁpasywummcn M0GOoYHbII (hyopecuvpytoLLyi NpoayKT 4-meTunymGennudepor (MY)
06HapyXXvIBaeTCs ¢ NOMoLLbI0 ycTpoiicTsa Auto-reader. Hamuuue dhnyopecLieHUn B TeyeHmne
yKasaHHoro nepuoga MHKkyGauum b1 1492V B yctpoiicTee Auto-reader 490, 490H unm 490M
YKa3bIBAET Ha HEYA0BNETBOPUTENbHbI PE3YNIbTAT NPOLLECCa NapoBoit CTepUAN3ALIM.

BN 1492V Takke ykasblBaeT Ha Hann4Me MUKpOOpraHuamoB G. stearothermophilus nytem
0ro LiBeTa MHA| pa pH. B pesynbrate GMOXVIMUYECKOI aKTMBHOCTI
MVKPOOPraHu3MmoB G. phil I MPOAYKTbI
KOTOPbIE MPUBOASAT K U3MEHEHMIO LiBETa cpeum C (hMONETOBOrO Ha XEATbIN, YTO TaKKe
YKasbIBaET Ha Hey0BNETBOPUTENbHbIA Pe3yNbTaT NPoLecca Naposoit CTepuAnaaLmi.
TIpUMEHEHMe JaHHOr0 METONA UHAVKALMI SBNSETCS He00A3aTeNbHbIM, 1 OH, Kak Mpasino,
TONbKO B VCCTIEi0BaHMSIX.

Bl1 1492V oTBevatot cTanpaptam SO 11138-1:2017 n IS0 11138-3:2017.
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Bpewms cunTbiBaHUS

Tepuoab! iHKyGaLu Anst CBEXGbICTPOrO CHUTLIBARVS 1 AOMIONHHUTENBHONO BU3YasbHOTO

W3MEHeHVA LUBETa MHAVKaTopa pH 1o MCTeueHy 48 Yacos COOTBETCTBYIOT 7-AHEBHOMY Nepuoay
y COracHo np Y COKP: 1010 NEP10AA VHKY npuHATOMY Y

10 KOHTPOIKO MPOZYKTOB NUTAHNA U NieKapCTBeHHbIX cpeacTs CLLA (FDA). 06pabotaHHble

VHVKATOPbI OCMATPUBANM Yepes 48 4acoB 1 7 AHEN C LIENbI0 06HAPYMKEHNUS BU3YAbHOMO

W3MeHeHVs UBETa MRAVKaTopa pH. CMTbIBAHIS PE3yNbTATOB NPOBEPKY (DNYOPECLERLIM

W BY3yanbHOrO U3MEHEHIs! LiBETa MHAuKaTopa pH no ncTeyeHnm 48 4acos cpasHBaM

€O CHuTH 0 LBETa MHauKatopa pH yepes 7 AHer ¢ Lenbio

YCTaHOBMTb BPEMS CYMTBIBAHIA MHAVKATOpa. Bpems Ang npoBepKY ¢y

onpefenseTcs Bepcyeil NporpammMHoro 06ECTIeYeHits, YCTHOBNIHHOTO Ha yCTPOIACTBE

Auto-reader.

Peynbrar nposepky (hnyopecLieHLI N0 UCTEYeHNN 24 MUHYT

Pe3ynbTar COKpaLLEHHOr0 24-MUHYTHOrO Nepyoga MHKyGaummM Ans uHankatopos b1 1492V,
MHKyGMpOBaHHbIX B ycTpoiicTae Auto-reader 490 umu 490H ¢ Bepcviei MporpaMMHoro
o6ecneyenus 4.0.0 v Gonee no3aHeit wnn 8 ycTpoiicTee 490M Auto-reader,
COOTBETCTBYET Pe3y/bTaTy BU3yabHOr0 CYUTBIBAHKA N0 UCTEYEHWM 7 AHet (168 Yacos) B
> 97 % cnyyaes.

Pesynbrat npoBepkv thyopecLieHLyy no ucTeyeHm 1 yaca

PesynbTar cokpaLLeHHoro 1-4acoBoro nepuoaa MHKy6aum Ans ukaukaropos bl 1492V,
MHKYGMpOBaHHbIX B ycTpoiicTae Auto-reader 490 ¢ Bepcued nporpaMMHOro 0Gecneyenus
Gonee patHeit, Yem 4.0.0, COOTBETCTBYET Pe3ynLTaTy BU3YabHOM CYUTbIBaHMS MO
UCTEYeHM 7 AHet (168 yacos) B = 97 % cnyyaes.

Peaynbrar BuayanbHoro usmeneya LpeTa unavkaropa pH no ucteyesun 48 yacos
Pe3ynbTaTbl COKpaLLEHHOro 48-4acoBoro nepyoga MHKy6aumM Ans uipukatopos b
1492V, nHKyGMpoBaHHbIX B ycTpoiicTae Auto-reader 490, 490H unn 490M, cooTeTCTBYIOT
ul o C 110 VICTEYEHIN 7 AHeil (168 Yaco) B > 97 % cnyyaes.
Bnaroaaps BbICOKOiA pe3ynbTaTos [ HeT ™
VHKy61poBaTh MHAMKaTopsl BU 1492V nocne onpeaenexnst 1 3anucy pesysnstata npoBepku
(hnyopecLieHLyy ¢ noMoLLbto yeTpoiicTea Auto-reader.

Mpumeyanue. Y1o6bl y3HaTb BEPCHIO NPOrPAMMHOT0 0GECTIEYeHNs YCTPOCTBA

Auto-reader 490 wnv 490H, onHOKpaTHO HaXKMKTE Ha KHonky Information (Hchopmauwms). Ha
KK-muennee ycTpoiicTsa Auto-reader 0ToGpassaTcst iBe CTPOKM C TEKCTOM. B BepxHeil CTpoke
yKasaHbl (Cnesa Hanpaso):

®  CepUitHblil HoMep;
®  Bepcus nporpaMMHoro o6ecneveus (8. X.Y.2);
®  TeKylas jara 1 Bpems.

TMoka3auus K NpUMeHEeHU0

CLUA

Wcnonb3yitTe nakeT Ans TeCTUPOBaHus ¢ Harpyakoit 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Steam 1496V B coyeTaHuy ¢ aBTOMATHYECKUM CuyTbiBaTenem 3M™ Attest™ Auto-reader
490, aBTomaTnyeckum cyuTbisatenem 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ nporpamMMHbIM
obecnevetiem Bepcyn 4.0.0 v Gonee M03AHed W C KapMaHHbIM aBTOMATUHYECKVIM
cyuTbiBatenem 3M Attest™ Mini Auto-reader 490M Ansi OLEHKN WM MOHWTOPUHIA LMKNOB
NapoBoii CTEPUN3ALMNA C AUHAMUYECKVIM YAiAneHUeM BOYXa AMATENbHOCTbHO 4 MIHYTbI Mpi
Temnepatype 132 °C (270 °F) n 3 muryTbl npy Temneparype 135 °C (275 °F).

3a npegenamu CLUA

Vcnonb3yiite nakeT Ans TeCTUPOBaHMA ¢ Harpyakoit 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Steam 1496V B co4eTaHMM C aBTOMATMHECKVM CymTbiBaTENeM 3M™ Attest™ Auto-reader
490, aTomaTi4eckum cuuTbiBatenem 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ nporpamMmHbIM
o6ecneyexviem Bepcun 4.0.0 unu- 6onee No3LHeI WM KapMaHHbIM aBTOMATUYECKUM
cyuTbiBatenem 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M A1 OLEHKV WM MOHUTOPMHIA LMKIOB
NapoBoii CTEPUN3ALMIA C AMHAMVHECKVM YJianeHem BOjyxa npy Temnepatype ot 132 °C
(270 °F) po 135 °C (275 °F).
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"pOTMBOHOKasaHml
OTCYTCTBYIOT.

Mpenynpexpetms
BHyTp1 NnacTiKoBOro (hnakoHa GroN0rMyECKoro MHAVKATOPA HAXOAUTCA CTEKNAHHARA
amnyna. Bo usbexanum pucka cepbeaﬂoﬁ TpasMbl Unu CMEPTH, BbI3BaHHOI pasnetatommnca

OCKOIKaMit Pa3pyLLUEHHON amnysibl, iTe HiDKe fieit

o JoXAuTeCh, NI0Ka GHONOrH4ECKIit MHEMKATOP OXNaAMUTCA B TEYEHVE PEKOMEHA0BAHHOMO
nIepyofia BPEMEHH, NIPEXAE YeM aKTUBIPOBATH €ro. AKTVBALS WM YPE3MEPHO
rpy6oe obpatuietme ¢ Bl nepen oxnaxaeH1eM MOXET NPUBECTI K PaspyLLEHHi0
CTEKNAHHOM amny/ibl.

HayieBaitTe 3alLTHbIE 04KV 1t NEPYATKY NPI AKTVIBALWY GHONIOTMYECKOTO MHAMKATOPA.

o [Ipu pasfiaBaMBaHIy 1 BCTPSIXVIBAHUV AepxuTe BIA 3a konnavok.

He pasfiaBnuBaiiTe CTEKNAHHYIO aMnyny nasibLaMit.

Mepbl NpPeaoCTOPOXKHOCTM

[l o6ecreyenits NpeaycMOTPEHHOI Harpy3Ki NakETOM AIA TECTUPOBAHYA C Harpy3KOi

BbINOMHAVITE YKa3aHHbIE HIDKE AEIHCTBIA.

HE BCKPbIBAVITE nakeT A8 TeCTMPOBAHWS! C HArpy3Koit 10 CTEpMAM3ALIMN,

o HE UCNO/Ib3YVATE naket ans TECTMOBAHUS C Harpy3Koit NOBTOPHO.

2. HE MCMONb3YWTE nakeT Ans TECTUPOBAHWA C HArpy3KOi ANst MOHUTOPMHIA LMKIOB

CTEPUAU3ALIN, NS KOHTPONA KOTOPbIX OH HE MPE/HA3HaYEH.

. LMKnoB rpaByTaLyOHHOI NapOBOiA CTEPUA3ALMA.

b.  LuKnoB napoBoii CTepuAM3aLmy ¢ AuHaMIYECKUM YAaneH1eM Bo3ayxa npu
Temnepatype 121 °C (250 °F).

C. LLMKJ'IUB napnaoﬁ CTepunn3aLun ¢ AMHaMU4ecKUM yaaneHuem Bosayxa npu
Temnepatype 132 °C (270 °F) ¢ AMTENbHOCTbIO BO3AEACTBIA < 4 MUHYT M LIMKNbI
NapOBOIA CTEPUIM3ALIMN C IMHAMUYECKIM YAANEHUEM BO3YXA MpU TeMnepaType
135 °C (275 °F) ¢ ANMTENbHOCTbIO BOSLENCTBYS < 3 MUHYT.

d.  Livknos cTepuan3aLin Cyxviv Xxapom, napamin BELLECTB,

WM APYTIAX BITIOB HUKOTEMNEPATYPHOI CTEPUIN3ALMM.
3. Y706bI CHU3NTD PUCK, CBA3aHHbIN C HEnpasubHbIMK pe3ynbTatamu, npmuepmaaﬁrer

YKa3aHit HIKe.

*  He KneitTe NeHTbI WM 3TUKETKN Ha BUA 1492V nepes uHKyGaumeid.

*  He uHKyGupyitte B 1492V, ecnm nocne 06pa6oTky v 0 akTvsaLum b HabniosaeTca
HaJnvie pasouToit amnysibl O CPeRoiA. BbinonHuTe nposepl p pac
CNOb30BAHNEM HOBOrO MakeTa ns TECTUPOBaHNA C Harpysm)m

* [locne 06pa6oTky Aaitte bIA ocTbITb B Teyerme 10 MUHYT Nepef vHKy6aLvei.

o [locne akTusaLwm b1 yGenwTech B TOM, 4T0 CPEa nonana B Kamepy Ans pocTa crop.

Yacrora MOHUTOpUHTA

Cnenyme MONMTUKE W NPOLIEAYPaM YUPEXAEHWA, Te YKasaHa 4acTota MOHI/IT[]pI/IHI'a
6ONIOTVYECKIMI UHAVIKATOPaMM COMIACHO JBAHHbIM

accouvaumeil npakTAKam u (unu) HopMam pTam. [1ns A

HauNyuLLUEro pe3ynibTata padoTbl v ANIS ONTUMANbHOM Ge30NaCHOCTM NaLyeHTa Komnanus 3M

p npoBOAUTL PUHF BCEX 3arpy30K CTEPUAN3ALIMN, UCMOMb3YS GHONOrMYeCKMil
VHAVKATOP, Pa3MeLLeHHbIA B COOTBETCTBYHOLLEM YCTPOICTBE KOHTPONS MPOLIECCA (T. €. NaKeT
NS TECTUPOBAHMS C Harpy3Koii ¢ bH).

YKa3aHusi no npuMeHeHuio

1. MomecTuTe nakeT Ans TECTUPOBaHWS C Harpy3koil Attest™ Super Rapid Readout 1496V
B PACTPaB/IeHHOM BWAE, OBEPHYB €0 CTOPOHOI C 3TUKETKON BBEPX, B MOSHOCTbIO
3arPY)KEHHbI aBTOKIAB, B 30HY, HauGoNee TPYAHO JOCTYMHYKO A8 CTEPUAM3YIOLLIErD
arenTa. 0BbIYHO 3TO HDKHAS NONKA Haj CAVBOM. He KnaauTe Apyrue npeaMeTbI (Hanpumep,
Jpyrovi NaKeT) CBepXy NakeTa A1A TECTUPOBAHIS C HArPy3KOit. 3T0 CO3/ACT NpensTcTaue
s BO3/yXa i napa.
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. [ akTuBaLWK GHONOTMYECKOrO MHAVKATOPA HaJeHbTe

MpoBeawTe 06paGOTKY 3arpy3kyt B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAYEMbIMI METORNKAMM.

Mocne 3aBEpLIEHIS LKA I3BNIEKTE NaKeT 1S TECTMPOBAHUA C HArpy3KOW, Haaes
TEPMOCTOMKME NepyaTku.

MpoBEPETE, U3MEHINCA NIM LIBET BHELLHEro UHAMKATOpa NMPOLIECCA, PACTIONIOKEHHOTD
CHapY)XV NaKeTa An1A TECTUPOBAHUS C HArPY3KOM, C XKENTTOr0 Ha KOpUYHEBbI Uik Gonee
TeMHbIi. OTKPOIATE NaKeT AN TECTUPOBAHIA C HArpy3Kow v favte B 1492V ocTbiTh B
TeyeHve 10 MUHYT BHe nakera.

JlocTanbTe PervcTpaLVIOHHbIA JICT U3 NaKeTa AnA TECTUPOBAHWA C Harpy3Koii. MposepsTe
XUMUYECKON PHOIA MONIOCKY Ha PerucT JMcTe.

LIBETA C XKEATOr0 Ha KOPYUYHEBbI Wi Goniee TEMHbIV IOATBEPKAAET, YTO NaKeT

nogseprancs 06paboTke napom.

TpoBepbTe MHAVKATOP NMPOLECCa, PACTIONOMKEHHbII B BEPXHEN YacTu Konnavka bUA 1492V

I3MeHeHue LBeTa ¢ po30BOro Ha CBETNO-KOPUYHEBbIA WK G0NEE TEMHbII MOATBEPKAAET,

470 6MONOrMYECKWIA MHAVKATOP MoABeprancs 06paboTke napoM. 310 n3meHeHue Lseta

He 03HauaeT, 4T0 NpoLECC 06PaGOTKI NapoM Gbin JOCTATOUHbIM AANA AOCTUKEHS

CTEPUNBHOCTY. ECAIM MHAVKATOP MPOLIECCA He 3MEHWNCS, NPoBepsTe (U3ndeckme

MOHVTOPbI CTEPUAM3ATOPA.

Tpomapkupyiie b 1492V, yka3as Ha 3TUKETKE MHAMKATOPA CTEPUIN3ATOD, HOMEP

3arpy3kvt v Aary 06paboTku. He HakneBsaiiTe Apyrvie STUKETKIA N MHAVKATOPHbIE

TONIOCKI Ha GMONOTMYECKMiA WHAUKATOp.

[In1 OKOHYATENbHOM PEriCTPALIY 3aHECUTE HEOGXOAUMbIE CBEAEHNS B PErUCTPALMOHHYH

KapTouKy. locne nonyyexus pesynstara no uiaukaropy bi 1492V sanuwwre ero.

YTUNM3UPYiiTe NaKeT st TECTUPOBAHMS C HArpy3Koit. cnonb3oBame naketa Ans

TECTUPOBAHVA C HArpy3Koit 60MIee OAHOr0 Pasa CAENAET HEMEHCTBUTENbHBIMIA PE3yNLTaThI

1I0CAEAYOLMX NPOBEPOK.

3ALWTHbIE 04KN M TIOMECTHTE MHLVKATOP B aKTUBATOP
Gronoru4eckoro MHAMKaropa Attest™. 3akpoiiTe u
COXMUTE aKTMBATOP, 4TO6bI 3aKPbITb KONNayok b 1492V
1 pa3fasuTb amnyny co cpefoit. 3atem aoctaxbre bU

W BCTPAXHITE €r0 (CM. PUCYHK Cpasa). BuayansHo
YGEAUTECH, YTO CPEAA NONANA B KaMepy POCTa Ha AHe
(hnakoHa. ECriv cpeaa He 3anonHina kamepy pocTa,
BO3bMUTE Bl 32 KOANAYOK 1 BCTPSIXVIBAIATE ero,

110K CPEAa He 3anoNHUT kamepy pocra. MomecTute
aKTUBNPOBAHHbII B 1492V:

- BJto6yIo sueiky yeTpoiicTea Auto-reader 490 wam
490H ¢ nporpaMMHbIM 06ECTIEYEHIEM BEPCUM
4.0.0 unn Gonee NO3AHEN U C YePHO HaKNEKoM
KOHUTYPALMI UHKYGALVMOHHOI Sueiiki,

- BUHKYGaUMOHHYI0 4eviky ycTpoitcTea Auto-reader
490 ¢ nporpaMMHbIM 06€CTIeYeHnemM Bepcun Gonee
paHHed, yem 4.0.0, KoTopas UMEeT KOPUYHEBYI
LiBETOBYHO KOAVPOBKY (T. €. C KOHEMUrypaLviedt ans
WHKy6aumm b 1492V),

n

- Bto6YI0 seiky yeTpoiicTa Auto-reader 490M.
JloxauTech nonyyeHns Jlonc yio
WHhopMmaLyto 06 ucnonb3oBaHMm yeTporicTea Auto-reader
CM. B PYKOBOACTBE M0 €70 3KCnAyaTauym.




11. B Kaxablil U3 AHel np 0 b1 1492V aktusupyiite
W VHKYGUPYVTE KaK MUHIMYM OfIMH HeoﬁpaGOTaHHbm bW 1492V B kayecTse
TONOXUTENbHO0 KOHTPONA. CRigayiiTe MHCTPYKLIVAM N0 aKTUBALWM, PUBEAEHHbIM B
ware 10 BbiLe. HanuwwTe Ha aTKeTKe BU «K» («koHTponb») u ary. MHavkatop ans
TIONOXUTENHO0 KOHTPONA IOKEH UMETb TOT e KOZ, NapTyik, 4T0 v 06paGoTaHHbIi

Gronorudeckuit Hamkarop. Me BU anq 0 KOHTPONS MOMOraeT
NOATBEPANTD ClIEAYIOLLee:

©  JIOCTWUrHyTa Hy)XHas Temneparypa I/IHKyﬁaLLVIM;

o HOCTb CIOP He 3-33 Vi Temneparypbl

XPaHeHus, BXHOCTM UK 61IM30CTY K XUMUYECKUM 3EMEHTaM;
®  nUTaTenbHas cpeaa nosonseT NoAAepKVBaTb GbICTPbIA POCT MUKPOOPTaH3MOB;
*  ycTpoidcTBO Auto reader paGoTaeT ucnpasHo.
12. I/IHKyﬁauvm W CYUTbIBAHNE

/i KOHTPOMb 1 06 napom Bl 1492V B ycTpoiictee
Auto- reader 490, B ycTporicTae Auto-reader 490H ¢ nporpaMMHbIM 06ecrieyeHnem
Bepcwm 4.0.0 unn Gonee noaaHedt uim B yetpoiictee Auto-reader 490M. WHdhopmaumto

0 NPaBUIbHOM UCMONb30BAHIN YCTPOICTBA Auto-reader cM. B COOTBETCTBYHOLLEM

PYKOBOJCTBE N0 €r0 KCMyaTaLyy. YeTpoiicTso Auto-reader 0To6pasuT NoOXUTENbHbIi

pe3ynbTar cpasy nocne ero nonyyexms. OKOHYaTenbHoe cuuTbianue b1 1492V gnsa

0TpULLATENbHOTO KOHTPONA NPOBOAUTCSA N0 UCTEYEHUN:

- 24 muHyT B yeTpoiicTeax Auto-reader 490 wnm Auto-reader 490H ¢ Bepcuieit
nporpaMmHoro o6ecnevetus 4.0.0 unv Gonee noaaHed v B ycTpoiicTeax Auto-reader
490M;

- 1yaca B ycTpoiicTsax Auto-reader 490 ¢ Bepcuei nporpaMMHoro oGecneyenus Gonee
patHeid, yem 4.0.0.

Mocne oTo6paxenus v 3anucu pesynbtatos bIA 1492V MoXHO yTunn3nposarb.

WuTepnperauus pesynbTaTos
DnyopeclieHTHbIe Pe3yNbTaTbl

B 1492V pns 0 KOHTPONA (Heobpac i) BOMKEH NOKa3aTb peaynsTar
0 KOHTpONS iy («+» Ha amcnnee ycTpoiicTa Auto-reader).
PesynbTathl ro b1 1492V HepelicT Hbl, N0KA He ByaeT cuuTaH

NONOXVUTENbHII PE3yNLTAT MONOXKMUTENbHOTO KOHTPONS hyopecLieHLM. Ecv nonoxuTenbHbii
KOHTPO/Ib N0Ka3bIBAET OTPULIATENbHBIA PE3YNLTAT («<—» Ha AMCTIEE), CM. MHCTPYKLUN N0

Henonagok B BE N0 yetpoiictea Auto-reader. MostopuTe
TECT yeTpoiicTea Auto-reader ¢ HOBbIM MHAMKATOPOM NS MONOXMTEALHOTO KOHTPONSA.

TMonoxuTeNbHbIA PesyNibTar («+» Ha Aucree) Ha 06paboTanHbIx Bl 1492V ykasbiBaeT Ha
HeYA0BIIETBOPHTENbHbIV PE3YLTAT MPOLIECCA CTEPUAM3ALMM. OKOHYATENbHbIA OTPULATENbHbII
pesynbrar Ha o6pabotanHom bl 1492V («—» Ha Avcnee) No MCTEYEHUM YKA3aHHOMO nepuoaa
VHKY6ALWM YKa3bIBAET Ha YA0BNETBOPUTENbHbIA MPOLIECC CTEPUAM3ALMA.

B cnyyae nonyyexvs mo6bix NONOKUTENbHbIX Pe3ynbTaTos Ha 06paboTaHHbix bI mpumute
CPO4Hble Mepbl. OnpeaenuTe NpyyIHy NONOXUTENLHOMO pesynbTara Ha blA, cneays nonuTuke
1 1IpoLieAypam yupexaeHis. Beeraia npoBouTe nosTOPHOE TecT p p

W He UCMONb3yiATe ero Ans 06patoTKM fabHEMLLIX 3arpy30K, MOKa He GYAyT nonyyeHbl
YI0BNETBOPUTENbHBIE PE3YNLTaTbl KBANNDMKALMOHHbIX MCMbITHMI (06bIYHO TP LKNA
TIOPSAL C OTPULATENbHBIMI Pe3yNTaTaMit N MHAKATOPOB BU v TpU LvKna noapsia, ¢
Tecta Bowie-Dick).
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,ﬂOI‘IOﬂHVITeHthIVI pesynbrat B13yanbHOro N3mMeHeHns LBeTa MHANKATopa QH

MMocne 3anucy pesynbrara npoBepKi (ayopecueHLn nkankarop b 1492V, kak npasuno,
BbIOPACHIBAKOT. O/IHAKO AN CIELMANbHbIX MCCNEA0BaHMI MOXHO MPOBECTU JiaNlbHediLuyio
WHKy6aumio nHankatopos bU 1492V v y3HaTh pesynsTar BU3yanbHOro U3MEHeHNs LiBeTa
HmKatopa pH. Mocnie akTuBaLwMM v BO BpEMs UHKYGALWM GeNlblil HETKaHbIA MaTepuan nornoTuT
VHAVKaTOp 1iA ¢ i (pH-uyBCT! 7l IHOVKATOPHIA KpacuTenb

B CPe/le POCTa) U CTAHET CUHIM. B CNy4ae NONOXVTENbHOTO pesysibTaTa KoHTpons bU et
Ccpefbl PocTa M (k) HETKAHOrO MaTepuana U3MEHUTCA Ha XXENTbII B TeueHve 48 yacos. Jlio6oe
TIOSBIIEHNE XENTOrO LIBETA BHYTPU (DIAKOHA YKA3bIBAET HA MONOXKUTENbHbIIA PE3yrIbTar.

Ecnm B oGpa6oTtaHHom B 1492V cpepa 1 (Wnu) HeTKakbIi MaTepyal UaMEHSET LBeT ¢

(hYIONETOBONO Ha XKENTbII, 3TO YKa3bIBAET HA
cTepum3aLy. OTPULATENbHbI PE3yIbTaT U3MEHEHUs: LlEETa UHAVKaTopa pH, T. €. TaKoi,
TP KOTOPOM CPEJia I HETKaHbIi MaTep (il MOXET GbITb

OnpezeneH no ucteyeHun 48 4acos.

XpaHenue

. PeKDMEHAyeTCR XPaHUTb MPU HOPMASTbHBIX KOMHATHBIX YCOBUSAX: TEMMEPaTypa
15-30 °C (59-86 °F).

. XpaHMTb BAANN OT NPAMbIX COMHEYHbIX nyqeﬁ. He XPaHWUTb NaKeTbl ANd TECTUPOBAHNA C
HarpysKoﬁ BOMM3N CTepUIN3YHOLLIMX CPEACTB MK APYrUX XUMUYECKMX BELLLECTB.

Ymunusaums

YTUAM3upyitTe MCTIoNb3oBaHHble B 1492V B COOTBETCTBIN C NpaBnamil, AEACTBYHOLMMIA

B BALLIEM MEMLIHCKOM Y3peXxaeHuu. Mepes yTunu3awvied nonoxuteNbHble Guonoruyeckue
VHAVKATOPbI MOXHO CTEPU30BaTh napom npu Temneparype 132 °C (270 °F) B Teyenue

4 MuHyT wm ipn Temnepatype 135 °C (275 °F) B Teyerue 3 MUHYT B NapoBOM CTEPUAN3ATOPE C
JIMHAMVYECKUM YJNEHUEM BO3AYXa.

3a 0 MHC 7 iTech K pers pen 3M wm
CBSIKUTEC C HaMW, 3aiias Ha BeG-CaifT 3M.com v BbIGPaB CBOIO CTPaHY.

Tnoccapuii K cMMBOIaM
Ha3gahve cumBona | Cumeon Onucauwe CYMBONIA U CNPaBOYHbII MaTepuan
war 0 Msnenvm
WarorosuTers KaK 370 ( 8 [upexTuse E
coo6uuectsa 2017/745, paee [inpeTuse EC 93/42/EEC
Wcoynmk: IS0 15223, 5.1.1
[laTa u3rotoBneus

uapenve. 1S0 15223, 5.1.3

YKasblBaeT JlaTy, 10CAe UCTE-YEHNA KOTopoit
ME/WILMHCKOE U3TIeNe He AOMKHO UCTIONb30-BaTbCA.
180 15223,5.1.4

YKasblBaeT KoJ, MapTuu, KOTOPbIM U3rOTOBUTENb

Vcnonb3o-sarb fio

& YkasblBaeT Jaty, Kora Gblo U3roTOBMEHO MEALIMHCKOE

Kog naptum WAEHTMMLMPOBAN NapTHio M3aenms. MicTouruk: IS0
15223,5.1.5
YKa3bIBAET HOMEP MEMLIHCKOrO U3LeNVs no Katanory
Howep no kararory warotosutens. ctounu: IS0 15223, 5.1.6
YKa3bIBaET, YTO MEAVLHCKOE U3AENUE NPEHa3HaYeHo
3anper Ha noBTopHoe @ NS 6AMHVYHOTO VICTIONb30BAHNS, WM NS
npuMeHeHve MCnonb30BaH1s Ha 0|HOM NaLVWeHTe B Te4YeHne OAHDVI
npouesypsl. Mictoyruk: IS0 15223, 5.4.2
Wkaukatop ans

YKa3bIBaET Ha T0, 4TO M3AEAME JIOMKHO
CTepunn30Batsca napom. Metounmk: 1S0 11140-1,5.6

KOHTPONS NapoBoit

CTepunmM3aLum
s nonyyeHusi gononHuTenbHoi uHchopmauum cm. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ superbrzi vizualni test paket (D)
uspjesnosti sterilizacije parom 1496V

Opis proizvoda

Paket za pracenje sterilizacije parom s iznimno brzim o¢itavanjem 3M™ Attest™ 1496V
specificno je namijenjen za kvalifikaciju i pracenje postupaka sterilizacije parom pod tiakom

pri 270 °F (132 °C) i 275 °F (135 °C) u zdravstvenim ustanovama. Paket za pracenje sastoji

se od viSe slojeva medicinskih indeksnih kartica od kojih su neke Stancane i sadrze bioloske
indikatore. Slozene kartice omotane su sterilizacijskim omotom. Svaki paket za pracenje ima
procesni indikator na oznaci paketa koji mijenja boju iz Zute u smedu kad je izlozen pari. Ovaj
prakticni jednokratni paket sluzi za pracenje sterilizacijskog postupka jednako testnom paketu
za pracenje s korisnicki sastavljenim bioloskim indikatorom (BI) (uredaj za pracenje postupaka u
obliku ruénika) koji preporucuje Udruga za unapredenje medicinskih instrumenata (AAMI). Paket
za pracenje uredaj je za jednokratnu uporabu.

Svaki paket za pracenje sadrzava bioloski indikator za iznimno brzo ocitavanje 3M™ Attest™
1492V (smedi poklopac, u nastavku: BI 1492V) i list za vodenje evidencije. Tijekom obrade parom
procesna indikatorska traka otisnuta na listu za vodenje evidencije mijenja boju iz Zute u smedu
ili tamniju, a procesni indikator na vrhu poklopca indikatora Bl 1492V mijenja boju iz ruzicaste

u svjetlosmedu ili tamniju. BI 1492V samostalni je bioloski indikator za dvostruko ocitavanje
posebno namijenjen za brzo i pouzdano pracenie sterilizacije parom kad se upotrebljava u
kombinaciji s automatskim ¢itacem 3M™ Attest™ 490 (u nastavku: automatski Cita¢ 490),
automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom inacicom

(u nastavku: automatski ¢ita¢ 490H) ili mini automatskim citacem 3M™ Attest™ 490M (u
nastavku: automatski itac 490M). Kontrole za bioloski indikator 3M™ Attest™ 1492V prilozene
su uz pakete za pracenje.

BI 1492V sluzi se sustavom enzima a-glukozidaza koji se prirodno proizvodi unutar rastucih
stanica bakterije Geobacillus stearothermophilus. Enzim a-glukozidaza u aktivnom se stanju
otkriva mjerenjem fluorescencije koja se proizvodi enzimskom hidrolizom nefluorescentnog
supstrata, 4-metilumbeliferil-a-D-glukozida (MUG). Nastali fluorescentni nusproizvod,
4-metilumbeliferon (MU), detektira se u automatskom ¢itacu. Prisutnost fluorescencije unutar
odredenog vremena inkubacije indikatora 1492V Bl u automatskom Citacu 490, 490H ili 490M
upucuje na neuspjesni postupak sterilizacije parom.

BI 1492V takoder moze pokazivati prisutnost organizama G. stearothermophilus, i to
vizualnom promjenom boje na temelju pH vrijednosti. Biokemijska aktivnost organizama

G.

. philus proizvodi icke nusproizvode koji dovode do promjene boje
medija iz ljubicaste u Zutu, $to takoder ukazuje na neuspjesnu sterilizaciju parom. Upotreba ove
indikacijske metode nije ob i obicno je icena na posebna ispitivanj
BI-ji 1492V sukladni su sa standardima IS0 11138-1:2017 i1S0 11138-3:2017.

Vremena oCitavanja

Inkubacijsko vrijeme iznimno brzog o€itavanja i neobavezne 48-satne vizualne promjene boje na
temelju pH vrijednosti povezano je s 7-dnevnim razdobljem inkubacije u skladu s protokolom o
smanjenom vremenu inkubacije Americke uprave za hranu i liigkove (FDA). Obradeni su indikatori
ispitani nakon 48 sati i 7 dana da bi se utvrdila vizualna promjena boje na temelju pH vrijednosti.
Fluorescentni rezultat i 48-satna o¢itanja vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti
usporedeni su s oitanjima 7-dnevne vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti da bi se
utvrdilo vrijeme oitavanja indikatora. Virijleme do fluorescentnog rezultata odredeno je inacicom
softvera koja je programirana na automatskom ¢itacu.
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24-minutni fluorescentni rezultat

Indikatori Bl 1492V inkubirani u automatskom Citau 490 ili 490H s inacicom Softvera 4.0.0
ili novijom inacicom ili automatskom ¢itacu 490M imaju rezultat vremena inkubacije skracen
za 24 minute, koji odgovara sedmodnevnom (168-satnom) rezultatu vizualnog ocitavanja
> 97 % vremena.
Jednosatni fluorescentni rezultat
Indikatori BI 1492V inkubirani u automatskom Citacu 490 s inacicom softvera starijom
od 4.0.0 imaju rezultat vremena inkubacije skracen za sat vremena, koji odgovara
sedmodnevnom (168-satnom) rezultatu vizuainog o¢itavanja > 97 % vremena.
48-satni rezultat vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti
Indikatori BI 1492V inkubirani u automatskom Citacu 490, 490H ili 490M imaju rezultat
vremena inkubacije kraci za 48 sata, koji odgovara sedmodnevnom (168-satnom) rezultatu
vizualnog otitavanja = 97 % vremena.
Zahvaljujuci velikoj pouzdanosti fluorescentnog rezultata nema koristi od inkubacije indikatora Bl
1492V nakon $to se fluorescentni rezultati utvrde na automatskom ¢itacu i evidentiraju.
Napomena: da biste utvrdili inacicu softvera na automatskom citacu 490 ili 490H, jednom
pritisnite gumb za informacije. Automatski ce Cita¢ prikazati dva reda teksta na LCD prikazu.
Gornji red prikazuje (slijeva nadesno):
o serijski broj,
o inaicu softvera (V X.Y.2),
o trenutacni datum i vrijeme.

Indikacije za uporabu
SAD

Upotrebljavajte paket za pracenje sterilizacije parom s iznimno brzim ocitavanjem 3M™ Attest™
1496V u kombinaciji s automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490, automatskim Citacem

3M™ Attest™ 490H s inaicom softvera 4.0.0 ili novijom inacicom ili mini automatskim citacem
3MT™™ Attest™ 490M kako biste kvalificirali li pratili sterilizaciju parom pod tlakom u ciklusima
od 4 minute pri 270 °F (132 °C) i 3 minute pri 275 °F (135 °C).

lzvan SAD-a

Upotrebljavajte paket za pracenje sterilizacije parom s iznimno brzim ocitavanjem 3M™ Attest™
1496V u kombinaciji s automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490, automatskim Citacem

3M™ Attest™ 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom inacicom ili mini automatskim Citacem
3MT™ Attest™ 490M kako biste kvalificirali ili pratili sterilizaciju parom pod tlakom u ciklusima
pri 270 °F (132 °C) do 275 °F (135 °C).

Kontraindikacije
Nema.

Upozorenja

U plasticnoj bocici bioloskog indikatora nalazi se staklena ampula. Da biste izbjegli rizik ozbiljne

ozliede ili smrti koji je uzrokovan puknuc¢em ampule i posliedicnim rasprsnutim krhotinama:

o Prije aktivacije pustite da se bioloski indikator hladi koliko je preporueno. Ako aktivirate Bl ili
pretjerano njime rukujete prije nego $to se ohladi, moZe se rasprsnuti staklena ampula.

*  Nosite zastitne naoCale kad aktivirate bioloski indikator.

o Kad slamate i tresete BI, uzmite ga za poklopac.

o Ne slamajte staklenu ampulu prstima.
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Mijere opreza
1. Dabiste osigurali ispravno pracenje paketom za pracenje:

o NE OTVARAJTE paket za pracenje prije sterilizacije;

o NE upotrebljavajte ponovo paket za pracenje.

2. NE upotrebljavajte paket za pracenje sterilizacijskin ciklusa za koje nije namijenjen:

a. ciklusi sterilizacije strujecom vodenom parom;

b.  ciklusi sterilizacije parom pod tlakom pri 250 °F (121 °C);

c. ciklusi sterilizacije parom pod tlakom pri 270 °F (132 °C) koji imaju vrijieme izlaganja
<4 minute ili ciklusi sterilizacije parom pod tlakom pri 275 °F (135 °C) koji imaju
vrijeme izlaganja <3 minute;

d. sterilizacija suhom toplinom, kemijskom parom, etilen-oksidom ili drugim postupcima
pri niskoj temperaturi.

3. Da biste smanjili rizik povezan s netocnim rezultatima:

* e stavijajte traku ili naljepnice na Bl 1492V prije inkubacije;

o neinkubirajte Bl 1492V ako nakon obrade i prije aktivacije Bl-ja primijetite da je ampula
s medijem slomljena. Ponovo ispitajte sterilizator novim paketom za pracenje;

* nakon obrade pustite da se Bl hladi 10 minuta prije inkubacije;

o nakon aktivacije Bl-ja potvrdite da se medij slio u komoru za rast spora.

Ucestalost pracenja

Slijedite politiku i pravilnik ustanove kojima je utvrdena uestalost pracenja bioloskog indikatora
u skladu s praksom koju preporucuje strucna udruga i/ili koja je propisana nacionalnim
smjernicama i standardima. 3M kao najbolju praksu koja pruza optimalnu sigurnost bolesnika
preporucuje da se svaki predmet za sterilizaciju parom prati s pomocu biolo$kog indikatora na
odgovarajuéem uredaju za pracenje postupaka (tj. paketu bioloskog indi za pracenje).

Upute za uporabu
Okrenite paket za pracenje sterilizacije parom s iznimno brzim ocitavanjem Attest™ 1496V
tako da se strana s naljepnicom nalazi gore i stavite ga u puni predmet za sterilizaciju u
podrucje do kojeg sterilizant najteze dopire. To je najcesce donja polica, iznad odvoda.

Ne stavijajte predmete (tj. drugi paket) na vrh paketa za pracenje. To e previse otezati
uklanjanje zraka i ulazak pare.

2. Obradite predmet prema utvrdenim postupcima.

3. Nakon $to ciklus zavrsi, stavite rukavice otporne za toplinu i izvadite paket za pracenje.

4. Provierite je li vanjski procesni indikator na vanjskoj strani paketa za pracenje promijenio
boju iz Zute u smedu ili tamniju. Otvorite paket za pracenje i pustite da se Bl 1492V hladi
izvan paketa 10 minuta prije aktivacije.

5. lzvadite karticu za vodenje evidencije iz paketa za pracenje. Provjerite kemijsku indikatorsku
traku na kartici za vodenje evidencije. Ako se boja promijenila iz Zute u smedu ili tamniju, to
znaci da je paket izloZen postupku s parom.

6. Provjerite procesni indikator na vrhu Bl-ja 1492V. Ako se boja promijenila iz ruZicaste u
svjetlosmedu ili tamniju, to znaci da je bioloski indikator izloZen postupku s parom. Ova
promjena boje ne znaci da je proces s parom bio dovoljno ucinkovit i postigao sterilnost. Ako
se nije promijenio procesni indikator, provjerite uredaje za fizicko pracenje sterilizatora.

7. Oznacite obradeni BI 1492V tako da napiSete sterilizator, broj predmeta i datum
obrade na naljepnicu indikatora. Ne stavljajte drugu naljepnicu ili indikatorsku traku na
bioloski indikator.

8. lzradite trajnu evidenciju unosom potrebnih podataka na karticu za vodenje evidencije.
Evidentirajte rezultate Bl-ja 1492V kad postanu dostupni.
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9. Odlozite paket za pracenje u otpad. Upotrijebite li paket za pracenje vise od jednom, daljnji
rezultati ispitivanja postaju nevaljani.

=

. Da biste aktivirali bioloski indikator, stavite sigurnosne
naocale i postavite bioloki indikator u aktivator bioloskog
indikatora Attest™. Zatvorite i stisnite aktivator da
biste zatvorili poklopac Bl-ja 1492V te slomite ampulu
s medijem. Zatim uklonite Bl i protresite ga (pogledajte
slike na desnoj strani). Viizuaino potvrdite da se medij slio
u komoru za rast na dnu bocice. Ako medij nije ispunio
komoru za rast, primite Bl za poklopac i tresite ga dok
medij ne ispuni komoru. Stavite aktivirani BI 1492V:

- ubilo koju jazicu automatskog Citaca 490 i 490H
s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom inacicom i crnom
naljepnicom za konfiguraciju inkubacijske komore

ili

- uinkubacijsku jazicu automatskog Citaca 490
s inacicom softvera starijom od 4.0.0, koja je
oznacena smedom bojom (tj. konfigurirana je za
inkubaciju indikatora Bl 1492V)

ili

- U bilo koju jazicu automatskog Citaca 490M

te pricekajte rezultat. Za dodatne informacije o uporabi
pogledaite Prirucnik za korisnika automatskog ¢itaca.

. Svakog dana kad inkubirate obradeni Bl 1492V, aktivirajte i
inkubirajte barem jedan neobradeni Bl 1492V i upotrijebite
ga kao pozitivnu kontrolu. Slijedite upute za aktivaciju iz
prethodnog koraka 10. NapiSite ,K” (,kontrola”) i datum \ =

na naljepnicu Bl-ja. Pozitivna kontrola treba imati istu Sifru

SarZe kao obradeni bioloski indikator. Bl za pozitivnu kontrolu potvrduje sljedece:

*  zadovoliene su ispravne temperature inkubacije;

o odrZivost spora nije promijenjena neispravnom temperaturom skladistenja, viagom ili
blizinom kemikalija;

o medij je u stanju poticati brz rast; i

o automatski Citac pravilno radi.

. Inkubacija i ocitavanje:

U automatskom citacu 490, automatskom ¢itacu 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom

inacicom ili automatskom Citacu 490M inkubirajte pozitivnu kontrolu i indikator 1492V

BI obraden parom. Pravilna uporaba ove opreme opisana je u Korisnickom priruéniku

automatskog Citata. Automatski Citac prikazuje pozitivan rezultat ¢im postane dostupan.

Konacno negativno ocitavanje indikatora BI 1492V provodi se u vremenu od:

- 24 minute u automatskim Citacima 490 ili 490H s inacicom softvera 4.0.0. ili novijom
inacicom te u automatskim Citacima 490M

- jednog sata u automatskim Citacima 490 s inacicom softvera starijom od 4.0.0.

Nakon $to se rezultati prikazu i evidentirate ih, moZete odloZiti indikatore Bl 1492V.

Tumacenije rezultata:

Fluorescentni rezultati

BI 1492V za pozitivnu kontrolu (neobradeni) mora ocitati pozitivan fluorescentni

rezultat (+ na prikazu automatskog Citaca). Rezultati obradenog indikatora Bl 1492V nisu

valjani dok se u okviru pozitivne kontrole ne prikaze pozitivan fluorescentni rezultat. Ako se

u okviru pozitivne kontrole ocita negativan rezultat (- na prikazu), pogledajte vodic za otklanjanje
poteskoca u korisnickom prirucniku automatskog Citaca. Ponovo ispitajte automatski citac

s pomocu nove pozitivne kontrole.

>

104



U pogledu obradenih indikatora Bl 1492V pozitivan rezultat (+ na prikazu) oznacava neuspjesnu
sterilizaciju. Konacan negativan rezultat (- na prikazu) za obradeni indikator Bl 1492V nakon
odredenog vremena inkubacije oznacava prihvatljiv postupak sterilizacije.

Ako dobijete pozitivne rezultate za bilo koji obradeni BI, djelujte odmah. Utvrdite uzrok za
pozitivan rezultat BI-ja prema politici i pravilniku ustanove. Uvijek ponovo ispitajte sterilizator
i ne up j il za obradu p dok ne dobijete zadovoljavajuce rezultate
kvalifikacijskog |sp|t|vanja (obicno tri uzastopna ciklusa s negativnim rezultatima Bl-ja i tri
uzastopna ciklusa s prolaznim rezultatima Bowie-Dickova ispitivanja).

Neobavezni rezultat vizualne promjene boje na temelju pH vrijednosti

BI 1492V obicno se odlaZe u otpad nakon evidentiranja fluorescentnog rezultata. Medutim, ako

Zelite provoditi posebna ispitivanja, moZete dodatno inkubirati BI 1492V za rezultat vizualne

promjene boje na temelju pH vrijednosti. Bijeli ¢e netkani materijal nakon aktivacije i tijekom

inkubacije apsorbirati indikator bromkrezol ljubicasti, indikatorsku boju u mediju rasta osjetljivu

na pH, i poprimiti plavu boju. Radi i se 0 BI-ju kao pozitivnoj kontroli, medij rasta ifili netkani

materijal promijenit ¢e boju u Zutu unutar 48 sati. Ako moZete vidjeti Zutu boju unutar bocice, to

oznatava pozitivan rezultat.

Radi i se 0 obradenom BI-ju 1492V, promjena boje medija i/ili netkanog materijala iz purpurne

U Zutu oznacava da sterilizacija nije uspjela. Negativan rezultat vizualne promjene boje na

temelju pH vrijednosti, tj. medij i netkani materijal ostaju ljubiCasti/plavi, moze se procijeniti

nakon 48 sati.

Skladistenje

*  Najbolie skladistiti u normalnim sobnim uvjetima: 59 — 86 °F (15— 30 °C).

o Skladistite dalje od izravnog suncevog svjetla. Ne skladistite pakete za pracenje u blizini
sterilizanata ili drugih kemikalija.

Odlaganje u otpad

Odlozite u otpad rabljene Bl-jeve 1492V prema politici svoje zdravstvene ustanove. Prije

odlaganja moZete sterilizirati parom sve pozitivne bioloSke indikatore pri 270 °F (132 °C)

4 minute ili 275 °F (135 °C) 3 minute u sterilizatoru parom pod tlakom.

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

3M.com i izaberite svoju drzavu.

Pojmovnik simbola
Naziv simbola Simbol _ [Opisi

Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda kako je
Proizvodai definirano u Uredbi o medicinskim proizvodima (EU)

2017/745, ranije Direktivi EU 93/42/EEZ. zvor: ISO
15223,5.1.1

Oznatava datum kada je medicinski proizvod proizveden.
1S0 15223,5.1.3

Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne
smije koristiti. IS0 15223, 5.1.4

Oznacava serijski broj proizvodaca kojim se moze
identificirati $arZa ili serija. lzvor: 1S0 15223, 5.1.5
Oznacava kataloki broj proizvodaca tako da se
medicinski proizvod moze identificirati. lzvor: ISO
15223, 5.1.6

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen

Datum proizvodnje

Rok valjanosti

Serijski broj

Kataloski broj

& | [ |&ealy) K

ﬂl"géﬁ: Rekratny jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu
p tijekom pojedinacnog postupka. lzvor: 1S0 15223, 5.4.2
Pokazatel] pare Oznacava proizvod prilagoden sterilizaciji parom. Izvor:

IS0 11140-1,5.6
Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Siiper Rapid Readout D)
Buhar Sorgulama Paketi 1496V

Uriin Tammi

3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug Veren Buhar Kontrol Paketi 1496V, saglik kurumlarinda
132°C (270°F) ve 135°C (275°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon islemlerinin
degerlendirilmesi ve izlenmesi icin dzel olarak tasarlanmistir. Kontrol paketi, bir kismi biyolojik
indikatoril icerecek sekilde kalipla kesilerek olugturulmug gok kath tibbi indeks kartlarindan
olugur. stiflenmi kartiar bir sterilizasyon sargist ile sanimigtir. Her kontrol paketinin etiketi
{izerinde buhara maruz birakildiginda sari renkten kahverengi veya daha koyu renge degisen
bir proses indikatdrii bulunur. Bu kullanish tek kullanimiik kontrol paketinde, Tibbi Aletlerin

Gi ilmesi Kurumu (AAMI) onerilen, birlestirdidi biyolojik indikator (Bi)
kontrol test paketi (havlu PCD) ile esdeder sterilizasyon islemine yonelik bir kontrol bulunur.
Kontrol paketi tek kullanimlik bir cihazdir.

Her kontrol paketinde, bir 3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug Vieren Biyolojik indikatdr 1492V
(kahverengi kapakli) (bundan biyle 1492V Bl olarak anilacaktir) ve bir kayit tutma sayfasi
bulunur. Buhar islemine tabi tutuldugunda, kayit tutma sayfasi tizerine basilmis proses indikator
cubugu san renkten kahverengi veya daha koyu renge degisir ve 1492V Bi kapaginin iistiindeki
proses indikattrii pembeden acik kahverengiye veya daha koyu renge dedisir. 1492V Bi,4.0.0
veya Ustii yazilim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490 (bundan boyle 490
Otomatik Okuyucu olarak anilacaktir), 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490H (bundan béyle
490H Otomatik Okuyucu olarak anilacaktir) veya 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M
(bundan bdyle 490M Otomatik Okuyucu olarak anilacaktir) ile birlikte kullanildiginda buharla
sterilizasyon isleminin hizli ve giivenilir bir sekilde izlenmesi icin 6zel olarak tasarlanmis bagimsiz
cift okuma veren bir biyolojik indikatordir. 3M™ Attest™ 1492V biyolojik indikatdr kontrolleri
kontrol paketleri ile birlikte verilir.

1492V B, iireyen Geobacillus stearothermaphilus hiicreleri iginde dogal olarak iiretilen
a-glukosidaz enzim sistemini kullanir, Aktif haldeki a-glukosidaz, floresan ozellikte olmayan
4-metilumbelliferil-a-D-glukozid (MUG) substratinin enzimatik hidrolizinin direttigi floresansin
dlctiimesiyle saptanir. Ortaya cikan floresan dzellikteki yan diriin, 4-metilumbelliferon (MU),
Otomatik Okuyucuda saptanir. 1492V Bi'nin belirtilen inkiibasyon siiresi iginde 490, 490H
veya 490M Otomatik Okuyucuda floresan bulunmasi, buharla sterilizasyon igleminin basarisiz
oldugunu gdsterir.

1492V Bi, géizle gorillen bir pH renk deg|§|m| reaksiyonuyla G stearothermaph//us

inin varligini da g .G philus or
aktivitesi, besiyeri renginin mordan sariya doniismesine neden olan metabolik yan driinler
olusturur ve bu durum da buharla sterilizasyon igleminin bagarisiz oldugunu gésterir. Bu
indikasyon ydnteminin kullanimi istede baglidir ve normalde zel calismalarla sinirlidir.

1492V Bi'ler, 1S0 11138-1:2017 ve IS0 11138-3:2017 standartlarini kargilamaktadr.

Okuma Siireleri

Siiper hizli okuma ve istege bagh 48 saatlik gozle goriilen pH renk degisimi inkiibasyon
siireleri, FDA'nin Diisiik inkiibasyon Siiresi protokoliine uygun olarak 7 giinliik bir inkiibasyon
silresi ile iligkilendirilmistir. islemden gegirilen indikatdrler, gézle gériilen pH renk degisimi igin
48 saat ve 7 giinde incelenmistir. Floresan i1sima sonucu ve 48 saatlik gozle goriilen pH renk
degisimi okumalan, indikatoriin okuma siiresini belirlemek icin 7 giinlik gzle goriilen pH renk
degisimi okumalari ile karsilastinimistr. Bir floresan 1sima sonucunu elde etme siiresi, Otomatik
Okuyucuda programlanan yazilim versiyonu ile belirlenir.
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24 Dakikalik Floresan Isima Sonucu
4.0.0 veya istii yaziim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik Okuyucuda veya 490M
Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V Bi'ler, inkiibasyon islemlerinin >%97’sinde
7 giinliik (168 saat) gorsel okuma sonucu ile korele edilen 24 dakikalik dilisiik inkiibasyon
siiresi sonucuna sahiptir.
1 Saatlik Floresan Isima Sonucu
4.0.0°dan diisiik yaziim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V
Bi'ler, inkiibasyon iglemlerinin =%97’sinde 7 giinliik (168 saat) gérsel okuma sonucu ile
korele edilen 1 saatlik dilisiik inkiibasyon siiresi sonucuna sahiptir.
48 Saatlik Gézle Goriilen pH Renk Dedisimi Sonucu
490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1492V Bi'ler, inkiibasyon
islemlerinin >%97’sinde 7 giinliik (168 saat) gorsel okuma sonucu ile korele edilen 48
saatlik distik inkiibasyon siiresi sonuglarina sahiptir.
Floresan 1sima sonucunun yiiksek giivenilirlik diizeyi nedeniyle, floresan 1sima sonucu Otomatik
Okuyucu tarafindan belirlendikten ve kaydedildikten sonra 1492V Bi'leri inkiibe etmenin higbir
avantajl yoktur.
Not: 490 veya 490H Otomatik Okuyucudaki yazilim versiyonunu belirlemek iin Bilgi Digmesine
bir kez basin. Otomatik Okuyucu, LCD ekranda iki satirdan olusan bir metin gésterir. Ust satirda
sunlar belirtilir (soldan saga):
o Seri numarasi
o Yazilim siiriimii (V X.Y.2)
*  Giincel tarih ve saat.

Kullamm Amaclan

Amerika Birlesik Devletleri

3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug Veren Buhar Kontrol Paketi 1496V'yi, 4 dakika siireyle 270°F'de
(132°C) ve 3 dakika stireyle 275°F'de (135°C) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon
dngiilerini degerlendirmek veya izlemek icin 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.

Amerika Birlesik Devletleri Disinda

3M™ Attest™ Siiper Hizli Sonug Veren Buhar Kontrol Paketi 1496V'yi, 270°F (132°C) ila 275°F
(135°C) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon dongiilerini degerlendirmek veya izlemek icin
4.0.0 veya Ustii yazilim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490, 3M™ Attest™
Otomatik Okuyucu 490H veya 3M™ Attest™ Mini Otomatik Okuyucu 490M ile birlikte kullanin.

Kontrendikasyonlar
Yoktur.

Uyanilar

Biyolojik indikatdriin plastik flakonunun i¢ kisminda bir cam ampul vardir. Kinlan ampul nedeniyle

ucan kalintilardan kaynaklanan ciddi yaralanma veya oliim riskini dnlemek icin:

*  Aktive etmeden Gnce biyolojik indikatdriin dnerilen siire boyunca sogumasini bekleyin.
Sogumadan dnce Bl'nin aktive edilmesi veya asin kullaniimasi cam ampuliin patiamasina
neden olabilir.

*  Biyolojik indikattirii aktive ederken koruyucu gdzliik takin.

o Kirarken ve hafif¢e vururken Bi'yi kapagindan tutun.

o Cam ampuli kirmak icin parmaklarinizi kullanmaym.

Onlemler

1. Kontrol paketinin istenen kontroli sagladigindan emin olmak icin:

o Sterilizasyon dncesi kontrol paketini AGMAYIN;
 Kontrol paketini YENIDEN KULLANMAYIN.
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Kontrol paketini, tasarm amaci olmayan asagidaki sterilizasyon dongiilerini izlemek

icin KULLANMAYIN:

a. Yercekimi deplasmani buharla sterilizasyon dongiileri;

b. 121°C (250°F) dinamik hava tahliyeli buharla sterilizasyon déngileri;

¢ Maruziyet siireleri <4 dakika olan 132°C (270°F) dinamik hava tahliyeli buharla

dongileri veya iyet siireleri <3 dakika olan 135°C (275°F) dinamik
hava tahliyeli buharla sterilizasyon dongileri;

d.  Kuru s, kimyasal buhar, etilen oksit veya dider disiik sicaklikta sterilizasyon islemleri.

Yanlhs sonuglarla iligkili riski azaltmak icin:

o inkilbasyon tncesi 1492V B iizerine bant veya etiketler yerlestirmeyin.

. i§lem bittikten sonra ve Bi aktivasyonundan dnce kirik besiyeri ampuli oldugu
gozlenirse 1492V Bl'yi inkiibe etmeyin. Sterilizatoril yeni bir kontrol paketi ile tekrar
test edin.

o lslem bittikten sonra, inkilbasyon tncesi Bi'nin 10 dakika boyunca sogumasini bekleyin.

B aktivasyonu sonrasinda, besiyerinin spor iireme haznesine aktigindan emin olun.

Izleme Sikhgi

Meslek derneklerinin dnerdidi uygulamalar ve/veya ulusal yonetmelikler ve standartiarin
belirledidi bir biyolojik indikatdr izleme sikiig ile uyumlu olarak belirlenmis kurum Politikalari ve
Prosediirlerine uyun. En iyi uygulama olarak ve ideal hasta giivenliini saglamak icin 3M, her
buharla sterilizasyon yiikiiniin uygun bir Proses Kontrol Cihazinda (. Bi kontrol test paketi) bir
biyolojik indikatdr ile izlenmesini onerir.

Kullanim Yonergeleri

1.
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Attest™ Siiper Hizll Sonug Veren Buhar Kontrol Paketi 1496V'yi, etiketli tarafi yukari gelecek
sekilde, sterilanin en zor ulagabilecedi alana tam yiikli halde diiz olarak yerlestirin. Bu

alan genellikle alt rafta, tahliye kisminin Gizerindedir. Kontrol paketinin distiine nesneler (6r.
baska bir paket) yerlestirmeyin. Bu, hava tahliyesi ve buhar penetrasyonu icin cok biyiik bir
sorun yaratacaktir.

Yilkii belirlenen prosedirlere uygun olarak islemden gegirin.
Déngiiniin tamamlanmasindan sonra, isiya dayanikli eldiven takarak kontrol paketini alin.

Kontrol paketinin disindaki harici proses indikatdriiniin san renkten gi veya daha
koyu renge dedgistiini kontrol edin. Kontrol paketini ain ve aktivasyondan dnce 1492V
BI'nin 10 dakika boyunca kontrol paketinin diginda sogumasini bekleyin.

Kayit tutma kartini kontrol paketinin icinden cikarin. Kayit tutma kartinin izerindeki kimyasal
indikatdr cubugunu kontrol edin. Saridan kahverengiye veya daha koyu renge degisim,
paketin buhar iglemine maruz kaldigini dogrular.

1492V Bi kapaginin iistiindeki proses indikatdriinii kontrol edin. Pembeden agik
kahverengiye veya daha koyu renge degisim, biyolojik indikatoriin buhar islemine maruz
kaldigini dogrular. Bu renk degisimi, buhar isleminin steriliteyi saglamaya yeterli diizeyde
oldudunu gostermez. isleme indikatirii degismezse, sterilizatdriin fiziksel monitdrierini
kontrol edin.

Indikatér etiketine §teriliza16r, yiik numarasi ve islem tarihi bilgilerini yazarak islemden
gecirilmis 1492V BI'yi tanimlayin. Biyolojik indikatdriin izerine baska bir etiket veya indikator
band yerlestirmeyin.

Kalict kaytt icin, kayit tutma karti izerine gerekli bilgileri doldurun. Meveut oldudunda
1492V Bl sonucunu kaydedin.



9. Kontrol paketini atin. Kontrol paketinin bir kereden fazla kullanilmas sonraki test sonuclarini
gecersiz Kilar.

1

1=

Aktive etmek icin, koruyucu gozliik takarak biyolojik
indikatorii Attest™ Biyolojik indikator Aktivatoriine
yerlestirin. 1492V Bi kapagini kapatmak icin aktivatorii
kapatip sikin ve besiyeri ampuliinii kirin. Daha sonra

BI'yi cikarin ve hafifce vurun (sagdaki resimlere bakin).
Gorsel olarak besiyerinin flakonun tabanindaki tireme
haznesine aktigini dogrulayin. Besiyeri tireme haznesini
doldurmamigsa, Bi'yi kapagindan tutun ve besiyeri iireme

haznesini dolduruncaya kadar Bi'ye hafifge vurun. Aktive

edilmig 1492V Blyi,

- 4.0.0 veya istii yaziim versiyonuna ve siyah
inkiibasyon kuyucugu yapilandirma etiketine sahip
490 veya 490H Otomatik Okuyucunun herhangi bir
kuyucuguna

veya

- renk kodu kahverengi olan 4.0.0°dan diisiik yaziim
versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucunun bir

inkiibasyon kuyucuguna (6r. 1492V Bi'leri inkiibe
etmek icin yapilandinimis)

veya

- 490M Otomatik Ol herhangi bir
yerlestirin

ve sonucu bekleyin. Kullanimuyla ilgili daha fazla bilgi icin

Otomatik Okuyucu Kullanim Kilavuzu’na bakin.

. Islemden gegirilmis bir 1492V Bi'nin inkiibe edildii her \ =

giin, islemden gecirilmemis en az bir 1492V Bi'yi pozitif

kontrol olarak kullanmak iizere aktive ederek inkiibe edin. Yukarida 10. adimda verilen

aktivasyon talimatlanini izleyin. B etiketinin dizerine “K” (“kontrol” igin) yazin ve tarih atin.

Pozitif kontrol, islemden gegirilmis biyolojik indikatdr ile ayni parti numarasindan olmalidir.

Pozitif kontrol Bi sunlarin dogrulanmasina yardimci olur:

o dogru inkiibasyon sicakliklar karsilanmigtr;

¢ uygun olmayan saklama sicaklig, nem veya kimyasallara yakiniik gibi nedenlerle
sporfarin canliligi degismemistir;

o besiyeri hizli Giremeyi desteklemeye yeterlidir ve

e 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 igin gegerli Otomatik

Okuyucunun Kullanim Kilavuzu'na bakin. Otomatik Okuyucu, elde ettigi bir pozitif sonucu

hemen o anda gdsterecektir. Nihai negatif 1492V Bi okumas;

- 4.0.0 veya iistii yazilim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik Okuyucularda veya
490M Otomatik Okuyucularda 24 dakikada yapilir

- 4.0.0'dan diiik yaziim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucularda 1 saatte yapilir.

Sonuglar gériintiilendikten ve kaydedildikten sonra 1492V Bi'ler atilabilir.

Sonuglarin Yorumlanmasi:

Floresan Sonuglari

Pozitif kontrol (iglemden gegirilmenmis) 1492V B, pozitif floresan Isima sonucu vermelidir
(Otomatik Okuyucu ekraninda + isareti). slemden gegirilmis 1492V Bi sonuglan, pozitif kontrol
pozitif floresan 1sima okumasi verene kadar gegersizdir. Pozitif kontrol negatif okuma veriyorsa

~
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(ekranda - isareti), Otomatik Okuyucu Kullanim Kilavuzu’nun Sorun Giderme Rehberi’ne bakin.
Otomatik Okuyucuyu yeni bir pozitif kontrol ile yeniden test edin.

islemden gegirilmis 1492V Bi'lerle pozitif sonug (ekranda + isareti), sterilizasyon igleminin
bagansiz oldugunu gdsterir. Belirtilen inkiibasyon siresi sonra islemden gegirilmis 1492V
BI'nin nihai negatif sonucu (ekranda - isareti), sterilizasyon isleminin kabul edilebilir oldugunu
gosterir.

islemden gegirilmis pozitif Bi sonuglar igin hemen gerekli tedbirleri alin. Kurum politikalarina ve
prosediirlerine uygun olarak pozitif Bi’nin nedenini belirleyin. Sterilizatdrii her zaman yeniden
test edin ve kalifikasyon testlerinde tatmin edici sonuclar elde edilene kadar sterilizattri yiikleri
islemden gegirmek icin kullanmayin (genellikle negatif Bi sonuglar olan art arda tic dongii ve
bagarili Bowie-Dick test sonuglari olan art arda i¢ déngu).

Istede Badli Gozle Gériilen pH Renk Dedisimi Sonucu

1492V Bi normalde floresan sonucu kaydedildikten sonra atilir. Ancak, ézel galismalar istenirse,
1492V Bi'ler gizle goiriilen pH renk degigimi sonucu igin daha uzun siireyle inkiibe edilebilr.
Aktivasyondan sonra ve inkiibasyon boyunca, beyaz Dokunmamig Malzeme, iireme besiyerindeki
pH'a duyarli indikatdr boyasi olan brom krezol moru indikator(i emer ve mavi goriinir. Pozitif
kontrol Bi durumunda, ireme besiyeri ve/veya Dokunmamis Malzemenin sari renk degjisimi

48 saat icinde meydana gelir. Flakon icinde herhangi bir sekilde sar renk gdzlenmesi poxzitif bir
sonucu gosterir.

islemden gegirilmis 1492V Bi durumunda, besiyeri ve/veya Dokunmamig Malzemenin

renginin mordan sariya degismesi, sterilizasyon isleminin basarisizligini belirtir. Negatif pH
renk degisimi sonucu, yani besiyerinin ve Dokunmamis Malzemenin mor/mavi kalmasi

48 saatte degerlendirilebilir.

Saklama

o ideal olarak normal oda kogullarinda muhafaza edilir: 15-30°C (59-86°F).

¢ Dogrudan giines 1igindan uzak bir yerde saklaymn. Kontrol paketlerini sterilanlarin veya diger
kimyasallarin yakininda saklamayin.

Atma

Kullaniimig 1492V Bi'leri sagjlik kurumunuzun politikalarina uygun olarak atin. Atmadan énce,
pozitif biyolojik indikatdrleri dinamik hava tahliyeli buhar sterilizattriinde 4 dakika siireyle
132°C'de (270°F) veya 3 dakika siireyle 135°C'de (275°F) buharla sterilize edebilirsiniz.
Daha fazla bilgi icin, bolge 3M temsilcinizle iletisime gecin veya 3M.com adresinden bizimle
iletisime gecip dilkenizi secin.

Sembol Sozliigii

Sembol Adi Tamimi ve Referansi

. Tibbi cihaz reticisini, Tibbi Cihaz Yonetmelii (AB)

Uretici 2017/745'te (eski adiyla AB Direktifi 93/42/EEC)
tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.1

Uretim Tarihi Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin, hangi tariten sonra kullanilmamasi
gerektidini belirtir. 1S0 15223, 5.1.4

Seri veya lotun tanimlanabilmesi igin Greticinin seri

Son kullanma tarihi

Ser kody Kodunu beliri. Keynak 150 15223, 5.1.5

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin direticinin katalog
Katalog numarasi numarasini belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.6
5.4.2 Tekrar Tibbi cihazin tek kullanimiik oldugunu veya tek bir
Kullanmayiniz prosediir esnasinda tek bir hastada kullaniimak igin

tasarlandiini belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.4.2
Uriiniin buharla sterilizasyon iglemleri ile kullanimak

{izere tasarlandigini gdsterir. Kaynak: IS0 11140-1,5.6
Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ ERUER KRS 1496V @
F=muiE

3M™ Attest™ R RIEHIEX R ITIIED 1496V T 1R 1T A FRET RENIGH
270°F (132°C) F 275°F (135°C) B A2 AL RIR KB Bt T AR IE R K12,
WIEHSEETRIFAR , Hh—ERT TITAURHEMIE TN, BRE
FEARBIRTER, SIRTETHFE LA M EERH , RETH
ANSNECTHRERERAG, XNHENRERIINERTETNE
fRHEh4 (AAMI) P HERRD A P B 26 4 38 o (B) BRAEAAE ( PCD 1 ) Y RER
BT i, RIEGR—RIEEE,

BB TR~ IM™ Attest™ BREH X EYIRRA 1492V ( FBH )

( T3 1492V Bl ) FM—3KIZRRBE, HTRTLERN , RERZRREL
FHLBETIANEEERGERERAE | 3 H 1492V B ZMEHLLEIE
RIFEAMNHBENZFERERME. 1492V8 K HEXNUEREMETR
Fil, BRI H SRR 4.0.0 RE I 3M™ Attest™ Auto-reader 490 ( T 3 fé
#5490 Auto-reader ) . 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ( T 3ZfE % 490H Auto-reader )

B, 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M ( T 3ZfE#5 % 490M Auto-reader ) BR&RIF |,
HWEARESBRTREN TR, BIFGHT 3M™ Attest™ 1492V £ ¥
R3S R o
1492V Bl KU HY o-BREE R A R SRR 1 S FOHF B RIB BRI N B R E
Bo o-BEREEHEINEFIEEY 4-PESTE-oD-BHBEE MU6) 2B
KRR £ MK TR MBI AL FiEBRRES, 18 Auto-reader AT FRA9TE K
BIF= M 4-FE¢TE (MU), 7£490, 490H B 490M Auto-reader AR F 1492V Bl K9 HLE
EFHERRNBEARREINEIR AN,
1492V Bl th AT B A9 pH BB 3R AL IR RISR & R GRS B 1 SFFEAF VIR B, O
PR SF TR R 2P ETHABNES R, XTSBEREN
KOTHES , ANXBRIEINEIRAN, TURBERARRANE,
ALEETER , B EBERTRHEAEZA.
1492V BI B4 1S0 11138-1:2017 F1 180 11138-3:2017 ER,
"

RIE FDA B9 RIEEFRES L, RRARIE ISR ATIER) 48 /N T pH B (L 1%
FREES 7 BEFHAXK, LEIHETAE 48 M7 XNH#TTRE
SARIET A pH BB AL, TEHLERA 48 Nt AW pH RO EHS 7 XA
L pH B AIEEOHT T B, SR IERAIR LR, BHIe XL RN
B Auto-reader £ AR ATAE

24 HETTHER

W F BT 4.0.0 SLEE A 490 = 490H Auto-reader S 490M Auto-reader

SEFRE 149281, 7 K (168 /)Y ) AIMHIRE RS 24 D HREHEFN LR

ML, AESREENERN = 97%.

1DETERER

T HERARAET 4.0.0 89 490 Auto-reader FH3E5RAY 1492V Bl , 7 K (168 4

i) ARHELRS 1 M REERN AL REL , IESEENXRN

>97%,

48 /ST pH BT LR

S F 4 490, 490H =, 490M Auto-reader FR3E3R) 1492V Bl , 7 K ( 168 /Ned ) 7T

YL RE 48 /MPREERHALRAL | BESREENXRR =97%,
ATFRAEREAEREREYE , RIERNER DA Auto-reader BEH FUE
%, 149V Bl Y EFRRBBRIRHET
¥ : EHTE 490 5 490H Auto-reader EEYBREFRRA | ¥#E2— T Information

(158 ) %4, Auto-reader §7E LCD E RR LERAT XA, TTERNARM
T (MEEH) :

FI5
IR (VXYZ)
ELEEF [
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EREHE
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A 3M™ Attest™ EBIRHIEN T D 1496V SHARRA 4.0.0 HEZH sM™
Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H 3% 3M™ Attest™ Mini Auto-
reader 490M EEE R , 4 BIFE 270°F (132°C) M 275°F (135°C) FRZHIAZSALE
AREEBRT 4 4 3 D BNARERIEREE,

EEUN

A 3M™ Attest™ B IR ¥ KT D 1496V SHARRA 4.0.0 HESH sM™
Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H 5§ 3M™ Attest™ Mini Auto-
reader 490M ELE LA , X 270°F (132°C) & 275°F (135°C) AR 2L F A REAE
BT ERMERITERER,

353

o

B

ERFEMERHNERER , E - MRBERE. hBERZRER , VRHNE

FERNFENT , BEEUTER

o LEMERAADRUANEEBTIE. BERLELE B FERTHY
ARSBRERARA,

o EREEMETHN  EREFE .

o EEBRMBEEN , BEDEHLEB

o EIRFEFEREZRE.

EEW
1. HBREBESTHRFBBIE
o PNEREFITFRIED ;
o PNEEERRIED,
2 BOERAREIRERTHEELRITARNATRERS
a EHUBRAXEDE ;
b. 250°F (121°C) A/ E AL EARE A ;
c. REFETRE 4288 270°F (132°0) B R SHL R REAHRREN
B2 3 240K 275°F (135°C) ZHAZES 8L A REAE ;
A FR (LFRAR, FECRFHBERIETRE,
3. ATHRESHREREXNEMR/R  HERUTSM
o MITEFZE, BORRBEREME 1492V8 £,
o MRELEZEHEB 2 AINBNEFEZRBR | BHEF 149208l
FI AT BB T EE,
o REE, BRI A0 D8, REBRTHER,
o BIHER , BRALFEERAFREREF,
W mE
BYETRANIKHE | PN EMERNERARRFE T LHaE
ENCH/BERESRURGRE, FRRESBFNESERESZLNE
%, M BUGEFE YRR AR KBS R IIE S E ( B BI BIENI
B ) RITRA , HENRARERERTYSE,
ERAE
1. 89 Attest™ BHUEHIE R ZTWIEE 1496V T , FENHL |, BEREBAR
BRENUE, ZREBEEFHROLFNER L, BOERTSMBRE
Wik (flm, HARIEE ) . XEENESHNRTEENEE,
2. BREREBRFLEEY,
3. THASE  BEMAFENERIIC,
4. REBIBTIMINABLBIE T ENECT N RERERAE., T
WAL 1492V Bl ERAE DA 10 S HBITRE.

112



5 BRERIEIANERREF, RECFREFLHLEERNE. MREH
ENEETHRERERAE  DRIBITERETRURRE.

6. & 1402V Bl ZLHLBIE R, MEEAENHEERRRERERR
&, RRENETICRETRINE. HEEMHTRRARRTRNER
URARERR, MPEZLBETHRREEY , BREXREBNELR,

7. BEEERAGRS LIRRTAER, 85 URAE AHRKIAGZHLEN
1492V Blo EF H RS SR R AR EMIERA Lo

8. MEAAMIEF , BEICFRE+LEEMERFES, LRIREMH 149281 &

o

9. EFRIEG, SREARTTFEFLNEERER.

10. EBEEREYRTN , BREF BEFERA
Attest™ 4 YR RAELERM. X HFEEL
ROV 140V BI EHE | HEREFERE, R
BB HRE (ESRANAT ). HER
REBAEFEEZRABRDHEREFR, W
REFERRRAERER  EREBE , F
BRLEEFRERARS, FHEN 1492V8 B
FUTE :
PR 400 HEBRAN BEFILE
BG4 2 A 490 5 490H Auto-reader &Y
FERAR
Ed
BAERRAME T 4.0.0 B9 490 Auto-reader 983
wﬁgwﬁﬁﬂ(mmiwm$%$mwv
Bl)
Ed
490M Auto-reader KIFET LA
HEFER, FSH Auto-reader RIEF MUK
BEANERES.

. BREFRZILEMN 140V BI 8, BEDBEH
SR — IR 1492V Bl LR EFA M BB, 12
B RSB 10 PR ITEE, EBIREL
BFC(RRWE) MAH, FAEXNBRKE
E2NGBENEYETRIRRNIRES. B
F R BI AR FHIA
o KETEBWERERE ;

. ;;géﬁmﬁﬂ%ﬁ\ﬁEﬁ&ﬁ?ﬁ#ﬂNﬁ%ﬂ?ﬁﬁﬁ%ﬂ
. BRERLRELEDED  UR
o Autoreader E& I,
12. SEFRAHE
TERAFRRZR 4.0.0 SE B RRANKY 490 Auto-reader, 490H Auto-reader 2% 490M Auto-
reader FREFRPA N R R 2 Z TR IR 1492V Bl 155 (3E F K9 Auto-reader
BEFMH URREBERAZZEZNER. Auto-reader REMAKERFELL
BIE R, AEM TRIERGRLMAM 1402V B ¥IRLER
24 54 ( BRAEARZR 4.0.0 FE A 490 = 490H Auto-reader 1 490M Auto-
reader )
1N (EREFRRAE T 4.0.0 A9 490 Auto-reader ) o
SRAYERHCRZIE , BANUEF 1492VBI T,
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R

RHLER

PAMEXTRR ( RZNMALIR ) 1492V Bl DARBPAMEIT KL R ( 7E Auto-reader £ R
LER+) . ZIAIEHY 1492V Bl & RN BIE R AP Z FF B R
MR BUENBAY (EERRLER-) |, HSH Auto-reader RAEFA K"
WIEHRRIER" . AN REFRM Auto-reader.

ZII40I2RY 1492V BI SR (EFRLEER +) SRRTRERNREK. AT
ERNEELILEN 1492VB HRLRMYE (ETRLER - ) £RRTIAEY
BAES,

AN A4 Bl E B L R TR E, BENMBERANEFHERMY B
HERE, SHBHRNNER  HEFEEARMRRF-ERELR (BREE
EL=NAHMEMAY B L RANEL =N ANREAEERAABEILR ) i
AREBLEEH,

A6 AT pH B B AR (L & R

ERFRAERE , — BT 1492VBI FE, BMRFEHRTIBITR , 14928
B —SHRTEFURETA pH ALTCER, ERIENEREE , At
DR RUE KSR E AR pH BUEBNIE RAIRRREBR KRR, H2H
B, MERMENEB, EREFEN/HFLEMRTE 4 IHRENES
HeEt, MRERANNRIEE  NHHLER2MME.

MRRZDAEMN 140208l , FEFREM/RFLENHACNEEEREBRTR
BERAM, ALUE 48 N RIFME A pH AR ELER | AEFREMFLE
RN R BES,

L2
o BEFEEREARMTER : 59-86°F (15-30°0).
o HEMXES. BNRRIESMETERENREMERIT.

RIRE BT IR BERAL B AE R A 1492VBl, HEBZH , RIFEDHAZ
BRI RER AN AR E R TR TRAREQRI0F (132°0) TAE 4 %
S, BT 275°F (135°C) BE T RE 3 94 ) o

BXESEE  BHRRELHM 3M K , RER 3M.com FiEREHER/
X, LB SBRMNKR,

BFERER
"B #5 |HAASE
R ETEWAN EU) 2017/745 ( 2R 0 BB
HERE “ S 93/42/EEC” ) FE XM BESTERMAIERE. &’
FIRIR - 150 15223, 5.1.1
RAESTERWMNES BH, BRKR : IS0
£7EM & 15223, 513
RIBEPHEZAPZ EEREETHEM, IS0
HHE g 15223, 514 :
o RAHEFEORS | ALURR= @ik, &8
i SR8 IS0 15223 [5.1.5)
a RAHEFNERS , AURABETEH. &
BES BHRIR - 150 15223 [5.1.6]
RAETEMRE—REER , IERRT
wogaen | (R) |ER-EEFATA-EE, ARER: 5
15223, 542
RRE O SEA SET SRR S
BT TR ﬁ?;[ingan%ﬁﬁﬁﬁxﬁo BRI ;150

HXRAER , W15E HCBGregulatory.3M.com
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gansndaumavinidade lauuudunaisiiidy @
3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V

wanduandnsioag

3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V aanuuwsnTagiawizdm,
Sulsuiinuasiinnulssansnwaasnsruumssingadulauuuldamelauiiagi
anunndl 270°F (132°C) uax 275°F (1 3509 Tugnuweuna ganagay challenge 1lsznay
11Jmuumimumamiuwmuumu 99U mamunnmmmmuLwasaosuaﬂnsmwma
aunwdinm umivmnﬁ'mqjau'lqqunuammmwamwamﬁa uiin Challenge Usia
sapasiduudaaniuznsvinuiaaniiudslasudnniviasiuitanadeun
visaududialé3ula uyia Challenge uunlgfudrniisdzaintunisldeuiidunisiinan
wndinalunssdngafisuninfugunsainadaunndinwuuuglalsznau @B) (PCD
uuuuwu) wuwu'ﬂmu Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI)
utin Challenge fiduatnsaluuyldasaiun

wanfnainsdazuindsznaylydae 3M™ Attest™ Super Rapid Readout

Bluloglcal Indicator 1492V (mﬁmma) ilvan mamunmamnu’n 1492V Bl
wianfunszaiuindoys vaidinsle o uousensvasaUpsoinagaum
i midafimivunszanmiufindayaasasuanndiviauiiudimaviaddiun
il uazduudaganusiidiuuusad 1492V Bl azuldoudnnmmaihnina
dauvFaidiuninil 1492V Bl iflugunsainadaunydinmaiudr lusuuugiaanu
v TagawiiaWinasaunsanumsshidais laiisaduaadaiald
Win 5 mAiu 3M™ Attest™ Auto-reader 490 (i5unsiaanilin 490 Auto-reader) , 3M™
Attest™ Auto-reader 490H i 1fmandusirasdu 4.0.0 wiagunin (Funsianilit 490H
Auto-reader) u3a 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M (15einsiaannildn 490M Auto-reader)
aUnsaimadaunvdiniw M™ Attest™ 1492V Jannlvinsanriuusia Challenge

1492V Bl dfseuutan Lol o- glucusuiase Sudndunmsssuzdnelusadinade
w2y Geobacill 0- idase TudnuzaangnsazgnnsIRuTaY
mi':muawxlaaaLimfnucﬁﬁtﬁmlu'-l1nnsumumﬁ‘lﬁTmi’lamﬂmmu‘lfnwaqmsm
i linnavsa 4- -methylumbelliferyl-a-D-glucoside (MUG) auwuﬁwzuaowmmmuuia
4-methylumbelliferone (MU) 9:qnm5793uTa Auto-reader sziuudvigaaisdinudiiagu
naniufszudm3y 1492V Bl T 490, 490H w3a 490M Auto-reader Iiiauduinnszuan
ey laduman

uananil 1492V Bl Soanunsaldisvy 6. stearothermophilus mnmﬁlﬂ?iuuﬁtﬁa‘h?ﬁmm
pH UfRzsmwanaiivas G. stearothermophilus 3:vinliinauusNASIHNAYIN
hissiinaniuiuudanirntiumaay duiludatviinszuiumssingadieladu

wian lEm g TiaEn BN uardfaanIvnsdinsadauHL
1492V Bl linm551u 190 11138-1:2017 ua IS0 11138-3:2017

nadwaI ) )

naniufidwdt ldagsaituiieuasnmsagaunsilasudiiiasyen pH
udufiesneTussazaa 48 S lsfinrmidanTeviussazantn 7 Jumeldsu oy
fisnsaninuuuyFuanuas FDA (FDA Reduced Incubation Time) aUnsalnadaufinauns
HIUNSAERNATINFALNSEEAIA 48 FrTuas 7 Juliansrammsilasudiiias:y
A1 pH nan1sadauLEIgaaIsAITuAILasAINSIABUAIT S AN pH mulu 48 41
wavgmir WwSufuiuansuisudiiassye pH szmom 7 wlaiansanioa
dudvasgUpstinagay A lunsIauangaalsA TR LRSI

avgavduSfisTUsuns3u Auto-reader

wami'mumwaaaﬁmmumvuvnm 24 U7t
1492V Bl vt 490 w5 490H Auto-reader flsfaavldunsinasdu 4.0.0 wiagenty

30 490M Auto-reader RsFinaninuuliuan 24 wiiidvdmiusivsruugudu
YU 7 U (168 F2T9) ¥ = 97% wavaniisasle

namsiaudoviganisainudsyamian 1 52 Tue
1492V BI il 490 Auto- reader -navslmmnas‘numnﬂ 400

efinaninuuulsuan 1 ‘nﬂwﬂoﬁuwuﬁnumuumumuuu 74u (168 9 Taw)
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madsuifiassyen pH s:snan 48 dhTu o )
1492V Bl firiTu 490, 490H wSa 490M Auto-reader lfinaniny/5uanti 48 2 Tuadiodu

WusAunsa ALY 7 Tu (168 F2Taw) i = 97% wavaiiisald
lummnwamﬂmua\mlaaaﬁm‘numuﬂ’:’munumm A58 1492V Bl wdy
:nn'lmiuuayuuwnwami’muﬂwlaaaﬁamumua’ﬁmumﬁu Auto-reader
auna v litindssTuamila 9
WHnBWR: A5IadaUaTuTENAL MY 490 w3a 490H Auto-reader Taunail
Information (diaya) 1iiva39 Auto-reader zidavdioAINdILSIVIRTIRE LCD
unsuuuzudavdaya (@eluenn):

o dFuainwai
o asduganaus (VXY2)
o Jufiuazianluilagiin

I 3T 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V 5ufiu 3M™ Attest™

Auto-reader 490, Attest™ Auto-reader 490H wwmmwawmmmﬂu 400 viagunin wia

3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M Lwam51nf(amﬁaun'lﬁmmamﬂaTmu‘bﬁ‘ﬁ"lam

MALuLILSHY 4 wiiifiaamnii 270°F (132°C) uax 3 uniifiaaumnii 275°F (135°C)

uananis

‘19 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Steam Challenge Pack 1496V

FAy 3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H

nanavransinag 1aidu 4.0.0 wiagunit wia 3M™ Attest™ Mini Auto-reader

490M wians13dausaumssdalaalais laanAwuunylsiuigamni 270°F

(132°C) &1 275°F (135°C)

divian

hifl

Andau )

dinsuhsuiagnialunaaawandfinussquavalnsainadaundrine viailaed

unsaduusaldudinanidaiinsuduaanuiiasainnsssunnidowie:

o ldasliansamasaunndinmiuasaminarfiuusitnaunisdlaldim
matilalgiunsa 1 Blanaduirdsnauddas Biduaravininsuud
wan e

o dmwiumilsfvaamilalgugunsainadauniinm
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1. uialviuiladnwia Challenge fidaulansvagavatnidunanuisainis:

«  atuilauwia Challenge g‘aunizmumi*ﬁmﬁ
+ a1 14win Challenge 2
2. at"14uia Challenge 1ians19dauNsaunsadady ildoanuuunndmsy:
a. wsaumssdaselauunlduseTingse
b wsaumssndadelauuy laannAulsiuiiaamgi 250°F (121°0)
¢ saunssiidasielalaannieulsdiu ﬁamnnﬁ 270°F (132°C)
Tmuunmiu”lam <4 minutes uiasaumsmtﬁamuTa'lammnuﬂswu
Tiaounndl 275°F (135°C) Taeiinan3ulaii <3 wait

d. nssumstdawuudauwis 14 lawedl 1oidusanlaivsosaunssinda
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