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3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1491

Product Description

The 3M™ Attest™ Super Rapid
Readout Biological Indicator
1491 (blue cap, referred to
hereinafter as the 1491 Bl)is a
self-contained biological indicator VIAL
specifically designed for rapid
and reliable qualification testing
and routine monitoring of 270°F
(132°C) and 275°F (135°C)
gravity-displacement steam
sterilization processes 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). The 1491 Bl is a single-use device.

A schematic illustrating the design of the 1491 Bl is provided in Figure 1.

The self-contained design includes a spore carrier with spores of Geobacillus
stearothermophilus (formerly known as Bacillus stearothermophilus) and a media
ampoule containing bacteriological media which meets the requirements for growth
promoting ability. The spore carrier and media ampoule are contained in a plastic
vial topped with a blue cap. A chemical process indicator which changes from pink
to light brown or darker upon exposure to steam is located on the top of the cap.

The 1491 Bl utilizes the -glucosidase enzyme system, which is generated naturally
within growing cells of Ge i ilus. The o~ i inits
active state is detected by measuring the fluorescence produced by the enzymatic
lydrolysis of a non substrate, 4- lliferyl-o.-D-glucosid
(MUG). The resultant fluorescent by-product, 4-methylumbelliferone (MU) is detected
in the 490 Auto-reader. The presence of fluorescence within the specified incubation
time of the 1491 Bl in the 490, 490H, or 490M Auto-reader indicates a steam
sterilization process failure.
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Figure 1: 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1491 Design

The 1491 Bl can also indicate the presence of G. stearothermophilus organisms by
avisual pH color change reaction. Biochemical activity of the G. stearothermophilus
organism produces metabolic by-products that cause the media to change color
from purple to yellow which would also indicate a steam sterilization process failure.
Use of this indication method is optional and is typically restricted to special studies.
1491 Bls meet IS0 11138-1:2017 and IS0 11138-3:2017.
Readout Times
The super rapid readout and the optional 24-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 24 hours
and 7 days for detection of a visual pH color change. The fluorescent results and
the 24-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
1491 Bls incubated in @ 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.
30-minute Fluorescent Result
1491 Bls incubated in a 490 Auto-reader having a software version less than
4.0.0 have a 30-minute reduced incubation time result that correlates to the
7-day (168 hours) visual readout result >97% of the time.
24-hour Visual pH Color Change Result
1491 Bls incubated in a 490, 490H, or 490M Auto-reader have 24-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 1491 Bls after the fluorescent result has been determined by the
490, 490H, or 490M Auto-reader and recorded.
Note: To determine the software version on a 490 or 490H Auto-reader, depress the
Information Button once. The Auto-reader will display two lines of text on the LCD
display. The top row indicates (left to right):
e Serial number
o Software version (V X.Y.2)
e Current date and time.



Indications for Use

Use the 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biological Indicator 1491 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 monitor the cycles below.

3. To reduce the risk associated with incorrect results:
Do not place tape or labels on 1491 Bl prior to sterilization or incubation.

Do not incubate a 1491 BI if, after processing and before Bl activation, it is
observed to have a broken media ampoule. Retest the sterilizer with a new
biological indicator.

After processing, allow Bl to cool for 10 minutes before incubation.
After Bl activation, ensure media has flowed to the spore growth chamber.

Sterilization Type T Time
270°F (132°C) 3 minutes
Gravity Displacement 270°F (132°C) 10 minutes
Steam Sterilization Cycle 275°F (135°C) 3 minutes
275°F (135°C) 10 minutes
Contraindications
None
Warnings

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

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

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

Handle the Bl by the cap when crushing, flicking, or tapping.

Do not use your fingers to crush the glass ampoule.

Precautions
1. DO NOT use the 1491 B to monitor sterilization cycles which it is not designed
to challenge:
® 275°F (135°C), 270°F (132°C) and/or 250°F (121°C) dynamic-air-removal
steam sterilization cycles.
® 250°F (121°C) gravity-displacement steam sterilization cycles.
* Dry heat, chemical vapor, ethylene oxide or other low temperature
sterilization processes.
2. The sterilizer must have a 1.5 minute come-up time to kill the 1491 Bl in
3 minutes. If the come-up time is less than 1.5 minutes, extend the cycle
exposure time to 4 minutes to achieve consistent kill.

Monitoring Frequency:
Follow facility Policies and Procedures which should specify a BI monitoring
q compliant with p! ional 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 an
appropriate Bl.

Directions for Use

1. Identify the 1491 BI by writing the sterilizer, load number, and processing date
on the indicator label. Do not place another label or indicator tape on the vial
or on the cap.

2. Place the 1491 Bl in a representative tray configuration as recommended by
p i iati idelines or national for hospital practice.

3. Place the representative tray in the most challenging area of the sterilizer.

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

4. Process the load according to recommended practices.

5. After completion of the cycle, take the representative tray out of the sterilizer,
and remove the 1491 Bl.

6. Allow the 1491 Bl to cool for 10 minutes prior to activation.

7. Check the process indicator on the top of the cap of the 1491 BI. A color change
from pink to light brown or darker confirms that the 1491 Bl has been exposed
to the steam process. This color change does not indicate that the steam
process was sufficient to achieve sterility. If the process indicator is unchanged,
check the sterilizer physical monitors.




8. To activate the biological indicator,
place it in an Attest™ Biological
Indicator Activator. Close and
squeeze the activator to close the
1491 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 BI by the cap and flick
it until media fills the growth
chamber. Place the activated
1491 BI:

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

or

— inan incubation well of a
490 Auto-reader having
software version less than
4.0.0 which is color-coded
blue (i.e., configured to
incubate 1491 Bls)

or

— inany well of a 490M
Auto-reader

and wait for the result. See the

Auto-reader Operator’s Manual
for further information related
toits use.

9. Each day that a processed 1491 Bl is incubated, activate and incubate at least
one non-processed 1491 Bl to use as a positive control. Follow the activation
instructions provided in Step 8 above. Write a “C” (for “control”) and the date
on the Bl label. The positive control should be from the same lot code as the
processed biological indicator. It is @ good practice to use a positive control each
day a processed 1491 Bl is incubated. This helps confirm:

correct incubation temperatures are met,

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

capability of media to promote rapid growth, and
proper functioning of the Auto-reader.
Incubation and Reading:

Incubate the positive control and steam processed 1491 Blsin a

490 Auto-reader, a 490H Auto-reader having software version 4.0.0 or greater,
or a 490M Auto-reader. See the applicable Auto-reader Operator’s Manual for
the proper use of this equipment. The Auto-reader will indicate a positive result
as soon as it is obtained. The final negative 1491 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.

— 30 minutes in 490 Auto-readers having software version less than 4.0.0.
After the results are displayed and recorded, the 1491 Bls may be discarded.

o

Interpretation of Results:
Fluorescent Results

The positive control (unprocessed) 1491 BI must provide a positive fluorescent result
(+ on the Auto-reader Display). Processed 1491 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 1491 Bls, a positive (+ on the Display) result indicates a sterilization
process failure. A final negative processed 1491 Bl reading (- on the Display) after
the specified incubation time indicates an acceptable sterilization process.

Act immediately on any positive Bl results. Determine the cause of the positive Bl
following facility policies and procedures. Always retest the sterilizer and do not use
sterilizer for processing loads until three consecutive Bl results are negative.



Optional Visual pH Color Change Result

The 1491 Bl is normally discarded after the fluorescent result has been recorded. If, however, special studies are desired, 1491 Bls may be further incubated for a visual pH
color change result. After activation and during incubation, the white Nonwoven Material will absorb the bromocresol purple indicator, the pH-sensitive indicator dye in the
growth media, and appear blue. In the case of the positive control Bl a yellow color change of the growth media and/or Nonwoven Material will appear within 24 hours. Any
observation of a yellow color within the vial indicates a positive result.

In the case of a processed 1491 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 24 hours.

Storage

* Best stored in original box under normal room conditions: 59-86°F (15-30°C), 35-60% relative humidity (RH).
Do not store 1491 Bls near sterilants or other chemicals.

Disposal

Dispose of used 1491 Bls according to your health care facility policy. You may wish to steam sterilize any positive biological indicators at 121°C/250°F for at least 30 minutes,
or at 132°C/270°F for 10 minutes in a gravity displacement steam sterilizer, or at 132°C/270°F for 4 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 | Description and Ref¢
Manufacturer I Indicates the medical device manufacturer as defined in Medical Device Regulation (EU) 2017/745 formerly EU Directive
93/42/EEC. Source: IS0 15223, 5.1.1
Date of Manufacture @ Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: IS0 15223, 5.1.3
Use-by date g Indicates the date after which the medical device is not to be used. Source: IS0 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified. Source : IS0 15223, 5.1.5
Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified. Source : IS0 15223, 5.1.6
Indicates a medical device that is intended for one use or for use on a single patient during a single procedure. Source: ISO
Do not re-use
15223,5.4.2
Caution Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such as warnings and
precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself. Source: IS0 15223, 5.4.4
Steam indicator Indicates product is designed for use with steam sterilization processes. Source: IS0 11140-1, 5.6

For more information see, HCBGregulatory.3M.com



Indicateur biologique a lecture super rapide
Attest™ 1491 de 3M™
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Description du produit

L'indicateur biologique & lecture IND#%%TCEEUSRSBS

super rapide 3M™ Attest™

1491 (muni d'un capuchon bleu, CAPUCHON DE LB~
ci-apres désigné sous le nom AVEC ETIQUETTE

de « 1491 BI ») est un indicateur FLACON
biologique autonome spécialement

congu pour un contréle d'évaluation  AMPOULE DE MILIEU

et de routine rapide et fiable des

processus de stérilisation a la ECRASEUR D’AMPOULE

vapeur avec déplacement par
gravité 132 °C (270 °F) et 135 °C
(275 °F) lorsqu'il est utilisé en
association avec |'Auto-reader

MATERIAU NON-TISSE

CHAMBRE DE
(auto-lecteur) 3M™ Attest™ 490 CROISSANCE \
(ci-apres désigné sous le nom
d'Auto-reader 490), I'Auto-reader PORTEUR DE SPORES

3M™ Attest™ 490H doté de la
version logicielle 4.0.0 ou ultérieure
(ci-apres désigné sous le nom
d’Auto-reader 490H) ou le mini-
lecteur Auto-reader 3M™ Attest™
490M (ci-apres désigné sous le nom d'Auto-reader 490M). Le 1491 Bl est un
dispositif & usage unique.

La Figure 1 est un schéma illustrant la conception du 1491 BI. La conception
autonome inclut un porteur de spores contenant des spores de Geobacillus
stearothermophilus (anciennement appelé Bacillus stearothermophilus) ainsi qu’une
ampoule de milieu contenant un milieu bactériologique conforme aux exigences en
matiére de capacité a favoriser la croissance. Le porteur de spores et I'ampoule de
milieu sont présentés dans un flacon en plastique surmonté d’un capuchon bleu.

Un indicateur de processus chimique, dont la couleur passe du rose au marron clair
ou a une couleur plus foncée lors de I'exposition & la vapeur, est situé au sommet
du capuchon.

Le 1491 Bl utilise le systéme d’enzymes a-glucosidase, généré naturellement au
cours de la croissance des cellules de Geobacillus stearothermophilus. A I'état
actif, I'a-est détectée en mesurant Ia fluorescence produite par I'hydrolyse
enzymatique d’un substrat non-fluorescent appelé 4-méthylumbelliféryl-o.-D-gluc
oside (MUG). Le sous-produit fluorescent qui en résulte, le 4-méthylumbelliférone
(MU), est détecté dans I'Auto-reader 490. La présence d'une fluorescence au cours
du temps d'incubation spécifié du 1491 Bl dans I'Auto-reader 490, 490H ou 490M
indique un échec du processus de stérilisation a la vapeur.

Figure 1 : conception de I'indicateur
biologique a lecture super rapide
3M™ Attest™ 1491

Le 1491 BI peut également révéler la présence d’organismes de type

G. stearothermophilus grace a une réaction provoquant un changement visuel

de couleur du pH. L'activité biochimique de I'organisme G. stearothermophilus
engendre des sous-produits métaboliques qui font passer la couleur du milieu du
violet au jaune, ce qui indiquerait également un échec du processus de stérilisation
ala vapeur. L'utilisation de cette méthode de signalement est optionnelle et
strictement réservée a des études spécifiques.

Les 1491 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 24 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 ét examinés aprés
24 heures et 7 jours afin de détecter un changement visuel de couleur du pH. Les
résultats fluorescents et les relevés du changement visuel de couleur du pH aprés
24 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 déterminé par la version
logicielle programmée sur I'Auto-reader.

Résultat fluorescent aprés 24 minutes

Le résultat obtenu avec les 1491 Bl incubés dans un Auto-reader 490 ou 490H
doté de la version logicielle 4.0.0 ou ultérieure ou dans un Auto-reader 490M
apres un temps d'incubation réduit de 24 minutes correspond au résultat
fourni par lecture visuelle aprés un temps d'incubation de 7 jours (168 heures)
dans > 97 % des cas.

Résultat fluorescent aprés 30 minutes

Le résultat obtenu avec les 1491 Bl incubés dans un Auto-reader 490 doté
d’une version logicielle antérieure & 4.0.0 apres un temps d'incubation réduit
de 30 minutes 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 24 heures
Les résultats obtenus avec les 1491 Bl incubés dans I'Auto-reader 490,
490H ou 490M aprés un temps d'incubation réduit de 24 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 1491 Bl incuber aprés que le résultat fluorescent a été déterminé et
enregistré par I'Auto-reader 490, 490H ou 490M.



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

o Numéro de série
 Version logicielle (V X.Y.2)
o Date et heure.

Indications d’utilisation

Utiliser I'indicateur biologique a lecture super rapide 3M™ Attest™ 1491 en
association avec '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 évaluer les cycles ci-dessous.

Type de stérilisation Temp: Durée
132°C (270°F) 3 minutes
Cycles de stérilisation a la vapeur 132°C (270°F) 10 minutes
a déplacement par gravité 135°C (275°F) 3 minutes
135°C (275°F) 10 minutes
Contre-indications
Aucune
Mises en garde

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

Laisser I'IB refroidir pendant le temps recommandé avant de I'activer.
Lactivation ou la n ive de I'lB avant son refroidissement peut
provoquer I'éclatement de 'ampoule.

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

Porter des lunettes de sdreté pour activer I'lB.
Tenir I'IB par le capuchon pour I'écraser, le renverser ou le tapoter.
Ne pas écraser 'ampoule de verre a I'aide des doigts.

Précautions

1.

NE PAS utiliser le 1491 Bl pour contrdler des cycles de stérilisation pour lesquels

il n’a pas été concu :

* Cycles de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique de I'air @ 135°C
(275°F), 132°C (270°F) et/ou 121°C (250°F).

o Cycles de stérilisation & la vapeur & déplacement par gravité a 121°C (250°F).

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

2. Le stérilisateur doit avoir un temps de montée en température (« come-up
time ») de 1,5 minute pour inactiver le 1491 Bl en 3 minutes. Si le temps
de montée en température est inférieur & 1,5 minute, prolonger la durée
d’exposition du cycle de 4 minutes pour obtenir une activation correcte.

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

¢ Ne pas apposer de ruban adhésif ni d'étiquettes sur le 1491 Bl avant la
stérilisation ou I'incubation.

Ne pas incuber un 1491 Bl si, apres le traitement et avant I'activation de
I'B, il apparait que I'ampoule de milieu est brisée. Tester de nouveau le
stérilisateur avec un nouvel indicateur biologique.

Apres le traitement, laisser I'IB refroidir pendant 10 minutes

avant 'incubation.

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

Fréquence des controles

Se conf aux ré etp en vigueur sur le site ; elles
doivent indiquer la fréquence des contrdles par IB conformément aux pratiques
recommandgées par les associations professionnelles et/ou aux directives et normes
nationales. En tant que meilleure pratique et afin de garantir une sécurité optimale
pour le patient, 3V recommande que chaque paquet de stérilisation a la vapeur soit
contrdlé avec un IB approprié.

Mode d’emploi

. Identifier le 1491 Bl en inscrivant le nom du stérilisateur, le numéro du paquet
de stérilisation et a date de traitement sur I'étiquette de I'indicateur. Ne pas
apposer d'étiquette supplémentaire ni de ruban indicateur sur le flacon ou
le capuchon.

2. Placer le 1491 Bl dans une cc
recommandé par les directives des
nationales concernant les pratiques hospltalleres
3. Placer le plateau if dans la zone du la plus difficile
astériliser. Il s'agit généralement de |'étagére inférieure, au-dessus de
I'évacuation ; cependant, le fabricant du stérilisateur doit étre consulté afin de
déterminer la zone de la chambre la moins favorable a la stérilisation.
. Traiter les paquets a stériliser conformément aux pratiques recommandées.
. Alafin du cycle, sortir le plateau représentatif du stérilisateur et dter le 1491 BI.
. Laisser le 1491 Bl refroidir pendant 10 minutes avant de I'activer.
. Vérifier I'ndicateur de processus au sommet du capuchon du 1491 BI. Un
changement de couleur du rose au marron clair ou & une couleur plus foncée

de plateau Dré if tel que

ou les normes

~N o o &



confirme que le 1491 Bl a été exposé au processus de stérilisation & la vapeur.
Ce changement de couleur ne signifie pas que le procédé de stérilisation &

la vapeur a été suffisant pour
assurer la stérilité. Si lindicateur
de processus ne change pas de
couleur, vérifier les contréles
physiques du stérilisateur.

. Pour activer l'indicateur
biologique, le placer dans
I'activateur de I'indicateur
biologique Attest™. Fermer et
appuyer sur I'activateur pour
fermer le capuchon du 1491 BI
et écraser I'ampoule de milieu.

Puis retirer I'B et le renverser
(voir illustrations a droite). Vérifier
visuellement que le milieu s’est
bien répandu dans la chambre
de croissance, au fond du flacon.
Sile milieu ne s'est pas répandu
dans la chambre de croissance,
prendre I'IB par le capuchon

et le renverser jusqu'a ce que

le milieu se répande dans la
chambre de croissance. Placer le
1491 Bl activé :

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

ou

— dans un puits d'incubation de
I'Auto-reader 490 doté d’une
version logicielle antérieure
4.0.0 qui a le code-couleur
bleu (par exemple, configuré
pour incuber des 1491 BI)

instructions d’activation & I'étape 8 ci-dessus. Inscrire un « T » (pour « témoin »)
ainsi que la date sur 'étiquette de I'lB. Le témoin positif doit avoir le méme
numéro de lot que I'indicateur biologique traité. Il est conseillé d'utiliser un
témoin positif les jours oli un 1491 Bl traité est mis & incuber. Ceci permet de
confirmer que : les températures d'incubation correctes sont atteintes,

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

e milieu est apte a favoriser une croissance rapide, et
 ['Auto-reader fonctionne correctement.
Incubation et lecture :

Mettre & incuber le témoin positif et les 1491 Bl traités a la vapeur dans un
Auto-reader 490, un Auto-reader 490H doté de la version logicielle 4.0.0 ou
supérieure ou un Auto-reader 490M. Consulter le manuel de I'utilisateur de
I'Auto-reader correspondant pour plus d'informations concernant I'utilisation
conforme de ce dispositif. L'Auto-reader indique un résultat positif dés que
celui-ci est disponible. La lecture finale des 1491 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.

— 30 minutes dans I’Auto-reader 490 doté d'une version logicielle antérieure
24.00.

Une fois que les résultats ont été affichés et enregistrés, les 1491 Bl peuvent

étre jetés.

=

Interprétation des résultats :

Résuttats fluorescents

Le 1491 BI témoin positif (non traité) doit fournir un résultat fluorescent positif
(signe « + » sur I'écran de I'Auto-reader). Les résultats des 1491 Bl traités ne sont
pas valables tant que le témoin positif n'affiche pas une fluorescence positive.
Sile témoin positif s'affiche négatif (signe « - » sur I'écran), consulter le Guide de
dépannage du Manuel de I'utilisateur de I'Auto-reader. Re-tester I'Auto-reader avec
un nouveau témoin positif.

Avec les 1491 Bl traités, un résultat positif (signe « + » sur I'écran) indique I'échec
du processus de stérilisation. Un relevé final négatif du 1491 Bl traité (signe « - »
sur I'écran) au bout du temps d'incubation spécifié indique la validité du processus

ou

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

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

. Les jours ol un 1491 Bl traité est mis a incuber, activer et mettre a incuber

au moins un 1491 Bl non traité qui il servira de témoin positif. Suivre les

de

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



Résultat du changement visuel de couleur du pH. en option

Le 1491 Bl est jeté selon la procédure établie aprés que le résultat de fluorescence a été enregistré. Cependant, si des études spécifiques sont nécessaires, les 1491 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
I'indi de pourpre de bl és0l, 'indi de pH déteint dans le milieu de croissance et apparait bleu. Dans le cas de I'B servant de

de couleur blanche absorbe |
témoin positif, le milieu de croissance et/ou le matériau non-tissé devient jaune au bout de 24 heures. Une coloration jaune a I'intérieur du flacon indique un résultat positif.
Dans le cas des 1491 Bl traités, le passage de la couleur du milieu et/ou du matériau non-tissé de violet a jaune indique I'échec du processus de stérilisation. Un résultat
négatif du changement de couleur du pH, c’est-a-dire lorsque le milieu et le matériau non-tissé restent violets/bleus par exemple, peut étre évalué au bout de 24 heures.

Stockage
 Conserver de préférence dans sa boite d’origine dans des conditions ambiantes normales : 15-30°C (59-86°F), humidiité relative (HR) de 35 a 60 %.

o Ne pas stocker les 1491 Bl a proximité d’agents de stérilisation ou d’autres produits chimiques.
Elimination
Jeter les 1491 Bl usagés conformément a la réglementation en vigueur dans votre établissement de santé. Il est consillé de stériliser a la vapeur tous les indicateurs

biologiques positifs & 121°C/250°F pendant au moins 30 minutes ou a 132°C/270°F pendant 10 minutes dans un stérilisateur a la vapeur & déplacement par gravité ou a
132°C/270°F pendant 4 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 symboles
Titre du symbole Description et référence
Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical selon le réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux,
anciennement Directive UE 93/42/CEE. Source : IS0 15223, 5.1.1
Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. IS0 15223, 5.1.3

A utiliser avant Indique la date apres laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé. IS0 15223, 5.1.4

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

Numéro de référence Indique le numéro de référence du produit de facon a identifier le dispositif médical. Source : IS0 15223, 5.1.6

Renvoie a un dispositif médical qui est prévu pour une seule utilisation ou dont I'utilisation ne peut se faire que

Pas de réutiisation sur un seul patient pendant un seul traitement. Source : IS0 15223, 5.4.2

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

> |63\ E| & e a2

Attention ala sécurité, comme les avertissements et les précautions qui, pour un grand nombre de raisons, ne peuvent pas
étre apposés sur le dispositif médical méme. Source : IS0 15223, 5.4.4
Indicateur vapeur Indique que le produit est congu pour étre utilisé avec les procédés de stérilisation a la vapeur. Source :

150 11140-1,5.6

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



3M™ Attest™ Super Rapid
Readout-Bioindikator 1491

Produktbeschreibung

Der 3M™ Attest™ Bioindikator
zur Ultraschnellauslesung 1491
(blauer Verschluss, im weiteren
Verlauf als , 1491 BI* bezeichnet)
ist ein in sich geschlossener
biologischer Indikator, der speziell
fiir schnelle und zuverldssige
Qualifizierungstests und der
Routineiiberwachung von
Dampfsterilisationsverfahren

mit Schwerkraftabscheidung

bei 270 °F (132 °C) und 275 °F
(135 °C) in Kombination mit dem
3M™ Attest™ Auto-Reader
490 (im weiteren Verlauf als
,490 Auto-Reader” bezeichnet)
oder einem 3M™ Attest™
Auto-Reader 490H mit der
Softwareversion 4.0.0 oder
hoher (im weiteren Verlauf als
,490H Auto-Reader” bezeichnet)
oder einem 3M™ Attest™ Mini Auto-Reader 490M (im weiteren Verlauf als ,,490M
Auto-Reader” bezeichnet) entwickelt wurde. Der 1491 Bl ist ein Einwegprodukt.

Abbildung 1 zeigt eine schematische Darstellung des 1491 BI. Die geschlossene
Konstruktion umfasst einen Sporentréger mit Sporen von Geobacillus

ilus (friihere Bezei Bacillus stearothermophilus) und eine

mit jologi Substrat, das die Anforderungen einer
wachstumsftrdernden Féhigkeit erfiillt. Der Sp und die
befinden sich in einer Kunststoffphiole mit einem blauem Verschluss. Oben am
Verschluss befindet sich ein chemischer Prozessindikator, der bei Kontakt mit Dampf
die Farbe von rosa zu hellbraun oder einer dunkleren Farbe &ndert.

Der 1491 Bl verwendet das a-! idase-En: dasin Zellen
des Geobacillus stearothermaphilus natiirlich gebildet wird. Die a-Glucosidase
kann in ihrem aktiven Zustand durch eine Messung der Fluoreszenz, die bei der
enzymatischen Hydrolyse des nicht fluoreszierenden Substrats 4-Methyl-Umbe
lliferyl-o.-D-Glucosid (MUG) entsteht, nachgewiesen werden. Das resultierende

P 4 lliferon (MU) wird im 490 Auto-Reader

g Das in einer F innerhalb der fiir den 1491 Bl

angegebenen Inkubationszeit im 490, 490H oder 490M Auto-Reader zeigt einen
Fehler beim Dampfsterilisationsverfahren an.

PROZESSINDIKATOR
BI-VERSCHLlé_Srﬁ( gg_;

PHIOLE.
SUBSTRATAMPULLE
AMPULLENZER-DRUCKER
VLIESSTOFF

WACHSTUMSKAMMER\
SPORENTRAGER

Abbildung 1: Modell 3M™ Attest™ Bioindikator
zur Ultraschnellauslesung 1491

Der 1491 Bl kann auch das invon G. 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 iiblicherweise auf
spezielle Untersuchungen beschrankt.

1491 Bis erfillen IS0 11138-1:2017 und IS0 11138-3:2017.

Auslesezeiten

Die ultraschnelle Auslesezeit und die optionale 24-stiindige Inkubationszeit fir die
visuelle pH-Farbénderungsreaktion wurden in einer 7-tégigen Inkubationszeit geméB
dem FDA-Protokoll zur reduzierten Inkubationszeit zueinander in Beziehung gesetzt.
Verarbeitete Indikatoren wurden nach 24 Stunden und 7 Tagen auf Vorhandensein
einer pH-bedingten Farbénderung untersucht. Das Fluoreszenz-Ergebnis und

die 24-stiindige Auslesung zur visuellen pH-Farbanderung wurden mit der
7-tégigen Auslesung zur pH-Farbdnderung 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

1491 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-tégigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu > 97 % der
Zeit korrelieren.

Fluoreszenz-Ergebnis nach 30 Minuten

1491 Bls, die in einem 490 Auto-Reader mit Softwareversion unter 4.0.0
inkubiert werden, haben um 30 Minuten reduzierte Inkubationszeitergebnisse,
die mit dem 7-tégigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis zu = 97 %
der Zeit korrelieren.

Sichtbares pH-Farbanderungsergebnis nach 24 Stunden
1491 Bls, die in einem 490, 490H oder einem 490M Auto-Reader inkubiert
werden, liefern nach einer reduzierten Inkubationszeit von 24 Stunden
Ergebnisse, die mit dem 7-tagigen (168 Stunden) visuellen Auslesungsergebnis
2u > 97 % der Zeit korrelieren.
Aufgrund der hohen Zuverlassigkeit des Fluoreszenz-Ergebnisses ergibt sich kein
Vorteil daraus, 1491 Bls nach der Bestimmung des Fluoreszenz-Ergebnisses im 490,
490H oder 490M Auto-Reader und der Ergebnisaufzeichnung zu inkubieren.




Hinweis: Zur Feststellung der Softwareversion auf einem 490 oder 490 A
Auto-Reader driicken Sie einmal auf die Info-Schaltfldche. Der Auto-Reader zeigt auf
dem LCD-Display zwei Textzeilen an. Der oberen Zeile ist Folgendes zu entnehmen
(von links nach rechts):

e Seriennummer

* Softwareversion (V X.Y.Z)

o Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit

Indikationen

Verwenden Sie den 3M™ Attest™ Bioindikator zur Ultraschnellauslesung 1491 in
Kombination 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, um die nachfolgenden Zyklen zu iiberwachen.

Sterilisationstyp Temp Uhrzeit
270 °F (132 °C) 3 Minuten
Dampfsterilisationszyklen 270 °F (132 °C) 10 Minuten
mit Schwerkraftabscheidung 275°F (135 °C) 3 Minuten
275°F (135 °C) 10 Minuten
Kontraindikationen
Keine
Warnhinweise

In der Kunststoffphiole des Bioindikators (BI) befindet sich eine Glasampulle. Um
das Risiko von schweren Verletzungen aufgrund von herumfliegenden Teilen eines
zerbrochenen Bl zu vermeiden, ist Folgendes zu beachten:

Lassen Sie den Bl vor der Aktivierung fiir die empfohlene Zeitdauer abkihlen. Die
Glasampulle kann durch die Aktivierung oder iiberméaBige Handhabung des BI
vor dem Abkiihlen zerbrechen.

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

Tragen Sie bei der Aktivierung des Bl eine Schutzbrille.
Den Bl beim Zerdriicken, Schwenken oder Klopfen am Verschluss festhalten.
Die Glasampulle nicht mit den Fingern zerdriicken.

VorsichtsmaBnahmen
1. Verwenden Sie den 1491 BI NICHT, um Sterilisationszyklen zu iiberwachen, fiir
die er nicht ausgelegt ist:

o Dampfsterilisationszyklen mit dynamischer Luftentfernung bei 275 °F
(135 °C), 270 °F (132 °C) und/oder 250 °F (121 °C).

* Dampfsterilisationszyklen mit Schwerkraftabscheidung bei 250 °F (121 °C).

 HeiBluftsterilisationsverfahren, Sterilisation durch chemische Gase,
E id oder andere Nieder ilisati

2. Der Sterilsator bendtigt eine 1,5-miniitige Anlaufzeit, um die Sporen im

1491 Bl innerhalb von 3 Minuten abzutten. Betragt die Anlaufzeit weniger als

1,5 Minuten, ist die Zyklus-Expositionsdauer auf 4 Minuten zu verlangern, um

eine konsistente Abtdtung zu erreichen.
3. So reduzieren Sie das mit falschen Ergebnissen verbundene Risiko:

o Versehen Sie den 1491 Bl vor der Sterilisation oder Inkubation nicht mit
Klebeband oder Etiketten.
Inkubieren Sie den Bioindikator 1491 nicht, wenn nach dem Prozess und vor
Aktivierung des Bioindikators festgestellt wird, dass eine Substratampulle
zerbrochen ist. Den Sterilisator mit einem neuen Bioindikator ermeut testen.
Lassen Sie den Bl nach der Verarbeitung 10 Minuten lang vor der
Inkubation abkiihlen.
Stellen Sie nach der Aktivierung des Bl sicher, dass das Substrat in die
Sporenndhrkammer geflossen ist.

Kontrollhdufigkeit:

Befolgen Sie die Richtlinien und Ver der Einrichtung, die eine
BI-Uberwachungshéufigkeit in Ubereinstimmung mit den vom Berufsverband
empfohlenen Methoden und/oder nationalen Regelungen und Normen festiegen
sollten. Als beste Vorgehensweise und fiir optimale Patientensicherheit empfiehlt
3M, alle Ladungen fiir die Dampfsterilisation mithilfe eines Bioindikators iiberwachen
zu lassen.

Gebrauchsanweisung

1. Kennzeichnen Sie den 1491 Bl, indem Sie auf dem Indikatoretikett den
Sterilisator, die Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum eintragen.

Kein anderes Etikett oder Indikatorklebeband auf der Phiole oder
dem Verschluss anbringen.

2. Legen Sie den 1491 Bl auf ein typisch bestiicktes Tablett, wie es in den
Leitlinien der Berufsverbénde oder den nationalen Praxisstandards fiir Kliniken
empfohlen wird.

3. Legen Sie das typisch bestiickte Tablett in den Bereich, in dem der Sterilisator
die schwéchste Leistung hat. Dies ist normalerweise die unterste Ablage
liber dem Abfluss. Wenden Sie sich an den Hersteller des Sterilisators,
um herauszufinden, welcher Bereich der Kammer sich am ungiinstigsten auf
eine Sterilisation auswirkt.

4. Die Ladung gemaB den empfohlenen Methoden verarbeiten.

5. Entnehmen Sie nach Abschluss des Zyklus das typische Tablett aus dem
Sterilisator und entfernen Sie den 1491 BI.

6. Lassen Sie den 1491 Bl vor dem Aktivieren 10 Minuten lang abkiihlen.




7. Priifen Sie den Prozessindikator
am oberen Teil des Verschlusses
des 1491 BI. Durch eine
Farbanderung von rosa nach
hellbraun oder zu einem
dunkleren Farbton wird
bestétigt, dass der 1491 Bl dem
Dampfprozess ausgesetzt war.
Diese Farbénderung zeigt jedoch
nicht an, dass das
Dampfverfahren fiir eine Sterilitat
ausreichend war. Falls der

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 1491 Bl verarbeitet wird,
mindestens einen nicht: i 1491 Bl als Positi Befolgen
Sie die oben stehende Aktivierungsanleitung in Schritt 8. Schreiben Sie ein ,K*
(fiir , Kontrolle“) und das Datum auf das Bl-Etikett. Die Positivkontrolle muss
aus derselben Charge stammen wie der verarbeitete Bioindikator. Es zahlt zur
guten Praxis, jeden Tag, an dem ein verarbeiteter 1491 inkubiert wird, eine
Positivkontrolle zu verwenden. Dies bestatigt Folgendes:

Die korrekten Inkubationstemperaturen werden erreicht.
Die Lebensféhigkeit der Sporen wurde nicht durch ungeeignete

Lagertemp , Luftf it oder Chemikali

P andert ist,
priifen Sie die physikalischen
Kontrollen des Sterilisators.

8. Um den Bioindikator zu aktivieren,
setzen Sie ihn in einen Attest™
Bioindikator-Aktivator ein.
VerschlieBen Sie den Aktivator
und driicken Sie ihn zusammen,
um den Verschluss des
1491 Bl zu schlieBen und die
Substratampulle zu zerdriicken.
Entnehmen Sie dann den BI
und schwenken Sie ihn (siehe
Abbildungen rechts). Uberpriifen
Sie visuell, ob das Substrat in die
Sporennahrkammer 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
Sporenndhrkammer mit dem
Substrat gefilllt ist. Setzen Sie den
aktivierten 1491 Bl wie folgt ein:

— in irgendeine Kammer des 490 oder 490H Auto-Readers mit Softwareversion
4.0.0 oder hdher

oder

— in eine Inkubationskammer eines 490 Auto-Readers mit einer
Softwareversion unter 4.0.0 mit blauer Farbkodierung (d. h. filr eine
Inkubation von 1491 Bls konfiguriert)

oder
— in eine beliebige Kammer des 490M Auto-Readers

Das Substrat ist fahig, ein schnelles Wachstum zu fordern.

Die korrekte Funktionsweise des Auto-Readers ist gewahrleistet.

9. Inkubation und Auslesung:

Sie die F und die ierten 1491 Bls in einem
490 Auto-Reader, einem 490H Auto-Reader mit der Softwareversion 4.0.0 oder
hther oder einem 490M Auto-Reader. Beachten Sie zur richtigen Bedienung
dieser Gerate das Benutzerhandbuch des betreffenden Auto-Readers.
Der Auto-Reader zeigt ein positives Ergebnis an, sobald es zur Verfiigung steht.
Die endgiiltige negative Auslesung des 1491 Bls erfolgt:
— nach 24 Minuten im 490 oder 490H Auto-Reader mit der Softwareversion
4.0.0 oder hdher und im 490M Auto-Reader.
— nach 30 Minuten im 490 Auto-Reader mit einer Softwareversion unter 4.0.0.
die Erg igt und wurden, kdnnen die

1491 Bls entsorgt werden.

Interpretation der Ergebnisse:

Fluoreszenz-Ergebnis

Die Positivkontrolle (nicht verarbeitet) des 1491 BI muss ein positives Ergebnis der
Fluoreszenz ergeben (,+“ auf dem Display des Auto-Readers). Die Ergebnisse der
verarbeiteten 1491 Bls sind erst dann giiltig, wenn die Positivkontrolle eine positive
Fluoreszenz ausliest. Wenn die Positivkontrolle negativ ausgelesen wird (,-* auf
dem Display), schlagen Sie im Kapitel zur Fehlersuche im Benutzerhandbuch

des Auto-Readers nach. Testen Sie den Auto-Reader nochmals mit einer

neuen Positivkontrolle.

Bei verarbeiteten 1491 Bls weist ein positives Ergebnis (,+“ auf dem Display) auf
einen Fehler im Sterilisationsprozess hin. Ein negatives Endergebnis (,-“ auf dem
Display) fiir einen verarbeiteten 1491 Bl nach der spezifizierten Inkubationszeit weist
auf einen akzeptablen Sterilisationsprozess hin.



Reagieren Sie bei positiven BI-Ergebnissen sofort. Ermitteln Sie die Ursache fiir den positiven Bl entsprechend den aktuellen Richtlinien und Verfahren der Einrichtung. Testen
Sie den Sterilisator immer noch einmal und verwenden Sie den Sterilisator erst wieder fiir die Verarbeitung von Ladungen, wenn drei konsekutive BI-Ergebnisse negativ sind.
Optionales visuelles Ergebnis der pH-Farbénderung

Der 1491 Bl wird Giblicherweise entsorgt, sobald das Ergebnis der Fluoreszenz aufgezeichnet wurde. Wenn jedoch spezielle Studien gewiinscht werden, kénnen 1491 Bls
weiter inkubiert werden, um ein visuelles Ergebnis der pH-Farbanderung zu erreichen. Nach der Aktivierung und wahrend der Inkubation absorbiert das weiBe Viiesmaterial den
Bromkresolpurpur-Indikator, einen pH-sensitiven Indikatorfarbstoff im Nahrmedium, und es erscheint blau. Falls der Kontroll-BI positiv ist, férbt sich das Néhrmedium und/oder
Vliesmaterial innerhalb von 24 Stunden gelb. Jede Gelbfarbung innerhalb der Phiole deutet auf ein positives Ergebnis hin.

Im Falle eines verarbeiteten 1491 Bl zeigt eine Farbverédnderung 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 Viiesmaterial bleiben lila/blau, kann nach 24 Stunden festgestellt werden.

Aufbewahrung
* Am besten unter normalen F i in der Origi 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % relative Feuchtigkeit (F)
1491 Bls nicht in der N&he von Sterilisationsmitteln oder anderen Chemikalien aufbewahren.

Entsorgung

Entsorgen Sie verarbeitete 1491 Bls entsprechend den Richtlinien Ihrer Gesundheitseinrichtung. Mdglicherweise mdchten Sie positive biologische Indikatoren vor der
Entsorgung fiir mindestens 30 Minuten bei 250 °F/121 °C oder 10 Minuten bei 270 °F/132 °C in einem Dampfsterilisator mit Schwerkraftabscheidung oder 4 Minuten bei 270
°F/132 °C in einem Dampfsterilisator mit dynamischer Luftentfernung sterilisieren.

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

Glossar der Symhole
Symboltitel Symbol | Beschreibung und Referenz
Hersteller 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

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet werden darf. IS0 15223, 5.1.4

Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des Herstellers, sodass das Los oder die Charge identifiziert werden kann. Quelle:
1S0 15223,5.1.5
Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann. Quelle: IS0 15223,

Fertigungslosnummer, Charge

1> @E EEk

Artikelnummer 516
o Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den einmaligen Gebrauch oder den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
Nicht wiederverwenden wéhrend einer einzelnen Behandlung vorgesehen ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.2
Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben,
Achtung wie Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen durchzusehen, die aus unterschiedlichen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angebracht werden kdnnen. Quelle: IS0 15223, 5.4.4
Dampf-indikator po— éeﬁlgt an, dass das Produkt fiir die Verwendung bei Dampfsteri wurde. Quelle: 1S0 11140-1,

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com



Indicatore biologico a lettura ultra rapida
3M™ Attest™ 1491

@

Descrizione del prodotto
L'indicatore biologico 3M™
Attest™ a lettura super rapida
1491 (tappo blu, di seguito
denominato IB 1491) & un
indicatore biologico autonomo
appositamente progettato per
test di qualificazione rapidi e

INDICATORE DI
PROCESSO

TAPPO DELLIB ~p
CON ETICHETTA
FIALA

AMPOLLA DI BRODO

affidabili e monitoraggi di routine DICOLTUR

di processi di sterilizzazione FRANTUMATORE
mediante vapore per spostamento AVIPOLLA
di gravita a 270 °F (132 °C) e MATERIALE NON
275 °F (135 °C), se utilizzato TESSUTO

in combinazione con un lettore
automatico Auto-reader 3M™
Attest™ 490 (di seguito
denominato lettore automatico
490) 0 con un Auto-reader

3M™ Attest™ 490H (di seguito
denominato lettore automatico
490H) dotato di software versione
40.00 iva oppure un mi ico 3M™ Attest™ Mini Auto-
reader 490M (di seguito denominato minilettore automatico 490M). L'IB 1491 & un
dispositivo monouso.

La Fig. 1A presenta uno schema che illustra il progetto dell'lB 1491. Questo
biologico & stato D un portatore di
spore con spore di Geobacillus stearothermophilus (gia noto come Bacillus
stearothermaphilus) e un’ampolla di brodo di coltura contenente terreno di coltura
per batteriologia che soddisfa le condizioni richieste per Ia capacita di promozione
della crescita. Il portatore di spore e I'ampolla di brodo di coltura sono contenuti
in una fiala di plastica provvista di un tappo di colore blu. Nella parte superiore del
tappo € posizionato un indicatore chimico di processo il cui colore vira dal rosa al
marrone chiaro o pill scuro in caso di esposizione al vapore.

L'IB 1491 utilizza il sistema dell’'enzima a-glucosidasi, che & generato naturalmente
nelle cellule di crescita del Geobacillus stearothermophilus. L' «-glucosidasi nel suo
stato attivo € rilevata misurando la fluorescenza prodotta dall'idrolisi enzimatica

di un substrato non fl , 4-metilumbelliferil-c.-D-glucoside (MUG).

I risultante, il 4 |||fer0ne (MU), viene rilevato
nel Iettore automatico 490. La presenza di fluorescenza entro il tempo di
incubazione specificato dell'lB 1491 nei lettori automatici 490, 490H o 490M indica
che il processo di sterilizzazione a vapore non & andato a buon fine.

CAMERA DI CRESCITA \

PORTATORE DI SPORE

Fig. 1: Concezione dell'indicatore biologico
3M™ Attest™ a lettura super rapida 1491
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L'IB 1491 puo anche indicare la presenza di organismi G. stearothermophilus
mediante un cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH.
Lattivita biochimica dell'organismo G. stearothermaphilus produce i sottoprodotti

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

Gli 1B 1491 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 24 ore per il
cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH sono stati correlati
con un periodo di incubazione di 7 giorni attenendosi al protocollo del periodo di
incubazione ridotto della FDA. Per rilevare un cambiamento di colore visivamente
apprezzabile al variare del pH gli indicatori trattati sono stati esaminati dopo 24

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 24 ore sono stati confrontati con le letture del cambiamento di
colore visivamente apprezzabile al variare del pH a 7 giori. 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 IB 1491 incubati in un lettore automatico 490 0 490H con versione

software 4.0.0 0 successiva oppure in un minilettore automatico 490M si
caratterizzano per un risultato del periodo di incubazione ridotto a 24 minuti che
€ in correlazione con il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) >97%
del periodo.

Risultato della fluorescenza a 30 minuti

Gli IB 1491 incubati in un Auto-reader 490 dotato di versione del software
precedente alla 4.0.0 si caratterizzano per un risultato del periodo di
incubazione ridotto a 30 minuti 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 pHa 24 ore
Gli 1B 1491 incubati nei lettori automatici 490, 490H 0 490M si caratterizzano
per risultati del periodo di incubazione ridotto a 24 ore che sono in correlazione
con il risultato della lettura visiva a 7 giorni (168 ore) >97% del periodo.
Per via dell'elevata affidabilita del risultato della fluorescenza, non vi & alcun
vantaggio a incubare gli IB 1491 dopo che il risultato della fluorescenza é stato
determinato dai lettori automatici 490, 490H o 490M e registrato.




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

o Numero di serie

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

 Data e ora correnti.

Indicazioni per I'uso

Utilizzare I'indicatore biologico 3M™ Attest™ a lettura super rapida 1491 in
combinazione con il lettore automatico 3M™ Attest™ 490 o il lettore automatico
3M™ Attest™ 490H dotati di software versione 4.0.0 o successiva oppure il
minilettore automatico 3M™ Attest™ 490M per monitorare i cicli seguenti.

2. Lo sterilizzatore deve avere un come-up time (CUT) di 1,5 minuti per uccidere
I'IB 1491 in 3 minuti. Se il CUT & inferiore a 1,5 minuti, prolungare il tempo di
esposizione del ciclo a 4 minuti per ottenere un’uccisione sistematica.

3. Perridurre il rischio associato a risultati errati:

* Non posizionare il nastro o le etichette sull'lB 1491 prima della sterilizzazione
0 dell'incubazione.

Non incubare un IB 1491 se, dopo il rattamento e prima dell"attivazione
dell’B, si osserva la rottura di unampolla di brodo di coltura. Ripetere la
verifica dello sterilizzatore con un nuovo indicatore biologico.

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

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

Segunre le prassi e le procedure della struttura in cui si opera che dovrebbero

una freq di monitoraggio dell'IB in conformita alle prassi
raccnmandate dalle associazioni professionali e/o alle linee guida e agli standard
nazionali. Come buona pratica, e per provvedere a una sicurezza ottimale del
paziente, 3M raccomanda di monitorare ogni carico di sterilizzazione a vapore con

Tipo di sterilizzazione Ora *
270°F (132°C) 3 minuti F del ito )
Ciclo di sterilizzazione mediante vapore | 270°F (132°C) 10 minuti requenza del monitoraggio:
con spostamento per gravita 275°F (135°C) 3 minuti
275°F (135°C) 10 minuti
Controindicazioni
Ni
ossuna un |B adatto.
Avvertenze

All'interno della fiala di plastica dell'indicatore biologico (IB) & presente un’ampolla
di vetro. Per evitare il rischio di lesioni gravi da detriti volanti a causa della rottura
diunB:
Prima dell'attivazione, far raffreddare I'lB per il periodo di tempo consigliato.
L'attivazione o la manipolazi iva dell'IB prima che si raffreddi puo
causare I'esplosione dell'ampolla di vetro.
Indossare occhiali e guanti protettivi durante la rimozione dell'lB dallo
sterilizatore.
Indossare occhiali protettivi durante I'attivazione dell'B.
Maneggiare I'B dal tappo quando si frantuma, scuote o picchietta.
Non frantumare I'ampolla di vetro con le dita.
Precauzioni
1. NON utilizzare I''B 1491 al fine di monitorare cicli di sterilizzazione per i quali
non ¢ stato progettato:
 Cicli di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria a 275°F
(135°C), 270°F (132°C) e/o 250°F (121°C).
* Cicli di sterilizzazione mediante vapore con spostamento per gravita a 250°F
(121°C).

* Processi di sterilizzazione a calore secco, vapori chimici, ossido di etilene o di

altro tipo a bassa temperatura.

Istruzioni per 'uso

1. Identificare I''B 1491 scrivendo sull’etichetta dell'indi lo sterilizzatore, il
numero del carico e la data del trattamento. Non posizionare un'altra etichetta o
un altro nastro indicatore sulla fiala o sul tappo.

2. Posizionare I'IB 1491 in una confi ione del vassoio rapp come
raccomandato dalle linee guida dell'associazione professionale o dagli standard
nazionali per la pratica ospedaliera.

3. Posizi il vassoio rapp ivo nell'area pitl imp dello
sterilizzatore. Tale area si trova in genere sul ripiano inferiore, sopra lo scarico,
tuttavia si dovra consultare il produttore dello sterilizzatore per identificare I'area
della camera meno favorevole per la sterilizzazione.

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

5. Dopo il completamento del ciclo, estrarre il vassoio rappresentativo dallo
sterilizatore e rimuovere I'lB 1491.

6. Lasciare che I'IB 1491 si raffreddi per 10 minuti prima dell'attivazione.

7. Controllare I'indicatore di processo nella parte superiore del tappo dell’lB 1491.
Un viraggio dal rosa al marrone chiaro o pili scuro conferma che I'lB 1491 &
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 'indicatore del processo rimane invariato, controllare i monitor
fisici dello sterilizzatore.




8. Perattivare I'indicatore biologico,

posizionarlo in un attivatore per
indicatori biologici Attest™.
Chiudere e premere I'attivatore
per chiudere il tappo dell'lB 1491
e frantumare I'ampolla di brodo
di coltura. Rimuovere quindi I'B
e scuoterlo brevemente (vedere
le immagini a destra). Verificare
visivamente che il brodo sia
defluito nella camera di crescita
sul fondo della fiala. Se il brodo
di coltura non ha riempito la
camera di crescita, tenere I'lB per
il tappo e scuoterlo brevemente
fino a quando il brodo di coltura
non abbia riempito la camera

di crescita. Posizionare I''B

1491 attivato:

— in qualsiasi pozzetto di un
Auto-reader 490 0 490H
dotato di software versione
4.0.0 0 successiva

oppure

— in un pozzetto di incubazione
di un lettore automatico
490 dotato di versione del
software precedente alla
4.0.0 con codifica a colore
blu (ovvero configurato per
incubare gli IB 1491)

0

— in qualsiasi pozzetto di un
minilettore automatico 490M

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

. Ogni giorno in cui viene incubato un IB 1491 trattato, attivare e incubare
almeno un IB 1491 non trattato da utilizzare come controllo positivo. Seguire le
istruzioni per |'attivazione fornite al punto 8 precedente. Scrivere una “C” (per
“controllo”) e a data sull’etichetta dell'IB. Il controllo positivo dovrebbe avere lo
stesso codice di lotto dell'indicatore biologico trattato. £ buona norma utilizzare
un controllo positivo ogni giorno in cui viene incubato un IB 1491 trattato. Cio
contribuisce a confermare:

il rispetto delle giuste temperature di incubazione,

che la vitalita delle spore non sia stata alterata a causa di una temperatura di
conservazione inadeguata, umidita o vicinanza a sostanze chimiche;

la capacita 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 1491 trattati a vapore in un lettore

automatico 490 o in un lettore automatico 490H con versione software 4.0.0 0

successiva oppure in un minilettore automatico 490M. Consultare il Manuale

per 'operatore del lettore automatico applicabile per un utilizzo adeguato

di questo apparecchio. Il lettore automatico indichera un risultato positivo

non appena oftenuto. La lettura finale di un risultato negativo dell'lB 1491

€ eseguita :

— dopo 24 minuti nei lettori automatici 490 0 490H dotati di versione software
4.0.0 0 successiva oppure nei lettori automatici 490M.

— dopo 30 minuti nei lettori automatici 490 dotati di versione software
precedente alla 4.0.0.

Dopo la visualizzazione e registrazione dei risultati gli IB 1491 possono essere

scartati.

o

Interpretazione dei risultati:

Risultati della fluorescenza

Il controllo positivo (non trattato) dell'lB 1491 deve fornire un risultato della
fluorescenza positivo (+ sul display del lettore automatico). | risultati degli IB
1491 trattati non sono validi finché il controllo positivo non indica un risultato
della fluorescenza positivo. Se il controllo positivo appare negativo (- sul display),
controllare la Guida di risoluzione dei problemi del Manuale dell'operatore del
lettore automatico. Ripetere la verifica del lettore automatico con un nuovo
controllo positivo.

Con 1B 1491 trattati, un risultato positivo (+ sul display) indica che il processo
di sterilizzazione non ¢ riuscito. Una lettura finale negativa dell'lB 1491 trattato
(- sul display) dopo il periodo di incubazione specificato indica un processo di
sterilizzazione accettabile.

Agire immediatamente per qualsiasi risultato positivo dell'lB. Determinare la causa
dell'lB positivo secondo le prassi e le procedure della struttura in cui si opera.
Ripetere sempre la verifica dello sterilizzatore, che non dovra essere utilizzato

per il trattamento dei carichi fino a quando tre risultati consecutivi dell'lB non
siano negativi.



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

L'IB 1491 viene normalmente scartato dopo la registrazione del risultato della fluorescenza. Tuttavia, nel caso in cui si desiderino studi speciali, gli IB 1491 potranno essere
ulteriormente incubati per un risultato del cambiamento di colore visivamente apprezzabile al variare del pH. Dopo I'attivazione, e durante I'incubazione, il materiale non tessuto
bianco assorbira I'indicatore viola di bromocresolo, I'indicatore sensibile al pH si tingera nel terreno di coltura apparendo di colore blu. Nel caso dell'IB controllo positivo, entro
24 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 1491 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 al variare del pH, ovvero il brodo di coltura e il materiale non tessuto che rimangono di colore viola/blu, puo essere valutato dopo 24 ore.

Conservazione

* Conservazione ottimale nella confezione originale in condizioni normali a temperatura ambiente: 59-86°F (15-30°C), umidita relativa (RH) 35-60%.

o Non conservare gli IB 1491 vicino a sterilizzanti o altre sostanze chimiche.

Smaltimento

Smaltire gli IB 1491 usati in base ai criteri sequiti dalla propria struttura sanitaria. Sara utile sterilizzare a vapore qualsiasi indicatore biologico positivo a 250°F/121°C per

almeno 30 minuti, 0 @ 270°F/132°C per 10 minuti in uno sterilizzatore a vapore con spostamento per gravita, 0 a 270°F/132°C per 4 minuti in uno sterilizzatore a vapore con
rimozione dinamica dell'aria prima dello smaltimento.

Per maggiori informazioni, contattare il rappresentante 3M della propria area oppure selezionare il proprio Paese sul sito 3M.com.

Glossario dei simboli
Titolo del simbolo

imbolo | Descrizione del simbolo
Mostra il produttore del dispositivo medico come definito nel Regolamento sui dispositivi medici (UE) 2017/745
precedentemente Direttiva UE 93/42/CEE. Fonte: IS0 15223, 5.1.1

[ %)

Produttore

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

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

Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da potere identificare il lotto o la partita. Fonte: ISO 15223,
515

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

Numero di lotto

Rimanda a un dispositivo medico il cui uso € previsto per un’unica volta o il cui uso & previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento. Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per acquisire informazioni importanti relative alla
sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per vari motivi, essere presentate sul dispositivo medico
stesso. Fonte: IS0 15223, 5.4.4

Indicatore vapore steam | fIndica che il prodotto & progettato per I'uso con processi di sterilizzazione a vapore. Fonte: 1SO 11140-1,5.6
Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

No riutilizzo

Attenzione




Indicador bioldgico de lectura super rapida

3M™ Attest™ 1491

Descripcion del producto INDICADOR DEL

El indicador bioldgico de lectura PROCESO
superrapida 1491 Attest™ de TAPA DEL I8 CON

3M™ (tapa azul, en adelante ETIQUETA >
conocido como IB 1491) es un

indicador biolégico auténomo que VIAL

fue disefiado especificamente

para pruebas de calificacion AMPOLLA DE MEDIO

répida y confiable como también TRTURADOR DE

para el control de rutina en

procesos de esterilizacion por AMPOLLAS

vapor con desplazamiento por MATERIAL NO TEJIDO
gravedad a 270 °F (132 °C) y

275 °F (135 °C) cuando se lo CAMARA DE

utiliza en conjunto con el modelo CRECIMIENTO \
490 de lector automatico Attest™ PORTADOR DE

de 3M™ (en adelante conocido ESPORAS

como Lector Autdmatico 490) o0 el
lector automético 490H Attest™
de 3M™ con una version de

Figura 1: Disefio del Indicador bioldgico de
lectura superrapida 1491 3M™ Attest™

software 4.0.0 o posterior (en

adelante Lector Automatico 490H) o un Minilector automético 490M Attest™ de
3M™ (en adelante conocido como Lector automético 490M). El IB 1491 es un
dispositivo de un solo uso.

La figura 1 es un esquema que muestra el disefio del 1B 1491. El disefio
autdnomoincluye un portador de esporas de Geobacillus stearothermophilus

(antes conocida como Bacillus stearothermophilus) y una ampolla de medio que
contiene medios bacterioldgicos que cumple con los requisitos para la capacidad

de promocion del crecimiento. El portador de esporas y la ampolla de medio estan
contenidos en un vial plastico que tiene una tapa azul. En el extremo de la tapa tiene
un indicador de proceso quimico que cambia de rosa a marrén claro 0 més oscuro
cuando se lo expone al vapor.

EI1B 1491 utiliza el sistema de enzimas a-glucosidasa, que son generadas

naturaimente dentro de las células en crecimiento de Geobacillus stearothermophilus.

La deteccion de a-glucosidasa en su estado activo se realiza cuando se mide

la fluorescencia con la hidrolisis enzimética de un sustrato no fluorescente,

4-metilumbeliferil-c.-D-glucdsido (MUG). EI Autolector 490 detecta el subproducto
resultante, 4-meti i (MU) Lapi de

durante el tiempo de incubacion especificado del 1B 1491 en el lector automético

490, 490H 0 490M indica un fallo en el proceso de esterilizacion por vapor.

1B 1491 también puede indicar Ia p ia de de G.

mediante una reaccion de cambio de color de pH visible. La actividad bloqmmlca del
organismo G.stearothermophilus produce subproductos metabdlicos que hacen que
¢l medio cambie de color piirpura a amarillo, lo que también podria indicar una falla
en el proceso de esterilizacion por vapor. El uso de este método de indicacion es
opcional y, por lo general, estd restringido a estudios especiales.

1B 1491 cumple con las normas IS0 11138-1:2017 150 11138-3:2017.

Tiempos de lectura

La lectura superrapida y los tiempos de incubacion del cambio de color de pH
visible opcional de 24 horas se han correlacionado con un periodo de incubacion

de 7 dias de acuerdo al protocolo de Tiempo de Incubacion Reducido de la FDA.

Los indicadores procesados se examinaron a las 24 horas y 7 dias para detectar un
cambio visual del color por pH. Se comp los de iay las
lecturas de cambio de color de pH visible de 24 horas con las lecturas de cambio de
color de pH visible de 7 dias para determinar el tiempo de lectura del indicador. El
tiempo para un resultado fluorescente viene determinado por la version del software
programada en el lector automtico.

Resultado fluorescente a los 24 minutos

Los IB 1491 incubados en un lector automatico 490 0 490H con la version de

software 4.0.0 o posterior 0 en un lector automético 490M tienen un resultado

de tiempo de incubacién reducido de 24 minutos que se correlaciona con el

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

Resultado fluorescente a los 30 minutos

Los B 1491 incubados en un lector automético 490 con la versién de software

inferior a 4.0.0 tienen un resultado de tiempo de incubacion reducido de

30 minutos que se correlaciona con el resultado de lectura visual de 7 dias

(168 horas) =97 % del tiempo.

Resultado del cambio de color de pH visible a las 24 horas

Los IB 1491 incubados en un lector automético 490, 490H o 490M tienen

resultados de tiempo de incubacion reducido de 24 horas que se correlacionan

con el resultado de lectura visual a los 7 dias (168 horas) el =97 % del tiempo.
Debido a la alta confiabilidad del resultado fluorescente, no hay ventaja de incubar el
1B 1491 después de que se haya determinado y registrado el resultado fluorescente
por el lector automético 490, 490H 0 490M.
Nota: Para determinar la version del software en un lector automético 490 0 490H,
presione el boton de informacion una vez. El lector automatico mostraré dos lineas
de texto en la pantalla LCD. La fila superior indica (de izquierda a derecha):

*  Nimero de serie

e Version del software (V X.Y.Z)

¢ Fechay hora actuales.




Instrucciones de uso

Utilice el Indicador bioldgico 1491 de lectura superrapida Attest™ de 3M™ junto
con el lector automético 490 0 490H Attest™ de 3M™ con una version de software
4.0.0 0 superior, 0 el Minilector automatico 490M Attest™ de 3M™ para controlar
los siguientes ciclos.

Tipo de esterilizacion Hora
270 °F (132 °C) 3 minutos
Ciclo de esterilizacion por vapor, 270 °F (132 °C) 10 minutos
desplazamiento por gravedad 275 °F (135 °C) 3 minutos
275 °F (135 °C) 10 minutos
Contraindicaciones
Ninguna
Advertencias

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

Permita que el 1B se enfrie durante el periodo de tiempo recomendado antes
de activarlo. La activacion o la manipulacion excesiva del IB antes de enfriarlo
pueden causar el estallido de la ampolla de vidrio.

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

Tome el IB por la tapa al aplastarlo, sacudirlo o darle golpecitos.

No use sus dedos para aplastar la ampolla de vidrio.

Precauciones

1. NO use el IB 1491 para monitorear ciclos de esterilizacion para los que no estd
disefiado:

o Ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion dindmica de aire a
275 °F (135 °C), 270 °F (132 °C) 0 250 °F (121 °C).

 Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad
2250 °F (121 °C).

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

2. Elesterilizador debe tener un tiempo de calentamiento critico de 1,5 minutos
para matar el IB 1491 en 3 minutos. Si el tiempo de calentamiento critico es
inferior a 1,5 minutos, amplie el tiempo de exposicion del ciclo a 4 minutos para
lograr una muerte consistente.

3. Parareducir el riesgo asociado a resultados incorrectos:

¢ No coloque cinta o etiquetas en el IB 1491 antes de Ia esterilizacion
0 incubacidn.
No incube un IB 1491 si después del procesamiento y antes de la activacion
del IB se observa que tiene una ampolla de medio rota. Vuelva a probar el
esterilizador con un nuevo indicador bioldgico.
Después del procesamiento, permita que el IB se enfrie durante 10 minutos
antes de la incubacion.
Después de la activacion del IB, asegtirese de que el medio haya fluido a la
cémara de crecimiento de esporas.

Frecuencia de monitoreo:

Siga las Politicas y Procedimientos de las instalaciones que deben especificar una
frecuencia de monitoreo del IB que cumpla con las practicas recomendadas por la
asociacion profesional o las pautas y estandares nacionales. Como mejor préctica y
para proporcionar la mejor seguridad del paciente, 3M recomienda que cada carga
de esterilizacion por vapor sea controlada con un IB apropiado.

Instrucclones de uso

. Identifique el IB 1491 anotando el esterilizador, nimero de carga y fecha de
procesamiento en la etiqueta del indicador. No coloque otra etiqueta o cinta
indicadora en la ampolla o en la tapa.

2. Cologue el IB 1491 en una confi ion de bandeja rep iva segun lo
recomiendan las directrices de la asociacion profesional o los estandares del
pais para précticas hospitalarias.

3. Coloque la bandeja representativa en el drea més desafiante del esterilizador.
Por lo general, suele ser la estanteria inferior, sobre el desagie, pero para
identificar la zona de la cAmara menos favorable a la esterilizacion, deberia
consultar al fabricante del esterilizador.

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

5. Después de completar el ciclo, saque la bandeja representativa del esterilizador
y retire el 1B 1491.

6. Permita que el IB 1491 se enfrie durante 10 minutos antes de la activacion.

7. Verifique el indicador de proceso en la parte superior de la tapa del IB 1491. Un
cambio del color rosa a marrén claro 0 més oscuro confirma que el 1B 1491 fue
expuesto al proceso de vapor. Este cambio de color no es indicio de que el
proceso de vapor haya sido suficiente para lograr la esterilidad. Si el indicador
de proceso no presenta cambios, compruebe los monitores fisicos
del esterilizador.




8. Paraactivar el indicador bioldgico,
coldquelo en un Activador de
indicador bioldgico Attest™.
Cierre y apriete el activador
para cerrar la tapa del IB 1491
y aplaste la ampolla de medio.
Luego retire el B y sactdalo
(vea las imagenes a la derecha).
Verifique visualmente que el
medio haya fluido a la camara
de crecimiento en el fondo de
la ampolla. Si el medio no ha
llenado la camara de crecimiento,
sostenga el IB por la tapa y
saclidalo hasta que el medio llene
la camara de crecimiento. Coloque
el B 1491 activado:

— en un pocillo de incubacion
de un Lector automético 490
0490H con una version de
software 4.0.0 o superior

0 bien,

9. Por cada dia que se incube un 1B 1491 procesado, active e incube al menos un
IB 1491 no procesado para usarlo como control positivo. Siga las instrucciones
de activacion provistas en el paso 8 anterior. Escriba una "C" (para "control")
y Ia fecha en la etiqueta del IB. El control positivo debe tener el mismo cédigo
de lote que el indicador bioldgico procesado. Es una buena practica usar un
control positivo por cada dia que se incube un IB 1491 procesado. Esto ayuda
a confirmar:

que se cumplen las temperaturas de incubacion correctas;

que la viabilidad de las esporas haya sido alterada debido a una
temperatura de almacenamiento, humedad o proximidad inadecuados a
productos quimicos;

— enun pocillo de i
de un Lector automético 490
con una version de software
inferior a 4.0.0, que esta
codificado en color azul
(p.¢j., configurado para incubar
B 1491)

0 bien,

— en cualquier pocillo de un
lector automatico 490M

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

° la idad del medio para promover un crecimiento rapido; y
un buen funcionamiento del lector automatico.
10. Incubacion y lectura:

Incube los 1B 1491 de control positivo y los procesados con vapor en un lector
automatico 490, un lector automético 490H con la versién de software 4.0.0

0 superior, 0 un lector automético 490M. Consulte el manual del operario del
lector automatico correspondiente para obtener indicaciones del uso adecuadas
de este equipo. El lector automético indicara un resultado positivo en cuanto se
obtenga. La lectura negativa definitiva del 1B 1491 se realiza al cabo de:

— 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.

— 30 minutos en lectores automaticos 490 con una version de software
inferior a 4.0.0.

Una vez que se muestran y registran los resultados, se pueden descartar los
1B 1491.

Interpretacion de los resultados:
Resultados fluorescentes

EI 1B 1491 de control positivo (no procesado) debe proporcionar un resultado de
fluorescencia positivo (“+" en la pantalla del lector automatico). Los resultados de
los IB 1491 procesados no son validos hasta que el control positivo dé una lectura
de fluorescencia positiva. Si el control positivo es negativo ("-" en la pantalla),

consulte la guia de resolucién de problemas del manual del operario del lector

ico. Repita la prueba del lector automatico con un nuevo control positivo.

Con los IB 1491 procesados, un resultado positivo (+ en la pantalla ) indica una
falla en el proceso de esterilizacion. Una lectura final negativa del 1B 1491 (- en la
pantalla) después del tiempo de incubacion especificado indica un proceso de
esterilizacion aceptable.

Acttie de inmediato con cualquier resultado positivo de IB. Determine Ia causa del IB
positivo segtin las politicas y los procedimientos de la instalacién. Siempre vuelva a
probar el esterilizador y no use el esterilizador para procesar las cargas hasta que
obtenga tres resultados negativos consecutivos del IB.



Resultado del cambio de color de pH visible

Por lo general, se descarta el IB 1491 después de que se haya registrado el resultado fluorescente. Sin embargo, si se desean estudios especiales, se puede incubar el

1B 1491 para un resultado de cambio de color de pH visible. Después de la activacion y durante la incubacion, el material blanco no tejido absorbera el indicador pirpura de
bromocresol, el colorante indicador sensible al pH en el medio de crecimiento, y aparecerd azul. En el caso del control positivo de un IB, aparecera un cambio del color amarillo
del medio de crecimiento o del material no tejido dentro de las 24 horas. Cualquier observacion de un color amarillo dentro de la ampolla indica un resultado positivo.

En el caso de un IB 1491 procesado, un cambio del color del medio o el material no tejido de pirpura a amarillo indica una falla en el proceso de esterilizacion. Un resultado
negativo del cambio de color de pH, es decir, que el medio y el material no tejido permanecen morados/azules, se puede evaluar a las 24 horas.

Almacenamiento

* Serecomienda el almacenamiento en la bolsa original en condiciones de temperatura ambiente normales: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % de humedad relativa (HR).

o No almacene los IB 1491 cerca de esterilizantes u otros productos quimicos.

Eliminacion

Deseche los 1B 1491 usados de acuerdo con la politica de su centro de atencion médica. Es recomendable que esterilice por vapor los indicadores bioldgicos positivos a 250

°FA121 °C durante al menos 30 minutos, 0 a 270 °F/132 °C durante 10 minutos en un esterilizador por vapor por desplazamiento de gravedad, 0 a 270 °F/132 °C durante 4
minutos en un esterilizador por vapor dindmico por eliminacion de aire antes de su eliminacion.

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

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcion y referencia

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

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

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

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

> @ E R

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

Para obtener més informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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Indicador Bioldgico de Lectura Extrarrapida
Attest™ 1491 de 3M™

Descripcion del producto

El indicador bioldgico de lectura INDIC/}’%%FEE%

slper répida 1491 3M™ Attest™ TAPA DEL B

(tapa azul, de aqui en adelante, CON ETIQUETA >
IB 1491) es un indicador bioldgico

autdnomo especificamente VIAL
disefiado para ensayos de

calificacion y controles de rutina AMPOLLA DE MEDIO
rapidos y confiables de los

procesos de esterilizacion por TRITURADOR DE

vapor de desplazamiento por AMPOLLAS
gravedad a 270 °F (132 °C) y

275 °F (135 °C) cuando se usa MATERIAL NO TEIDO

junto con el lector automatico CAMARA DE

490 3M™ Attest™ (de aqui CRECIMIENTO \
en adelante, lector aut’o_rnético PORTADOR DE

490), un lector automatico ESPORAS

490H 3M™ Attest™ con una
version de software 4.0.0 0
superior (de aqui en adelante,
lector automatico 490H) o un
minilector automatico 490M 3M™ Attest™ (de aqui en adelante, lector automético
490M). EI IB 1491 es un dispositivo de uso tnico.

La figura 1 es un esquema que muestra el disefio del IB 1491. El disefio auténomo
incluye un portador de esporas de Geobacillus stearothermaphilus (antes conocida
como Bacillus stearothermophilus) y una ampolla de medio que contiene medios
bacteriologicos que cumple con los requisitos para la idad de p! ion del
crecimiento. El portador de esporas y la ampolla de medio estn contenidos en un
vial pléstico que tiene una tapa azul. En el extremo de la tapa tiene un indicador
de proceso quimico que cambia de rosa a marrén claro 0 més oscuro cuando se lo
expone al vapor.

EI B 1491 utiliza el sistema de enzimas a-glucosidasa, que se genera de forma
natural dentro de las células en crecimiento de Gt i i

La a-glucosidasa en su estado activo se detecta midiendo la fluorescencia
producida por la hidrdlisis enzimética de un sustrato no fluorescente,
4-metilumbeliferil-c.-D-glucésido (MUG). El derivado fluorescente resultante,
4-metilumbeliferona (MU) se detecta en el lector automatico 490. La presencia

de fluorescencia dentro del tiempo de incubacion especificado del IB 1491 en el
lector automatico 490, 490H 0 490M indica una falla en el proceso de esterilizacion
por vapor.

Figura 1: Disefio del Indicador bioldgico de
lectura superrapida 1491 3M™ Attest™

EI 1B 1491 también puede indicar la presencia de organismos de

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

La actividad bioguimica del organismo G. stearothermophilus produce subproductos
metabdlicos que hacen que el medio cambie de color pirpura a amarillo, lo que
también podria indicar una falla en el proceso de esterilizacion por vapor. El uso

de este método de indicacion es opcional y, por lo general, esté restringido a
estudios especiales.

EIB 1491 cumple con las normas ISO 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tiempos de lectura

La lectura superrapida y los tiempos de incubacion del cambio de color de pH
visible opcional de 24 horas se han correlacionado con un periodo de incubacion
de 7 dias de acuerdo al protocolo de Tiempo de Incubacion Reducido de la FDA.
Los indi p se inaron a las 24 horas y 7 dias para detectar un
cambio visual del color por pH. Se comp los de iay las
lecturas de cambio de color de pH visible de 24 horas con las lecturas de cambio
de color de pH visible de 7 dias para determinar el tiempo de lectura del indicador.
El tiempo para un resultado fluorescente viene determinado por la version del
software programada en el lector automatico.

Resultado fluorescente a los 24 minutos

Los IB 1491 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 a los 7 dias (168 horas) = 97 % del tiempo.

Resultado fluorescente a los 30 minutos

Los IB 1491 incubados en un lector automatico 490 con la version de software

anterior a 4.0.0 tienen un resultado de tiempo de incubacion reducido de

30 minutos que se correlaciona con el resultado de lectura visual de 7 dias

(168 horas) =97 % del tiempo.

Resultado del cambio de color de pH visible a las 24 horas

Los IB 1491 incubados en un lector automatico 490, 490H 0 490M presentan

resultados de tiempo de incubacion reducidos de 24 horas que se correlacionan

con el resultado de lectura visible a los 7 dias (168 horas) > 97 % del tiempo.
Debido a la alta confiabilidad del resultado fluorescente, no existen ventajas para
incubar los IB 1491 después de que el lector automético 490, 490H o 490M haya
determinado y registrado el resultado de fluorescente.




Nota: Para determinar la version del software en un lector automético 490 0 490H,
presione el botdn de informacion una vez. El lector automatico mostrard dos lineas
de texto en la pantalla LCD. La fila superior indica (de izquierda a derecha):

* Nimero de serie

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

o Fechay hora actuales.

Instrucciones de uso

Use el indicador bioldgico de lectura stper rapida 1491 3M™ Attest™ junto con
el lector automatico 490 3M™ Attest™, el lector automético 490H 3M™ Attest™
con una version de software 4.0.0 o superior o el minilector automatico 490M
3M™ Attest™ para controlar los ciclos que aparecen a continuacion.

2.

3.

El esterilizador debe tener un tiempo de calentamiento critico de 1,5 minutos
para matar el IB 1491 en 3 minutos. Si el tiempo de calentamiento critico es
inferior a 1,5 minutos, amplie el tiempo de exposicion del ciclo a 4 minutos para
lograr una muerte consistente.

Para reducir el riesgo asociado a resultados incorrectos:

 No cologue cinta o etiquetas en el IB 1491 antes de la esterilizacion

0 incubacion.

No incube un IB 1491 si después del procesamiento y antes de la activacion
del IB se observa que tiene una ampolla de medio rota. Vuelva a probar el
esterilizador con un nuevo indicador bioldgico.

Después del procesamiento, permita que el IB se enfrie durante 10 minutos
antes de la incubacion.

Tipo de esterlizacion Tlgmpo o Después de la activacion del IB, asegurese de que el medio haya fluido a la
270 °F (132°°C) 3 minutos camara de crecimiento de esporas.
Ciclo de esterilizacion por vapor, 270 °F (132 °C) 10 minutos . ’
desplazamiento por gravedad 275 °F (135 °C) 3 minutos Fyecuencgg de momtqrgo: ) . -
275 °F (135 °C) 10 minutos Siga las Politicas y Procedimientos de las instalaciones que deben especificar una
ia de del IB que cumpla con las précticas recomendadas por la
Contraindicaciones iacion profesional o las pautas y estandares nacionales. Como mejor practica y
Ninguna para proporcionar la mejor seguridad del paciente, 3M recomienda que cada carga
de esterilizacion por vapor sea controlada con un IB apropiado.
Advertencias

Hay una ampolla de vidrio dentro del vial pléstico del indicador bioldgico (IB). Para
prevenir el riesgo de lesiones graves debido a la proyeccion de residuos por la
rotura de un IB:

Permita que el IB se enfrie durante el periodo de tiempo recomendado antes
de activarlo. La activacion o la manipulacion excesiva del IB antes de enfriarlo
pueden causar el estallido de la ampolla de vidrio.

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

Tome el IB por la tapa al aplastarlo, sacudirlo o darle golpecitos.

No use sus dedos para aplastar la ampolla de vidrio.

Precauciones
1. NO use el IB 1491 para monitorear ciclos de esterilizacion para los que no
estd disefiado:
 Ciclos de esterilizacion por vapor con extraccion dinamica de aire a
275 °F (135 °C), 270 °F (132 °C) 0 250 °F (121 °C).
* Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento por gravedad a
250 °F (121 °C).
* Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno u otros procesos de esterilizacion
a baja temperatura.
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Instrucciones de uso

1.

. Coloque el 1B 1491 en una ce

Identifique el 1B 1491 anotando el esterilizador, nimero de carga y fecha de
procesamiento en la etiqueta del indicador. No cologue otra etiqueta o cinta
indicadora en la ampolla o en la tapa.

6n de bandeja rep segun
lo recomendado por las pautas de la asociacion profesional o las normas
nacionales para la préctica hospitalaria.

. Cologue la bandeja representativa en el area més desafiante del esterilizador.

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

. Procese la carga de acuerdo con las précticas recomendadas.
. Después de completar el ciclo, saque la bandeja representativa del esterilizador

y retire el IB 1491.

. Permita que el IB 1491 se enfrie durante 10 minutos antes de la activacion.
. Verifique el indicador de proceso en la parte superior de la tapa del 1B 1491. Un

cambio del color rosa a marron claro o més oscuro confirma que el 1B 1491 fue
expuesto al proceso de vapor. Este cambio de color no es indicio de que el
proceso de vapor haya sido suficiente para lograr la esterilidad. Si el indicador
de proceso no presenta cambios, compruebe los monitores fisicos

del esterilizador.



8. Paraactivar el indicador bioldgico,

coldquelo en un Activador de
indicador bioldgico Attest™.
Cierre y apriete el activador
para cerrar la tapa del IB 1491

y aplaste la ampolla de medio.
Luego retire el B y sactdalo
(vea las imagenes a la derecha).
Verifique visualmente que el
medio haya fluido a la camara
de crecimiento en el fondo de
la ampolla. Si el medio no ha
llenado la camara de crecimiento,
sostenga el IB por la tapa y
saclidalo hasta que el medio
llene la camara de crecimiento.
Coloque el IB 1491 activado:

— en un pocillo de incubacion
de un Lector automético 490
0490H con una version de
software 4.0.0 o superior;

0 bien,

— en un contenedor de
incubacion de un lector
automatico 490 con una
version de software inferior a
4.0.0, con cddigo de color azul
(es decir, configurado para
incubar los IB 1491)

0

— en cualquier contenedor de un
lector automatico 490M

y aguarde el resultado. Consulte

el Manual del operador del Lector

automético para obtener més informacion sobre su uso.

9. Por cada dia que se incube un 1B 1491 procesado, active e incube al menos un
IB 1491 no procesado para usarlo como control positivo. Siga las instrucciones
de activacion provistas en el Paso 8 anterior. Escriba una “C” (para “control”)
y Ia fecha en la etiqueta del IB. El control positivo debe tener el mismo cédigo
de lote que el indicador bioldgico procesado. Es una buena practica usar un
control positivo por cada dia que se incube un IB 1491 procesado. Esto ayuda
a confirmar:

que se cumplen las temperaturas de incubacion correctas,

que la viabilidad de las esporas no ha sido alterada debido a una
temperatura de almacenamiento o humedad inadecuadas, o proximidad
a productos quimicos,

la capacidad del medio para promover un crecimiento répido, y

un buen funcionamiento del lector automatico.

10. Incubacion y lectura:

Incube los 1B 1491 procesados con vapor y de control positivo en un lector
automatico 490, un lector automético 490H con una version de software 4.0.0
0 superior o un lector automatico 490M. Consulte el Manual del operador del
lector automatico correspondiente para utilizar este equipo correctamente.

El lector automatico indicara un resultado positivo tan pronto como se obtenga.
La lectura negativa final del IB 1491 se realiza al cabo de

— 24 minutos en los lectores autométicos 490 0 490H con una versin de
software 4.0.0 o superior y en los lectores automaticos 490M.

— 30 minutos en los lectores autométicos 490 con una version de software
inferior a 4.0.0.

Una vez que se muestran y registran los resultados, se pueden descartar los
1B 1491.

Interpretacion de los resultados:

Resultados fluorescentes
EI 1B 1491 de control positivo (no procesado) debe arrojar un resultado de fluorescencia
positivo (+ en la pantalla de! lector atico). Los p del IB 1491

no son validos hasta que el control positivo marque fluorescencia positiva. Si el control
positivo marca negativo (- en la pantalla), consulte la Guia de solucion de problemas
del Manual del operador del lector automético. Vuelva a realizar la prueba en el lector
automético con un nuevo control positivo.

Con los 1B 1491 procesados, un resultado positivo (+ en la pantalla) indica una falla
en el proceso de esterilizacion. Una lectura negativa final del 1B 1491 procesado

(- en la pantalla) tras el tiempo de incubacion especificado indica un proceso de
esterilizacion aceptable.

Acttie de inmediato con cualquier resultado positivo de IB. Determine la causa del
IB positivo seguin las politicas y los procedimientos de la instalacion. Siempre vuelva
aprobar el esterilizador y no use el esterilizador para procesar las cargas hasta que
obtenga tres resultados negativos consecutivos del IB.



Resultado del cambio de color de pH visible (opcional)

Por lo general, se descarta el IB 1491 después de que se haya registrado el resultado fluorescente. Sin embargo, si se desean estudios especiales, se puede incubar el

1B 1491 para un resultado de cambio de color de pH visible. Después de la activacion y durante la incubacion, el material blanco no tejido absorbera el indicador pirpura de
bromocresol, el colorante indicador sensible al pH en el medio de crecimiento, y aparecerd azul. En el caso del control positivo de un IB, aparecera un cambio del color amarillo
del medio de crecimiento o del material no tejido dentro de las 24 horas. Cualquier observacion de un color amarillo dentro de la ampolla indica un resultado positivo.

En el caso de un IB 1491 procesado, un cambio del color del medio o el material no tejido de pirpura a amarillo indica una falla en el proceso de esterilizacion. Un resultado
negativo del cambio de color de pH, es decir, que el medio y el material no tejido permanecen morados/azules, se puede evaluar a las 24 horas.

Almacenamiento

* Serecomienda el almacenamiento en la bolsa original en condiciones de temperatura ambiente normales: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % de humedad relativa (HR).

o No almacene los IB 1491 cerca de esterilizantes u otros productos quimicos.

Eliminacion

Deseche los 1B 1491 usados de acuerdo con la politica de su centro de atencion médica. Es recomendable que esterilice por vapor los indicadores bioldgicos positivos a 250

°FA121 °C durante al menos 30 minutos, 0 a 270 °F/132 °C durante 10 minutos en un esterilizador por vapor por desplazamiento de gravedad, 0 a 270 °F/132 °C durante 4
minutos en un esterilizador por vapor dindmico por eliminacion de aire antes de su eliminacion.

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

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo | Descripcion y referencia

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

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

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

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

Namero de referencia Indica el nimero de catalogo del fabricante para que el dispositivo médico puede identificarse. Fuente: 1SO 15223,5.1.6
No reutiizar Indica que un dispositivo médico esté pensado para un solo uso o para un (nico paciente solo durante una intervencion.
Fuente: IS0 15223, 5.4.2
Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener informacion cautelar importante como
Precaucion avisos y precauciones que, por una serie de motivos, no pueden exponerse en el dispositivo médico en si. Fuente: IS0 15223,

> @ E R

5.4.4

Indicador para esterilizacion

al vapor
Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

Indica que el producto se disefi para su uso en procesos de esterilizacion a vapor. Fuente: 1S0 11140-1,5.6
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3M™ Attest™ Supersnelle Lezer voor
Biologische Indicator 1491

@>

Productomschrijving

PROCESINDICATOR
De 3M™ Attest™ Supersnelle
Lezer voor Biologische DOP VAN BI
Indicator 1491 (blauwe dop, MET LABEL
hierna ‘Bl 1491’ genoemd)
is een autonome biologische BUISE
indicator die specifiek is
ontworpen voor snelle en MEDIUMAMPUL
betrouwbare kwalificatietesten
en routinematige bewaking AMPULPLETTER
van stoomsterilisatieprocessen NON-WOVEN
met zwaartekrachtverplaatsing MATERIAAL

bij 132 °C (270 °F) en 135 °C
(275 °F) bij gebruik in combinatie
met de 3M™ Attest™ auto-
aflezer 490 (hierna ‘auto-aflezer
490" genoemd), een 3M™
Attest™ auto-aflezer 490H met
softwareversie 4.0.0 of hoger
(hierna ‘auto-aflezer 490H
genoemd), of een 3M™ Attest™
mini-auto-aflezer 490M (hierna ‘auto-aflezer 490M’ genoemd). De Bl 1491 is een
apparaat voor eenmalig gebruik.

Afbeelding 1 bevat een schematische weergave van het ontwerp van de Bl 1491.
Het autonome ontwerp omvat een sporendrager met sporen van Geobacillus
stearothermophilus (eerder bekend als Bacillus stearothermophilus) en een
medlumampul met een bacterlolog|sch medium dat voldoet aan de vereisten voor

en de medi zijn omsloten
door een plastlc bms1e met een bIauwe dop. Boven op de dop bevindt zich een

die door aan stoom verandert van roze naar

lichtbruin nf donkerder bruin.
De Bl 1491 maakt gebruik van het «.-glucosidase-enzymsysteem, dat op natuurlijke
Wwijze ontstaat in g cellen van G In actieve
vorm wordt o- glucosmase gedetecteerd door meting van de fluorescentie die

GROEIKAMER

SPORENDRAGER

Afbeelding 1: ontwerp van de 3M™ Attest™
biologische indicator 1491 met snelle aflezing

wordt gepi door enzy drolyse van een niet
substraat, 4-methylumbelliferyl-c.-D-glucoside (MUG). Het resulterende

p 4- lliferon (MU) wordt gedetecteerd
in auto- aflezer 490. De igheid van fl ie binnen de opgeg:

incubatietijd van de Bl 1491 in auto-aflezer 490, 490H of 490M wijst op een fout in
het stoomsterilisatieproces.

De Bl 1491 kan ook de id van G.

aanduiden met een zichtbare pH-verkleuringsreactie. Door biochemische activiteit
van het G. stearothermophilus-organisme ontstaan metabolische nevenproducten
die ervoor zorgen dat het medium van paars naar geel verkleurt, waarmee 0ok
een fout in het stoomsterilisatieproces wordt aangegeven. Het gebruik van deze
indicatiemethode is optioneel en is doorgaans beperkt tot speciale onderzoeken.

B 1491’s voldoen aan IS0 11138-1:2017 en IS0 11138-3:2017.

Aflezingstijden

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

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

24 uur en na 7 dagen onderzocht op detectie van een zichtbare pH-verkleuring. De
aflezingen van de fluorescentieresultaten en de zichtbare pH-verkleuring na 24 uur
werden vergeleken met de aflezingen van de zichtbare pH-verkleuring na 7 dagen
om de aflezingstijd van de indicator te bepalen. De tijd tot een fluorescentieresultaat
wordt bepaald door het dat is geir op de auto-aflezer.

Fluorescent resultaat na 24 minuten

Bl 1491’s die worden geincubeerd in een auto-aflezer 490 of 490H met
softwareversie 4.0.0 of hoger of in een auto-aflezer 490M hebben > 97% van
de tijd na een beperkte incubatietijd van 24 minuten een resultaat dat gelijk is
aan het zichtbare aflezingsresultaat na 7 dagen (168 uur).

Fluorescent resultaat na 30 minuten

Bl 1491’s die worden geincubeerd in een auto-aflezer 490 met softwareversie

4.0.0 of hoger hebben > 97% van de tijd na een beperkte incubatietijd van

30 minuten een resultaat dat gelijk is aan het zichtbare aflezingsresultaat na

7 dagen (168 uur).

Resultaat van zichtbare pH-verkleuring na 24 uur

BI 1491’s die worden geincubeerd in een auto-aflezer 490, 490H of 490M

hebben > 97% van de tijd na een beperkte incubatietijd van 24 uur resultaten

die gelijk zijn aan het zichtbare aflezingsresultaat na 7 dagen (168 uur).
Wegens de hoge id van het is er geen voordeel
om de Bl 1491’s te incuberen nadat het fluorescentieresultaat door auto-aflezer 490,
490H of 490M is bepaald en geregistreerd.
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Opmerking: druk één keer op de informatieknop om de softwareversie van een
auto-aflezer 490 of 490H vast te stellen. Er worden twee regels tekst weergegeven
op het Icd-scherm van de auto-aflezer. De bovenste regel bevat (van links
naar rechts):

e Serienummer

o Softwareversie (V X.Y.Z)

* Huidige datum en tijd

Indicaties voor gebruik

Gebruik de 3M™ Attest™ biologische indicator 1491 met snelle aflezing in
combinatie met 3M™ Attest™ auto-aflezer 490, de 3M™ Attest™ auto-aflezer
490H met softwareversie 4.0.0 of hoger of de 3M™ Attest™ mini-auto-aflezer
490M voor controle van de onderstaande cycli.

2. De sterilisator moet een opwarmingstijd van 1,5 minuut hebben om de
BI 1491 te neutraliseren in 3 minuten. Wijzig de cyclusblootstellingstijd
bij een opwarmingstijd van minder dan 1,5 minuut in 4 minuten voor
consistente neutralisatie.
3. Risico in verband met onjuiste resultaten beperken:
 Plaats voorafgaand aan sterilisatie of incubatie geen tape of labels op de
BI 1491,
Incubeer een Bl 1491 niet als de mediumampul na verwerking en
voorafgaand aan activering kapot is. Test de sterilisator opnieuw met een
nieuwe biologische indicator.
Laat de Bl na verwerking 10 minuten afkoelen voordat u deze incubeert.
Controleer na activering van de Bl of het medium naar de sporengroeikamer

Sterilisatietype Temperatuur Tijd s gestroom.

132 °C (270 °F) 3 minuten Controlefrequentie:
Stoomsterilisatiecyclus met 132°C (270 °F) 10 minuten Volg het beleid en de procedures van uw instelling. Hierin zou een
2waartekrachtverplaatsing 135 °C (275 °F) 3 minuten BI- f C { 4 moeten zijn opgenomen die overegnkomt‘met”de door

135 °C (275 °F) 10 minuten professionele instanties aanbevolen praktijken en/of nationale richtlijnen en

normen. Als best practice en voor optimale patiéntveiligheid adviseert 3M elke

Contra-indicaties stoomsterilisatielading te controleren met een geschikte Bl.
Geen Gebrmksaanwuzmg
Waarschuwingen . Schrijf de sterilisatoridentificatie, het ladingnummer en de verwerkingsdatum

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

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

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

Draag een veiligheidsbril wanneer u de Bl activeert.
Houd de Bl tijdens het pletten, schudden of aantikken vast bij de dop.
Plet de glazen ampul niet met uw vingers.

Voorzorgsmaatregelen
1. Gebruik de Bl 1491 NIET voor controle van sterilisatiecycli als deze niet is
ontworpen voor gebruik met:
* Stoomsterilisatiecycli met dynamische luchtverwijdering bij 135 °C (275 °F),
132 °C (270 °F) en/of 121 °C (250 °F).
. ilisatiecycli met zwaar bij 121 °C (250 °F).
* Depyrogenatie, chemische damp, ethyleenoxide of andere
sterilisatieprocessen bij lage temperaturen.
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op het indicatorlabel van de Bl 1491. Plaats geen ander label of indicatortape op
het buisje of op de dop.

2. Plaats de B 1491 in een typische plateauconfiguratie, zoals is aanbevolen
volgens richtlijnen van professionele instanties of nationale normen
voor ziekenhuispraktijken.

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

4. \Verwerk de lading volgens de aanbevolen praktijken.
5. Haal het typische plateau na afloop van de cyclus uit de sterilisator en verwijder

de BI 1491.

6. Laat de Bl 1491 eerst 10 minuten afkoelen voordat u deze activeert.
7. Controleer de procesindicator boven op de dop van de Bl 1491. Een verkleuring

van roze naar lichtbruin of donkerder bruin wijst op blootstelling van de Bl 1491
aan het stoomproces. Met deze verkleuring wordt niet aangegeven dat het
stoomproces voldoende was om steriliteit te bereiken. Controleer de fysieke
controles van de sterilisator als de procesindicator niet is verkleurd.



8. Plaats de biologische indicator

in een Attest™ activator voor
biologische indicatoren om

deze te activeren. Sluit de
activator en knijp erin om de

dop van de Bl 1491 te sluiten

en de mediumampul te pletten.
Verwijder de Bl en schud deze
heen en weer (zie de afbeeldingen
rechts). Controleer visueel op het
medium in de groeikamer onder
in het buisje is g d. Als de

groeikamer niet is gevuld met het
medium, houdt u de Bl vast bij
de dop en schudt u deze heen en
weer totdat dit wel het geval is.
Plaats de geactiveerde Bl 1491:

— in een koker van een
auto-aflezer 490 of 490H met
softwareversie 4.0.0 of hoger

of

— in een incubatiekoker van
een auto-aflezer 490 met een
softwareversie lager dan 4.0.0
en een blauwe kleurcodering
(dat wil zeggen geconfigureerd
voor incubatie van Bl 1491's)

of

— in een willekeurige koker van
auto-aflezer 490M

en wacht op het

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

9. Activeer en incubeer op elke dag waarop er een B 1491 wordt geincubeerd ten
minste één niet-verwerkte Bl 1491 voor gebruik als positieve controle. Volg de
activeringsinstructies in stap 8 hierboven. Schrijf een ‘C’ ( voor ‘controle’) en
de datum op het label van de BI. De positieve controle moet uit dezelfde partij
afkomstig zijn als de verwerkte biologische indicator. Het is goed om op elke
dag waarop een verwerkte Bl 1491 wordt geincubeerd een positieve controle te
gebruiken. Dit helpt bij het bevestigen van de volgende zaken:

De juiste incubatietemperaturen zijn gebruikt.

De levensvatbaarheid van sporen is niet gewijzigd door een onjuiste
temperatuur, vochtigheid of nabijheid van chemicalién tijdens opslag.

Het medium kan snelle groei stimuleren.
De auto-aflezer werkt correct.
. Incubatie en aflezing:

Incubeer de positieve controle en de met stoom verwerkte Bl 1491’s in een
auto-aflezer 490, 490H met softwareversie 4.0.0 of hoger, of een auto-aflezer
490M. de toepasselijke i iding van de auto-aflezer
voor informatie over het juiste gebruik van de apparatuur. De auto- aflezer geeft
een positief resultaat aan zodra dat resultaat wordt verkregen. De definitieve
negatieve Bl 1491-aflezing vindt plaats na:

— 24 minuten in een auto-aflezer 490 of 490H met softwareversie 4.0.0 of
hoger en in auto-aflezers 490M.

— 30 minuten in een auto-aflezer 490 met een softwareversie lager dan 4.0.0.

Nadat de resultaten zijn weergegeven en geregistreerd, kunnen de Bl 1491’s
worden weggegooid.

Interpretatie van resultaten:

Fluorescentieresultaten

De BI 1491 moet als positieve controle (niet verwerkt) een positief
fluorescentieresultaat opleveren (+ op het lcd-scherm van de auto-aflezer).
Resultaten van verwerkte Bl 1491’s zijn pas geldig als de positieve controle

een positief i heeft opg d. Als het resultaat van de
positieve controle negatief is (- op het lcd-scherm), raadpleegt u het gedeelte
Probleemoplossing in de gebruikershandleiding. Test de auto-aflezer opnieuw met
een nieuwe positieve controle.

Bij verwerkte BI 1491’s duidt een positief resultaat (+ op het lcd-scherm) op een
fout in het sterilisatieproces. Een verwerkte Bl 1491 met een uiteindelijk negatief
aflezingsresultaat (- op het Icd-scherm) na de opgegeven incubatietijd duidt op een
acceptabel sterilisatieproces.

Onderneem onmiddellijk actie na positieve Bl-resultaten. Stel de oorzaak van de
positieve Bl vast volgens het beleid en de procedures van uw instelling. Test de
sterilisator altijd opnieuw en gebruik de sterilisator niet voor het verwerken van
ladingen totdat er drie g ieve Bl zijn behaald.

=




Resultaat van optionele zichtbare pH-verkleuring

De Bl 1491 wordt doorgaans weggegooid nadat het i is geregi Als er echter speciale onderzoeken gewenst zijn, kunnen de Bl 1491’s verder
worden geincubeerd voor een zichtbare pH-verkleuring. Na activering en tijdens incubatie absorbeert het witte non-woven materiaal de broomcresolpaars-indicator, de
pH-gevoelige indicatorkleurstof in het groeimedium, en wordt het blauw. Bij een positieve controle-Bl treedt binnen 24 uur een gele verkleuring van het groeimedium en/of het
non-woven materiaal op. De aanwezigheid van een gele kleur in het buisje duidt op een positief resultaat.

Bij een verwerkte Bl 1491 duidt een verkleuring van paars naar geel van het medium en/of het non-woven materiaal op een fout in het sterilisatieproces. Een negatief resultaat
van de pH-verkleuring, d.w.z. als het medium en het non-woven materiaal blauw/paars blijven, kan na 24 uur worden beoordeeld.

Bewaren

* Kan het beste worden bewaard in de oorspronkelijke doos en bij normale kameromstandigheden: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60% relatieve vochtigheid (RV).

* Bewaar Bl 1491’s niet in de buurt van sterilisatiemiddelen of andere chemicalién.

Afvoeren

Voer gebruikte Bl 1491’s af volgens het beleid van uw gezondheidszorginstelling. U kunt positieve biologische indicators voorafgaand aan het afvoeren gedurende ten minste

30 minuten bij 121 °C (250 °F) of gedurende 10 minuten bij 132 °C (270 °F) steriliseren in een stoomsterilisator met zwaartekrachtverplaatsing, of gedurende 4 minuten bij
132 °C (270 °F) in een stoomsterilisator met dynamische luchtverwijdering.

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

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en verwijzing
Fabrikant I Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals inieerd in de
hulpmiddelen (EU) 2017/745, voorheen de EU-richtlijn 93/42/EEG. Bron: IS0 15223, 5.1. 1
Productiedatum &I Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO 15223, 5.1.3
Te gebruiken tot g Geeft de datum aan waama het medische product niet meer mag worden gebruikt. IS0 15223, 5.1.4
Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of de partij kan worden geidentificeerd. Bron: IS0 15223, 5.1.5
Artikelnummer (5391e2 het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223,
Geen heraebruik ® Verwijst naar een medisch product dat voor eenmalig gebruik of gebruik bij een en dezelfde patiént tijdens een behandeling
9 is bedoeld. Bron: 1S0 15223, 5.4.2
Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor belangrijke veiligheidsinformatie als
Let op & waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om uiteenlopende redenen, niet op het medische hulpmiddel kunnen
worden Bron: IS0 15223, 5.4.4
Stoomindicator steam | | Geeft aan dat het product is ontworpen voor gebruik met sterilisatieprocessen met stoom. Bron: 1S0 11140-1, 5.6

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
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Biologisk indikator 3M™ Attest™
med ultrasnabb avldsning 1491

®

Produktbeskrivning PROCESSINDIKATOR
3M™ Attest™ biologiska
indikator med ultrasnabb BI LOCK MED ETIKETT —gp.

avlasning 1491 (blatt lock,

hédanefter bendamnd 1491 BI) FLASKA
ar en fristaende biologisk indikator

som dr speciellt utformad MEDIA AMPULL
for snabb och tillforlitlig

kvalificeringstestning FLASKKROSS
och rutindvervakning

av densitet-forskjutning FIBERDUKSMATERIAL

i angsteriliseringsprocesserma

vid av 270°F (132°C) och 275°F
(135°C) under anvéndning

i samband med 3M™ Attest™
Auto-reader 490 (hadanefter
bendmnd 490 Auto-reader),
3M™ Attest™ Auto-reader 490H
med mjukvaruversion 4.0.0 eller
senare (hédanefter benamnd
490H Auto-reader) eller SM™
Attest™ Mini Auto-reader 490M (hadanefter bendmnd 490M Auto-reader). 1491 Bl
ar endast avsedd for engéngsbruk.

En schematisk illustration av utformningen av 1491 Bl tillhandahalls i figur 1.
Den sjél designen i en sp med sporer av Geobacill
steamthermoph/lus (tidigare kénd som Bacillus stearothermaphilus) och en

som innehaller iskt medium som uppfyller kraven for att
framja tillvaxtforméagan. Sporbéraren och medietampullen finns i en plastflaska fylld
med ett blatt lock. En kemisk processindikator som forandras frén rosa till ljusbrun
eller morkare vid exponering for anga finns upptill pa locket.

1491 Bl anvénder sig av o- i temet, som g naturligt

i vaxande celler av Geobacillus stearothermophilus. o--glukosidas i sitt aktiva
tillstind detekteras genom matning av fluorescensen framstélld genom enzymatisk
hydrolys av ett icke substrat, 4. lliferyl-o.-D-glykos

id (MUG). Den erhélina fluo 4- lliferon (MU),
detekteras i 490 Auto-reader. Forekumsten av fluorescens inom den angivna
inkubationstiden for 1491 Bl i 490, 490H eller 490M Auto-reader indikerar

ett angsteriliseringsprocessfel.

TILLVAXTKAMMARE ~

SPORBARARE

Figur 1: 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1491 Design

1491 Bl kan ocksa indikera nérvaron av G. stearothermophilus organismer genom
en visuell pH-fargforandringsreaktion. Biokemisk aktivitet hos G. stearothermophilus
-organismen genererar metaboliska biprodukter som gor att mediet dndrar farg fran
lila till gult vilket ocksa indikerar ett angsteriliseringsprocessfel. Anvandningen av
denna indikeringsmetod &r frivillig och ar vanligtvis begrénsad till specialstudier.

1491 Bl uppfyller kraven i normerna IS0 11138-1:2017 och IS0 11138-3:2017.

Avlésningstider
Den ultrasnabba avidsningen och den valfria 24-timmars visuella indikationen
av pH- fargforandnngen i inkubationstiderna har korrelerats med en 7-dagars

fod enligt FDA:s 1 inkubationstidsprotokoll. Bearbetade
indikatorer undersoktes efter 24 timmar och 7 dagar for detektering av en
visuell pH-férgforéndring. Det fluorescerande resultatet och den 24-timmars
wsuella pH -fal forandnngsavlasnlngen jamfdrdes med den 7-dagars visuella
pH-fa i i for att indikatorns id. Tiden till
ett fluorescerande resultat bestdms av den pi ion som ar prc
pa Auto-reader.

24-minuters Fluorescerande resultat

1491 Bl inkuberades i en 490 eller 490H Auto-reader med mjukvaruversion

4.0.0 eller senare 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.

30-minuters Fluorescerande resultat

1491 Bl inkuberades i en 490 Auto-reader med mjukvaruversion under 4.0.0

med 30-minuters minskat inkubationstidsresultat som korrelerar med den

visuella avidsningens resultat efter 7 dagar (168 timmar) > 97 % av tiden.

24-timmars visuell pH-férgandringsresultat

1491 Bl inkuberade i antingen en 490, 490H eller 490M Auto-reader med en

24 timmars reducerad inkubationstid med resultat som korrelerar med den

visuella avidsningens resultat efter 7 dagar (168 timmar) > 97 % av tiden.
Pa grund av den hoga tillforlitligheten hos det fluorescerande resultatet finns det
ingen fordel med att inkubera 1491 Bl efter att det fluorescerande resultatet har
bestédmts av 490, 490H eller 490M Auto-reader och registrerats.
Obs! For att bestimma programvaruversionen pa en 490 eller 490H Auto-reader,
tryck en gang pé informationsknappen. Auto-reader visar tva textrader pa
LCD-skérmen. Den gvre raden indikerar (frén vénster till hoger):

e Serienummer

o Programvaruversion (V X.Y.Z)

o Aktuellt datum och tid




Indikationer for anvéndning

Anvéand 3M™ Attest™ biologiska indikator med ultrasnabb avlasning 1491

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 dvervaka cyklerna nedan.

Steriliseril Temp Tid
270°F (132°C) 3 minuter

Densitetsforskjutning 270°F (132°C) 10 minuter

Angsteriliseringscykel 275°F (135°C) 3 minuter
275°F (135°C) 10 minuter

Kontraindikationer

Ingen

Varning

Det finns en i med den bi indikatorn (BI). For att

undvika risk for allvarlig skada fran flygande skrap pa grund av en Bl som gétt
sonder:

L4t Bl svalna under den rekommenderade tidsperioden innan den aktiveras.
Aktivering eller dverdriven hantering av Bl fore kylning kan gora s att
glasampullen brister.

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

Hantera Bl genom locket nar du krossar, vander eller Klickar.

Anvénd inte fingrarna for att krossa glasampullen.

Sakerhetsétgarder

. ANVAND INTE 1491 BI férr att dvervaka steriliseringscykler som den inte ar
avsedd att klara av:

® 275°F (135°C), 270°F (132°C) och/eller 250°F (121°C) angsteriliseringscykler
med dynamiskt luftavidgsnande.

* 250°F (121°C) angsteriliseringscykler med densitetsforskjutning.

* Torr varme, kemisk anga, etylenoxid eller andra lagtemperatur
steriliseringsprocesser.

2. Sterilisatorn maste ha en 1,5 minuts igangséttningstid for att stoppa 1491 Bl
pé 3 minuter. Om igngséttningstiden ar under 1,5 minuter, utoka cykelns
exponeringstid till 4 minuter for att uppnd en konsekvent hamning.

w

. For att reducera risken for felaktiga resultat:
Placera inte tejp eller etiketter pa 1491 Bl fore sterilisering eller inkubation.

Inkubera inte en 1491 Bl om man, efter bearbetning och fore Bl-aktivering,
observerar en trasig medieampull. Testa om sterilisatorn med en ny biologisk
indikator.

Efter bearbetningen, &t Bl svalna i 10 minuter fore inkubation.
Efter Bl-aktiveringen, se till att media har fldat till sportillvéxtkammaren.

Overvakningsfrekvens:

Folj anl&ggningens Policyer och forfaranden som ska ange en Bl
dvervakningsfrekvens som dverensstdmmer med den professionella organisationens
rekommenderade praxis och/eller nationella riktlinjer och standarder. Som

bsta praxis och for optimal patientsakerhet rekommenderar 3M att varje
angsteriliseringshelastning dvervakas med en lamplig BI.

Bruksanvisning

. Identifiera 1491 Bl genom att skriva sterilisatorn, belastningsnumret och
bearbetningsdatum pa indikatoretiketten. Placera ingen annan etikett eller
indikatortejp pa flaskan eller pé locket.

2. Placera 1491 Blienrep i iguration enligt
i professionella organisationers nktllnjer eller nationella standarder
for sjukvardpraxis.

3. Placera den representativa brickan i steriliserarens mest utmanande omrade.
Detta ar typiskt pa bottenhyllan, Gver dréneringen, men steriliseringstillverkaren
bor konsulteras for att identifiera kammarens omrade som &r minst gynnsamt
for sterilisering.

4. Bearbeta lasten enligt rekommenderad praxis.

5. FEfter avslutad cykel, ta den rep brickan ur
1491 BI.

6. Lat 1491 Bl svalna i 10 minuter fore aktivering.

7. Kontrollera forloppsindikatorn pa toppen av locket pa 1491 Bl. En fargforandring
fran rosa till ljusbrun eller mrkare bekréftar att 1491 Bl har utsatts for
angprocessen. Denna fargforandring indikerar inte att dngprocessen réckte for
att uppna sterilitet. Om processindikatorn &r ofdréndrad, kontrollera
sterilisatorens fysiska bildskérmar.

och ta bort




8. For att aktivera den biologiska
indikatorn, placera den i en
Attest™ Biological Indicator
Activator. Sténg och pressa
aktivatorn for att sténga
1491 Bl-locket och krossa
medieampullen. Ta sedan bort Bl

och vand den (se bilden till hoger).

Verifiera visuellt att media har
flodat in i tillvaxtkammaren langst
ner i flaskan. Om mediet inte har
fyllt tillvéixtkammaren haller du

Bl langs locket och bladdrar tills
media fyller tillvéxtkammaren.
Placera den aktiverade 1491 BI:

— i vilken brunn som helsti en
490 eller 490H Auto-reader
med mjukvaruversion 4.0.0
eller hogre

eller

— i en inkubationsbrunn
hos en 490 Auto-reader
mjukvaruversion under 4.0.0
som &r férgkodad i blatt
(dvs. konfigurerad for att
inkubera 1491 BI)

eller

— i vilken brunn som helst av en
490M Auto-reader

och vénta pa resultatet.

Se handboken for Auto-reader

for ytterligare information

om anvéndningen.
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9. Varje dag som en bearbetad 1491 Bl inkuberas, ska du aktivera och inkubera
minst en icke bearbetad 1491 Bl att anvanda som en positiv kontroll. Folj
aktiveringsanvisningarna i steg 8 ovan. Skriv ett "K" (for "kontroll") och datumet
pa Bl-etiketten. Den positiva kontrollen ska vara fran samma partikod som den
behandlade biologiska indikatorn. Det &r god praxisatt anvéndaen positiv kontroll
varje dagsomen bearbetad 1491 Bl inkuberas. Det hjélper att bekrafta:

korrekta inkubationstemperaturer &r uppfylida,

sporernas livskraft har inte forandrats pa grund av felaktig
lagringstemperatur, fuktighet eller narhet till kemikalier,

medias formaga att frémja en snabb tillvaxt, och
korrekt funktion av Auto-reader.
Inkubation och avlasning:

Inkubera den positiva kontrollen och dngbearbetade 1491 Bl i en 490

Auto-reader, en 490H Auto-reader med mjukvaruversion 4.0.0 eller senare,

eller en 490M Auto-reader. Se gallande bruksanvisning for Auto-reader for

korrekt anvéndning av denna utrustning. Auto-reader anger ett positivt resultat

sa fort det erhallits. Den slutliga negativa 1491 Bl-aviésningen gdrs pa:

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

— 30 minuter i 490 Auto-reader med mjukvaruversion tidigare &n 4.0.0.
Efter att resultaten visas och registrerats kan 1491 Bl kasseras.

o

Tolkning av resultaten:

Fluorescerande resultat

Den positiva kontrollen (obearbetad) 1491 BI méste ge ett positivt fluorescerande
resultat (+ pa Auto-reader-skarmen). Bearbetade 1491 Bl-resultat ar inte

giltiga férrdn den positiva far en fluor positiv

0m den positiva kontrollens avldsning &r negativ (- pa skarmen), hanvisa till
felsokningsguiden i bruksanvisningen for Auto-reader. Testa om Auto-reader med
en ny positiv kontroll.

Med bearbetade 1491 BI, indikerar ett positivt resultat (+ pa skarmen) ett fel

i steriliseringsprocessen. En slutlig negativ bearbetning av 1491 Bl-avlésningen
(- pa skérmen) efter den specificerade i ionstiden indikerar en
acceptabel steriliseringsprocess.

Ingrip omedelbart vid positiva Bl-resultat. Bestam orsaken till positiva Bl enligt
sjukhusets policyer och forfaranden. Testa alltid om sterilisatorn och anvand
inte sterilisatorn for bearbetning av belastningar forran tre pa varandra foljande
Bl-resultat dr negativa.




Tillval visuell pH-fargéndringsresultat

1491 Bl kasseras normalt efter att fluoresceringsresultatet har registrerats. Om emellertid sérskilda studier 6nskas kan 1491 Bl inkuberas ytterligare for ett visuellt
pH-férgandringsresultat. Efter aktivering och under inkubation absorberar det vita fib ialet lila indikator, pH-kénslig indikatorférg i tillvéixtmediet och ser
bla ut. Viid en positiv kontroll av Bl kommer en gul férgandring att ske pa tillvéxtmediet och/eller fiberduksmaterialet att visas inom 24 timmar. Om du ser en gul férg i flaskan
indikerar det et positivt resultat.

Vid en bearbetad 1491 Bl indikerar en fargftrandring i media och/eller fiberduksmaterialet frén lila till gult ett steriliseringsprocessfel. Ett negativt pH-férgforéndringsresultat,
d.v.s. mediet och fiberduksmaterialet forblir lila/bla kan bedomas vid 24 timmar.

Lagring
o Forvaras bést i originalboxen under normala rumsforhallanden: 59-86°F (15-30°C), 35-60 % relativ luftfuktighet (RH).
o Forvara inte 1491 Bl nara steriliseringsmedel eller andra kemikalier.

Bortskaffning

Kassera anvénda 1491 Bl enligt géllande hélso- och sjukvardspolicyn. Du kanske vill angsterilisera positiva biologiska indi vid 250°/121°C i minst 30
minuter eller vid 270°F/132°C i 10 minuter i en dngsterilisator med densitetsforskjutning eller vid 270°F/132°C i 4 minuter i en dynamisk luftavidgsnande angsteriliserare fore
kassering.

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

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

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

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

e HY

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

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

Anger att anvéndaren bor I&sa bruksanvisningen for viktig varnande information, t.ex. varingar och
forsiktigheter som av en mangd olika anledningar inte kan markas ut pé den medicinska apparaten i sig. Kélla:
1S0 15223,5.4.4

STEAM | Indikerar att p ér avsedd att anvé med angsteriliseringsp Kélla: 1S0 11140-1,5.6

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Ateranvand inte

Forsiktighet

>

Steriliserad med anga
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3M™ Attest™ Super Rapid aflzeselig
biologisk indikator 1491

Produktbeskrivelse PROCESINDIKATOR
3M™ Attest™ Super Rapid
afleselig biologisk indikator 1491

(bldt lag, herefter kaldet 1491 BI)

BI-LAG MED MARKAT —gp.

er en lukket biologisk indikator, GLAS
der er specifikt designet til hurtig

og palidelig kvalificeringstestning MEDIEAMPUL
og rutineovervagning af

dampsteriliseringsprocesser AMPULKNUSER

med gravitetsforskydning ved
270°F (132°C) og 275°F (135°C)
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). 1491 Bl er en enhed
til engangsbrug.

Der er vist en skematisk illustration af 1491 Bl's design i figur 1. Det lukkede design
omfatter en beerer med sporer af Geobacillus stearothermophilus (tidligere kaldet
Bacillus stearothermophilus) og en medieampul, der mdeholder et bakteriologisk
medium, der opfylder kravene til e

og medieampullen ligger i et plastglas med blét lag. Pa laget 5|dder en kemisk
procesindikator, der skifter farve fra lyserad til lys brun eller merkere, nar den
udsattes for damp.

1491 Bl udnytter det o- derg naturligt

i voksende celler af Geobacillus stearothermaphilus. w.-glucosidase i sin

aktive tilstand detekteres ved at méle den fluorescens, der produceres

ved den enzymatiske hydrolyse af et ikke-fluorescerende substrat,

4-methylumbelliferyl-a.-D-glucosid (MUG). Det resulterende fluorescerende

biprodukt 4 lliferon (MU) 1490 Auto-reader. Forekomsten af
inden for den specifi id for 1491 Bl i 490, 490H eller

490M Auto-reader indikerer en fejl i dampsteriliseringsprocessen.

NONWOVEN-MATERIALE
VAKSTKAMMER \
SPOREB/RER

Figur 1: Design pa 3M™ Attest™ biologisk
indikator med superhurtig udleesning 1491
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1491 Bl kan ogsé indikere forekomst af G. stearothermophilus-organismer

via en visuel &@ndri af pH-farven. i akliviteti

G. i i ip , der

far mediet il at skifte farve fra vmlet til gul, hvilket ogsa er tegn pd en fe]l i
dampsteriliseringsprocessen. Brug af denne indikationsmetode er valgfri og er typisk
begreenset til specialundersagelser.

1491 Bl opfylder IS0 11138-1:2017 0g IS0 11138-3:2017.

Udleesningstider
Den superhurtige udlasning og de valgfri 24-timers inkubationstider med visuel
@ndring af pH-farve er blevet korreleret med en 7- dages |nkubat|onspenode i
henhold il FDA’s protokol for reduceret i i B i blev
undersggt efter 24 timer og 7 dage for detektion af en visuel @ndring af pH-farve.
Fluorescensresultaterne og udieesningen af visuel andring af pH-farve efter 24 timer
blev sammenhgnet med udlesningen af visuel andring af pH-farve efter 7 dage for
at id. Tiden til et
af den softwareversion, der er programmeret pa Auto-reader.
Fluorescensresultat efter 24 minutter
1491 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 udlasningsresultat efter
7 dage (168 timer) =97 % af tiden.
Fluorescensresultat efter 30 minutter
1491 Bl inkuberet i en 490 Auto-reader med en softwareversion, der er zldre end
4.0.0, viser et reduceret inkubationstidsresultat efter 30 minutter, som korrelerer
med det visuelle udleesningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Resultat for visuel andring af pH-farve efter 24 timer
1491 Bl inkuberet i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har et reduceret
inkubationstidsresultat efter 24 timer, som korrelerer med det visuelle
udlsningsresultat efter 7 dage (168 timer) > 97 % af tiden.
Pa grund af fluorescensresultatets hgje palidelighed opnés ingen fordel ved at
inkubere 1491 B, efter fluorescensresultatet er bestemt af 490, 490H eller 490M
Auto-reader og registreret.

Tryk én gang pa i for at fa vist pa
en 490 eller 490H Auto-reader. Auto-reader viser to linjer tekst pa LCD-displayet.
Folgende vises pa pverste linje (venstre mod hajre):

e Serienummer
o Softwareversion (V X.Y.Z)

o Aktuel dato og klokkeslet.




Brugsanvisning

Brug 3M™ Attest™ Super Rapid aflaeselig biologisk indikator 1491 sammen

med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H med
softwareversion 4.0.0 eller nyere eller 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M til at
overvage nedenstaende cyklusser.

Steriliseril Temp KI
132°C 3 minutter
Dampsteriliseringscyklus 132°C 10 minutter
med gravitetsforskydning 135°C 3 minutter
135°C 10 minutter
Kontraindikationer
Ingen
Advarsler

Der er en glasampul inde i plastglasset i den biologiske indikator (BI). Ger felgende
for at undgé risiko for alvorlig personskade forarsaget af flyvende materiale som
folge af en spreengt Bl:

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

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

Brug beskyttelsesbriller under aktivering af Bl.

Hold Bl i Iaget, nar den knuses eller knipses eller bankes.

Brug ikke fingrene til at knuse glasampullen.

Forholdsregler

1. Brug IKKE 1491 BI il overvagning af steriliseringcykler, den ikke er designet
til at teste:

o Dampsteriliseringscyklusser med dynamisk luftfiernelse ved 135°C, 132°C
og/eller 121°C.

o Dampsteriliseringscykler med gravitetsforskydning ved 121°C.

* Tor varme, kemikali id eller andre
ved lav temperatur.

2. Sterilisatoren skal bruge en opstartstid pa 1,5 minutter for at kunne dresbe
1491 Bl pa 3 minutter. Hvis opstartstiden er kortere end 1,5 minutter, skal
cyklussens eksponeringstid forleenges til 4 minutter for at opna en konsistent
draebende effekt.
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. Reduktion af risikoen for personskade pa grund af forkerte resultater:

Seet ikke tape eller merkater pa 1491 Bl far sterilisering eller inkubation.

En 1491 BI ma ikke inkuberes, hvis det konstateres efter behandlingen og fer
aktiveringen af B, at medieampullen er itu. Test sterilisatoren igen med en
ny biologisk indikator.

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

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

Overvagningshyppighed:

Folg reglerne og procedurerne i faciliteten, der skal angive en hyppighed for
overvagning af BI, som er i overensstemmelse med anbefalet praksis fra faglige
organer og/eller nationale retningslinjer og standarder. Som best pratice og for
at sikre optimal patientsikkerhed anbefaler 3M, at alt dampsteriliseringsgods
overvages med en egnet Bl.

Brugsanvisning

1. Identificer 1491 Bl ved at skrive sterilisator, godsnummer og behandlingsdato
pa indikatorens maerkat. Der mé ikke settes andre merkater eller indikatortape
pa glasset eller laget.

2. Placer 1491 Bl i en typisk bakkekonfiguration i henhold til anbefalingerne
i retningslinjerne fra et fagligt organ eller de nationale standarder for praksis
pé hospitaler.

3. Placer den typiske bakke i det vanskeligste omréde i sterilisatoren. Det er
typisk den nederste hylde, over aflgbet. Producenten af sterilisatoren bgr dog
sparges til rad vedrgrende det omrade i kammeret, der er mindst gunstigt
for sterilisering.

4. Godset steriliseres i henhold til den anbefalede praksis.

5. Nar cyklussen er feerdig, tages den typiske bakke ud af sterilisatoren, og 1491
Bl tages ud.

6. Lad 1491 Bl kele af i 10 minutter, for den aktiveres.

7. Kontroller procesindikatoren oven pa laget til 1491 Bl. Farveskift fra lyserad til
lys brun eller markere bekreefter, at 1491 B har vaeret eksponeret for
dampprocessen. Farveskiftet angiver ikke, at dampprocessen har varet
tilstreekkelig til at opné sterilitet. Hvis procesindikatoren er usendret, skal de
fysiske skeerme pa sterilisatoren kontrolleres.



8. Den biologiske indikator aktiveres

ved at placere den i en Attest™
aktivator til biologiske indikatorer.
Luk og klem pa aktivatoren for at
lukke laget pa 1491 Bl og knuse
medieampullen. Tag derefter Bl
ud og knips den (se billederne til
hajre). Kontroller visuelt, at mediet
et Iobet ned i vaekstkammeret i
bunden af glasset. Hvis mediet
ikke har fyldt veekstkammeret,
skal BI holdes i laget og knipses,
vaekstkammeret er fyldt med
mediet. Placer den aktiverede
1491 BI:

— i en hvilken som helst brond i
en 490 eller 490H Auto-reader
med softwareversion
4.0.0 eller nyere

eller

— ieninkubationsbrend i en
490 Auto-reader med en
softwareversion aldre end
4.0.0 med bl farvekode
(dvs. konfigureret til inkubation
af 1491 Bl)

eller

— i en hvilken som helst brand
i en 490M Auto-reader

og afvent resultatet.

Se brugsanvisningen til Auto-

reader for at f& flere oplysninger

om brugen af den.

9. Hver dag en behandlet 1491 Bl inkuberes, skal der aktiveres og inkuberes
mindst én ikke-behandlet 1491 BI, der anvendes som positiv kontrol. Falg
aktiveringsvejledningen i trin 8 ovenfor. Skriv et “C” (“control”), og datoen pa
maerkaten pa BI. Den positive kontrol skal have samme partikode som den
behandlede biologiske indikator. Det er god praksis at anvende en positiv
kontrol, hver dag der inkuberes en behandlet 1491 BI. Det bidrager til at
bekreefte falgende:

at de korrekte inkubationstemperaturer er anvendt,

at sporernes levedygtighed ikke er andret som felge af forkert
opbevaringstemperatur, fugtighed eller kemikalier i naerheden,

mediets evne til at fremme hurtig vaekst, og
at Auto-reader fungerer korrekt.
. Inkubation og udlesning:

Inkuber den positive kontrol og de dampbehandlede 1491 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 fa oplysninger om Korrekt brug af udstyret. Auto-reader viser et positivt
resultat, sa snart det forefindes. Den endelige negative udiesning fra 1491 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.

— 30 minutter i 490 Auto-reader med en softwareversion, der er ldre
end 4.0.0.

Nér resultaterne er vist og registreret, kan 1491 Bl kasseres.

Fortolkning af resultater:

Fluorescensresultater

1491 Bl til positiv kontrol (ikke behandlet) skal give et positivt fluorescensresultat
(+ pé displayet pa Auto-reader). Resultater for behandlede 1491 Bl er forst

gyldige, nér den positive kontrol udlaeser fluorescens positivt. Hvis den positive
kontrol udleeses negativt (- pa displayet), henvises til fejifindingsvejledningen

i brugsanvisningen til Auto-reader. Test Auto-reader igen med en ny positiv kontrol.

Med behandlede 1491 Bl angiver et positivt (+ pa displayet) resultat en fejl

i steriliseringsprocessen. En endelig negativ behandlet udieesning af 1491 Bl

(- pé displayet) efter den specificerede inkubationstid angiver en acceptabel
steriliseringsproces.

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

=



Valgfrit resultat for visuel &ndring af pH-farve

1491 Bl kasseres normalt, nar fluorescensresultatet er registreret. Hvis specialundersagelser snskes, kan 1491 Bl dog inkuberes yderligere med henblik pa et resultat for
visuel &ndring af pH-farve. Efter aktivering og under inkubering absorberer det hvide nonwoven-materiale den bromocresolpurpur-indikator, som er det pH-falsomme
indikatorfarvestof i veekstmediet, hvorefter det fremstar blat. For den positive kontrol-BI fremkommer en gul farvezndring i veekstmediet og/eller nonwoven-materialet inden for
24 timer. Enhver observation af gul farve i glasset angiver et positivt resultat.

For en behandlet 1491 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 og nonwoven-materialet forbliver violet/blat, kan bestemmes efter 24 timer.

Opbevaring

e Opbevaring anbefales i originalbeholderen under normale rumforhold: 15-30°C, 35-60 % relativ fugtighed (RH).

* 1491 Bl ma ikke opbevares i neerheden af steriliseringsvaesker eller andre kemikalier.

Bortskaffelse

Brugte 1491 Bl bortskaffes i henhold til geeldende regler for sundhedsfaciliteten. Hvis det anskes, kan positive biologiske indil dampsteriliseres ved 121°C i

mindst 30 minutter eller ved 132°C i 10 minutter i en dampsterilisator med gravitetsforskydning eller ved 132°C i 4 minutter i en dampsterilisator med dynamisk luftfiemnelse,
for de bortskaffes.

Du kan fa yderligere oplysninger hos din lokale 3M-reprasentant eller ved at ga ind pa 3M.com og valge dit land.

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

Kilde: 1S0 15223, 5.1.1

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma 1S0 15223,5.1.4

KLk

Batchkode

,_
o
=

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

Varenummer Angiver pi & det medicinske udstyr kan identificeres. IS0 15223, 5.1.6

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

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

Ma ikke genanvendes

Forsigtig!

HiEg=

Steriliseret med damp steam | Angiver, at produktet er beregnet til sterilisering ved brug af damp. Kilde: 1SO 11140-1,5.6
Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Biologisk Indikator med
ekstra hurtig avlesning 1491

Produktbeskrivelse PROSESSINDIKATOR
3M™ Attest™ biologiske
indikator 1491 med super-
hurtig avlesning (blétt deksel,
heretter kalt 1491 BI) er en FLASKE
selvforsynende biologisk indikator
spesielt designet for hurtig og

BI-DEKSEL MED ETIKETT ——gp.

A o 0 MEDIEAMPULLE
pélitelig kvalifikasjonstesting
og rutlnem_ess!g overvaking av AMPULLEKNUSER
dampsteriliseringsprosesser med
tetthetsforskyvning ved 270 °F
{132.°C) 0g 275 °F (135 °C) ndr UVEVD MATERIALE
brukt i sa)mmenheng med
3M™ Attest™ Auto-reader 490 VEKSTKAMMER ~a
(heretter kalt 490 Auto-reader),
3M™ Attest™ Auto-reader 490H SPOREB/ARE

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).
1491 Bl er en enhet til engangsbruk.

En skjematisk tegning som viser designen av 1491 BI, er gitt i Figur 1. Den
selv-forsynende designen inkluderer en sporebeerer med sporer av Geobacillus
stearotermoffilus (tidligere kjent som Bacillus stearotermofilus) og en medieampulle
som inneholder bakteriologiske medier som oppfyller kravene til vekstfremmende
kapasitet. Sp 0g medi ligger ien
En kjemisk prosessindikator som endres fra rosa til lys brun eller morkere ved
eksponering for damp, sitter pa toppen av dekselet.

1491 Bl anvender o- i som naturlig
i voksende celler av Geabacillus stearothermophilus. | sin aktive status pavises
- idase ved & male fi produsert av den enzymatiske

ydrolysen av et ikk erende substrat, 4 lliferyl-c.-D-glukosid
(MUG). Det de, biproduktet, 4 lliferon
(MU), pavises i 490 Auto-reader. Forekomsten av fluorescens i den spesifiserte
inkubasjonstiden til 1491 Bl i 490, 490H eller 490M Auto-reader, indikerer en feil
i dampsteriliseringsprosessen.

Figur 1: 3M™ Attest™ biologiske indikator
med super-hurtig avlesning 1491 design

med biétt deksel.

1491 Bl kan ogsé vise forekomst av G. stearotermofilus- orgamsmer med en synllg
endring i pH-farge. Den biokjemiske aktivi til G.

produserer metabolske biprodukter som farer til at mediet forandrer farge fra

lilla til gul, som ogsd indikerer feil i dampsteriliseringsprosessen. Bruk av denne
indikasjonsmetoden er valgfri, og er normalt begrenset til spesielle studier.

1491 Bl-er oppfyller IS0 11138-1:2017 og IS0 11138-3:2017.

Avlesningstider

Den super-raske avlesningen og de valgfrie inkubasjonstidene pa 24 timer med
visuell endring i pH-farge, har veert korrelert med en 7-dagers inkubasjonsperiode
i henhold til FDAs protokoll for kortere inkubasjonstid. Behandlede indikatorer ble
underspkt ved 24 timer og 7 dager for deteksjon av en visuell endring i pH-farge.
De fluorescerende resultatene og avlesningene etter 24 timer med visuell endring

i pH-farge ble ignet med 7- med visuell endring

i pH-farge, for  finne indikatorens avlesningstid. Tiden for et fluorescerende
resultat avgjeres av pr ) Som er prog ti den automatiske
avleseren.

24-minutters fluorescerende resultat

1491 Bl-er inkubert i en 490 eller 490H Auto-reader med programvareversjon

4 0.0 eller nyere, eller i en 490M Auto-reader har et 24 minutters redusert
som korrelerer med det visuelle avlesningsresultatet pa

7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.

30-minutters fluorescerende resultat

1491 Bl-er inkubert i en 490 Auto-reader med programvareversjon pa mindre
enn 4.0.0 har et 30 times redusert inkubasjonstidsresultat som korrelerer med
det visuelle avlesningsresultatet pa 7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.

24-timers resultat av visuell endring av pH-farge

1491 Bl-er inkubert i en 490, 490H eller 490M Auto-reader har et

24 timers redusert inkubasjonstidsresultat som korrelerer med det visuelle
avlesningsresultatet pa 7 dager (168 timer) > 97 % av tiden.

Pa grunn av den hoye paliteligheten til det fluorescerende resultatet, er det ingen
fordel med & inkubere 1491 Bl-er etter at det fluorescerende resultatet er fastsatt av
490, 490H eller 490M Auto-reader og registrert.

Merk: For a finne programvareversjonen pa en 490 eller 490H Auto-reader,

trykk én gang pé Informasjon-knappen. Auto-reader viser to linjer med tekst pa
LCD-skjermen. Den pverste raden viser (fra venstre til hayre):

e Serienummer
o Programvareversjon (V X.Y.Z)
o (Gjeldende dato og klokkeslett.



Indikasjoner for bruk

Bruk 3M™ Attest™ biologiske indikator 1491 med super-hurtig avlesning

i sammenheng med 3M™ Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader
490H med programvareversjon 4.0.0 eller nyere, eller 3M™ Attest™ Mini Auto-
reader 490M for & overvake syklusene under.

Type sterilisering Temp Tidspunkt
270 °F (132 °C) 3 minutter
Dampsteriliseri med 270 °F (132 °C) 10 minutter
tetthetsforskyvning 275 °F (135 °C) 3 minutter
275 °F (135 °C) 10 minutter
Kontraindikasjoner
Ingen
Advarsler
Det eren inne i il den bi (Bl-)indikatoren. For

a unnga risikoen for alvorlig skade som falge av flygende rusk som falge av en
sprukken BI:

La den biologiske indikatoren avkjoles i anbefalt tidsperiode for aktivering.

Huis BI-en aktiveres eller handteres for mye for avkjgling, k an det fore til at

glassampullen sprekker.

Bruk vernebriller og hansker nér du tar ut Bl-en fra sterilisatoren.

Bruk vernebriller nér du aktiverer Bl-en.

Handter Bl-en etter dekselet nar den knuses, snus eller tappes.

Ikke bruk fingrene til & knuse glassampullen.

Forsiktighetsregler

1. IKKE bruk 1491 BI il & overvéke steriliseringsykluser som ikke er designet

pa utfordring:

o 275 °F (135 °C), 270 °F (132 °C) og/eller 250 °F (121 °C)
dampsteriliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning.

* 250 °F (121 °C) dampsteriliseringssykluser med tetthetsforskyvning.

* Torr varme, kjemisk damp, etylenoksid eller andre steriliseringsprosesser
med lav temperatur.
2. Sterilisatoren mé ha en igangsettingstid pa 1,5 minutt for  sla av 1491
Bl pa 3 minutter. Hvis igangsettingstiden er kortere enn 1,5 minutt, utsett
sykluseksponeringstiden til 4 minutter for @ oppna konsekvent avslag.
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. For & redusere risikoen knyttet til feilaktige resultater:

Ikke sett tape eller etiketter pa 1491 Bl for sterilisering eller inkubasjon.

Ikke inkuber en 1491 BI hvis det observeres at den har en knust
medieampulle etter behandling og fer Bl-aktivering. Test sterilisatoren pa nytt
med en ny biologisk indikator.

Etter behandling, la Bl-en avkjle i 10 minutter far inkubasjon.
Etter Bl-aktivering, sjekk at media har strommet il i sporevekstkammeret.

Overvakingsfrekvens:

Folg anleggets retningslinjer og prosedyrer som skal angi en Bl-overvakingsfrekvens
i samsvar med profesjonelt anbefalt praksis og/eller nasjonale retningslinjer og
standarder. Som best praksis og for & gi optimal pasientsikkerhet, anbefaler 3M at
hver dampsteriliseringslast overvakes med en egnet Bl.

Bruksanwsmng

. Identifiser 1491 Bl-en ved & skrive nummeret pé sterilisatoren, lastnummeret

0g prosesseri péi . Ikke plasser en annen etikett eller

indikatortape pa flasken eller pa dekselet.

. Plasser 1491 Bl-en i en representativ brettkonfigurasjon som anbefalt

av retningslinjer fra en bransjeorganisasjon eller nasjonale standarder
for sykehuspraksis.

. Legg det representative brettet i det mest utfordrende omréadet av sterilisatoren.

Dette er vanligvis nederste hylle, over utlapet, men produsenten av sterilisatoren
skal kontaktes for & identifisere hvilket omrade av kammeret som er minst
qgunstig for sterilisering.

. Prosesser lasten i samsvar med etablert praksis.
. Nar syklusen er fullfort, ta ut den representative brettet fra sterilisatoren og ta

ut 1491 BI.

. La 1491 Bl avkjples i 10 minutter for aktivering.
. Sjekk prosessindikatoren pa toppen av 1491 Bl-dekselet. En endring i fargen fra

rosa til lys brun eller morkere, bekrefter at 1491 Bl er eksponert for
dampprosessen. Denne endringen i fargen indikerer ikke at dampprosessen var
nok il & oppna sterilitet. Hvis prosessindikatoren er uendret, sjekk sterilisatorens
fysiske skjermer.



8. For & aktivere den biologiske

indikatoren, plasseres den i en
Attest™ biologisk indikator. Lukk
og klem pa aktivatoren for @
lukke 1491 Bl-dekselet og knus
medieampullen. Fiern deretter
Bl-en og snu den (se bilder til
hayre). Sjekk visuelt at media har
strammet 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 1491 Bl-en:
— ien hvilken som helst

bronn i en 490- eller

490H Auto-reader med

programvareversjon 4.0.0 eller

nyere
eller

— i en inkubasjonsbrann
i en 490 Auto-reader med

jon eldre enn

4.0.0 som er bla
(dvs. konfigurert til & inkubere
1491 Bl-er)

eller

— i en hvilken som helst brann
i en 490M Auto-reader

og vent pa resultatet.

Se brukerhandboken for Auto-

reader for mer informasjon om

bruken av den.

9. Hver dag som en behandlet 1491 Bl er inkubert, aktiver og inkuber
minst én ikke-behandlet 1491 BI til bruk som en positiv kontroll. Falg
aktiveringsinstruksjonene som er oppgitt i trinn 8 over. Skriv “C” (for “control”)
og datoen pa Bl-etiketten. Den positive kontrollen skal vere fra samme
partikode som den behandlede biologiske aktivatoren. Det er god praksis &
bruke en positiv kontroll hver dag en prosessert 1491 Bl inkuberes. Dette bidrar
il & bekerefte at:

riktige inkubasjonstemperaturer er oppfylt,

sporenes levedyktighet er ikke endret som falge av feil
oppbevari , fuktighet eller proksimitet til kjemikalier,

medienes kapasitet il & fremme rask vekst, og
riktig fungering av Auto-reader.
10. Inkubasjon og avlesning:

Inkuber den positive kontrollen og de dampbehandlede 1491 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 indikerer et positivt resultat straks
den blir oppnadd. Den endelige negative 1491 Bl-avlesningen gjeres ved:

— 24 minutter i 490 eller 490H Auto-reader med programvareversjon 4.0.0
eller nyere og i 490M Auto-reader.

— 30 minutter i 490 Auto-reader med programvareversjon eldre enn 4.0.0.
Nar resultatene er vist og registrert, kan 1491 Bl-er kastes.

Tolkning av resultater:

Fluorescerende resultater

Den positive kontrollen (ubehandlet) 1491 Bl ma gi et positivt fluorescerende
resultat (+ pa Auto-reader-skjermen). 1491 Bl-resultater er ikke gyldige
for den positive avleses som fluor positiv. Hvis den positive
kontrollen avieses som negativ (- pa skjermen), sjekk feilsokingsveiledningen

i brukerhandboken for Auto-reader. Test Auto-reader pa nytt med en ny

positiv kontroll.

Med behandlede 1491 Bl-er, indikerer et positivt (+ pa skjermen) resultat en
feil i steriliseringsprosessen. En endelig negativ avlesning av en behandlet
1491 BI (- pa skjermen) etter den spesifiserte inkubasjonstiden, indikerer en
akseptabel steriliseringsprosess.

(G4 til umiddelbar handling pé eventuelle positive Bl-resultater. Finn &rsaken til den
positive Bl-en samtidig som du falger retningslinjer og prosedyrer ved anlegget. Test
alltid sterilisatoren pa nytt og ikke bruk sterilisatoren til prosessering av laster for tre
etterfolgende Bl-resultater er negative.




Valgfritt resultat av visuell endring av pH-farge

1491 Bl kastes vanligvis etter at det fluorescerende resultatet er registrert. Hvis, derimot spesielle studier gnskes, kan 1491 Bl-er inkuberes videre for et visuelt resultat av
endring i pH-farge. Etter aktivering og under i jon, absorberer det hvite, uvevde i lilla-indil den pH-sensitive indikatorfargen i vekstmediet,
og bli bl. Hvis kontroll BI-en er positiv, vises en endring i fargen pa vekstmediet og/eller uvevd materiale til gul, innen 24 timer. Enhver observasjon av en gulfarge i ampullen
er tegn pa et positivt resultat.

Huis en 1491 Bl er ubehandlet, viser endring i farge pé et medium og/eller uvevd materiale fra lilla til gul, en feil i steriliseringsprosessen. Et negativt resultat med endring av
pH-farge, dvs. media og uvevd materiale blir vaerende lilla/bld, kan evalueres nar det er gétt 24 timer.

Oppbevaring
* Oppbevares best under normale romforhold: 59-86 °F (15-30 °C), 35-60 % relativ fuktighet (RF).

o |kke oppbevar 1491 Bl-er i ne&erheten av steriliseringsmidler eller andre kjemikalier.
Avhending
Kast brukte 1491 Bl-er i henhold til retningslinjer ved din helseinstitusjon. Du gnsker kanskje & dampsterilisere positive biologiske indikatorer ved 250 °F/121 °C i

minst 30 minutter, eller ved 270 °F/132 °C i 10 minutter i en dampsterilisering med tetthetsforskyvning|, eller ved 270 °F/132 °C i 4 minutter i en dampsterilisator med
dynamisk-luft-fiemning fr avhending.

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

Symbolordliste

Symboltittel Symbol | Symbolbeskrivelse

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

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

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

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

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

. Indikerer et medisinsk utstyr som er beregnet for engangsbruk eller til bruk pé én pasient | lopet av en enkeltprosedyre.

Kun il engangsbruk ® Kilde: 1S0 15223, 5.4.2
Indiker er behovet for brukeren for & se bruksanvisningen for viktig informasjon om forsiktighet, som advarsler for

Forsiktig A forholdsregler som ikke, av forskjellige grunner, kan presenteres pa den medisinske enheten selv. Kilde: IS0 15223,
54.4

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

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Super Rapid Readout
-biologinen pikaindikaattori 1491

@

Tuotteen kuvaus PROSESSI-INDIKAATTORI

3M™ Attest™ Super Rapid

Readout biologinen pikaindikaattori ~ BI:N KORKKI JA ETIKETT] —g.
1491 (sininen korkki, jaliempand

1491 BI") on erityisesti PULLO
painovoimaisten 132 °C:n

(270 °Fn)ja 135 °Cn (275 °F:n) - KASVUALUSTA-AMPULLI
hdyrysterilointiprosessien

nopegan ja luotettavaan AMPULLIN MURSKAIN
vapautustestaukseen ja

kuormanvalvontaan tarkoitettu

riippumaton biologinen indikaattori, KUITUKANGAS

jota kdytetéan yhdessa vahintdén

ohjelmistoversiolla 4.0.0 KASVUKAMMIO ~
varustetun 3M™ Attest™ 490

-sarjan automaattilukijan kanssa ITIGLIUSKA

(jaliempand "490-automaattilukija”)
tai 3M™ Attest™ 490H

-sarjan automaattilukijan

kanssa (jaliempand
"490H-automaattilukija”) taikka 3M™ Attest™ 490M -sarjan miniautomaattilukijan
kanssa (jaliempand "490M-automaattilukija”). 1491 Bl on kertakéyttdinen laite.

1491 B:n rakenteen kaaviokuva on kuvassa 1. Riippumattomaan rakenteeseen
sisaltyy Geobacillus stearothermophilus -ititt siséltdva liuska (aiemmin bakteeri
tunnettiin nimell& Bacillus stearothermophilus) ja bakteerien kasvualustan siséltava
ampulli, joka tayttaa kasvunedistdmiskykyé koskevat vaatimukset. Itiliuska ja

ampulli on pakattu ip jossa on sininen korkki. Korkin paalla
oleva kemiallinen prosessi-indikaattori muuttuu vaaleanpunaisesta vaalean tai
tumman ruskeaksi hoyrylle altistuessaan.

1491 Bl perustuu a-glukosidaasientsyymijarjestelmaén, joka muodostuu luontaisesti
Geobacillus stearothermophilus -kasvusoluihin. a-glukosidaasi havaitaan

Kuva 1: 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biologisen pikaindikaattorin 1491 rakenne

1491 B pystyy osoittamaan G. stearothermaphilus -organismit myds silmamaérisesti
pH-vérinmuutosreaktion avulla. G. stearothermophilus -organismin biokemiallinen
toiminta tuottaa aineenvaihdunnan sivutuotteita, joiden vaikutuksesta alustan véri
muuttuu purppurasta keltaiseksi, mika sekin on osoitus hdyrysterilointiprosessin
epéonnistumisesta. Tamén indikaatiomenetelman kayttd on valinnaista ja yleensé
rajoitettu erityistutkimuksiin.

1491 BI:t tayttavat standardit IS0 11138-1:2017 ja IS0 11138-3:2017.

Luettavuusajat

Pikaindikaattorin lukuajan ja valinnaisen 24 tunnin jélkeisen pH-véérinmuutoksen
inkubaatioajat on korreloitu 7 vuorokauden inkubaatioaikaan FDA:n lyhennetyn

i ioajan p mukaisesti. Prc idut indil it tutkittiin

24 tunnin kuluttua ja silmamaéraisen pH-vérinmuutoksen osalta 7 paivan kuluttua.
Fluoresoivia lukemia ja silmamaéraista 24 tunnin jélkeistd pH-vérinmuutoslukemaa
verrattiin 7 péivan pH-varinmuutoslukemiin indikaattorin luettavuusajan
médrittdmiseksi. Fluoresoivan lukeman aika maaritettiin automaattilukijaan
ohjelmoidulla ohjelmistoversiolla.

24 minuutin jélkeinen fluoresoiva lukema

1491 Bl:eita inkuboitiin véhintaan ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetussa 490- tai
490H- automaattilukijassa taikka 490M-automaattilukijassa. Niiden 24 minuutin
lyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa 7 vuorokauden

(168 tunnin) silmamaaraistd lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.

30 minuutin jélkeinen fluoresoiva lukema

1491 Bl -indikaattoreita inkuboitiin versiota 4.0.0 edeltdvalla ohjelmistoversiolla
varustetussa 490-automaattilukijassa. Niiden 30 minuutin lyhennetty
inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa 7 vuorokauden (168 tunnin)
silméméaaréistd lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.

24 tunnin jélkeinen pH-vérinmuutoslukema

1491 Bl:eita inkuboitiin 490-, 490H- tai 490M-automaattilukijassa.

Niiden 24 tunnin Iyhennetty inkubaatioaika antoi tuloksen, joka vastaa

7 vuorokauden (168 tunnin) silmémadraistd lukemaa > 97 %:ssa tapauksista.

Fluoresoivan lukeman korkean luotettavuuden vuoksi 1491 Bl:eiden inkubointi ei ole

aktiivisessa tilassaan mittaamalla entsymaattisen hydrolyysin tuottama fi
fluoresoimattomassa substraatissa 4-metyyliumbelliferyyli-a-D-glukosidissa
(MUG). 490-automaattilukija itsee muodostuneen ivan sivutuotteen
4-metyyliumbelliferonin (MU). 1491 Bl:n ilmoitetun inkubointiajan kuluttua
tuottama fluoresoiva lukema 490-, 490H-, tai 490M-automaattilukijassa osoittaa,
ettd hoyrysterilointiprosessi on epéonnistunut.

yodyllistd sen jélkeen, kun 490-, 490H- tai 490M- automaattilukija on méérittanyt
ja tallentanut fluoresoivan lukeman.

Huomautus: 490- tai 490H-automagattilukijan ohjelmistoversio selvitetédén
painamalla tietopainiketta kerran. Automaattilukijan nestekidenaytdssa nakyy kaksi
rivid. Yldrivilla nakyvét (vasemmalta oikealle):

e Sarjanumero
¢ Ohjelmistoversio (V X.Y.Z))
o Nykyinen péivéys ja kellonaika.
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Kayttdindikaatiot
Kaytd 3M™ Attest™ Super Rapid Readout biologista pikaindikaattoria 1491

3. Virheellisiin tuloksiin liittyvan riskin alentamiseksi:
4 aseta teippié tai etikettejd 1491 Bl:n paalle ennen sterilointia tai

yhdessa véhintadn ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetun 3M™ Attest™ 490 inkubointia.
-automaattuidjan tal SM™ Attest™ 490H -automaatilukan kanssa taikka W™ . Ala inkuboi 1491 Bl:a jos havaitset prosessmnnln jélkeen mutta ennen Bln
Attest™ 490M -miniautomaattilukijan kanssa valvomaan alla mainittuja sykleja. L
ettd -ampulli on il Testaa steril
Sterilointitapa Lampotila Aika uudelleen uudella biologisella indikaattorilla.
132°C 3 minuuti o Anna Bl:n jadhty4 10 minuuttia prosessoinnin jilkeen ennen inkubointia.
Painovoimainen hayrysterilointisy 182°C 10 minuuttia o Varmista Bl:n aktivoinnin jalkeen, etté kasvualusta on virrannut itididen
135°C 3 minuuttia ioon
135°C 10 minuuttia :
Valvontatiheys:
Vasta-aiheet Noudata toimipaikkasi periaatteita ja menettelyjé, joissa biologiseen indikaattoriin
Ei ole. perustuva valvontatiheys on méritelty ammattlalan suosneItUJen kayténtdjen ja/
tai kansallisten ohjeistusten ja 3M i parhaana
Varoitukset

Biologisen indikaattorin (BI) muovipullon sisalla on lasiampulli. Valtd Bl:n
murtumisesta syntyvien lentévien sirpaleiden aiheuttama vakavan loukkaantumisen
vaara:

Anna Bl:n jédhtyd suositellun ajan, ennen kuin akivoit sen. Bl:n aktivointi tai
liiallinen késittely ennen jadhtymisté voi aiheuttaa lasiampullin murtumisen.

Kaytd suojalaseja ja suojakasineitd, kun otat Bl:n sterilisaattorista.

Kaytd suojalaseja, kun aktivoit Bl:n.

Pida kiinni Bl:n korkista, kun murskaat sen tai népéytat tai kopautat sita.
Al murskaa lasiampullia sormin.

Varotoimenpiteet
1. ALAkdytd 1491 Bl:a sterilointisykleissd, joita sitd ole suunniteltu haastamaan:
* dynaamiseen iimanpoistoon perustuvat 135 °C:n, 132 °C:n ja/tai 121 °C:n
héyrysterilointisyklit.
o painovoimaiset 121 °C:n hoyrysteri
© Kuivalampd-, kemialliset hoyry-, etyleemok5|d| tai muut matalan l&mpdtilan
sterilointiprosessit.

2. Sterilisaattorin kuumenemisajan on oltava 1,5 minuuttia, jotta se tappaa 1491
Bl:n 3 minuutissa. Jos kuumenemisaika on alle 1,5 minuuttia, pidennd syklin
vaikutusaikaa 4 minuuttiin johdonmukaisen tuloksen aikaansaamiseksi.
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kaytantona, joka varmistaa myds optimaalisen potilasturvallisuuden, jokaisen
hdyrysterilointikuorman valvontaa asianmukaisella biologisella indikaattorilla.

Kayttoohjeet

1. Tunnista 1491 Bl kirjoittamalla sterilointilaite, kuorman numero ja
prosessointipéiv indikaattorin etikettiin. Al sijoita toista etikettia tai
indikaattoriteippia pullon tai korkin pélle.

2. Aseta 1491 BIfi i edustavaan tarjoti ammattialan
ohjeistuksen tai sairaaloiden kayténtdja koskevien kansallisten
standardien mukaisesti.

3. Aseta tilastollisesti edustava tarjotin sterilointilaitteen haastavimpaan kohtaan.
Sellainen on yleensd alahylly poistoaukon ylapuolella. Selvitd joka tapauksessa
sterilointilaitteen valmistajalta steriloinnin kannalta epasuotuisin kammion osa.

4. Kasittele kuorma suositeltujen kéyténtdjen mukaisesti.

5. Otatilastollisesti edustava tarjotin sterilointilaitteesta syklin valmistumisen
jélkeen ja irrota 1491 BI.

6. Anna 1491 Bl:n jadhtyd 10 minuutin ajan ennen aktivointia.

7. Tarkista 1491 Bl:n korkin padlla oleva prosessi-indikaattori. Varinmuutos
vaaleanpunaisesta vaalean tai tumman ruskeaksi vahvistaa, ettd 1491 Bl on
altistunut hoyryprosessille. Varinmuutos ei osoita, ettd hdyryprosessilla on
saavutettu riittava steriiliys. Jos prosessi-indikaattori on muuttumaton, tarkista
sterilointilaitteen fysikaaliset valvontalaitteet.




8. Aktivoi biologinen indikaattori

asettamalla se Attest™ biologisen
indikaattorin aktivaattoriin. Sulje
aktivaattori ja purista sitd, jolloin
1491 Bl:n korkki sulkeutuu ja
kasvualusta-ampulli murskautuu.
Ota Bl ulos tdman jélkeen ja
kopauta sité (katso kuvat oikealla).
Varmista silmaméaraisesti,

ettd kasvualusta on virrannut
kasvukammioon pullon

alaosassa. Jollei

9. Joka pdiva, kun inkuboit prosessoidun 1491 Bl:n, aktivoi ja inkuboi ainakin yksi
prosessoimaton 1491 Bl kdytettdvaksi positiivisena kontrollina. Noudata ylla
vaiheessa 8 annettuja aktivointiohjeita. Kirjoita BI:n etikettiin "C” (kontrolli) ja
péivdys. Positiivisen kontrollin erékoodin on oltava sama kuin prosessoidussa
biologisessa indikaattorissa. Hyva kéytantd on kayttéé positiivista kontrollia
jokaisena péivana, jolloin prosessoitu 1491 Bl inkuboidaan. Sen avulla
varmistutaan seuraavista:

oikeat inkubointildmpdtilat on saavutettu,

itiiden elinkyky ei ole heikentynyt virheellisen sailytyslampdtilan, kosteuden
tai kemikaalien I&heisyyden vuoksi,

ole tayttényt kasvukammiota,
tartu Bl:n korkkiin ja népaytd
Bl:a, kunnes kasvualusta tayttda
kasvukammion. Aseta aktivoitu
1491 BI:

— vahintaén ohjelmistoversiolla
4.0.0 varustetun 490- tai
490H-automaattilukijan
johonkin séiliéon

tai

— versiota 4.0.0 edeltavélla

ohjelmistoversiolla
490- automaattilukijan
inkubointisailidon, jossa on
sininen vérikoodi (osoitukseksi
konfiguroinnista 1491 Bl:eille)

tai

— 490M-automaattilukijan
johonkin sdiliodn

ja odota tulosta. Katso lisétietoja

automaattilukijan kaytosté

sen kéyttdoppaasta.

. kykenee edistdméan nopeaa kasvua ja
automaattilukija toimii asianmukaisesti.
Inkubointi ja lukeminen:

Inkuboi positiivista kontrollia ja hdyryprosessoituja 1491 Bl:eita vahintaan
ohjelmistoversiolla 4.0.0 varustetussa 490- tai 490H-automaattilukijassa taikka
490M-automaattilukijassa. Katso laitteiston asianmukainen kéyttd kyseisen
automaattilukijan kayttdoppaasta. Automaattilukija ilmoittaa positiivisen
tuloksen heti, kun se on vahvistunut. 1491 Bl:n lopullinen negatiivinen

tulos saadaan:

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

— 30 minuutin kuluttua versiota 4.0.0 edeltévélld ohjelmistoversiolla
varustetulla 490-automaattilukijalla.

Kun tulokset on néytetty ja tallennettu, 1491 Bl voidaan havittaa.

Tulosten tulkinta:

Fluoresoivat lukemat

Positiivisen kontrollin (késittelemattomén) 1491 Bl:n on annettava positiivinen
fluoresoiva lukema (+ automaattilukijan naytdlld). Késitellyn 1491 Bl:n tulokset
eivat ole patevid, ennen kuin positiivinen kontrolli antaa positiivisen fluoresoivan
lukeman. Jos positiivinen kontrolli antaa negatiivisen lukeman (- naytolld),
farkista automaattilukijan kdyttdoppaan vianméaritysopas. Testaa automaattilukija
uudelleen uudella positiivisella kontrollilla.

Prosessoidun 1491 Bl:n positiivinen lukema (+ naytdll&) osoittaa sterilointiprosessin
epdonnistuneen. P idun 1491 Bl:n i gatiivinen lukema (- néytolld)
médritellyn inkubointiajan kuluttua osoittaa sterilointiprosessin hyvaksyttavyyden.
Reagoi heti positiivisiin Bl-tuloksiin. Madritd positiivisen Bl:n syy laitoksen
periaatteiden ja menetelmien mukaisesti. Testaa sterilointilaite aina uudelleen &laké
kayté sité kuormien prosessointiin, kunnes saat kolme perédkkaista negatiivista
tulosta Bl.gilla.

o




Valinnainen silmé; en pH-vérinmuutostulos

1491 Bl hévitetéén yleensd, kun fluoresoiva tulos on kirjattu. Jos halutaan tutkia erityisia seikkoja, 1491 Bl:eita voidaan inkuboida lisaa silmé@méérdisen pH-vérinmuutoksen
havaitsemiseksi. Aktivoinnin jalkeen inkuboinnin aikana valkoinen kuitukangas imee bromokresolipurppuran indikaattorin eli kasvualustassa olevan pH-herkén indikaattorivarin,
ja muuttuu siniseksi. Positiivisen kontrollin yhteydessd kasvualusta ja/tai kuitukangas muuttuvat keltaisiksi 24 tunnin kuluessa. Keltaisen varin havaitseminen pullossa osoittaa
positiivisen tuloksen.

Prc idun 1491 Bl:n y a jatai kui varin muuttuminen iseksi osoittaa sterilointip!
pH-vérinmuutos eli ja kuif i drisend/sinisend itaan 24 tunnin kuluttua.
Séilytys

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

o Al séilytd 1491 Bl:eita sterilointiaineiden tai muiden kemikaalien laheisyydessa.

Hévittaminen

Hévitd kéytetyt 1491 B:t terveydenhuoltolaitoksesi kaytdnnon mukaisesti. Ennen hévittédmistd positiiviset biologiset indikaattorit voidaan hdyrysteriloida painovoimaisessa
hdyrysterilaattorissa 121 °C:ssa 30 minuutin ajan tai 132°C:ssa 10 minuutin ajan tai 132 °C:ssa 4 minuutin ajan dynaamiseen iimanpoistoon perustuvassa hdyrysterilaattorissa.
Jos tarvitset lisétietoja, ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan tai vieraile sivustolla 3M.com ja valitse oma maasi.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli [ Symbolin kuvaus

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

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

Viimeinen kayttopaiva g limaisee pdivan, jonka jalkeen l&&kinnéllistd laitetta ei saa kayttdd. ISO 15223, 5.1.4

e
—

Erékoodi m lImaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella era voidaan tunnistaa. L&hde: IS0 15223, 5.1.5

Tuotenumero - lImaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella I&&kinnéllinen laite voidaan tunnistaa. Lahde: IS0 15223, 5.1.6

lImaisee, ettd laakinnallinen laite on kertakdyttdinen tai tarkoitettu kéytettavaksi yhdelld potilaalla yhdessa toimenpiteessa. Lahde:
1S0 15223,5.4.2

Huomio é lImaisee, ettd kdyttajén taytyy katsoa kayttoohjeista tarkeitd huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei erindisten
syiden vuoksi voida esittdd itse ladkinnallisessa laitteessa. Lahde: IS0 15223, 5.4.4

Ei saa kéyttad uudelleen

Hoyryindi i steam | [|Imaisee, ettd tuote on suunniteltu kéytettavaksi hoyrysterilointiprosesseissa. Lahde: 1S0 11140-1,5.6
Jos kaipaat lisétietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
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Indicador Bioldgico de Leitura Extra Rapida
3M™ Attest™ 1491

Descrigéo do produto INDICADOR DE PROCESSO

0 Indicador Bioldgico de

Leitura Super-répida 1491 TAMPA DO IB

3M™ Attest™ (tampa azul, COM ETIQUETA

doravante designado IB 1491) é TUBO

um indicador bioldgico autonomo

especificamente concebido para AMPOLA COM MEIO DE
CULTURA

testes de qualificaéo répidos e
fiveis e monitorizagdes de rotina - o\PRESSOR DA AMPOLA
de processos de esterilizacdo
avapor de deslocamento por

gravidade a 132 °C (270 °F) e MATERIAL NAO TECIDO

135 °C (275 °F) quando utilizado CGAMARA DE

em conjunto com o Leitor CRESCIMENTO \
Automético 490 3M™ Attest™

(doravante denominado Leitor TIRA DE ESPOROS

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

um Mini-Leitor Automatico 490M 3M™ Attest™ (doravante designado Leitor
Automético 490M). O IB 1491 é um dispositivo de utilizagdo tnica.

AFigura 1 apresenta uma ilustraco esquemética do design do IB 1491. 0

design autdnomo inclui um portador de esporos com esporos de Geobacillus

stearothermophilus (anteriormente conhecida como Bacillus stearothermophilus) e

uma ampola de meio que contém um meio de cultlvo bacteriolégico que cumpre os
que p a de 0 portador de esporos e

a ampola de meio estdo contidos num frasco-ampola de plastico com uma tampa

azul. No cimo da tampa, encontra-se um indicador quimico de processo, que muda

de rosa para castanho claro ou escuro com a exposi¢ao ao vapor.

Figura 1: Design do Indicador Bioldgico de
Leitura Super-rapida 3M™ Attest™ 1491

01B 1491 utiliza o sistema de enzimas a-gli que é gerado

dentro das células de cultivo de G i ilus. A a-gli

no seu estado ativo é detetada através da medicdo da fluorescen0|a produ2|da pela
hidrélise enzimatica de um substrato nao ,04 D-
glucosido (MUG). 0 resultante, 4-metilumbeliferona (MU),

01B 1491 pode ainda indicar a presenca de organismos G. stearothermophilus
pela reagao de alteracdo visual da cor do pH. A atividade bioguimica do organismo
G. ilus produz subp que fazem com que 0 meio
altere a cor de purpura para amarelo, 0 que também indica uma falha no processo
de esterilizagao a vapor. A utilizagao deste método de indicacéo é opcional e &
tipicamente restrita a estudos especiais.

0s 1B 1491 cumprem as normas ISO 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tempos de Leitura

0 resultado da leitura super-rapida e os tempos de incubacao opcionais de 24 horas
de alteracdo visual da cor do pH foram correlacionados com o tempo de incubacdo
de 7 dias, de acordo com o protocolo de Tempo de Incubacao Reduzido da FDA.

0s indicadores processados foram examinados passadas 24 horas e 7 dias para
detecdo da alteracdo visual da cor do pH. Os resultados fluorescentes e as leituras
da alteracdo visual da cor do pH em 24 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 até ser obtido um resultado fluorescente ¢ determinado pela
versao de software programada no Leitor Automatico.

Resultado fluorescente em 24 minutos

0s IB 1491 incubados num Leitor Automatico 490 ou 490H com verséo de
software 4.0.0 ou superior ou num Leitor Automatico 490M tém um tempo
reduzido de incubagao de 24 minutos que se correlaciona com o resultado de
leitura visual de 7 dias (168 horas) > 97% do tempo.

Resultado fluorescente em 30 minutos

Os 1B 1491 incubados num Leitor Automético 490 com versao de software

inferior a 4.0.0 tém um tempo reduzido de incubacéo de 30 minutos que se
correlaciona com o resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97%
do tempo.

Resultado da mudanca visual da cor do pH em 24 horas
0s 1B 1491, incubados num Leitor Automético 490, 490H ou 490M, tém um
tempo reduzido de incubac&o de 24 horas que se correlaciona com o resultado
da leitura visual de 7 dias (168 horas) em = 97% do tempo.
Dada a elevada fiabilidade do resultado fluorescente, ndo existe qualquer vantagem
em incubar os IB 1491 apds o resultado fluorescente ter sido determinado e gravado
pelo Leitor Automético 490, 490H ou 490M.

¢ detetado pelo Leitor Automético 490. A presenca de fluorescéncia dentro do tempo
de incubacéo especificado para o 1B 1491 no Leitor Automético 490, 490H ou 490M
indica uma falha no processo de esterilizagao.
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Nota: Para determinar a versao de software do Leitor Automatico 490 ou 490H,
liberte o botdo de Informacdes uma vez. O Leitor Automatico apresentara duas
linhas de texto no ecra LCD. A linha superior indica (esquerda para a direita):

* Nimero de série

o Verséo do software (V X.Y.Z)

 Data e hora atuais.

Indicacdes de Utilizacao

Utilize o Indicador Bioldgico de Leitura Super-rapida 1491 3M™ Attest™ em
conjunto com o Leitor Automético 490 3M™ Attest™, o Leitor Automatico
490H 3M™ Attest™ com versdo de software 4.0.0 ou superior ou o Mini-Leitor
Automatico 490M 3M™ Attest™ para monitorizar os ciclos abaixo.

2. Deve aguardar 1,5 minutos para o esterilizador atingir a temperatura necessaria
para partir o 1B 1491 em 3 minutos. Se o tempo até ser atingida a temperatura
necesséria for inferior a 1,5 minutos, prolongue o tempo do ciclo de exposicdo
até 4 minutos para uma rutura consistente.

3. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:

 Néo coloque fita nem etiquetas no IB 1491 antes da esterilizacdo

ou da incubago.

Néo incube o 1B 1491 se, apés o processamento ou antes da ativacéo do IB,
for detetada uma ampola de meio partida. Volte a testar o esterilizador com
um novo indicador bioldgico.

Apds o processamento, deixe o IB arrefecer durante 10 minutos antes

da incubagéo.

Apos a ativacdo do IB, certifique-se de que o meio fluiu para a cAmara de
cultivo de esporos.

Frequéncia de monitorizagéo:
Siga as Politicas e os Procedimentos da instituicao, que devem especificar uma
quéncia de monitorizado do IB em idade com as praticas recomendadas

Tipo de esterilizagao Tempo
132 °C (270 °F) 3 minutos
Ciclo de esterilizagdo a vapor de 132 °C (270 °F) 10 minutos
por gravi 135 °C (275 °F) 3 minutos
135 °C (275 °F) 10 minutos
Contraindicacdes
Nenhuma
Adverténcias

Existe uma ampola de vidro no interior do frasco-ampola de plastico do indicador
bioldgico (1B). Para reduzir o risco de lesdes graves causadas pela projeco de
detritos na sequéncia da rutura do IB:

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

Use luvas e dculos de seguranca para remover o IB do esterilizador.
Use dculos de seguranca para ativar o 1B.

Manuseie o IB através da tampa ao esmagar, agitar ou tocar.

Néo use os dedos para esmagar a ampola de vidro.

Precaugues
. NAO utilize 0 1B 1491 para monitorizar ciclos de esterilizagdo para os quais ndo
esta desenvolvido para testar:
o Ciclos de esterilizacdo a vapor por remocéo dindmica do ar a
135 °C (275 °F), 132 °C (270 °F) e/ou 121 °C (250 °F).
* Ciclos de esterilizagdo a vapor de deslocamento por gravidade
2121 °C (250 °F).
* Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno ou outros processos de
esterilizagdo a baixa temperatura.
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pelas associacdes profissionais e/ou as diretrizes de orientacéo e normas nacionais.
A 3M recomenda, como boa prética e de modo a garantir a méxima seguranca do
paciente, que todas as cargas de ilizagdo a vapor sejam monitori com
um IB adequado.

Instrucdes de Utilizacao

1. Identifique o 1B 1491, assinalando o esterilizador, nimero de carga e data de
processamento na etiqueta do indicador. Nao coloque quaisquer etiquetas ou
fitas indicadoras no frasco-ampola ou na tampa.

2. Coloque 0 1B 1491 numa confi a0 de bandeja rep
recomendado pelas linhas de orientacéo da associagao profissional ou normas
nacionais para a pratica hospitalar.

3. Coloque a bandeja representativa na area de mais dificil alcance pelo

. Nor essa drea D o tabuleiro inferior, sobre 0
dreno; no entanto, deve consultar o fabricante do esterilizador para identificar a
area da cdmara menos favorével a esterilizagao.

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

5. Apds a conclusdo do ciclo, retire a bandeja representativa do esterilizador e
remova o IB 1491.

6. Deixe 0 IB 1491 arrefecer durante 10 minutos antes da ativacéo.

7. Verifique o indicador do processo no topo da tampa do IB 1491. A alteracéo da
cor de rosa para castanho claro ou escuro confirma que o IB 1491 foi exposto a0
processo de vapor. Esta alteragéo de cor ndo significa que o processo tenha sido
suficiente para se obter a esterilizag&o. Se o indicador de processo se mantiver
inalterado, verifique os monitores fisicos do esterilizador.




8. Para ativar o indicador bioldgico,

cologue-0 num Ativador de
Indicadores Bioldgicos Attest™.
Feche e aperte o ativador para
fechar a tampa do 1B 1491 e
esmagar a ampola de meio.

Em seguida, remova o IB e agite-0
(consulte as imagens a direita).
Verifique visualmente se 0 meio
transbordou para a cdmara de
cultivo na parte inferior do frasco.
Se 0 meio néo tiver enchido a
camara de cultivo, segure no IB
pela tampa e agite-o até o meio
encher a camara de cultivo.
Coloque o IB 1491 ativado

— num pogo de leitura do Leitor
Automético 490 ou 490H
com a verséo de software
4.0.0 ou superior

ou

— num pogo de incubagéo do
Leitor Automtico 490 com
averséo de software inferior
a4.0.0 codificado com a cor
azul (ou seja, configurado para
incubar os 1B 1491)

ou

— em qualquer pogo de um
Leitor Automético 490M

e aguarde pelo resultado.

Consulte 0 Manual do Utilizador

do Leitor Automatico para obter

mais informagdes acerca da

sua utilizagdo.

9. Sempre que um IB 1491 processado for incubado, ative e incube pelo menos
um IB 1491 ndo processado para usar como controlo positivo. Siga as
instrucdes de ativacéo fornecidas no Passo 8 acima. Escreva “C” (que significa
“controlo”) e a data na etiqueta do IB. O controlo positivo deve possuir o mesmo
cddigo de lote do indicador bioldgico processado. E uma boa prética utilizar um
controlo positivo sempre que um IB 1491 processado for incubado. Tal ajuda
a confirmar:

* quesdo idas as temp de incubagdo corretas;

¢ que a viabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a uma temperatura
de conservacéo ou humidade inadequadas nem devido & proximidade de

produtos quimicos;
° a iali do meio para promover o crescimento rapido; e
* 0 funci do Leitor Automético.

10. Incubago e Leitura:

Incube o controlo positivo e os 1B 1491 processados a vapor num Leitor
490, num Leitor Automatico 490H com versao de software 4.0.0 ou
superior ou num Leitor Automético 490M. Consulte o Manual do Utilizador do
Leitor Automético aplicével para obter indicacdes relativas a utilizacéo correta
deste equipamento. O Leitor Automatico indicard um resultado positivo assim
que este for obtido. A leitura final negativa do IB 1491 é feita em:
— 24 minutos em Leitores Automaticos 490 ou 490H, com vers&o de software
4.0.0 ou superior e em Leitores Automaticos 490M.
— 30 minutos nos Leitores Automaticos 490, com versdo de software inferior
a4.0.0.
Depois de os resultados serem apresentados e registados, o 1B 1491 pode
ser eliminado.
Interpretacéo dos Resultados:

Resultados fluorescentes
0 controlo positivo (ndo processado) do IB 1491 deve fornecer um resultado positivo
fluorescente (+ no ecra do Leitor Automético). Os dolB 1491 p

ndo sdo validos até que o controlo positivo leia positivo fluorescente. Se a leitura do
controlo positivo for negativa (- no ecré), consulte o Guia de Resolugao de Problemas
do Manual do Utilizador do Leitor Automatico. Volte a testar o Leitor Automatico com
um novo controlo positivo.

Com os 1B 1491 processados, um resultado positivo (+ no ecrd) indica uma falha
no processo de esterilizagéo. Uma leitura final negativa do IB 1491 processado
(- no ecra) apds o tempo de incubac&o especificado indica um processo de
esterilizacdo aceitével.

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



Resultado opcional da mudanca visual da cor do pH

0B 1491 é normalmente eliminado apds o resultado fluorescente ter sido registado. Contudo, se forem pretendidos estudos especiais, os IB 1491 podem voltar a ser
incubados para um resultado de alteracdo visual da cor do pH. Apds a ativagao e durante a incubagéo, o material ndo tecido branco ira absorver o indicador pirpura de
bromaocresol, o corante indicador sensivel ao pH no meio de cultivo, e ficara azul. No caso do B de controlo positivo, ocorrerd uma alteracéo da cor amarela do meio de cultivo
e/ou do material ndo tecido em 24 horas. Qualquer observacéo de uma cor amarela dentro do frasco indica um resultado positivo.

No caso de um IB 1491 processado, uma alteragao da cor de um meio e/ou material néo tecido de pirpura para amarelo indica uma falha no processo de esterilizacao. Um
resultado de alteracdo da cor do pH negativo, ou seja, 0 meio e o material ndo tecido permanecem plrpura/azuis, pode ser avaliado em 24 horas.

Armazenamento

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

o Nao armazene os IB 1491 perto de agentes esterilizantes ou de outros quimicos.

Eliminagao

Elimine os IB 1491 utilizados de acordo com a politica de cuidados de satide da instituicdo. Poderé pretender esterilizar a vapor indicadores biolgicos positivos a 121 °C/250 °F

durante pelo menos 30 minutos ou a 132 °C/270 °F durante 10 minutos num esterilizador a vapor de deslocamento por gravidade ou a 132 °C/270 °F durante 4 minutos num
esterilizador a vapor de remogéo dindmica de ar antes da respetiva eliminacéo.

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

Glossério de simbolos
Titulo do simbolo Simbolo | Descricéo e referéncia
Fabricante I Indica o fabri do dispositivo médico, conft ido na Regulamentagao de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 previ designada como Diretiva da UE 93/42/CEE. Fonte: IS0 15223, 5.1.1
Data de fabrico &I Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. IS0 15223, 5.1.3
. "Indica a data apds a qual o dispositivo
Data de validade g médico jé ndo deverd ser utiizado. 1S0 15223, 5.1.4"
Cadigo do lote Indica o codigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser identificado. Fonte: IS0 15223, 5.1.5
Nimero do catdlogo g]l:l%ﬂ 0 ntimero do catalogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser identificado. Fonte: IS0 15223,

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

Nao reutiizer procedimento. Origem: IS0 15223, 5.4.2

Indica a necessidade do utilizador em consultar as instruces de utilizacdo para conhecer importantes informacdes de
A €OMO avisos e p que ndo podem, por variados motivos, ser apresentados no proprio dispositivo

Precaucéo p
médico. Fonte: IS0 15223, 5.4.4

Indicador de vapor Indica que o produto foi concebido para utilizacao em processos de esterilizagdo a vapor. Fonte: IS0 11140-1,5.6

Para mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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Indicador bioldgico de leitura super rapida

1491 Attest™ 3M™
Desqrigao Qioy plrodutol INDICADOR
0 Indicador Bioldgico de Leitura DE PROCESSO
Super-rapida 1491 3M™
Attest™ (tampa azul, mencionado TAMPADO 1B~
; w " 4 COM ETIQUETA
a seguir como "IB 1491") é um
indicador biolégico autocontido FRASCO
para monitoramento de rotina AMPOLA COM MEIO
¢ teste de qualificagdo rapidos DE CULTURA
e confidveis de processos
de esterilizagéo a vapor por TRITURADOR
deslocamento por gravidade a DA AMPOLA
270 °F (132 °C) e 275 °F (135 °C) MATERIAIS
quando usado em conjunto com NAO TEXTEIS
uma Incubadora/Leitora 490 CAMARA
3M™ Attest™ (mencionado DE CRESCIMENTO \
aseguir como “Incubadora/
g TIRA COM ESPOROS

Leitora 490"), uma Incubadora/

Leitora 490H 3M™ Attest™ com
aversao de software 4.0.0 ou
superior (mencionado a seguir
como "Incubadora/Leitora 490H")
ou uma Incubadora/Leitora Miniatura 490M 3M™ Attest™ (mencionado a seguir
como "Incubadora/Leitora 490M"). 0 1B 1491 € um dispositivo de uso tnico.

Um esquema ilustrando o design do IB 1491 é fornecido na Figura 1. O design
autocontido inclui uma tira com esporos de geobacillus stearothermophilus
(anteriormente conhecido como bacillus h ilus) € uma ampola
contendo meio de cultura que atende aos requisitos que p

a capacidade de crescimento. A tira com esporos e a ampola com meio de cultura
estdo em um frasco de plastico com tampa azul. Um indicador de processo quimico,
que altera da cor rosa para marrom-claro ou marrom mais escuro conforme a
exposicéo ao vapor, localiza-se na parte superior da tampa.

01B 1491 usa o sistema da enzima .- que é gerado nas
células de i philus em ¢ A a-glucosidase em
seu estado ativo é detectada pela medicéo de fluorescéncia produzida pela hidrolise
enzimética de um substrato néo fluorescente, 4- methylumbelliferyl-o.-D-glucoside
(MUG). 0 produto derivado, 4- lliferone (MU)

¢ detectado na Incubadora/Leitora 490. A presenca de fluorescéncia no tempo de
incubacéo especificado do IB 1491 nas Incubadoras/Leitoras 490, 490H ou 490M
indica uma falha no processo de esterilizacao a vapor.

Figura 1: Design do Indicador Bioldgico de
Leitura Super Répida 1491 3M™ Attest™
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01B 1491 também indica a presenca de organismos G. stearothermophilus por
meio de uma reagao de mudanca visual de cor no pH. A atividade bioquimica do
organismo G. Stearothermophilus produz derivados metabdlicos que fazem com que
0 meio de cultura mude de cor, de pirpura para amarelo, o que também indicaria
uma falha no processo de esterilizacéo a vapor. 0 uso deste método de indicacéo é
opcional e, normalmente, restrito a estudos especiais.

0s IBs 1491 atendem aos padrdes IS0 11138-1:2017 e IS0 11138-3:2017.

Tempos de leitura

0Os tempos de leitura super rapidos e de incubagao opcional de 24 horas com
mudanca visual de cor no pH foram correlacionados com um periodo de 7

dias acompanhado pelo protocolo de tempo de incubacéo reduzido da FDA. Os
indicadores de processo foram examinados 24 horas e 7 dias para deteccéo de
mudanca visual de cor no pH. Resultados de fluorescéncia e leituras de mudanca
visual de cor no pH em 24 horas foram comparados a leituras de mudanca visual
de cor no pH em 7 dias para determinar os tempos de leitura do indicador. 0 tempo
para um resultado fluorescente é determinado pela versao de software programada
no na Incubadora/Leitora.

Resultado de fluorencéncia em 24 minutos

0s IBs 1491 incubados em uma Incubadora/Leitora 490 ou 490H com a vers&o
de software 4.0.0 ou superior ou em uma Incubadora/Leitora 490M tém um
resultado de tempo reduzido de incubacao de 24 minutos que se correlaciona
com o resultado de leitura visual de 7 dias (168 horas) = 97% do tempo.

Resultado de fluorencéncia em 30 minutos

Os 1Bs 1491 incubados em uma Incubadora/Leitora 490 com a verséo de
software anterior a 4.0.0 tém um resultado de tempo reduzido de incubacéo
de 30 minutos 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 24 horas

0s IBs 1491 incubados em uma Incubadora/Leitora 490, 490H ou 490M tém

resultados de tempo reduzido de incubacdo de 24 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, ndo existe nenhuma
vantagem em incubar os IBs 1491 depois de o resultado de fluorescéncia ter sido
determinado pela Incubadora/Leitora 490, 490H ou 490M e gravado.



0Obs.: Para determinar a versdo de software na Incubadora/Leitora 490 ou 490H,
pressione 0 botéo Informacdes uma vez. A Incubadora/Leitora exibira duas linhas de
texto na tela LCD. A primeira linha indica (da esquerda para a direita):

* Nimero de série

o Verséo de software (V X.Y.Z)

 Data e hora atuais.

Indicacdes de uso

Use o Indicador Bioldgico de Leitura Super-rapida 1491 3M™ Attest™ em conjunto
com a Incubadora/Leitora 490 3M™ Attest™, com a Incubadora/Leitora 490H
3M™ Attest™ com a versao de software 4.0.0 ou superior ou com a Incubadora/
Leitora Miniatura 490M 3M™ Attest™ para monitorar os ciclos abaixo.

2. 0 esterilizador deve ter o tempo de aquecimento de 1,5 minutos para esterilizar
01B 1491 em 3 minutos. Se o tempo de aquecimento for menos de 1,5
minutos, estenda o tempo de exposico para 4 minutos para alcangar uma
esterilizagdo consistente.

3. Para reduzir o risco associado a resultados incorretos:
 Néo coloque fita adesiva ou etiquetas no 1B 1491 antes da esterilizagdo
ou incubagéo.
Néo incube um 1B 1491 se, apds o processamento e antes da ativacéo do
1B, for observado que a ampola com o meio de cultura esta quebrada. Teste
novamente o esterilizador com um novo indicador bioldgico.
Apds o processamento, deixe o IB resfriar por 10 minutos antes
da incubagéo.

com as préticas

Tipo de esterilizagdo 0F (1320 3 Hprat * Apds a ativacéo do B, certifique-se de que o meio de cultura foi enviado para
° ° minutos 3 i
acamara de crescimento de esporos.
Ciclo de esterilizacao a vapor por 270 °F (132 °C) 10 minutos _— .
pof Vaporp 275 °F (135 %) 3 minuios Frequéncia de monitoramento:
= S - Siga as politicas e procedimentos do estabelecimento que devem especificar se
275 °F (135 °C) 10 minutos uma frequéncia de 40 1B esté em
P recomendadas de associacdes profissionais e/ou normas e diretrizes nacionais.
ﬁonhtmmd'cagoes Como uma melhor prética e para fornecer a seguranca ideal ao paciente, a
ennum 3M recomenda que toda carga de esterilizacéo a vapor seja monitorada com um
Avisos IB apropriado.

Hé uma ampola de vidro dentro do frasco de pléstico do indicador bioldgico (B).
Para evitar o risco de lesdo séria por estilhagos que podem voar devido & quebra
do IB:

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

Use dculos e luvas de seguranca ao remover o IB do esterilizador.
Use dculos de seguranga quando estiver ativando o B.

Manuseie o 1B pela tampa ao quebra-lo, agita-lo ou mexé-lo.

Néo use os seus dedos para quebrar a ampola de vidro.

Precaucdes
1. NAO use o IB 1491 para monitorar os ciclos de esterilizagdo que nao sejam
compativeis com:
o Ciclos de esterilizacdo a vapor com remogdo dindmica de ar
2275 °F (135 °C), 270 °F (132 °C) e/ou 250 °F (121 °C).
 Ciclos de esterilizagdo a vapor por deslocamento por
gravidade a 250 °F (121 °C).
* Calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno ou outros processos de
esterilizagdo com baixa temperatura.
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Instrucdes de uso

1. Identifique o 1B 1491 escrevendo o esterilizador, 0 nimero da carga e a data de
processamento em sua etiqueta. Ndo cologue outra etiqueta ou fita indicadora
no frasco nem na tampa.

2. Cologue 0 1B 1491 em uma configuracéo de bandeja rep!
recomendado pelas diretrizes de associagdes profissionais ou normas nacionais
de prética hospitalar.

3. Coloque a bandeja representativa na drea mais desafiadora para o esterilizador.
Normalmente, é a parte inferior da prateleira, sobre o dreno, entretanto,

o fabricante do esterilizador deve ser consultado antes de identificar a drea da
cémara menos favorével para esterilizagao.

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

5. Depois da concluséo do ciclo, tire a bandeja representativa do esterilizador e
remova o IB 1491.

6. Deixe 0 IB 1491 resfriar por 10 minutos antes de ativé-lo.

7. Verifique o indicador do processo na parte superior da tampa do IB 1491. A
mudanca da cor rosa para marrom-claro ou marrom mais escuro confirma que
0B 1491 foi exposto ao processo a vapor. Essa mudanca de cor ndo indica se o
processo a vapor foi suficiente para alcancar a esterilidade. Se o indicador do
processo ndo tiver alterado, verifique os monitores fisicos do esterilizador.




8. Para ativar o indicador bioldgico,

cologue-0 em um Ativador do
Indicador Bioldgico Attest™.
Feche e aperte o ativador para
fechar a tampa do 1B 1491 e
quebrar a ampola com o meio
de cultura. Em seguida, remova
0 B imediatamente e agite-o
(veja a figura a direita). Verifique
visualmente se 0 meio de
cultura fluiu para a cmara de
crescimento na parte inferior

um controle positivo cada dia que um IB 1491 processado € incubado. Isso
ajuda a confirmar:

se as temperaturas de incubago estdo corretas;

a viabilidade dos esporos ndo foi alterada devido a temperatura de
armazenamento inadequado, umidade ou proximidade a produtos quimicos;

a capacidade do meio de cultura em promover o répido crescimento;
* 0 j jo da Leitora.

Incubacdo e leitura:

Incube o controle positivo e os IBs 1491 processados a vapor em uma
/Leitora 490, em uma Incubadora/Leitora 490H com a vers&o de

do frasco. Se o meio de cultura
ndo tiver preenchido a cdmara
de crescimento, segure 0 IB
pela tampa e agite-o até o meio
de cultura preencher a camara
de crescimento. Coloque 0 1B
1491 ativado:

— em qualquer orificio de
incubacéo de uma Incubadora/
Leitora 490 ou 490H com
aversao de software
4.0.0 ou superior

ou

— em um poco de incubacdo de
uma Incubadora/Leitora 490
com a versdo de software
anterior & 4.0.0 que é da cor
azul (ou seja, configurada para
incubar Bs 1491)

ou

— em qualquer pogo de uma
Incubadora/Leitora 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 1491 processado € incubado, ative e incube pelo
menos um IB 1491 ndo processado para uso como controle positivo. Siga

as instrugdes de ativacao fornecidas na Etapa 8 acima. Escreva um "C" (de
"controle") e a data na etiqueta do IB. O controle positivo deve ser do mesmo
cédigo de lote que o indicador bioldgico processado. E uma boa pratica usar
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software 4.0.0 ou superior, ou em uma Incubadora/Leitora 490M. Consulte o
Manual do Operador aplicével da Incubadora/Leitora para obter informacdes
adicionais a0 Uso do equi ). A gitora
indicara um resultado positivo assim que ele for obtido. A leitura final negativa
do IB 1491 é feita em:

— 24 minutos nas Incubadoras/Leitoras 490 ou 490H com a versao de software
4.0.0 ou superior e nas Incubadoras/Leitoras 490M.

— 30 minutos nas Incubadoras/Leitoras 490 com a versdo de software anterior
24.00.

Depois de os resultados serem exibidos e registrados, os IBs 1491 podem
ser descartados.

Interpretagéo dos resultados:

Resultados de fluorescéncia

01B 1491 de controle positivo (ndo processado) deve fornecer resultado de
fluorescéncia positivo (+ na tela da Incubadora/Leitora). Resultados do IB 1491
processado ndo sdo validos até o controle positivo mostrar fluorescéncia positiva.
Se a leitura do controle positivo for negativa (- na tela), consulte o Guia de solucao
de problemas do manual do operador da Incubadora/Leitora. Teste novamente a
Incubadora/Leitora com um novo controle positivo.

Com os IBs 1491 processados, um resultado positivo (+ na tela) indica uma falha
no processo de esterilizacéo. Uma leitura final negativa de IB 1491 processado

(- na tela) depois do tempo de incubag&o especificado indica um processo de
esterilizagdo aceitével.

Tome medidas imediatamente em quaisquer resultados de IB positivo.
Determine a causa do IB positivo as politicas e pi i

do estabelecimento. Sempre teste o esterilizador mais uma vez e ndo use o
esterilizador para cargas de processamento até trés resultados consecutivos de
1B negativos.




Resultado de mudanca visual de cor no pH opcional

0B 1491, normalmente, € descartado depois de o resultado de fluorescéncia ser registrado. Se, no entanto, estudos especiais forem desejados, IBs 1491 podem ser
incubados por um periodo a mais com o fim de obter o resultado de mudanca visual de cor no pH. Depois da ativagao e durante a incubagéo, os materiais ndo téxteis brancos
absorverdo o indicador purpura de bromocresol, o indicador sensivel ao pH colore meio de cultura para crescimento e ele fica azul. No caso de [B com controle positivo, uma
mudanca de cor para 0 amarelo do meio de cultura de crescimento e/ou do material ndo téxtil aparecera em 24 horas. Qualquer observacdo de cor amarela dentro do frasco
indica o resultado positivo.

No caso de um IB 1491 processado, a cor do meio de cultura e/ou o material ndo téxtil muda de ptirpura para amarelo e indica uma falha no processo de esterilizagao. Um
resultado negativo de mudanca de cor no pH, ou seja, 0 meio de cultura e o material no téxtil permanecerem plrpura/azul, pode ser acessado em 24 horas.

Armazenamento

e Sdo mais bem armazenados em sua caixa original sob condicdes de temperatura ambiente normais: 59-86 °F (15-30 °C), umidade relativa (UR) 35-60%.

o Nao armazene IBs 1491 perto de esterilizantes ou outros produtos quimicos.

Descarte

Descarte os IBs 1491 usados de acordo com a politica de satide de seu estabelecimento. imos a lizagdo a vapor de quaisquer indi iolgicos positivos a

250 °F/121 °C por 30 minutos ou a 270 °F/132 °C por 10 minutos em um esterilizador a vapor por deslocamento por gravidade ou a 270 °F/132 °C por 4 minutos em um
esterilizador a vapor com remocéo dindmica de ar, antes do descarte.

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

Glossério de simbolos

Titulo do simbolo Descricao e referéncia

Fabricante Indica o fabri do dispositivo médico, conft 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. IS0 15223, 5.1.3

"Indica a data apds a qual o dispositivo

Data de validade médico j& ndo devera ser utilizado. IS0 15223, 5.1.4"

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

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

Nimero do catalogo 15223,5.1.6

Indica um dispositivo médico destinado a uma tnica utilizacao, ou a ser utilizado num Gnico paciente durante

Néo reutiizer um tnico procedimento. Fonte: IS0 15223, 5.4.2

Indica que o usudrio precisa consultar as instrugdes de uso para obter informacdes preventivas, como avisos

=AY

Adverténcia e precaugdes que nao podem constar no proprio dispositivo médico por diversos motivos. Fonte: IS0 15223,
544
. Indica que o produto foi desenvolvido para ser usado com processos de esterilizacdo a vapor. Fonte: 1SO
Indicador de vapor

11140-1,5.6

Para obter mais informacdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ 1491 BioAoyikog Agiktng
Zoumep Tayeiag Eppnveiag

Nepypadr mpoidvrog AEIKTHS. ENESEPTASIAS
0 3M™ Attest™ BioAoyikdg
QAeiktng Ymepraxeiag Eppnveiag
1491 (ue pmAe Wy, oL B

MOMA BA ME ETIKETA —gp.

avadépetal ato e€¢ wg 0 BA DIANAID
1491) eivat évag automepieyopevog
Blodoyikac deiktng eldIka AMIOYAA MEZOY
OYeBIATHEVOC YIa TOV YPIIYOPO Kat
agioTioTo EAeyxo TiOTOMOINGNG NATAZH ITASIMATOS
Kat mapakoAodBnang poutivag AMMOYAAY
Twv Sladikaalv amooteipwang

MH YOAZMENO YAIKO

JIE QTP petarormong fapltntag
atoug 132°C (270°F) kat 135°C
(275°F) Otav xpnalpomoleital o€
ouvduaopd pe tov 3M™ Attest™
Auvtoparo Emwaotripa 490 (o
Ba avadépetal 010 €€AC WG
Autdparog Enwaotripag 490),

Tov 3M™ Attest™ Autopato
Enwaotrpa 490H Tou €xet ékdoan
oylopkoo 4.0.0  avatepn

(mmou Ba avadépetal ato €€ wg Autopatog E fpag 490H) j Tov 3M™ Attest™
Mini Enwaotripa 490M (rou Ba avadépetar oto £€¢ we Autopatog Enwaotrpag
490M). 0 BA 1491 eivat pia ouokevr piag ypriong.

Tynuatikr ameikovion Tou 1491 BA mapéyetal to Zxipa 1. 0 automeplexopevog
oxedlaopog mepihapPavet évav opéa oopiwv pe omopla Tou Geobacillus
stearothermophilus (TtponyoUpeva wwatol we Bacillus stearothermophilus) kat
QuTToUAQ PEGOU TTOU TEEPIEKEL BAKTNPLOAOYIKG LEGA TIOV TTANPODY TIC ATIAITAGELS TG
IkavétnTag poinang Bpédng. O dopéac amopiwv Kat n aumosAa HEaou Tepiéxovtal
¢ éva TIAAOTIKO Glakidlo pe e Twpa. ‘Evag Seiktng ynpikng emegepyaciag Tou
aMael xpwpa amo po g avoixt 1 Trio aKoUPo Kade peTa Ty EkBean atov atpod
Bpioketat aTnv Kopudr} TOU TIWPATOC.

01491 BA a€lomotei To 0oTnHa ev{ipWV o.-yAUKoaBAanG TTov Ttapayetal

Bualkd ota avare K0TTapa Tou illus stearothermophilus. H
a-yAuKoaISaan aTnV evepyr Kataotaor e aviyveleTal Je PETpnan tov GBopiapiod
TI0U TIAPAyETal aro mv V{UIKT) uﬁpoAuan T0U N dBopilovroc umoaTp@pATOC,

4- gBul A -D- yA 1 (MUG). To ¢BopiCov umtortpoidv ou
TIPOKUTITEL, 4- PEBUA ") ) 1 (MU) Oetar otov 490 Autépato

E fpa. H mapovsia 0 evtog Tou £vou XpOvou Emwaong Tou
1491 BA gtov Autépato Erwactriipa 490, 490H fj 490M umoSnAdveL amotuyia otn
6ladikaia aMooTEIPWONG He atpo.

OANAMOZ BPEWHE \

OOPEAX ZMOPION

Iyfua 1: 3M™ Attest™ Biohoyikog Aeiktng
Yreptayeiag Eppnveiag 1491

0 1491 BA pmopei etiong va urtoSnAWVEL TV Ttapousia opyaviopwmy

G. stearothermophilus ye uvnépuon Xpwpatikig aMayric orrikod pH. H Boynuikn
POTNELOTNTA TOV 06 ilus tapayet peTaBoAkd

urompoiovra Trou Trpokahodv TV ahayr Tou YpWHaATOG To PEcou amd Hop

0¢ Kitpvo, KT TTov pmopei emtionc va umtodnAavet amotugia e Sladikaciag

amooteipwong He atpo. H xprion autrig e pebddou katadelfn eival TpoaIpeTIKN Kat

OUVIiBWG TIEPLOPITETAL OE EIOIKEC PEAETEC.

011491 BA mAnpobv Ti¢ amartrjoel Tou IS0 11138-1:2017 kai tov ISO

11138-3:2017.

Xpovot epunveiac

Ot xpdvol umeptaxeiag eppnveiag Kat 24wpng TPOAIPETIKAG ETHATNG XPWHATIKAC
aMayng omrikol pH ouoxetiCovtal e Tepiodo EMWaoNG 7 NUEPWV, lpdwva e
0 TiPWTOKoMOo Melwpévou Xpovou Emwaong tou FDA. Ot emetepyacpévol deikteg
€eTAoTNKAV OTIC 24 WPEG KA TIC 7 NUEPEC YIa aviKveuan XpwaTIkrC aAayrg
orttikol pH. Ta amoteAéapata ¢Boplopiol Kat ot eVOEIEEIC 24wpNE XPWHATIKNG
aMayrg orTikod pH auykpiBnkav pe Ti evBeiCelc xpwpatikic alaync orrtikod pH
7 NUEPWV yia Tov kaBopiapd Tou Xpovou eppnveiag Tou Seiktn. O ypdvog Ewg T
un amoteAéapatog pBopiapiod kabopileTal amo v £k6oon Aoylopitkol Tou Exel
TIpoypappaTioTel otov Autopato Emwaotripa.

Amoté\eayia ¢Boplapod 24 AeTTiv

011491 BA enwaapévol oe 490 1} 490H Autépato Emwaatripa Tou €xet
£kGoan Aoylapikol 4.0.0 1) avwtepn r og Autopato Enwaotrpa 490M
laBETouY amotéeapia 24 AETITWV HEIWHEVOU XPOVOU ETWAONG TIOU OYETileTal
JIE TO QTOTEAEA OTTTIKIG Eppnveiag 7 nuepwv (168 wpwv) 10 =97%

TWV TIEPITTHOEWV.

Anotéheapa ¢Bopiopiod 30 AeTtiv
01 BA 1491 Trou enwadoval o€ évav Avtoparo Emwaotripa 490 Tou el
£Kk000€(¢ AoylapikoU 4.0.0 ) KATWTEPES EXOUV ATIOTENEAHIT HEIWHEVOU YPOVO
€MWA0NG 30 AETITWV TIOU GUOETITETAL i€ TO AMOTEAEGH OTTTIKIG EPHNVEITg
7 nuepwv (168 wpwv) ae =97 % Twv TIEPTTWOEWV.
Amotéleayia ypwpatikric alhayic omrikod pH 24 wpwv
011491 BA emwaopévol o 490, 490H, f; 490M Auvtépato Emwactiipa
SlaBéTouy armoteAéopaTa 24 WPWY PeElwpEVOL XpOVOU EMWAONG Tou oeTiovTal
e T0 amoTéAeapia OTTTIKIC epHnveiac 7 nuepwv (168 wpwv) 10 =97%
TWV TIEPITTWOEWV.
Noyw e uYnAic aglomotiag Tov amoteAéapartog Bopiapod, n emwaon Twv BA 1491
adov Trpoadloplotei To amotéAeapia dBoplapiol ard Tov Autdparto Emwaotripa 490 ,
490H 1} 490M ka1 Kataypagei.
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ZInpeiwon: Ma Tov 0 TG €kdoang A 0 490 1} 490H Autéparou
Enwaotnpa, matiote pia ¢opd To koup Information (Mnpogopiec). 0 Autépatog
Enwaotrpag eudaviCe 600 oelpéc Kepévou atny 086vn LCD. H mavw aetpa SnAwvet
(amo aplotepd Tpog Ta Oe€id):

o Tov apiBpo oelpdg

o Tnv ékboon Aoylapkot (V X.Y.2)

o Tnv TpEYouTa NUEPOpNVia Kat wpa.

Evéei€eig xpnong

Xpnotyortoleite Tov 3M™ Attest™ BioAoyiko Aeiktn Yreptayeiag Eppnveiag 1491
0g ouvbuaapo e Tov IM™ Attest™ Autépato Emwactiipa 490, Tov 3M™ Attest™
Autopato Enwaotripa 490H Trou €yt ékdoon Aoyiapikoo 4.0.0 1 avatepn 1 Tov

3M™ Attest™ Mini Autoparo E 1pa 490M yia v 10N TV
TAPAKATW KUKAWV.
Tomog Xpovog
132°C (270 °F) 3 \emd
Kikhog amooteipwong pe atpo 132 °C (270 °F) 10 Aemta
petatdrong Bapitntag 135 °C (275 °F) 3 e
135 °C (275 °F) 10 Aemra
Avtevbeifelg
Kapia
Mpoeidomouioelg

i

270 £0WTEPIKG TOU TTAATIKOU (prakiSiov Tou BloAoyikod Seiktn (BA)

yudhvn apmouAa. Ma va amodiyete Tov KlV6UVO gopapou Tpavpatiopod armod

ekTivaoadpeva uoAeippata Adyw prigng BA:

Adnate Tov BA va Kpuwoe VlCl 0 TIPOTEWOHEVD xpovmo d1aoTNpa, TPV TOV
vepyoroloete. H evepyoroinan fi o BOAIKOG XEIPLOPAE ToU BA TIpIY KpUWTEL

evbéxeTal va rtpokahéaet prgn e yudhvng apToiAac.

Oopare yvahid asdaleiag kat yavria katd my agaipeon Tov BA ard tov

QTOOTEIPWTH.

opare yvahid acdaleiag Katd Ty evepyoroinan Tou BA.

XelpiCeote Tov BA ard o mwpa otav Tov oTidre, Tov XTuTdte, eAagpd fj .

Mn ypnotpomotgite Ta SaxTUAG 0ag yia va oTtdaeTe T yudAn apmodAa.
I1po0uAu£eu;

. MH ypnaomoeite Tov 1491 BA yia v 0!

yia Ty TipokAnan Twv omoiwv Gev eival oxedlaopévog:

* 135°C (275 °F), 132 °C (270 °F) i/kat 121 °C (250 °F) KikAol artooteipwong

e aTpo duvapikic adaipeang aépa.

* 121 °C (250 °F) kUKAoL ipwang e aTpo p

. i ipwonc pe Enpi

Aeviou 1} GMeg i

KOKAWY

XNHIKG atpo, o€eibio Tou
ipwong yauniic
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2. 0 amootelpwtric Ba mpémet va dlabétel xpovo mpoetopaciac 1,5 Aemtol
yia e§ovtwon tou 1491 BA o€ 3 AeTtd. Ev 0 ypovog TIpogTolpasia eival
XapnAdtepoc amo 1,5 Aerrd, Tapareivete Tov Xpovo ékBeanc KOKAoL ata 4 Aerrtd
yia va eToyeTe otabepr eEoviwan.

3. Ta peiwon Tou Kvovou Trou oxetiletal pe AavBacpéva aroteAéopiata:

o Mnv tomtoBeteite Tawia r eTikétec otov 1491 BA mipwv T amooteipwon 1
TNV ENWAGT.
Mnv enwadete évav 1491 BA edv, petd v emegepyaoia kat v Ty
€vepyotoinan Tou BA, tapatnpeite 0Tl Exel oTiacpiévn apmovAa Bperrikod
péaov. EAEYETE €K VEOU TOV aTTOGTEWTI e €vay VED BLONOYIKO Seikn.
Meta v emetepyacia, agriote Tov BA va Kpuwael yia 10 Aerrtd mpwv Ty
enawaon.
Meta v evepyortoinan Tou B, BeBaiwbeite 0t T0 €0 peet atov Bakapo
Bpéyng amopiwv.

Zuyvotnta mapakoloubnong:

Tnpeite Tic MOATIKEC Kat TI¢ Sladikaoieg Tou 16pUHATOS Tou opiouv auyvTnTa

TiapakoAolBnang BA alppwvn e TIC TIPOTEIVOIEVES TIPAKTIKES ETAYYEAUATIKWY

GUVBEGHWY /KA1 TIC EBVIKEC 00Nyie¢ Kat Ta TtpdTuma. Q¢ BEATIOTN TIPAKTIKN Kat

yia v e€aodakion BEATioTnG aodaletac aoBevoic, n 3M Trpoteivel Kabe optio
ipwong pe atd va mapakohouBeital pe katano BA.

Oﬁnwec Xefone
fote Tov 1491 BA avaypdgovtac Tov pwTA, Tov apiByd doptiou
Kau v nuepopnvia enegepyaciac atnv etikéta deiktn. Mnv Torobetrioete AN
£TIKETA 1) TaWVia-O€iKTT 0TO TIWpA.
2. TomoBeteite Tov 1491 BA o€ avTimpoowrteuTiki didtagn diokou, Owg
TIpOTEIvVETaL ATtO TIC 08Nyiec EmayyeAuaTikw cuvSEaHwY i Ta eBVIKA TpdTUTIa
VOGOKOHEIAKWY TIPAKTIKV.

3. TomoBeteite TOV QVTIMPOOWTTELTIKG Sioko aTn Trio S0oK0AN Tieploxr} Tou
amooTelpwTr. ZuviBwG TTPOKeLTal yia T0 KATw paL, Tidvw ard To alpovi,
()0T000 GUPBOUAEUTEITE TOV KATAOKEUAGTI) TOU ATIOGTEPWTI] Yia VAl EVIOTIOETE
NV Tieployri Tou Baagou Tou eival AlyoTepo euvoiki yia TV AMoaTEpwaN).

4. Eme€epyaoteite 10 opTio 00PGWVA i€ TIG TIPOTEVOEVES TIPAKTIKEC,

5. Metd v oAokApwan Tou KOKAOU, ahaIpéaTe TOV QVTITTPOOWTIELTIKO Sioko armd
TOV QTooTEPWTH Kat adapéate Tov 1491 BA.

6. Adriote Tov 1491 BA va kpuwaet yia 10 AETTTa TIPWV TV EVEPYOTIONaN.

7. EAéyére tov Seiktn emetepyaciag oty kopudr Tov wpatog Tou 1491 BA. H
Xpwpatikr) aMayr amo pol o€ avoixto f Tiio akolpo Kade empPepaiwvet 011 o
1491 éxel extedel atn emetepyasia pe atpo. H xpwpatikr aayr dev
urodnAwvel 0Tt n emeéepyacia pe aTHo fTav EMAPKNG yia TV eTiTevén e
amooteipwang. Edv o Seikmg emegepyaaiac dev Tportotoindei, eAEyETe Ta puaka
ToIEia TIapakoAolBnang Tou amosTEIPWTH.




8. [a va evepyortolroeTe Tov
Bodoyiko deikn, TomoBetriote OV
g évav Attest™ EvepyortoinTr
Blooyikoo Aeikn. Kheiote kat
TUEQTE TOV EVEPYOTIOWNTH Yla va
KheioeTe T0 Twyia Tou BA 1491 ka
va oTdeeTe TNV apmovAa pe 10
Jégo. 2T auveela, adaipéate Tov
BA kat turtriote Tov eAadpd (BA.
€lkOveg ota Se€ld). EmaAnOedote
OTTTIKA OTL TO P00 PEEL OTOV
Bakapio BpéYng aTo KaTw PEPog
ToU dakiSiov. EQv to péoo dev
éxel yepioet Tov Bakapo Bpeng,
Kparrote Tov BA armo 1o mwpa
Kl XTUTTOTE TOV EAgpa EXPL TO
Jéado va péet atov Bakapio Bpng.
TOTOBETIIOTE TOV EVEPYOTIOINIEVO
1491 BA:

— gt omoladrjmote urtodoy
490 1} 490H Auvtdpatou
Enwaotrpa Tiou £xet Ek600n
Aoytopikou 4.0.0 1y avitepn

i

— gt umodoy!) enwaong 490
Autopatou Emwaotripa
TI0U £X€1 €K600N AOYIOHIKOD
Karwrepn amo 4.0.0 pe pmie
Xowpatiki Kwdikortoinan (SnA.
puBpIapévo yia va emwadet
1491 BY)

i

— g€ omoladrmote urtodoyr
490M Autoy E p

Kat epIEVETe T amotéAeapa. Avatpé€te ato Eyxelpidio Xpriong Tou Autopiatou

E 1pa yla Tep! " OXeTIKA e T Xprion Tou.

9. Kabe pépa mou emwddeTar évag emetepy 1491 BA, evepy 1€ KAl
emwdlete TouAdyiotov évav pn emegepyacpévo 1491 BA yia va Tov xpnaipoTolite
¢ BeTiko paptupa. AkoMouBraTe TIC 08nyieg evepyomoinang Tou Ttapéxovial
010 Brjpa 8 mapamavw. Mpayte éva ,M* (,ubpTupac) kat T nuepopnvia otnv
£TIKETA TOU BA. 0 BeTIKOC APTUPAC TTPETIEL VAL TTPOEPKETAL TTO TOV {610 KWHIKO
Tapriac, omwg o emegepyacpévog BloAoyikag deiktnc. Mia KaAi TpakTik
&lval va xpnatoroleite évav BETIKO PapTupa Kabe pEPQ TToL EMWaLeTal évag
emetepyaopévoc 1491 BA. Auto oag Bonda va emiepaioere:

0T KaAdTTTOVTAL 01 OWOTEC BEppOKpasies eMwaong,

T pn aMoiwen e (wtkdTNTAg TwV oTopiwv Adyw avappoatng Beppokpaciag
UAagNG, vypaaia r eyyiTNTag o€ XNUIKG,

T duvatdTnTa Tou pécou va Tpowdei T ypriyopn Bpédn Kat

T owoTr Aetroupyia Tou Autopatou Emwaotrpa.

. Ewaon kat ppnveia:

Emwdote Tov BeTiko papTupa Kat Toug emeepyacpévous pe atpd 1491 BA

e évav 490 Autopato Emwaotrpa, évav 490H Autépato Emwaotrpa mov

£xel ékboan Aoylapikou 4.0.0 iy avaytepn 1y évav 490M Autéparo Enwaotripa.

Avatpé€re ato axiov Eyxepidio Xpriong Tou Autdpatou Emwaotripa yia Tn cwoth

Xpron tou e€omAiapod. 0 Autopatog Emwactripag avadépet BeTiko amotéAeapia,

apéowc POAIC AndBei. H Tehikr) apvntikr évoeién 1491 BA yivetal ota:

— 24 \errtd atoug 490 1y 490H Autopatoug Emwaotrpeg Tou £gouy £kSoan
oyiopkou 4.0.0 1 avatepn kat atoug 490M Avtopatoug Emwaotrpe.

— 30 Aerrta otoug 490 Autdpatoug Emwaotripeg Tou £xouv €k500n AoylopIKoD
Kkatwrepn amo 4.0.0.

Agou eppaviatolv kat kataypadodv Ta amoteAéapara, ot 1491 BA pmopodv va
amopplpooy.
Eppnveia amoteAeopdrwv:
AnoteAéopata dBoplaol
0 1491 BA BeTiko0 pdptupa (Un emegepyacpévog) Tipémel va Tiapéxel BeTikd
anotéAeapa ¢Boplapod (+ atnv 0Bovn Tov Autépatov Emwaotrpa). Ta anoteAéapata
emefepyacpévwy 1491 BA Sev eivat éykupa PéxpL 0 BeTikdg pdptupag va epdavicel
BeTiko dBoplopd. Edv o BeTikdg papTupac dwoel apvnTiko amotéAeapa (- ot 0Bovn),
eAéy€re Tov 08nyo avripeTwrtiong poAnudtwy ato Eyyelpidio xpriong Tou Autdpatou
Enwaotrpa. EAEyETe ek véou Tov Autopato Emwaotripa pe véo BeTiko pdptupa.

Me eme€epyapévoug 1491 BA, 1o BeTikd amotéleapa (+ atnv 086vn) urodnAwvet
anotuyia g Sladikaoiag amooteipwong. H TeNk apvnTikn €vbei§n emegepyacpiévou
1491 BA (- atnv 086vn) HeTd TOV KABOPIGHEVO XpOVo EwaonG UTodNAWVeL aTtodeKTr
dladikacia amooteipwong.

Evepyrote Apeoa oe Tuydv Betika amoteAéopata BA. KaBopiote Ty artia Tou Betikod
BA akohouBwvtag TI TIONTIKEG Kat TI¢ dladikaoieg Tou 1Bpopatoc. EAEyyeTe Tavia ek
VEOU TOV WA Kal NV Tov yia v emetepyacia dpopriwy, Ewg
0tou KpIBoOY apvnTIKG Tpia Sladoyikd amoteAéopiata BA.

=)




MpoaipeTiké amotéAeaya xpwpatkric alhayig orikol pH

0 1491 BA guvrifuwe aroppimTetal ago Kataypadei 1 arotéAeapia ¢popiapod. QoToa0, eav EMBUKEITE va TIpayPaTomoIoeTe EIBIKES PEAETEC, o 1491 BA prtopody va
£MWAOTOUV TIEPAITEPW YIa AMOTEAETHA XpWHATIKIC ahayrg orTikod pH. MeTd Ty evepyomoinan kat Katd T SIAPKELa TG EMWaonG, To AeUko U udacévo UNkG amoppodd

Tov Seiktn wdoug Bpwpokpel6ANG, TV euaicbnt oo pH ypwotiki deiktn oo péao BpéPng kat Ba epdaviatei pe pre Ypwpa. Ze epimtwon BA Betikod paptupa, Ba epdaviatel
Kitpwvn aAAayr xpwpatog oo péao Bpédng f/kat To pn udacpévo LAKO eviog 24 wpv. Tuyby Trapatrpnon Kitpivou XpwHatog eviog Tou prakibiov urtodnAdvel BeTikd amotéAeapa.
Ty mepintwon eneéepyacyévou 1491 BA, ahayr xpwpatog oto PEco fi/Kal To Hu udacpévo bAIKO, amé Hop ae kitpivo, urtoSnAwvel armotuyia T dladikaciag armooteipwong. To
apvnTIkO arotéAeapa ahaync xpwpatog pH, 6tav SnAadr To HEGO Kat To N LGAGpEVO LAIKO Ttapapévouy Hop/UTte, pmopei va aflohoynBei oTic 24 wpeg.

AnoBikevon

o Na puAdageTal atnv apyikr cuokevacia Tov, ae Kavovikég auvBrikeg Swyatiou: 15-30 °C (59-86 °F), 35-60 % ayetiki ypacia (RH).

o Mn ¢uAdocete Toug 1491 BA Kovta o€ amooTElpWTIKA 1} AANa YNHIKA.

Antoppupn

AToppITTTETE TOUG XPNaoTIONHEVOUC BA 1491 alpdwva pie T TOAITKR ToU (6p0HATOC oag. Edv BEAETE, PTTOPELTE Va TTOOTEIPWOETE (e aTHO KABE BETIKO BloAOYIKO beikTn aToug

121 °C/250 °F yia Toudyiotov 30 Aerrtd 1y atoug 132 °C/270 °F yia 10 Aerrtd oe amootelpwi atpol petatomiong fapdtntag i atoug 132 °C/270 °F yia 4 AeTtd o€ anooTelpwTr
artpod Suvayknc adaipeang aépa Tipw TNV aréppiyr Tou.

Ta mepioadtepes mAnPoopies, mapakaroipie EMKOIVWVIGTE HE TOV TOMKO aviinpoowo e 3M i emkowwvijote padi pag otnv nAeKtpoviki dievBuvon 3M.com
Kat EMAEETE T XWwpa oag.

T\woaapto cupfoAwv
TitAog cupBoAou

™M
c-
)
o
>
=]

NepLypapn kat aplBuég avapopag
YrodetvUet Tov KATAoKeLaaTr] TG ATPIKTC GUaKeG, OTwg opieTar atov Kavoviapd latpikav Zuakeuwv (EE)
2017/745, pwnv 0nyia EE 93/42/EEC. Mnyn: IS0 15223, 5.1.1

Kataokeva-0tri¢

Lk

Huepopnvia kataokeur Yrodelkviet TV nePopNVia TIu KATAOKEUATTNKE 1 (ATPIKI cuokeur. ISO 15223,5.1.3
P YroSewviel TV npepopnvia, PeTd armo Ty oroia Sev TTPETEL va XpNGWOTOIELTA 1 [ATPIKT] auokeur). ISO
Huepounvia aviuang o NV NHepopNVIa, p n p Xpnou N 1QTPIKT N
) ) Avagépet Tov KwdIKO TIapTIBag Tou KATAoKEUAOT, ET0L WOTE Va PTOpEi va TIpoadlopiaTei N maptida iy n pepida.
Kwbikog maptidag LOT My IS0 15223, 5.1.5
Apiucc katadya Aeiyvet Tov apiBpd katahdyou TV KATAOKEVQATH), £T01 WOTE VA PTOpEL vl TIPOGSIOPIOTEL N (ATPIKT GUGKEU.

MnyA: IS0 15223, 5.1.6

Emmionpaiver 0Tt 1 1aTpikr} GUoKewr) TtpoopileTal yia pia povo xprion, 1 yid prion o€ povo évav aoBevi Katd Ty
Siapkela piag eviaiag Sladikacia. Mnyn: IS0 15223, 5.4.2

Yrodetkviet 0Tt 0 YproTng TPENeL va GUPBOUAEUETAL TIC 00NYieC YPrang yia onUavTIKES TTANPohopies

Na pinv emavaypnat-Hortoiitat

> ®E

Mpoaoy Omwg 5 Kat poduAdgels Tou Sev pmopolv yia Siddopoug Adyoug va
TIapoualagToly oty ibia Ty wtpiki uakeur. Mny: IS0 15223, 5.4.4
‘Evbeién atpod STEAM i €L [aTpIKT) OUOKEUN) TI0U £EL amtoaTelpwBei e Xprion atpov. Mnyn: 1SO 11140-1,5.6

o tepLoadTEPEG TTANpoopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com
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Wskaznik biologiczny o super szybkim odczycie
3M™ Attest™ 1491

Opis wyrobu WSKAZNIK PROCESU
Wskaznik biologiczny o bardzo ZATYCZKA WSKAZNIKA
szybkim odczycie 3M™ Attest™ BIOLOGICZNEGO
1491 (z niebieska zatyczka, ZETYKIETA
zwany dalej wskaznikiem FIOLKA
biologicznym 1491) jest
autonomicznym wskaznikiem .
biologicznym przeznaczonym do AMPUEKAZ POZYWKA
szybkich i niezawodnych testow

P ELEMENT DO
kwalfikacyjnych oraz rUmOWego 7y raniA AMPULKI
monitorowania procesow sterylizacji

j metod: itacyj .

parowej metoda grawitacyjna WEOKNINA

w temperaturach 132°C (270°F)
i135°C (275°F), stosowanym

w pofaczeniu z autoczytnikiem KOMORA WZROSTU \
3M™ Attest™ 490 (nazywanym
dalej autoczytnikiem 490), NOSNIK ZE SPORAMI

autoczytnikiem 3M™ Attest™

Wskaznik biologiczny 1491 moze takze wskazywaé obecno$c organizméw

G. ilus przez reakcjg optycznej zmiany koloru wywotanej

zmiang pH. Na skutek biochemicznej aktywnosci mikroorganizméw z gatunku

G. philus powstaja iczne produkty uboczne, kiore powoduja

zmiane koloru pozywki z fioletowego na zétty, co takze oznacza niepowodzenie

procesu sterylizacji parowej. Zastosowanie tej metody wskazywania jest opcjonalne i
astrzezone zazwyczaj do specjainych badan.

1491 spetniajg

ia norm IS0 11138-1:2017 oraz

150 11138-3:2017.

Czasy odczytu

Czasy inkubacji w przypadku bardzo szybkiego odczytu oraz opcjonalnej optycznej
zmiany koloru wywotanej zmiana pH w okresie 24 godzin skorelowano z 7-dniowym
okresem inkubacii zgodnie z protokotem skrdconego czasu inkubacii opracowanym
przez FDA. Poddane sterylizacji wskazniki przebadano po 24 godzinach i 7 dniach w
celu wykrycia optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH. Wyniki fluorescencji
oraz odczyty zmiany koloru wywotanej zmiana pH w okresie 24 godzin poréwnano

z odczytaml 7-dniowej optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH i na tej

$lono czas odczytu dla wskaznika. Czas otrzymywania wyniku

Rysunek 1: Budowa
biologicznego o bardzo szybkim
odczycie 1491 3M™ Attest™

490H z wersjg oprogramowania
4.0.0 lub nowszg (nazywanym
dalej autoczytnikiem 490H) lub
miniautoczytnikiem 3M™ Attest™
490M (zwanym dalej autoczytnikiem 490M). Wskaznik biologiczny 1491 jest
wyrobem jednorazowego uzytku.

Schemat ilustrujacy budowe 1491 przedstawiono na
rysunku 1. Autonomiczna konstrukcja. zawiera nosnik ze sporami Geobacillus
stearothermophilus (dawniej Bacillus stearothermophilus) oraz amputke z pozywka
zawierajac bakteriologiczna pozywke wzrostowa spetniajaca wymagania w
zakresie stymulacji wzrostu. Nosnik ze sporami oraz amputka z pozywka zawarte sa
w fiolce z tworzywa sztucznego zamknietej niebieska zatyczka. Wskaznik procesu
chemicznego, ktéry zmienia barwe z rézowej jasnoniebieska lub ciemniejsza po
wystawieniu na dziafanie pary, znajduje sie w gornej czesci zatyczki.

Wskaznik biologiczny 1491 wykorzystuje system enzyméw a-glukozydazy,

ktdry jest naturainie wytwarzany we j komérkach Ge i
stearothermophilus. Aktywnos¢ o--glukozydazy jest wykrywana przez pomiar
fluorescencji generowanej podczas enzymatycznej hydrolizy niefluorescencyjnego
substratu — 4-metyloumbeliferylu-«.-D-glukozydu (MUG). Powstaty fluorescencyjny
produkt uboczny, 4-metyloumbeliferon (MU) jest wykrywany w autoczytniku

490. Wystapienie fluorescencji w czasie inkubacji okreslonym dla wskaznika
biologicznego 1491 w autoczytniku 490, 490H lub 490M oznacza nieprawidtowy
przebieg procesu sterylizacji parowej.
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fluorescencii zalezy od wersji oprogramowania autoczytnika.

Wynik fluorescencii po uptywie 24 minut

Czas inkubacji wskaznika biologicznego 1491 inkubowanego w autoczytniku
490 lub 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub nowsza, lub w autoczytniku
490M jest zredukowany do 24 minut. Czas ten zostat skorelowany z 7-dniowa
(168 godzin) optyczng zmiana koloru w > 97% przypadkow.

Wynik fluorescencii po uptywie 30 minut

Czas inkubacji wskaznikéw biologicznych 1491 w autoczytniku 490 z wersja
oprogramowania starsza niz 4.0.0 jest zredukowany do 30 minut. Czas ten
jest skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiana koloru w > 97%
przypadkéw.

Wynik odczytu optycznej zmiany koloru wywotanej zmiana pH w okresie
24 godzin
Czas inkubacji wskaznika biologicznego 1491 inkubowanego w autoczytniku
490, 490H lub 490M jest zredukowany do 24 godzin. Czas ten zostat
skorelowany z 7-dniowa (168 godzin) optyczng zmiang koloru w > 97%
przypadkéw.
W zwiazku z wysoka wiarygodnoscia odczytu fluorescencii inkubacja wskaznika
biologicznego 1491 po okresleniu i zapisaniu wyniku fluorescencji w autoczytniku
490, 490H lub 490M nie wiaze sig z zadnymi dodatkowymi korzy$ciami.



Uwaga: Aby okresli¢ wersjg oprogramowania autoczytnika 490 lub 490H, nalezy
jeden raz nacisna przycisk Information (Informacje). Na wyswietlaczu LCD
autoczytnika wyswietla sie dwa wiersze tekstu. W gérnym wierszu znajduja sie
nastepujace informacie (od lewej do prawej):

o Numer seryjny

o Wersja oprogramowania (V X.Y.2)

* Biezaca data i godzina

Wskazania do stosowania

Stosowanie wskaznika biologicznego o bardzo szybkim odczycie 3M™ Attest™
1491 w pofaczeniu z autoczytnikiem 3M™ Attest™ 490, autoczytnikiem 3M™
Attest™ 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub nowsza, lub w miniautoczytniku
3M™ Attest™ 490M do monitorowania ponizszych cyKli.

Rodzaj sterylizacji Czas
132°C (270°F) 3 minuty
Cykl sterylizacji parowej 132°C (270°F) 10 minut
metoda grawitacyjng 135°C (275°F) 3 minuty
135°C (275°F) 10 minut
Przeciwwskazania
Brak
Ostrzezenia

Wewnatrz fiolki wskaznika biologicznego (BI) z tworzywa sztucznego znajduje
sig szklana amputka. Aby unikna¢ ryzyka odniesienia powaznych obrazer ciata
spowodowanych przez odpryski uszkodzonego wskaznika blologlcznego nalezy:

Odczekac zaIecanq ilo$¢ czasu do sc I

przed jego akty . Aktywacja lub i ywne korzystanie ze
biologicznegoprzed iem moze sp ¢ peknigci
szklanej amputki.

Podczas wyjmowania wskaznika biologicznego ze sterylizatora nalezy nosi¢
okulary i rekawice ochronne.

Podczas aktywacji wskaznika biologicznego nalezy nosic okulary ochronne.

W trakcie kruszenia, obracania lub ostukiwania wskaznika biologicznego nalezy
go trzymac za zatyczke.

Nie wolno kruszy¢ szklanej amputki palcami.

Srodki ostroznosci
1. NIE WOLNO stosowac wskaznika biologicznego 1491 do monitorowania cykli
sterylizacji, do ktérych nie jest on przeznaczony:
* Cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza w
temperaturach 135°C (275°F), 132°C (270°F) i/lub 121°C (250°F).
© Cykli sterylizacji parowej metoda grawitacyjng w temperaturze
121°C (250°F).

58

o CyKli sterylizacji suchym goracym powietrzem, oparami chemicznymi,
tlenkiem etylenu lub innych proceséw sterylizacji niskotemperaturowej.

2. Sterylizator musi zapewniac 1,5-minutowy czas aktywacji, aby zneutralizowac
wskaznik biologicznego 1491 w ciagu 3 minut. Jesli czas aktywacii jest krotszy
niz 1,5 minuty, nalezy wydtuzy¢ ekspozycje cyklu do 4 minut w celu uzyskania
jednolitej neutralizacji.

3. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z nieprawidiowymi wynikami:

o Przed sterylizacja lub inkubacja nie wolno umieszczac tasmy ani etykiet na

wskazniku biologicznym 1491.

Nie wolno inkubowac wskaznika biologicznego 1491, jezeli po sterylizacji

i przed aktywacja wskaznika zaobserwuije sig uszkodzenie amputki

z pozywka. Ponownie przetestowac sterylizator z uzyciem nowego

wskaznika biologicznego.

Po sterylizacji pozostawi¢ wskaznik biologiczny na 10 minut do schiodzenia

przed inkubacja.

Po aktywacji wskaznika biologicznego nalezy sprawdzic, czy pozywka

przeptyngta do komory wzrostu spor.

Czestotliwos¢ monitorowania
Nalezy postepowac zgodnie z zasadami i p 8

ia za pomoca Znil b|o|og icznego zalecanymi przez
stowarzyszenia specjalistow i/lub krajowe wytyczne i standardy. W ramach
najlepszych praktyk oraz w celu zapewnienia jak najwyzszego bezpieczenstwa
pacjenta flrma 3M zaleca, aby kazdy wsad do sterylizacji parowej byt monitorowany
7a pomocy ( wskaznika biol

Instrukcje stosowania

1. Oznaczy¢ wskaznik biologiczny 1491, zapisujac na jego etykiecie informacje o
sterylizatorze, numer wsadu oraz date sterylizacji. Na fiolce ani na zatyczce nie
wolno umieszcza¢ dodatkowej etykiety ani tasmy wskaznikowej.

2. Umiescic wskaznik biologiczny 1491 w konfiguracji reprezentatywnej tacy
zgodnie z wytycznymi stowarzyszenia specjalistow lub normami krajowymi
dotyczacymi praktyk szpitalnych.

3. Umiescic reprezentatywna tace w obszarze sterylizatora, w ktérym sterylizacja
moze by¢ najmniej skuteczna. Jest to z reguty dolna pétka nad odptywem.
Nalezy jednak skonsultowac sie z producentem sterylizatora, aby okreslic
obszar, w ktorym sterylizacja moze by¢ najmniej skuteczna.

4. Przeprowadzic cykl sterylizacji wsadu zgodnie z zalecanymi praktykami.

5. Po iu cyklu wyjac rep tacg ze sterylizatora i wyciagna¢
wskaznik biologiczny 1491.

6. Odczeka¢ 10 minut na schtodzenie wskaznika biologicznego
1491 przed aktywacja.




7. Sprawdzi¢ wskaznik procesu
znajdujacy sie w gornej czesci
zatyczki wskaznika biologicznego
1491. Zmiana Koloru z rézowego
na jasnobrazowy lub ciemniejszy
oznacza, ze wskaznik biologiczny
1491 byt wystawiony na kontakt
Z procesem sterylizacji parowej.
Taka zmiana koloru nie oznacza
jednak, ze proces ten byt
wystarczajgcy, aby osiagnac
sterylnosc. Jesli wskaznik

procesu pozostat niezmieniony,
nalezy sprawdzi¢ wskazniki
wartosci fizycznych sterylizatora.

8. Aby aktywowac wskaznik
biologiczny, nalezy umiescic
go w aktywatorze wskaznika
abiologicznego Attest™.
Zamknac i Scisnac aktywator
w celu zamknigcia zatyczki
wskaznika biologicznego 1491 i
skruszenia amputki z pozywka.

Nastepnie wyciagnac wskaznik

biologiczny i obrdcic go (patrz
rysunki po prawej stronie).
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy
pozywka sptyneta do komory
wzrostu w dolnej czesci fiolki.
Jesli pozywka nie wypetnita
komory wzrostu, nalezy trzymac
wskaznik biologiczny za zatyczke
i poruszac nim do momentu, az
pozywka wypelni komore wzrostu.
Umiescic aktywowany wskaznik

biologiczny 1491:
— w dowolnej studzience
autoczytnika 490 lub 490H z wersja oprogramowania 4.0.0 lub nowsza
lub
— w studzience inkubacyjnej autoczytnika 490 z wersja oprogramowania
starsza niz 4.0.0, ktdra jest oznaczona kolorem niebieskim (tzn. jest
przystosowana do inkubacji wskaznikow biologicznych 1491)

lub
— w dowolnej studzience autoczytnika 490M

i zaczekac na wynik. Wiecej informacji na temat sposobu uzycia autoczytnika
mozna znalezé w Instrukcji obstugi autoczytnika.

. Kazdego dnia, gdy sterylizowany wskaznik biologiczny 1491 jest poddawany
inkubacji, nalezy aktywowac i inkubowac co najmniej jeden niepoddany
sterylizacji wskaznik biologiczny 1491 jako kontrole dodatmq Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami doty
w powyzszym punkcie 8. Zapisac ,K” (jak ,,kuntrula") i date na etykiecie
wskaznika biologicznego. Kontrola dodatnia powinna mie¢ ten sam kod serii
co poddany procesowi sterylizacji wskaznik biologiczny. Dobra praktyka jest
stosowanie kontroli dodatniej kazdego dnia, gdy poddane sterylizacji wskazniki
biologiczne 1491 s3 poddawane inkubacji. Pomaga to sprawdzi¢, czy:

inkubacja zostata przepi we ] (3

zywotnos¢ spor nie ulegta zmianie w wyniku niewtasciwej temperatury
przechowywania, wilgotnosci lub bliskosci chemikaliow;

pozywka ma zdolno¢ do stymulowania szybkiego wzrostu oraz
autoczytnik dziata w sposob prawidtowy.
Inkubacja i odczyt:

W autoczytniku 490, autoczytniku 490H z wersj oprogramowania 4.0.0

lub nowsza, lub w autoczytniku 490M inkubowac kontrole dodatnia

i poddane sterylizacji parowej wskazniki biologiczne 1491. Informacje na

temat prawidtowej obstugi autoczytnika mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi

odpowiedniego autoczytnika. Autoczytnik wskazuje wymk dndatnl bezposrednio

po jego uzyskaniu. O odczyt ujemny znika biologi 1491

jest uzyskiwany po:

— 24 minutach w autoczytnikach 490 lub 490H z wersjg oprogramowania 4.0.0
lub nowsz3 i w autoczytnikach 490M.

— 30 minutach w autoczytnikach 490 z wersjg oprogramowania starsza
niz 4.0.0.

Po wyswietleniu i zapisaniu wynikéw wskazniki biologicznych 1491

mozna wyrzucic.

Interpretacja wynikow:

Wyniki fluorescencji

Kontrola dodatnia wskaznika biologicznego 1491 (niepoddanego procesowi
sterylizacji) musi wykazywac dodatni wynik fluorescencji (symbol ,,+ na
wyswietlaczu autoczytnika). Wyniki steryli
1491 nie sa miarodajne, dopdki kontrola dodatnia nie da dodatniego odczytu
wyniku fluorescencii. Jesli odczyt kontroli dodatniej bedzie ujemny (symbol ,~"

na wyswietlaczu), nalezy sprawdzi¢ wskazowki dotyczace rozwiazywania
problemdw w Instrukcji obstugi autoczytnika. Korzystajac z nowej kontroli dodatniej,
nalezy ponownie przetestowac autoczytnik.

©

o
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Dodatni wynik (znak ,.+" na wySwietlaczu) w przypadku podd: p i sterylizacji znika biologi 1491 oznacza niepowodzenie procesu sterylizacji.
Po okreslonym czasie inkubacji wskaznikow biologicznych 1491 ostateczny ujemny odczyt (znak ,~" na wy$wietlaczu) wskazuje na akceptowalny wynik procesu sterylizacji.
W przypadku jakichkolwiek dodatnich wynikéw wskaznikéw biologicznych nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania. Nalezy okreslic przyczyne dodatniego wyniku wskaznika
biologicznego, postepujac zgodnie z zasadami i procedurami danej placowki. Sterylizator nalezy zawsze poddawa¢ powtdrnym testom i nie wolno przeprowadza¢ w nim
sterylizacji wsadow, dopoki nie zostana uzyskane trzy kolejne ujemne wyniki wskaznikow biologicznych.

Wynik odczytu opcjonalnej optycznej zmiany koloru wywotanej zmiang pH
Po zapisaniu wyniku fluorescencji wskaznik biologiczny 1491 jest zwykle wyrzucany. Jednak w razie koni Sci i ji badan iki biologiczne 1491
mozna poddac dalszej inkubacji w celu uzyskania wyniku optycznej zmiany koloru wywotanej zmiana pH. Po aktywacu 0 podczas inkubacji biata widknina absorbuje purpure
bromokrezolowa, czyli wrazliwy na pH barwnik wskaznikowy w pozywce, i staje sie niebieska. W przypadku dodatniej kontroli wskaznika biologicznego pozywka i/lub widknina
zmienia kolor na ztty w ciagu 24 godzin. Zaobserwowany kolor zotty w fiolce oznacza wynik dodatni.
Jesli podczas poddanego sterylizacji wskaznika biologicznego 1491 kolor pozywki i/lub widkniny zmieni sie z fioletowego na zétty, oznacza to niepowodzenie procesu
sterylizacji. Uiemny wynik zmiany koloru wywofanej zmiana pH, tzn. jesli pozywka pozostanie fioletowa/niebieska, mozna ocenic po 24 godzinach.

Przechowywanie

e Zaleca sig przechowywac w oryginalnym opakowaniu w normalnych pokojowych: temp 15-30°C (59-86°F), wilgotnos¢ wzgledna 35-60%.
 Nie przechowywa¢ wskaznikéw biologicznych 1491 w poblizu Srodkow sterylizujacych lub innych substancji chemicznych.

Utylizacja

Zuzyte wskazniki biologiczne 1491 nalezy utylizowac zgodnie z procedurami obowiazujacymi w danej placwce ochrony zdrowia. Przed utylizacja mozna wykonac sterylizacje
parowa wszelkich dodatnich wskaznikow biologicznych w temperaturze 121°C/250°F przez co najmniej 30 minut lub w temperaturze 132°C/270°F przez 10 minut w
grawitacyjnym sterylizatorze parowym badz w temperaturze 132°C/270°F przez 4 minuty w sterylizatorze parowym z dynamicznym usuwaniem powietrza.

Aby uzyskaé wiecej informacii, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M lub odwiedzi¢ strong 3M.com i wybrac odpowiedni kraj.

Stownik symboli
Nazwa symbolu Symbol | Opis symbolu
Wytwérca I Wskazuje producenta wyrobu medycznego, jak ok[es’lono w rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych, poprzednio dyrektywie 93/42/EWG. Zrédto: 1SO 15223, 5.1.1
Data produkcji & Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. IS0 15223,5.1.3
Uzy¢ do daty g Wskazuje date, po ktdrej wyrdb medyczny nie powinien by¢ uzywany. IS0 15223, 5.1.4
Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytworce, umozliwiajcy identyfikacie partii lub serii. Zrédho: IS0 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwdrce, tak ze mozna zidentyfikowac wyrob medyczny. Zrédo: ISO
Numer katalogowy 15223,5.1.6
oL - Wskazuje wyrdb , ktdry jest pr: doj uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta
Nie uzywat powtGmie ® podczas jednego zablegu Zrédlo: 150 15223, 5.4.2
Informuje uzy 0 Sci ia sie z instrukcja obstugi w celu uzyskania takich istotnych
Przestroga A informacii, jak ostrzezenia czy $rodki ostroznosci, kidrych z réznych powodéw nie mozna umiescic na wyrobie
medycznym. Zrddto: IS0 15223, 5.4.4
. - - Wskazuje, produkt zostat op y do uzytku w p sterylizacji z iem pary. Zrédho: 1SO
Wskaznik sterylizacji parg 111401, 5.6

Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com
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Biologicky indikator s velice rychlym odectem
3M™ Attest™ 1491

©)

Popis produktu PROCESNI INDIKATOR
Biologicky indikétor s rychlym
odectem 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout Biological Indicator

VICKO BI SE STITKEM —g.

1491 (modré vicko, déle jen BI LAHVICKA
1491) je samostatny biologicky
indikétor specialné navrzeny pro AMPULKA S MEDIEM
rychlé a spolehlivé kvalifikacni
testy a rutinni monitorovani parnich NASTROJ PRO

sterilizacnich proces( s gravitaénim  ROZDRCENi AMPULKY
odvzdu$nénim pfi teplotach

270 °F (132 °C) a 275 °F (135 °C)
pri pouziti ve spojeni s automatickou
Cteckou 3M™ Attest™ Auto-reader
490 (déle jen automatickd Ctecka
490), automatickou cteckou 3M™
Attest™ Auto-reader 490H se
softwarem verze 4.0.0 nebo vyssi
(dale jen automatickd Ctecka 490H)
anebo automatickou ¢teckou 3M™
Attest™ Mini Auto-reader 490M
(dale jen automaticka ctecka 490M). Biologicky indikétor Bl 1491 je prostfedek pro
jedno poutiti.

Schéma znazorfiujici provedeni biologického indikétoru BI 1491 je uvedeno

na obrazku 1. Samostatné provedeni obsahuje nosic spor se sporami bakterii
Geobacillus stearothermophilus (dfive zndmé jako Bacillus stearothermophilus) a
ampulku s obsahem bakteriologického média, které spiiiuje pozadavky na podporu
rlistové schopnosti. Nosic spor a ampulka s médiem jsou uloZeny v plastové lahvicce
zaviené modrym vickem. Indikétor chemického procesu, ktery se po vystaveni

paie zméni z riizové barvy na svétle hnédou nebo i tmavsi, se nachazi na homi
strané vicka.

Biologicky indikétor BI 1491 vyuziva enzymovy systém «-glukosidézy, ktery se
prirozeng vytvari v rostoucich burikach bakterii Geobacillus stearothermaphilus.
a-glukosiddza v aktivnim stavu je detekovdna méfenim fluorescence produkované
enzymatickou hydrolyzou Cniho substratu, 4- lliferyl-o.-D-
glukosidu (MUG). V§sledny fluorescencni vedlejsf produkt, 4-methylumbelliferon (MU),
je detekovan v automaticke ctecce 490. Pritomnost fluorescence v predepsané dobé
inkubace biologického indikdtoru Bl 1491 v automatické ctecce 490, 490H nebo

490M indikuje selhéni procesu sterilizace parou.

NETKANY MATERIAL
RUSTOVA KOMURKA ~
NOSIC SPOR
Obrézek 1: Slozeni biologického indikatoru

s rychlym odectem 3M™ Attest™ Super
Rapid Readout Biological Indicator 1491

Biologicky indikator BI 1491 miiZe také naznaCovat pfitomnost organismii

G. stearothermophilus prostiednictvim reakce s wzualm barevnou zménou hodnoty
pH. Biochemické aktivita organismu G. p lje metabolické
vedlejsi produkty, které zplsobuji, Ze médium zméni barvu z fialové na Zlutou, coz
by take indikovalo selhani procesu sterilizace parou. PouZiti této indikacni metody je
volitelné a je obvykle omezeno na specidini studie.

Biologické indikétory BI 1491 splfiuji pozadavky norem IS0 11138-1:2017 a ISO
11138-3:2017.

Doby odettl

Velmi rychlé odecty a volitelné 24hodinové doby inkubace s vizualni barevnou
zménou hodnoty pH byly korelovény se 7denni dobou inkubace s dodrzenim
protokolu FDA pro zkrécenou dobu inkubace. Zpracované indikétory byly vySetfeny
po 24 hodinach a 7 dnech, aby se detekovala vizudIni barevna zména hodnoty pH.
Vysledky fluorescencniho méfeni a odecty vizudlni barevné zmény hodnoty pH po 24
hodindch byly porovnany s odecty vizudlni barevné zmény hodnoty pH po 7 dnech a
byla stanovena doba odectu indikétoru. Doba do vysledku fluorescencniho méfeni je
urcena verzi softwaru, kterd je nainstalovana na automatické ctecce.

24minutovy vysledek fluorescencniho méfeni

Biologicke indikatory Bl 1491 inkubované v automatické ctecce 490 nebo
490H se softwarem verze 4.0.0 nebo vy38i anebo v automatické ctecce 490M
poskytuji vysledek ve zkracené dobé inkubace 24 minut, ktery koreluje

s vysledkem vizudlniho odectu po 7 dnech (168 hodinach) — = 97 % Casu.

Biologické indikétory Bl 1491 inkubované v automatické ctecce 490 se
softwarem verze nizsim nez 4.0.0 poskytuji vysledek ve zkrdcené dobé
inkubace 30 minut, ktery koreluje s vysledkem vizudlniho odectu po 7 dnech
(168 hodin) — > 97 % Casu.

24hodinovy vysledek vizudini barevné zmény hodnoty pH

Biologické indikatory Bl 1491 inkubované v automatické ctecce 490,

490H anebo 490M poskytuji vysledky ve zkrécené dobé inkubace 24 hodin,

které koreluji s vysledkem vizuainiho odectu po 7 dnech (168 hodinach)

— 297 % Casu.
Vzhledem k vysoké spolehlivosti vysledku fluorescenéniho méfeni nepredstavuje
inkubace bi 0 BI 1491 po i a zaznamendni vysledku
fluorescencnino méeni pomoci automatické ctecky 490, 490H nebo 490M
Z&dnou vyhodu.




Poznamka: Cheete-li zjistit verzi softwaru u automatické ctecky 490 nebo 490H,
stisknéte jednou tlacitko Information (Informace). Automaticka ctecka zobrazuje na
displeji LCD dva Fadky textu. Horni fadek uvadi (zleva doprava):

o Sériové Cislo

o Verzi softwaru (V X.Y.2)

o Aktudini datum a cas

Indikace pro pouZiti

Biologicky indikator s rychlym odectem 3M™ Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1491 pouZzivejte ve spojeni s automatickou cteckou 3M™
Attest™ Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H se softwarem verze
4.0.0 nebo vyssi anebo automatickou cteckou 3M™ Attest™ Mini Auto-reader
490M pro monitorovani nize uvedenych cykld.

2. Sterilizator potfebuje dobu zahfivani v délce 1,5 minuty, aby usmrtil
biologicky indikétor BI 1491 za 3 minuty. Pokud je doba zahfivani krat$i
nez 1,5 minuty, prodiuzte dobu cyklu expozice na 4 minuty, abyste dosahli
konzistentniho usmrceni.
3. Jak sniZit riziko spojené s nespravnymi vysledky:
o Pred sterilizaci nebo inkubaci nedavejte na biologicky indikator BI 1491
pasku ani Stitky.
 Biologicky indikator BI 1491 neinkubuite, pokud po zpracovani a pred
aktivaci biologického indikétoru byla zpozorovana rozblta ampulka s médiem.

Opakuijte test S novym bi
¢ Po zpracovani nechte biologicky indikétor pred jeho pred inkubaci
10 minut vychladnout.

e Po aktivaci Bl se ujistéte, Ze médium proudilo do komtirky pro riist spor.

Frekvence monitorovéni:
Dodrzujte zasady a postupy zafizeni, které by mély specifikovat frekvenci
monitorovani pomoci biologického indikétoru v souladu s postupy doporucenymi

Typ sterilizace Teplota Cas
270 °F (132 °C) 3 minuty
Cyklus parni sterilizace 270 °F (132 °C) 10 minut
s gravitaénim odvzdu$nénim 275 °F (135 °C) 3 minuty
275 °F (135 °C) 10 minut
Kontraindikace
Z&dné
Varovani

V plastové lahvicce biologického indikétoru (B) se nachazi sklenéna ampulka. Jak
zabranit nebezpeci vazného zranéni od odletujicich Glomki v dsledku prasknuti BI:

Pred aktivaci nechte Bl vychladnout po doporuéenou dobu. Aktivace nebo
nadmeérna manipulace s Bl pried vychladnutim miize zplsobit prasknuti
sklenéné ampulky.

Pri vyjiméni Bl ze sterilizatoru pouzivejte ochranné bryle a rukavice.
Pi aktivovani Bl noste ochranné bryle.

Pri drceni, tfepani ¢i poklepavani drzte B za vicko.

Sklenénou ampulku nedrite prsty.

Bezpecnostnl opatieni
. Biologicky indikétor Bl 1491 NEPOUZIVEJTE pro monitorovéni sterilizacnich
cykld, které nejsou urceny ke kontrole:
o cykly parni sterilizace s dynamickym odvzdusiovanim pri teplotdch
275 °F (135 °C), 270 °F (132 °C) a/nebo 250 °F (121 °C),
* cykly parni sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim pfi teploté
250 °F (121 °C),
o sterilizacni procesy se suchym teplem, chemickou parou, ethylenoxidem nebo
jinou nizsi teplotou.

p im sdruzenim a/nebo mistnimi smérnicemi a normami. Spolecnost 3M jako
nejlepsi postup a zajisténi optimaini bezpecnosti pacientt doporucuje, aby pomoci
vhodného biologického indikétoru byla monitorovana kazda vsazka pami sterilizace.

Pokyny k pouziti
. Biologicky indikétor Bl 1491 identifikujte tak, Ze na Stitek indikatoru napiSete
sterilizator, islo vsazky a datum zpracovani. Na lahvicku ani na vicko nedavejte
dalSi Stitek ani indikacni pésku.
2. B|o|og|cky indikator BI 1491 umlsiete do zasobniku s charakteristickou
i podle dop ich sdruzeni nebo mistnich norem pro
nemocnicni praxi.

3. Charakteristicky zasobnik umistéte do oblasti sterilizatoru, které je nejméné
prizniva pro sterilizaci. Ta se obvykle nachazi na spodni polici, nad odtokem,
nicméné pro zjisténi nejméné priznivé oblasti pro sterilizaci ve sterilizani
komofe je vhodné se obratit na vyrobce sterilizatoru.

4. Vsézku zpracujte podle doporucenych postupd.

5. Po dokongeni cyklu vyjméte y zasobnik ze
biologicky indikétor Bl 1491.

6. Pred aktivaci nechte biologicky indikator BI 1491 10 minut vychladnout.

7. Zkontrolujte procesni indikator na horni strané vicka indikatoru Bl 1491. Zména
barvy z riizové na svétle hnédou nebo tmavs potvrzuje, Ze byl biologicky
indikator BI 1491 vystaven parnimu procesu. Tato zména barvy neznamend, Ze
byl pami proces dostatecny k dosazeni sterility. Pokud se procesni indikator
nezméni, zkontrolujte fyzikéni parametry sterilizatoru.

avyjméte




8. Chcete-li aktivovat biologicky

indikator, umistéte jej do
aktivatoru biologickych indikétordi
Attest™. ZavFete a zmacknutim
aktivtoru zaviete vitko
biologického indikatoru BI 1491
arozdrtte ampulku s médiem.
Poté biologicky indikétor vyjméte
a potreste jim (viz obrazky
vpravo). VizudIné ovéfte, zda
médium proudilo do riistové
komdirky v dolni Casti lahvicky.
Pokud médium nevyplni riistovou
komiirku, drzte biologicky
indikator za vicko a stiepavejte,
dokud médium ristovou komdirku
nevyplni. Aktivovany biologicky
indikator BI 1491 umistéte:

— do jamky automatické Ctecky

490 nebo 490H se softwarem
verze 4.0.0 nebo vyssi

nebo

~ do inkubacni jamky
automaticke ctecky 490 se
softwarem verze nizsi nez
4.0.0, jejiz vicko nese modry
kaéd (. je nakonfigurovana
pro inkubaci biologickych
indikatord BI 1491)

nebo

— do kazdé jamky automatické
Ctecky 490M

apockejte na vysledek. Dalsi

informace tykajici se pouZiti

automatické Ctecky naleznete

v navodu k jeji obsluze.

9. Kazdy den, kdy se inkubuje zpracovany biologicky indikétor Bl 1491, aktivujte a
inkubuijte alespor jeden nezpracovany biologicky indikator BI 1491, ktery bude
slouZit jako pozitivni kontrola. Postupuite podle pokyn( pro aktivaci uvedenych
v kroku 8 vyse. Na Stitek biologického indikétoru napiste pi: JKE
(kontrola) a datum. Pozitivni kontrola by méla pochazet ze stejného kddu Sarze
jako zp! y biologicky indikétor. Osvédcenou praxi je pouzivat pozitivni
kontrolu kazdy den, kdy se inkubuje zpracovany biologicky indikator BI 1491.
To pomaha potvrdit:

spinéni sprévné teploty inkubace,

nezménénou Zivotnost spor v diisledku nespravné skladovaci teploty, vihkosti

neho blizkosti chemikalii,

schopnost média podporovat rychly riist a
spravné fungovani automatickeé ctecky.
10. Inkubace a odecitani:

Inkubuijte pozitivni kontrolu a parou sterilizované biologické indikétory BI 1491
v automatické ctecce 490, v automatické ctecce 490H se softwarem verze
4.0.0 nebo vyssi, pripadné v automatické ctecce 490M. Informace tykajici

se spravného pouZiti tohoto zafizeni naleznete v navodu k obsluze prislusné
automaticke Ctecky. Automaticka ctecka zobrazi pozitivni vysledek, jakmile je
ziskan. Konecny odecet negativniho vysledku pro Bl 1491 se provadi po:

— 24 minutach v automatickych cteckach 490 nebo 490H se softwarem verze
4.0.0 nebo vyssi a v automatickych cteckéch 490M.

— 30 minutach v automatickych cteckach 490 se softwarem verze nizsi
nez 4.0.0.

Po zobrazeni a zaznamenani vysledk( mohou byt biologické indikatory
BI 1491 zlikvidovany.

Interpretace vysledki:

Pozitivni kontrola (nesterilizovand) biologického indikétoru Bl 1491 musf

poskytnout pozitivni vysledek fluorescencnino méfeni (+ na displeji automatické

Ctecky). Vysledky pro sterilizované biologické indikatory BI 1491 nejsou platné,

pokud pro pozitivni kontrolu neni odecten pozitivni vysledek fluorescencniho

méfeni. Pokud je pro pozitivni kontrolu odecten negativni vysledek (— na displeji),
do priivodce fovani potizi v ndvodu k obsluze automatické Ctecky.

Opakujte testovani v automatické Gtecce s novou pozitivni kontrolou.

Pozitivni vysledek u y jickych indikatordi BI 1491 (+ na displeji)
indikuje selhani sterilizacniho procesu. Konecny odecet s negativnim vysledkem

u h indikator BI 1491 (- na displeji) po uplynuti
stanovené doby inkubace oznacuije pfijatelny sterilizacni proces.




V pripadé jakychkoli pozitivnich vysledkd u BI okam?ité jednejte. Stanovte pricinu pozitivniho vysledku pro Bl podle zasad a postupi zafizeni. Sterilizator vzdy znovu zkontrolujte
a nepouzivejte jej pro zpracovani vsazek, dokud nebudou tfi po sobé jdouci vysledky biologického indikatoru negativni.

Volitelny vysledek vizuélni barevné zmény hodnoty pH

Po zaznamenani vysledku fluorescencniho méfeni se indikator Bl 1491 standardné likviduje. Pokud jsou vSak pozadovany zviastni studie, miize byt biologicky indikator BI 1491
dale inkubovan s cilem ziskat vizudlni barevnou zménu hodnoty pH. Po aktivaci a béhem inkubace bude bily netkany material absorbovat bromkresolovy purpurovy indikétor,
barevny indikator citlivy na hodnotu pH v riistovém médiu, a bude modry. V pfipadé pozitivni kontroly BI se béhem 24 hodin barva riistového média a/nebo netkaného materialu
zméni na Zlutou. Jakékoli zpozorovanl Zluté barvy v lahvicce znamena pozitivni vysledek.

V pripadeé zp ického indikatoru Bl 1491 zména barvy média a/nebo netkaného materilu z fialové na Zlutou indikuje selhani sterilizacniho procesu. Negativni
vysledek barevné zmény hodnoty pH, . médium a netkany material zistévaji purpurové/modré, Ize stanovit za 24 hodin.
Skladovéni

o Produkt je nejlepsi skladovat v plvodni krabici za béznych pokojovych podminek: 59-86 °F (15-30 °C), relativni vihkost 35-60 % (RH).

 Biologické indikatory Bl 1491 neskladujte v blizkosti sterilizacnich prostedkd ani jinych chemikalii

Likvidace

Pouzité biologické indikatory BI 1491 likvidujte v souladu se zasadami zdravotnického zafizeni. Pred likvidaci mizete vechny poxzitivni biologické indikatory sterilizovat parou

pri teploté 250 °F/121 °C po dobu nejméné 30 minut nebo pfi teplote 270 °F/1 32 °C po dobu 10 minut v parnim sterilizatoru s gravitacnim odvzdusnénim nebo pfi teploté
270 °F/132 °C po dobu 4 minut v parnim sterilizétoru s C

Pro dalsi informace prosim kontaktujte svého obchodniho zastupce spolecnosti 3M nebo nas kontaktujte na internetové adrese 3M.com, kde vyberte svou zemi.

Glosar se symboly

Nézev symbolu Symbol | Popis a reference

Virobee Zobrazi vyrobce ické T jak je definovan ve smémici (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich, dfive
v smérnice 93/42/EHS, Zdroj: 1SO 15223 5.1.1

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékarského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitené do Zobrazuje datum, po kterém se Iékar'sky produkt uz nesmi pouzivat. IS0 15223, 5.1.4

Cislo Sarze Oznacuje Cislo SarZe vyrobce, aby bylo mozné identifikovat Sarzi nebo polozku. Zdroj: 1S0 15223, 5.1.5

Objednaci ¢islo Oznacuje objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostiedek identifikovat. Zdroj: IS0 15223, 5.1.6

Odkazuje na Iékarsky produkt, ktery je urCen pro jednorézové pouZiti nebo pouZiti u jednoho jednotlivého pacienta béhem

9@&!»6&&

Zaané opakované pouz jednotiivého osetfeni. Zdroj: 130 15223, 5.4.2
Oznatuje, Ze je nutné, aby si uzivatel v navodu k pouZiti nastudoval dilezité vystrazne |nfurmace Jako jsou varovani a
Upozornéni bezpecnostni opateni, ktera nemohou byt z riznych divodi uvedena na prostfedku. Zdroj: CSN
EN S0 15223,5.4.4
Indikator pary Oznacuje, Ze vyrobek je urcen k pouZiti pfi procesech sterilizace s prou. Zdroj: IS0 11140-1,5.6

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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Biolo$ki indikator za super hitro odcitavanje
1491 Attest™ 3M™

GD

Opis izdelka INDIKATOR PROCESA
Bioloski indikator za super hitro
odcitavanje 1491 3M™ Atest™
(modri pokrovéek, v nadaljevanju:
BI 1491) je samostojni bioloski VIALA
indikator, oblikovan posebej za

POKROVCEK BI Z NALEPKO —

hitro in zanesljivo preverjanje AMPULA MEDIJA
kvalifikacij in rutinski nadzor
postopkov pame sterilizacije DEL ZA STRETJE AMPULE

z gravitacijskim premikom

pri 270 °F (132 °C) in 275 °F
(135 °C) pri uporabi s samodejnim
bralnikom 3M™ Attest™ 490

(v nadaljevanju: samodejni

bralnik 490), samodejnim
bralnikom 3M™ Attest™ 490H

z razli¢ico programske opreme
4.0.0 ali novejSo (v nadaljevanju:
samodejni brainik 490H)

ali samodejnim bralnikom

3M™ Attest™ Mini 490M

(v nadaljevanju: samodejni bralnik 490M). Bl 1491 je naprava za enkratno uporabo.

Shematski prikaz zasnove Bl 1491 najdete na sliki 1. Samostojna zasnova vsebuje
nosilec spor s sporami Geobacillus stearothermophilus (prej znane kot Bacillus
stearothermaphilus) in ampulo z bakterioloSkim medijem, ki ustreza zahtevam glede
sposobnosti pospeSevanja rasti. Nosilec spor in ampula medija sta name$cena v
plasticni icki z modrim p ¢ Indikator kemic procesa, ki po
izpostavitvi pari spreminja barvo od roznate do svetlo rjave ali temnejSe, se nahaja
na vrhu pokrovcka.

BI 1491 uporablja sistem encimov a-glukozidaze, ki se proizvaja naravno

znotraj rastocin celic Geobacillus stearothermophilus. «.-glukozidazo v aktivnem

stanju zaznava z merjenjem fl , ki jo proizvaja encil hidroliza
substrata, 4 D-glukozid (MUG). Samodejni

bralnik 490 zazna fluorescencnl stransk| produkt, 4-metilumbeliferon (MU).

Prisotnost v ij Casu Bl 1491 v

bralniku 490, 490H ali 490M pomeni, da postopek parne sterilizacije ni uspel.

NETKANI MATERIAL

KOMORA ZA RAST ~

NOSILEC SPOR

Slika 1: zasnova bioloskega indikatorja za super
hitro odCitavanje 1491 3M™ Attest™

BI 1491 lahko pokaZe tudi prisotnost organizmov G. stearothermophilus s
pomocjo vidne reakcije spremembe barve pH. Biokemicna aktivnost organizmov
G. stearothermophilus proizvede metabolicne stranske produkte, zaradi katerih
medij spremeni barvo z vijolicne v rumeno, kar prav tako pomeni, da postopek
pame sterilizacije ni uspel. Uporaba te indikacijske metode je izbima in je obicajno
omejena na posebne raziskave.

BI 1491 ustrezajo standardom SO 11138-1:2017 in IS0 11138-3:2017.

Cas odcitavanja

Zelo hitro odCi je in izbirni 24-urni i ljski Cas z vidno spi bo barve
pH sta povezana s 7-dnevnim inkubacijskim obdobjem v skladu s protokolom FDA
0 skraj$anem inkubacijskem ¢asu. Obdelani indikatorji so bili preverjeni po 24 urah
in 7 dneh glede morebitne vidne spremembe barve pH. Fluorescencni rezultati in
24-urna odcitavanja vidne spremembe barve pH so bili primerjani s 7-dnevnimi
odCitavanji vidne spremembe barve pH, da bi doloCili ¢as odGitavanja indikatorja.
Cas do fluorescencnega rezultata je dolocen z razlicico programske opreme,
programirane na samodejnem bralniku.

24-minutni fluorescencni rezultat
BI 1491, 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 asa, ki ustreza 7-dnevnemu (168-urnemu)
rezultatu vizualnega odCitavanja > 97 % Casa.
30-minutni fluorescencni rezultat
BI 1491, inkubirani v samodejnem bralniku 490 z razlicico programske
opreme, starejSo od 4.0.0, imajo za 30 minut krajsi rezultat inkubacijskega
Casa, ki ustreza 7-dnevnemu (168-urnemu) rezultatu vizualnega odcitavanja
=97 % Casa.
Rezultat 24-urne vidne spremembe barve pH
BI 1491, inkubirani v samodejnem bralniku 490, 490H ali 490M, imajo
za 24 - ur kraj$e rezultate inkubacijskega casa, ki ustrezajo 7-dnevnemu
(168-urnemu) rezultatu vizualnega odcitavanja > 97 % éasa
Zaradi velike rezultata i ja BI 1491 po
fluorescencnem rezultatu ki je bil dolocen s samodejnim bralnikom 490, 490H ali
490M in zabelezen, nima nobene prednosti.
Opomba: za dolocitev razliice 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 razli¢ico programske opreme (V X.Y.Z),
e trenutni datum in ¢as.




Indikacije za uporabo

Bioloski indikator za super hitro odCitavanje 1491 3M™ Attest™ uporabljajte skupaj
s samodejnim bralnikom 3M™ Attest™ 490, samodejnim bralnikom 3M™ Attest™

490H z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali novejSo, ali samodejnim bralnikom
3M™ Attest™ Mini 490M za nadzor spodaj navedenih ciklov.

Vrsta Tas
270 °F (132 °C) 3 minute
Cikel parne sterilizacije z gravitaci 270 °F (132 °C) 10 minut
’ 275 °F (135 °C) 3 minute
275 °F (135 °C) 10 minut
Kontraindikacije
Brez kontraindikacij
Opozorila

V plasticni viali bioloSkega indikatorja (BI) je steklena ampula. Da bi se izognili
tveganju za resne poSkodbe zaradi letecih delcev zlomljenega BI:

Preden ga aktivirate, pustite, da se Bl ohlaja tako dolgo, kot je priporoceno.

Ce Bl aktivirate ali z njim nepravilno ravnate, preden se ohladi, lahko steklena
ampula poci.

Nosite za$Citna ocala in rokavice, ko Bl odstranjujete s sterilizatorja.

Ko aktivirate BI, nosite zasCitna ocala.

Pri lomljenju, obracanju ali dotikanju Bl drZite za pokrovcek.

Steklene ampule ne strite s prsti.

Previdnostni ukrepi
1. BI 1491, ki ni izdelan za naslednje uporabe, NE uporabljajte za nadzor ciklov
sterilizacije:
o cikli pamne sterilizacije z dinamicnim odstranjevanjem zraka pri 275 °F
(135 °C), 270 °F (132 °C) in/ali 250 °F (121 °C),
o cikli parne sterilizacije z gravitacijo pri 250 °F (121 °C),
 suha toplota, kemicni hlapi, etilen oksid ali drugi sterilizacijski postopki pri
nizki temperaturi.

2. §teri|izator mora v 1.5 minute doseci pogoje za unicenje BI 1491 v 3 minutah.

Ce je ta ¢as kraji od 1.5 minute, podalj$ajte Cas izpostavijenosti cikla na 4
minute, da doseZete konstantno unicenje.
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3.

Da bi zmanjSali tveganje, povezano z nepravilnimi rezultati:
pred sterilizacijo ali inkubacijo na B 1491 ne lepite traku ali nalepk;

ne inkubirajte B 1491, ¢e po obdelavi in pred aktivacijo Bl opazite, da je
ampula medija zlomljena. Ponovno preverite sterilizator z novim bioloskim
indikatorjem.

po obdelavi pustite, da se Bl pred inkubacijo 10 minut hladi;
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
Bl 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 vsako sredstvo za parno sterilizacijo nadzorujete z
ustreznim BI.

Navodila za uporabo

1.

Oznacite BI 1491, tako da na nalepko indikatorja napiSete dolocen sterilizator,
Stevilko vzorca in datum obdelave. Na vialo ali pokrovcek ne dodajajte nove
nalepke ali traku indikatorja.

. BI 1491 polozite na pladenj za razporeditev v skladu s priporocenimi smernicami

zdruZenja ali naci i za prakso.

. Pladenj za razporeditev postavite na najbolj neugodno obmaocje sterilizatorja.

To je obicajno spodnja polica nad odtokom, vendar priporocamo, da se
posvetujete s proizvajalcem sterilizatorja glede predela komore z najslabsimi
pogoji za sterilizacijo.

. Obdelajte vzorce v skladu s priporocenimi praksami.
. Po zakljucku cikla odstranite pladenj za razporeditev iz sterilizatorja in odstranite

Bl 1491.

. Pred aktivacijo pustite, da se BI 1491 10 minut ohlaja.
. Preverite indikator procesa na vrhu pokrovéka Bl 1491. Ce se barva spremeni iz

roznate v svetlo rjavo ali temnejSo, to potrjuje, da je bil Bl 1491 izpostavijen
parnemu procesu. Ta sprememba barve ne potrjuje, da je bil parni proces dovolj
motan za sterilizacijo. Ce se indikator procesa ne spremeni, preverite fizicne
zaslone sterilizatorja.



8. Zaaktivacijo bioloSkega

indikatorja ga poloZite v aktivator
bioloskega indikatorja Attest™.
Aktivator zaprite in stisnite, da
zapre pokrovcek BI 1491 in stre
ampulo medija. Nato odstranite
Blin ga obmite (glejte slike na
desni). Vizualno preverite, da je
medij stekel v komoro za rast na
dnu viale. Ce medij ni napolnil
komore za rast, drZite Bl za
pokrovéek in ga obracajte, dokler
medij ne napolni komore za rast.
Aktivirani Bl 1491 polozite:

— v katero koli posodo
samodejnega bralnika 490 ali
490H z razlicico programske
opreme 4.0.0 ali novej$o

ali

- vinkubacijsko posodo
samodejnega bralnika 490 s
programsko opremo, starej$o
od 4.0.0, z modro barvno kodo

(ti. nastavljen za i
Bl 1491)

ali

— v katero koli posodo
samodejnega bralnika 490M

in pocakajte na rezultat.
Za nadaljnje informacije
glede njegove uporabe
glejte navodila za uporabo
samodejnega bralnika.

9. Vsakdani ije obdel BI 1491 aktivirajte in inkubirajte vsaj en
neobdelan B 1491 za pozitivno preverjanje. UpoStevajte navodila za aktivacijo
v 8. koraku zgoraj. Na nalepko Bl zapiSite »C« (za »kontrolo«) in datum.
Indikator za pozitivno kontrolo mora imeti isto serijsko Stevilko kot obdelani
biolo$ki indikator. Dobro je, da pozitivno kontrolo izvedete vsak dan inkubacije

obdelanega Bl 1941. Tako zagotovite:
da je temperatura inkubacije ustrezna,

da sposobnost preZivetja spor ni spremenjena zaradi neustrezne temperature
shranjevanja, vlage ali blizine kemikalij,

zmoznost medija, da spodbuja hitro rast, in
ustrezno delovanje samodejnega bralnika.
Inkubacija in odCitavanje:

Pozitivno kontrolo in parno obdelane Bl 1491 inkubirajte v samodejnem bralniku
490, samodejnem bralniku 490H z razli¢ico programske opreme 4.0.0 ali
novejSo, ali samodejnem bralniku 490M. Za pravilno uporabo te opreme glejte
ustrezna navodila za uporabo samodejnega brainika. Samodejni bralnik bo
prikazal pozitivni rezuttat, takoj ko bo dosezen. Koncni negativni rezultat Bl

1491 se prebere pri:

— 24 minutah na samodejnih bralnikih 490 ali 490H z razlicico programske
opreme 4.0.0 ali novejSo in samodejnih bralnikih 490M,

— 30 minutah na samodejnem bralniku 490 z razliico programske opreme,
starejo od 4.0.0.

Ko so rezultati prikazani in zabelezeni, lahko Bl 1491 zavrzete.

Interpretacija rezultatov:

Fluorescencni rezultati

Pozitivna kontrola (neobdelanega) Bl 1491 mora prikazati pozitiven fluorescencni
rezultat (simbol + na zaslonu samodejnega bralnika). Rezultati obdelanega Bl
1491 niso veljavni, dokler pozitivna kontrola nima pozitivnega fluorescencnega
rezultata. Ce je rezultat pozitivne kontrole negativen (simbol - na zaslonu),
preverite poglavje za odpravljanje napak v navodilih za uporabo samodejnega
bralnika. Ponovno preverite samodejni bralnik z novo pozitivno kontrolo.

Pozitiven rezultat (simbol + na zaslonu) obdelanega Bl 1491 pomeni, da

proces sterilizacije ni uspel. Koncni negativni rezultat obdelanega Bl 1491

(simbol - na zaslonu) po dolocenem inkubacijskem ¢asu pomeni, da je proces
sterilizacije ustrezen.

Nemudoma ukrepajte v primeru pozitivnih rezultatov BI. Ugotovite razlog za
pozitivni rezultat Bl glede na politike in postopke ustanove. Vedno ponovno preverite
sterilizator in ga ne uporabljajte za obdelavo vzorcev, dokler trije zaporedni rezultati
BI niso negativni.

o



Rezultat izbirne vidne spremembe barve pH

BI 1491 se obitajno zavrze, ko zabelefite fluorescencni rezultat. Ce pa Zelite izvesti posebne raziskave, lahko B 1491 e naprej inkubirate, da dobite rezultat vidne spremembe
barve pH. Po aktivaciji in med inkubacijo bel netkan material absorbira bromokresol vijolicni indikator, barvo indikatorja, obutljivo na pH, v mediju za rast in se obarva modro. V
primeru pozitivne kontrole Bl se medij za rast in/ali netkani material v 24 urah obarva rumeno. Ce zaznate rumeno barvo v viali, to kaze na pozitiven rezultat.

Pri obdelanem BI 1491 sprememba barve medija in/ali netkanega materiala z vijolicne v rumeno pomeni, da proces sterilizacije ni uspel. Negativni rezultat spremembe barve
pH, tj. Ge medij in netkani material ostaneta vijolicna/modra, lahko odCitate po 24 urah.

Shranjevanje

* Najbolie je, Ce izdelek hranite v originalni embalazi pri obicajnih sobnih pogojih: 59-86 °F (15-30 °C), relativna vlaznost (RH) 35-60 %.

Bl 1491 ne hranite v blizini sredstev za sterilizacijo ali drugih kemikalij.

Odlaganje med odpadke
Uporabliene BI 1491 odlozite med odpadke v skladu s politiko vaSe zdravstvene ustanove. Pred odlaganjem med odpadke lahko pozitivne bioloSke indikatorje pamo sterilizirate
pri temperaturi 250 °F/121 °C najmanj 30 minut, 10 minut pri temperaturi 270 °F/132 °C v parnem sterilizatorju z gravitacijo, ali 4 minute pri temp 1270 °F/132°Cv

parnem sterilizatorju z dinamicnim odstranjevanjem zraka.
Za ve¢ informacij se obrnite na svojega lokalnega predstavnika proizvajalca 3M ali pojdite na naso spletno stran 3M.com in izberite svojo drZavo.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol | Opis in

Proizvaialec I Oznacuje proizvajalca medicinskih pripomockov kot je opredeljen v Uredbi o medicinskih pripomockin (EU) 2017/745

. prej$nja Direktiva ES 93/42/EGS. Vir: 1S0 15223, 5.1.1

Datum izdelave & Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. IS0 15223, 5.1.3

Uporabno do g Oznacuje datum, po katerem se medicinski pri Cek ne sme vec uporabljati. 1SO 15223, 5.1.4

Kod serije Oznacuje proizvajalcevo kodo serije, ki omogoca identifikacijo serije ali partije. Vir: 1S0 15223, 5.1.5

Kataloska stevilka Oznaiie proizvajaléevo katalosko stevilko, ki omogoa identifikacijo medicinskega pripomocka. Vir: 150 15223, 5.1.6

Ne ponovno uporabliati 0Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo na enem pacientu med

P porabij enkratnim postopkom uporabe. Vir: IS0 15223, 5.4.2

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi pomembnih svarilnih informacij, kot so opozorila

Pozor A in previdnostni ukrepi, ki jih iz razlicnih razlogov ni mogoce p! it na samem medici pri ¢ku. Vir: 1ISO
15223,5.4.4

Indikator pare steam | Oznauje, da je izdelek primeren za procese parne sterilizacije. Vir: 1S0 11140-1,5.6

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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Bronornyeckuin HAMKaTop cBEpXOLICTPOro
cyuTbiBaHua 3M™ Attest™ 1491

Onucauue nsgenus VHAVKATOP NPOLIECCA
Buonoruyeckmit uHaMKkaTop KONMAYOK B
CBEPXOLICTPOrO CYUTBIBAHNA C ITUKETKON
3M™ Attest™ Super Rapid

Readout 1491 (c cuxvm ONAKOH
Konnaykom, aanee — b1 1491) i
npeacTaBnseT co6oit aBTOHOMHbIA AMIYTA CO CPEAION
61ON0rMYECKI MHAUKATOp, MPUCMOCOBIEHVE st
CrewvanbHo paspaboTaHHblit PA3LAB/BAHIAA AMMYTIbI
2191 GbICTPOrO 1 HAAEKHOTO ,
KeannukaLwonHoro Tectuposars T TKAHDI MATEPUAT
1 CYICTEMATUYECKOr0 KOHTPONA KAMEPA POCTA

MPOLIECCOB rPaBUTALMOHHON
CTepunu3auun napom npu
Temneparype 270 °F (132 °C) n
275 °F (135 °C) npy ucnonb3osaxmm
B COYETAHUY C aBTOMATUYECKUM
cynTbiBarenem 3M™ Attest™

N

KOHTEHEP CO CTIOPAMY

PucyHok 1. Cxema Gronoruyeckoro

bW 1491 TaKke MOXET yka3biBaTb Ha NPUCYTCTBIE OPraHM3MoB G.

philus BU3yanbHoi i L{BETA MHAMKATOpA
pH. broxvmnyeckas akTUBHOCTb Opraxuama G. stearothermophilus Bbi3biBaeT
METa60NM4ECKue MOGOYHbIE MPOAYKTbI, KOTOPbIE 33CTABASKOT CPELY MEHSTb LIBET
C qWIUJ'IETOBUI'O Ha )KEﬂThIﬁ, YTO TaKXe YKa3bIBaeT Ha HeyAOBJ'IeTEOpMTEﬂbeIVI
pe3ynbTaT MpoLecca CTEpUM3aLMK napom. Vcnonb3oBatme aToro MeTofa
VHAVIKaLIWW SBNSIETCA HE06A3ATENbHbIM 1 0GbIYHO OrpaHYUBAETCS
CriewManbHbIMK ICCTIEI0BAHVAMM,

bW 1491 cootsetcTayer ISO 11138-1:2017 1 1SO 11138-3:2017.

Bpewmst CuTbiBaHMA

Tepuoab! iHKy6aLuy 415 CBEpXBbICTPOrO CYUTLIBAHYA 1 JOMOMHUTENLHOMO
BY3yasbHOr0 M3MeHeHNs LIBETa HAVKaTopa pH no ucTeyeHn 24 Yacos
COOTBETCTBYHOT 7-JHEBHOMY NEPUOZY MHKYGALWY COrNacHO NPOTOKoNY
COKPALLEHHOr0 Nep1ozia MHKYGaLWMK, MPUHATOMY YNPaBNIeHeM N0 KOHTPOMo
NPOJYKTOB MiTaHys 1 NekapcTeexHbix cpeacTs CLLIA (FDA). 06paboTanHbie
VHAVKATOPbI aHANM3MPOBaNY Yepe3 24 yaca i 7 iHeil NS OnpeseneHns
BU3YaJbHOT0 M3MeHEHWs LiBETA MHAVKaTopa pH. CuuTbIBaHUS pe3ynbTaTos

Auto-reader 490 (nanee —
yCTpOiicTBo Auto-reader 490), €BEPXGbICTPOro cuvTbiBaHksA 3M™ Attest™ Super
aBTOMATMYECKVIM CHUTbIBATENEM Rapid Readout 1491

3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ Bepcueit nporpamMmHoro o6ecnieyenus 4.0.0
wm Gonee no3aHel (nanee — ycTpoicTao Auto-reader 490H) um kapMaHHbIM
aBTOMATMYeCKUM cyuTbiBaTenem 3M™ Attest™ Auto-reader 490M (nanee —
yctpoiicTso Auto-reader 490M). B 1491 — opHopa3oBoe YCTPOMCTBO.

Cxema, unnocTpupytoLas KoHeTpykumio bl 1491, npeacraeneHa Ha

pucyHKe 1. ABTOHOMHbIV M3aiiH BKNIOYAeT KOHTeVHep co cnopamu Geobacillus
stearothermophilus (paxee u3BecTHbIMI Kak Bacillus stearothermophilus) v

amnyny co CPexoit, CofiepXaLLyo GaKTEPUONOrHECKYI0 CPEAY, KOTOPas 0TBeYAeT
TPEGOBAHAM CTIOCOGCTBOBAHMA POCTY. KOHTENHEp CO Criopamii v amnyia co
CPEfioii COAEPXaATCS B NNIACTUKOBOM (hNaKOHE C CUHUM KonnaukoM. VauKaTop
XMIMUYECKOTO KOTOPbIVE MpK BO3et napa u 0T PO30BOr0
JI0 CBETNO-KOP 0 WM TEMHee, | B BEPXHEIA 4aCcTH Konayka.

B Bl 1491 ncnonbayeTcs cucTema depmeHTa oi-roKo3uaassl, Kotopas

06pa3om thopmup B pacTyLLX KneTkax Geobacillus
stearothermophilus. B akTuBHOM G -} 3y nytem
W3MEPEHIs (hYOPECLIEHLIN, BOHUKAIOLLIE B Pe3ybTaTe (hepMEHTATUBHOMO
TUAponn3a HednyopecumpytoLero cybetpara 4-metunymbennndepun-o.-D-
rniokoauaa (MYN). 06pasyroluuiics B pesynbTare hnyopecumpyowLyi no6o4HbIi
NPOAYKT peakuwu, 4-me (My), B yCTpOiiCTBE
Auto-reader 490. Hanuuue chnyc B TEYeHue 0 nepvoga
WHKyGauum b1 1491 B yctpoiicTae Auto-reader 490, 490H unu 490M ykasbiBaeT Ha
Hey0BNETBOPUTENbHbII PE3yIbTaT NPoLEcca NapoBoit CTepvaM3aLmi.

Py
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[ 1 BIBYaNbHOr0 U3MEHEHIS LiBETA VHAMKaTopa pH no
VCTEYeHUN 24 4acoB CO CHut 0

LiBeTa MHAMKaTOpa PH Yepes 7 AHeil C LeMbio YCTaHOBUTb BPEMS CHUTBIBAHNA
WHAVKaTopa. Bpems ans
BEpCYEl NPOrpaMMHOr0 06ECTIeYeHHs, YCTAHOBNEHHOO Ha ycTpoiicTae Auto-reader.

PesynbTaT NpoBEDKY (XYOPECLIEHLIN N0 UCTEYEHIM 24 MAHYT
Pe3ynbTar COKpaLLEHHOro, 24-MUHYTHOTO NEPUOAA MHKYGaLMN ANs

Il poB bI1 1491, IX B ycTporicTe Auto-reader 490,
Auto-reader 490H ¢ Bepcvielt nporpaMmHoro o6ecrnieyerus 4.0.0 win Gonee
noagHeit unm Auto-reader 490M, COOTBETCTBYET Pe3y/bTaTy BU3YasbHOMO
CYUTBIBAHMS MO MCTeYEHN 7 aHewt (168 Yacos) B = 97 % cnyyaes.

PeaynbTar npoepKit nyopecLienLuy no ucteyeHnn 30 MiHyT

bW 1491, nhky6rpoBatHble B ycTpoiicTse Auto-reader 490 ¢ Bepcueit
MporpaMmHoro o6ecreyenys 6onee panHe, yem 4.0.0, umetot
30-MUHYTHOE COKPALLIEHHOE BPEMS MHKYGaLWK, KOTOPOe COOTBETCTBYET
Pe3ynbTaTy BU3YabHOr0 CYUTBIBAHKUA MO VICTEYEHMN 7 AHeil (168 yacos)
B > 97 % Cnyyaes.

Pe3ynbTar BU3yasbHOr0 U3MeHeHits LBETA MHAKKATOPA PH no MCTeyeHn
24 yacos
Pe3ynbTarbl COKpaLLEHHOro, 24-4acoBOr0 Nep1oAa MHKy6aLum ans

I poB bl 1491, I I B ycTporicTee Auto-reader 490,
490H nnm 490M, VIOT pesynbTaty 0 CYUTBIBAHNA N0
cTeyeHn 7 el (168 yacos) B = 97 % cryyaes.




Bnarosaps BbICOKO# W pesynbrara HeT
HeobxoauMocTy Hky6uposats b 1491 nocne onpeneneﬂm ¥ 3anucK pesynbTara
nPoBEPKI (hyOPECLIEHLMM C MOMOLLbIO YeTpoiicTea Auto-reader 490, Auto-reader
490H nnw Auto-reader 490M.
Tpumeyanme. 4To6bl y3HaTh BEPCHIO NPOrpamMMHOro o6ecneveHis YCTpoiicTea
Auto-reader 490 vnu 490H, 0AHOKPATHO HXXMUTE Ha KHOMKY Information
(MHchopmaws). Ha XK-pucnnee yeTpoitcTea Auto-reader 0To6passTcs 4Be CTPOKY
C TeKkcToM. B BepxHeil CTPOKe yka3aHbl (Cnesa Hanpaso):

©  CEPUITHbII HOMEp;

© Bepcua nporpamMmHoro obecneyerus (8. X.Y.2);

©  TeKyluas aara i Bpems.

Moka3aHus K npUMeHeHunio

Vcronb3yiite G1ONOrIYECKMIt MHBNKATOP CBEPXGBICTPOrO CUMTHIBaHMS 3M™
Attest™ Super Rapid Readout 1491 B coyetanum ¢ yctpoiicteom 3M™ Attest™
Auto-reader 490, 3M™ Attest™ Auto-reader 490H ¢ Bepcuei nporpaMMHoro
o6ecneyervs 4.0.0 unv Gonee nosaeit unn 3M™ Attest™ Mini Auto-reader 490M
NS KOHTPONIA YKa3aHHbIX HIDKE LIVKIIOB.

Tun cTepunusaumn Temneparypa Bpems
132 °C (270 °F) 3 MUHYTbI

LlMKn rpaBuTaLyMoHHOR 132 °C (270 °F) 10 MUHYT

CTEpUAM3aLMM Napom 135 °C (275 °F) 3 MUHYTbI
135 °C (275 °F) 10 muHyT

MpotBonokasaxns

OTeyTCTBYIOT.

Mpepynpexaexus

B nnacTikoBom thnakoHe 61oNorv4eckoro MHAMKatopa (bU) Haxoputes CTeknsHHas
amnyna. Bo n36exanne pucka nonyyeHus CepbesHoii TpaBMbl OT pasneTaroLmxcs
0CKO/KOB 13-32 BI iiTe cregyloLme feit

Mepey, akTuBaLviedt AaiiTe BU 0CTHITb B TEUeHVE PEKOMEHAYEMoro nepuosa
BpEMeHu. AKTVBaLWS U 4pe3mepHo rpy6oe obpatwetme ¢ bU nepes
OXTTXKEHIEM MOXET MPUBECTI K PA3PYLLIEHUKO CTEKNSHHOM amMnyfibl.

o Tpw ussneyenm bl U3 cepunuaatopa HaaeBaitTe 3aMTHbIE 04KYA U NEPHATKU.
o [pu akTuBaLum bl cnenyeT HapesaTb 3aUMTHbIE O4KM.

 [Ipn paspyLueHiy, BCTPAXVIBaHM WM NOCTYKMBaHMM AepxuTe B 3a Konnayok.
e He iire ¢ ) amnyny

Py

Mepb! npepocTopoXxHocTi
1. HE UCTIONb3YWTE BU 1491 anq KOHTPOAS LMKIOB CTEPUAM3ALIAM, ANS KOTOPbIX
OH He MpeAHasHadeH.
© LIMKnoB CTepuAM3aLyy Napom ¢ UHAMUYECKVM YAaNeHVEM
Bo3ayxa 135 °C (275 °F), 132 °C (270 °F) n (unw) 250 °F (121 °C).
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* L|vknoB rpasuTauMoHHoi cTepunuauym napom 121 °C (250 °F).

© L|MKNI0B CTEPUIM3ALYIM CYXIM XKADOM, Napamit XUMUIECKUX BELLECTB,
3TUNIEHOKCUA0M VU APYTUX BIA0B parTypHoil

. CTepunusatop OMMKeH OCTUYb TeMnepaTypbl CTEPUIN3aLIH B TEYEHUe
1,5 MUHYTbI, 4T06bI HeAATPaNU30BaTh COAEPXMMOE Bl 1491 33 3 MUAHYTbI.
Ecnu Bpems JOCTIDKEHVS Temneparypbl CTEpUN3aLIVM COCTaBNSET MeHee
1,5 MUHYTbI, YBENNYLTE BPEMS BO3AENCTBUS LMKNA A0 4 MUHYT ANng
JIOCTIKEHNS CTABNILHOCTI HEATpaNM3aLMN.

. YT06bI CHU3UTL. PUCK, CBAA3aHHI C HEnpaBw/bHbIMKA pe3ynbTatami,
TPUAEPKUBANTECH YKA3AHWIA HIKE.

He KneiiTe neHTy unn aTukeTku Ha b1 1491 nepes crepunmnsauvei uim
WHKyGaumeit.

He uxky6upyitte BIA 1491, ecnv nocne 06pa6oTky v 4o akTvsawmm I
HaBN0AAETCS HAnMYMe PasbuToid amnynbl Co CPeAoiA. MOBTOPUTE NPOBEPKY
CTEPUIM3ATOPA C MOMOLL{bIO HOBOTO GHOIOTMYECKOr0 MHEMKATOPA.

Mocne o6pa6oTku Aaitte B ocTbiTb B TeYeHue 10 MUHYT nepes
VHKy6aLven.

Mocne akTusauwv b y6eauTech B TOM, YT0 CPEAA nonana B kamepy ans
pocra crop.

Yacrota MOHHUTOPUHIa

CrieayiiTe NOAUTYKE 1 NPOLIEAYPAM YIPEXAEHNS, B KOTOPbIX OMKHA YKA3bIBATLCS
4acToTa MOHUTOPUHra BIA cornaco pekoMeR0BaHHbIM MPOECCHOHANbHOM
accouvaLmedt NpaKTUKam 1 (W) HALMOHANbHbIM PYKOBOZSLLUM NPUHLMANAM

11 CTaHapTam. B kayecTe Haunyuiueil npakTuky v Ang o6ecneyenns
ONTUMATLHON 6e30MacHOCTY NauneHToB KoMnaHua M PEKOMEHAYET C MOMOLLbI0
COOTBETCTBYIOLLIEr0 B KOHTPONMPOBATH KXKAYIO 3arPy3KY CTEPUIM3ALMM NapoM.

YKa3aHVISI N0 NPUMEHEHNI0
UneHtuchuumpyiite B 1491, 3anucas Ha Apnblke MHAVKATOPA CTEpUIN3aTop,
HOMep 3arpy3ky 1 aaty 06pa6oTku. He npuknevBsaiiTe Ha thnako
KONNAYoK AONONHUTESbHbIE 3TUKETKN UK UHANKATOPHbIE NIEHTbI.

2. TomecTute b1 1491 B N0OTOK CTAHAAPTHOI KOHMYpaLWK, KaK PEKOMEHEO0BAHO
B COOTBETCTBYY C PYKOBOASALLVIMYU NPUHLMNAMY NPOECCHOHABHOR
accouvaunm unn HaumoHanbHbIMK cTaHaapTamn ana 6ONbHUYHOM NpaKTuKn.

3. ToMecTuTe penpe3eHTaTvBHbIil IOTOK B 061aCTb CTEPUIN3ATOPA,

KoTOpast Gy/eT NoABEPTHYTA HaUMeHbLLEH 06paGoTKe. OGbIYHO 3TO HIKHAS
1I0SIKa Hag, CAVIBOM, OAHAKO CNIEAYET MPOKOHCY/IbTUPOBATBCS C M3rOTOBUTENEM
CTepUAU3aTOPa ANt TOrO, 4TOGbI BLISCHUTS, KaKas YacTb Kamepbl HauMeHee
6naronpusTHa ANs NPOLLECCa CTepuan3aLmm.

4. Tp TE 3arpy3Ky B BUV C PEKOMEHAYEMOV NPAKTUKON.

5. [ocne 3aBepLUEHNS LMKNA JOCTaHbTE PENPE3EHTATUBHbIN JOTOK U3
cTepunu3aropa v u3snekute b1 1491

6. [aitre bW 1491 ocTbiTb B TeyeHe 10 MUHYT Nepes akTuBaunen.

)
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7. TpoBepbTe MHAMKATOp MpoLiecca B
BEpXHeil YacTv Konnayka bl 1491,
VI3MeHeHme LiBeTa 0T PO30BOro A0
CBET/I0-KOPUIHEBOO WM TEMHEE
nogreepxzaaet, uto b1 1491
noAiBEPrCA BO3AEICTBUIO
npouecca 06pa6oTki napom.

370 U3MeHeHME LIBETA He 03HaYaeT,
470 npoLiecc 06paboTKi Napom Gbin
J0CTATOYHBIM ANIA OCTIXEHNS
CTepUnbHOCTU. Ecav MHmKatop
MIPOLECCA He M3MEHINC,

9. B Ka)KJIlbIVI 3 pHei NpOBe/eHs WHKyGawwm o6pabotanHoro b 1491
aKT ] pyiiTe KaK OVH I 61 1491 B
Kal«ecme MONOXKUTENLHOTO KOHTPONS. CRezyiiTe MHCTPYKLVAM N0 aKTUBALWM,
npuBeaEHHbIM B Lware 8 Bbile. HanuwuTe Ha atukeTke B «K» («koHTponb») U
nary. Mkgukatop ang HOrO KOHTPONSA OMKEH UMETb TOT XE KOZ
napTvu, YTO ¥ 0GPABOTaHHbIA GVONOrMYECKMIA MHAMKATOP. XOPOLLEI NPaKTUKOM
ABNFETCS UCMOMb30BaHME NONIOKUTENLHOrO KOHTPONS KaXablii AeHb, KOrfa
UHKyGpyeTcs o6paboTanHbiii BI 1491. 370 nomoraeT NoATBEPAVTD, YTO:
. 1 1p: TeMneparypbl
. crop He 13-3 HENPaBUNbHOM

TEMEPaTYPbl XPAHEHUS,, BNXKHOCTY WA GAN30CTI K XMMUYECKVM

MPOBEPLTE (UMUECKHE MOHUTOPbI
CTepuAM3aTopa.

8. Yto6bl aKTUBUPOBATD
61ONOrVYECKN MHANKATOP,
NOMECTUTE €ro B akTueartop
610I0rMYECKOr0 MHAVKATOpA
Attest™ Biological Indicator
Activator. 3akpoiite 1 coxmuTe
aKTMBATOP, 4TOGbI 3aKPbITb
Konnavok b 1491 n pasgasuTb
amnyny. 3atem focTansTe b1
W BCTPSIXHUTE €0 (CM. PUCYHKM
Ccnpasa). BuayasnbHo y6esuTech,
4T0 Cpeaa nonana B kamepy pocra
Ha AHe dnakona. Ecnm cpega
He 3an0NHina kamepy pocTa,
BO3bMUTE BIA 32 Konnauok u
BCTPSIXMBAATE €ro, NoKa cpea
He 3aN0MHUT Kamepy pocTa.
[loMecTUTe aKTMBIPOBAHHbII
b1 1491:

— B NIto6YI0 AYeiiky yCTporicTea

Auto-reader 490 nnm
Auto-reader 490H ¢ Bepcueit
nporpammHoro o6ecnevetus 4.0.0 unv Gonee No3aHeN;

wi

— B MHKY0ALWVIOHHYI0 fueiiky ycTporicTea Auto-reader 490 ¢ Bepcueit
npOrpaMMHOro o6ecneyeHus Gonee panHed, Yem 4.0.0 ¢ CUHIM LIBETOBbIM
KOAIOM (T. €. CKOH(UrypupoBaHHyto Ans nHky6awwm b1 1491);

wi

— B Ntobyto sveitky ycTpoiicTea Auto-reader 490M

1 OKAMTECH NONyYeHNs pesynbTara. JIononHUTENbHYIO MHopMaLmio

00 1cronb3oBaHwy yCTpoiicTea Auto-reader cm. B pyKOBOACTBE Mo
€ro 3Kkcnyaraum.

7

®  cpepa cnocoGCTBYeT GbICTPOMY POCTY;
®  yCTPOiicTBO Auto-reader (YHKLMOHUPYET NPaBUIbHO.
VHKy6auys n CuuTbIBaHME

I Vi / KOHTPOAb 1 0GP napom b1

14918 y«:Tpomcme Auto-reader 490, Auto-reader 490H ¢ nporpaMmHbIM

o6ecnieyernem sepcun 4.0.0 unm Gonee noagHeit unm Auto-reader 490M.

VHchopmaLmio 0 npaunibHOM MCT0Nb30BaHIMK yCTpoidcTBa Auto-reader cM.

B COOTBETCTBYHOLLEM PYKOBOZCTBE M0 €0 KCryatauy. Ha yctpoicTee

Auto-reader 0T06pa3UTCA Pe3yNbTAT NONOKUTENLHOrO KOHTPONS, Kak TONIbKO

OH Bynet nonyyeH. OkoHyaTenbHoe cunTbisaxve bI1 1491 ang otpuuarensHoro

KOHTPONA NPOBOANUTCA MO UCTEYEHN:

— 24 muHyT B yeTpoitcTBax Auto-reader 490 wnn Auto-reader 490H ¢ Bepcveit
nporpammHoro obecnieyerns 4.0.0 wan Gonee No3AHeNA 1 B YCTPOIACTBaX
Auto-reader 490M;

— 30 muHyT B ycTpoiicTBax Auto-reader 490 ¢ Bepcueit nporpaMmMHoro
o6ecnieyeus Gonee paHHei, Yem 4.0.0.

Mocne oTo6paxeus v 3anucy peaynbtatos b 1491 MOXHO yTUAM3NPOBATD.

WHTepnpetauus pesynbTaTos

PesynbTathl npoBepkyt QnyopecueHumn

Bl 1491 pns nonoxvTeNHOro KOHTPONS (He06paB0TaHHbIiA) OMKEH MoKa3aTh
Pe3ynbTar noNOXMUTENLHOrO KORTPONS (hAYOPECLIHLIN («+» Ha Avcnnee
yetpoiictea Auto-reader). PesynbTatbl 06pa6oTanHoro b 1491 HeneicTBUTENbHbI,
noka He ﬁy}]eT CYuTaH no; 7 pe3ynbTar nonc 0 KOHTpONsA
hnyopecLieHLM. ECni NonoXWTENbHbI KOHTPONb MOKA3bIBAET OTPULATENbHbII
PE3YNbTAT (<—» Ha AUCTLNEE), CM. MHCTPYKLIWM 110 YCTPaHEHUHO Henonafiok

B PYKOBOACTBE N0 AKCyaTauym ycTpoiicTaa Auto-reader. MosTopure TecT
ycTpoiicTsa Auto-reader ¢ HOBbIM HAVKATOPOM AN MONIOKUTENLHOTO KOHTPONS.

TTonoXMTENbHBII PE3YNLTAT («+» Ha ACnee) Ha 06paboTaHHbIx B 1491
YKasblBaET Ha BOP! /i pe3ynbTar np C o
(OKOHYaTeNbHbII OTPULATENbHbIA Pe3ynbTaT Ha 06patoTaHHom bUA 1491

(«=» Ha AMCTINIEE) MO UCTEYEHUM YKA3AHHOrO NMEpHOzA MHKYGaLWMM YKa3bIBaeT Ha
YFIOBETBOPUTEbHbIA MPOLIECC CTEPUANIALIM.

10.




B cnyyae nony TI0BbIX

Pe3yNbTaToB Ha 06p BV npumwTe cpouHble Mepbl. OnpeaeniTe MPUUMHY NONOKVTENbHOO peaynbTaTa Ha bi, criepys

TIOAMTIKE 1 MPOLIEAYPaM Y4pexaeHs. Beeria noBTopHO MpoBEPSiiTE CTEPUAN3ATOP U He VCTIONb3YViTe CTEpUM3aTop Anst 06paGOTKY AasbHENLLIX 3arpy30K, Moka He 6yayT
I0NyYeHbl TPU NOCAEA0BATENbHbIX OTPULIATENbHbIX Pe3ynibTaTa bil.

[lonoNHUTENbHbII PE3YNbTAT BU3YabHOr0 M3MeHeHus LIBETa MHAWKaTopa pH

06bI4HO nocne pert

peynbTara nposep

B 1491 yTunuaupytot. OAHAKO AN CTIELVAbHbIX UCCNIEA0BaHMIA MOXHO MPOBECTM AanbHeLLY0

MHKY6aLWio MHAvkatopos b 1491 n yaHatb pesynstar 0 useta

pa pH. Mocne akTMBaLy 1 BO BPEMS! MHKYGALWY GeNblit HETKHbII

martepuan nornoTuT MHA

I ¢ 11 (PH-4yBCTBUTENbHbIV UHAVKATOPHI KPACUTENb B CPEAE POCTA) U CTAHET CHHUM. B cyyae nonoxuTenHoro

pe3ynbTar a KOHTPoNst BV LBET Cpefbl POCTa W (1) HETKAHOro MaTepyana U3MEHUTLCA Ha XKENTbIit B TedeHue 24 4acos. Mlio6oe NposiBNieHve XENToro LBETa BHYTPU
(hnaKoHa YKasbIBAET Ha MONOXKVTENbHI PesysIbTar.

Ecnu B 06paGoTanHom b 1491 cpesa 1 (W) HETKaHbI MaTepyan 3MeHSET LBET C (UONETOBONO Ha XKENTbI, 3TO yKa: Ha BOP! il pesynbTar
nipoLiecca cTepum3aLym. OTpULATENbHbIA PE3yNbTaT U3MEHEHNS LIBETA MHMKATOpa PH, T. €. TaKoid, pit KOTOPOM CPeAa U HETKaHbIil MaTepvan oCTaloTCs (honeToBbIMA/
CUHVIMU, MOXET 6bITb ONPE/eNeH no NCTeYeHn 24 4acos.

Xpanenue

©  PeKOMEHZYETCA XpaHWTb B OPUTVIHAIIBHOI Y npu

ycnosusix: Temneparypa 15-30 °C (59-86 °F), oTHocuTenbHas BRaXHOCTb 35-60 %.

© He xpauwTe b1 1491 B6AM3M CTEPUAN3YIOLLMX CPEACTB WA APYrvX XUMUYECKIUX BELLECTB.

Yrunuzaums

Ytunuaupyitte cnonb3osarHbie b1 1491 cornacto npasuniam BaLLero MeAvLMHCKOro yupexzaeHvs. Mepef yTinusauueil GMonoriieckve MHAMKaTopbl, AasLue
TONOXKUTENbHbIA PE3yMbTaT, PEKOMEHIYETCS NPOCTEPUAN30BaTH Napom npu Temneparype 121 °C/250 °F B Teyenue 30 MUHYT uan npu Temnepatype 132 °C/270 °F
B Te4eHve 10 MUHYT B NapoBOM CTEPUAM3ATOPE C rPaBUTALMOHHBIM METOZOM OTKAYKI BO3yXa uii npu Temnepatype 132 °C/270 °F B Te4eHne 4 MUHYT B NapoBOM
CTepUNM3aTOPe C (hOPBAKYYMHbIM METOZIOM OTKAUKY BO3AYXA.

3a iononHMTeNbHOI MHchopMaLyeid 0GpaLyaiTech K pers 3M nnm

CBOIO CTPaHY.

Tnoccapuii K cumBonam

C Hamu, 3aitAa Ha BeG-caitt 3M.com 1 BbIGpaB

CumBon |Onucaxue c 1 CpaBoYHbliA MaTepuan

UaroTosutenb

YKa3blBaeT M3roTOBUTENS MEAVLIMHCKOO U3AENHS, Kak 3T0 onpefeneHo B [lupexTue EBponeiickoro coobluectsa 2017/745,
paxee [upextuse EC 93/42/EEC. UcTounmk: 1SO 15223, 5.1.1

Jlata uarotosnexus

YKasbIBaeT Aary, Kora 6bino U3roToBeHo MeavLMHCKoe uspenve. IS0 15223, 5.1.3

Vcnonb3o-gatb 40

YKasblBaeT Aary, Nocne UCTe-4YeHus KOTOPOM MeAULIMHCKOE M3AENHe He AOMKHO Menonb3o-atbes. IS0 15223, 5.1.4

nagosoﬁ CTepummsaum

Koa naptim YKa3blBa€T KOf, NapTuy, KOTOPbIM M3rOTOBUTENb MAEHTUMLMPOBAN NapTUio u3penus. ctoyruk: IS0 15223, 5.1.5
Homep no Karanory Yka3blBaeT HoMep MeULVMHCKOro 3aenus no Karanory urotoutens. Mctounuk: IS0 15223, 5.1.6
3anper Ha MoBTopHoe YKasbIBaeT, 4T0 MEMLIHCKOE U3AENE NPEAHA3HAYEHO ANA EAVHIIHONO UC! WM ANA YC Ha OAHOM
npUMeHeHne nauvenTe B TeYeHMe ofHOM npoLeaypbl. McTounmk: IS0 15223, 5.4.2
Y Ha )CTh /1 MOMb: , bCs C BXKHOI it mno
0cTopoXHO TaKoi Kak FIHWSt 1 MepbI MIPEA0CTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT, N0 PasHbiM npmqmnam ﬁbITb pasmeLLieHbl Ha
wagenun. Victoumk: IS0 15223, 5.4.4
VHAwKaTop AN KOHTPOAS

YKa3blBaET Ha T0, 4TO M3AENNe AOMKHO CTepUIN30BaThes napom. Mctounmk: 1SO 11140-1,5.6

Ansa nonyyeHus A

HOW UH uum cm. HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ BioloSki indikator s vrlo
brzim oditanjem 1491

@

Opis proizvoda INDIKATOR OBRADE
Bioloski indikator 3M™
Attest™ Super Rapid Readout
Biological Indicator 1491

(s plavim poklopcem, u daljnjem

POKLOPAC BIOLOSKOG ~g.
INDIKATORA S OZNAKOM

: BOCICA
tekstu: 1491 BI) samostalni
je blquskl |nd|kato_r posebno AMPULA MEDIJA
osmisljen za brzo i pouzdano
kvalifikacijsko testiranje
[ DIO ZA DROBLJENJE
i rutinski nadzor postupaka AVPULE

sterilizacijom vodenom parom
pod tlakom i uz vakuum (SFPP)
pri 270 °F (132 °C) i 275 °F
(135 °C) kad se upotrebljava
zajedno s automatskim Citacem
3M™ Attest™ 490 (u daljnjem
tekstu: automatski citac 490),
automatskim Citacem 3M™
Attest™ 490H s inacicom
softvera 4.0.0 ili novijom

(u daljnjem tekstu: automatski
Cita¢ 490H) ili mini automatskim
CitaCem 3M™ Attest™ 490M (u daljnjem tekstu: automatski Citac 490M). 1491 Bl
uredaj je za jednokratnu uporabu.

Dijagram koji prikazuje dizajn indikatora 1491 Bl nalazi se na slici 1. Samostalni
dizajn ukljucuje nosac spora sa sporama Geobacillus stearothermophilus (prije su
se nazivale Bacillus stearothermophilus) i ampulom medija koja sadrzi bakterioloski
medij koji zadovoljava preduvjete za sposobnost poticanja rasta. Nosac spora i
ampula medija nalaze se u plasticnoj boici s plavim poklopcem. Indikator kemijske
obrade koji mijenja boju s ruzicaste na svijetlo smedu ili tamniju nakon izlaganja
vodenoj pari nalazi se na vrhu poklopca.

Indikator 1491 Bl sluZi se sustavom enzima a.-glukozidaza koji prirodno proizvode
stanice u rastu bakterije Geobacrllus stearothermoph/lus U svom aktivnom stanju
o idaza otkriva se mjerenj ije koja se proizvodi enzi
hidrolizom nefluorescentnog supstrata, 4-! metllumbehfenl a-D-glukozida (MUG).
Nastali fluorescentni nusproizvod, 4-metilumbeliferon (MU), otknva se automatsklm
Citacem 490. Prisutnost ije unutar odredenog vremena i

indikatora Bl 1491 u automatskom Citacu 490, 490H, ili 490M upucuje na
neuspjesnu sterilizaciju parom.

Indikator 1491 Bl takoder moZe ukazivati na prisutnost organizama

NETKANI MATERIAL
KOMORA ZA RAST ~

NOSAC SPORA

Slika 1. Dizajn bioloSkog indikatora
3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1491

G. stearothermophilus vizualnom pH reakcijom promjene boje. Biokemijska aktivnost

organizma G. stearothermophilus proizvodi metabolicke nusproizvode koji uzrokuju

promjenu hoje medija s ljubicaste na Zutu, $to takoder ukazuje na neuspjeh
postupka sterilizacije parom. Upotreba ove metode indikacije neobavezna je i obicéno
je ogranicena na posebna ispitivanja.

Indikator 1491 Bl zadovoljava kriterije standarda IS0 11138-1:2017 i ISO
11138-3:2017.

Vremena oitavanja

Vremena inkubacije za iznimno brzo ocitavanje i neobaveznu 24-satnu vizualnu

pH promjenu boje povezana su sa 7-dnevnim razdobliem inkubacije kojim se prati
protokol smanjenog vremena inkubacije FDA-e (Americka uprava za hranu i lijekove).
Obradeni indikatori pregledani su nakon 24 sata i 7 dana kako bi se detektirala
vizualna pH promjena boje. Rezultati fluorescencije i ocitavanja 24-satne vizualne

pH promjene boje usporedeni su s o¢itavanjem 7-dnevne vizualne pH promjene boje
kako bi se odredilo vrijeme ocitavanja indikatora. Vrijleme do rezultata fluorescencije
odreduje se inacicom softvera programiranom na uredaju Auto-reader.

Rezultati fluorescencije nakon 24 minute

Indikatori Bl 1491 inkubirani u automatskom citacu 490 ili 490H s inacicom
softvera 4.0.0 ili novijom li u automatskom ¢itacu 490M imaju vrijeme
inkubacije krace za 24 minute koje odgovara sedmodnevnom (168-satnom)
rezultatu vizualnog ocitavanja > 97 % vremena.

Rezultati fluorescencije nakon 30 minute

Indikatori 1491 Bl inkubirani u uredaju 490 Auto-reader s inacicom

softvera starijom od 4.0.0 imaju rezultat 30-minutnog smanjenog vremena
inkubacije koji odgovara rezultatu 7-dnevnog (168 sati) vizualnog ocitavanja
U =97 % slucajeva.

Rezultat 24-satne vizualne pH promjene boje
Indikatori B 1491 inkubirani u automatskom citacu 490, 490H ili 490M
imaju vrijeme inkubacije krace za 24 sata koje odgovara sedmodnevnom
(168-satnom) rezultatu vizualnog ocitavanja = 97 % vremena.
Zahvaljujuci velikoj pouzdanosti fluorescentnog rezultata nema potrebe za
inkubacijom indikatora Bl 1491 nakon $to se rezultati utvrde na automatskom Citacu
490, 490H ili 490M i evidentiraju.
Napomena: Jednom pritisnite gumb za informacije kako biste saznali koja je inacica
softvera na uredaju 490 ili 490H Auto-reader. Auto-reader prikazat ce dvije linije
teksta na LCD prikazu. U gornjem se redu navode (s lijeva na desno):
o serijski broj,
e inaica softvera (V X.Y.2),
e trenutacni datum i vrijeme.



Indikacije za uporabu

Bioloski indikator 3M™ Attest™ Super Rapid Readout 1491 upotrebljavajte
zajedno s automatskim Citacem 3M™ Attest™ 490, automatskim Citacem 3M™
Attest™ 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom ili mini automatskim Citacem
3M™ Attest™ 490M kako biste nadzirali cikluse u nastavku.

Vrsta sterilizacije T Vrijeme
270 °F (132 °C) 3 minute
Ciklus sterilizacije strujecom 270 °F (132 °C) 10 minuta
vodenom parom 275 °F (135 °C) 3 minute
275 °F (135 °C) 10 minuta
Kontraindikacije
Nema
Upozorenja

Staklena ampula nalazi se unutar plasticne bocice bioloskog indikatora (BI). Kako

biste izbjegli rizik od ozbiljne ozljede zbog letecin dijelova probijenih Bl-ja:

e ostavite Bl da se ohladi tijekom preporucenog vremenskog razdoblja prije
ktiviranja. Aktiviranje ili pretj je s Bl-jem prije hladenja moze

e il pretj

uzrokova{ti pucanje staklene ampule.
nosite sigurnosne naocale i rukavice prilikom vadenja Bl-ja iz sterilizatora.
nosite sigurnosne naocale prilikom aktiviranja Bl-ja.

drzite B za poklopac prilikom drobljenja, protresanja ili lupkanja.

nemojte prstima zdrobiti staklenu ampulu.

Mijere opreza

1. Indikator 1491 BI NEMOJTE upotrijebiti za nadzor sterilizacijskih ciklusa koji nisu

osmisljeni za testiranje, kao $to su:

sterilizacijski ciklusi vodenom parom pod tlakom i uz vakuum na temperaturi
od 275 °F (135 °C), 270 °F (132 °C) ifili 250 °F (121 °C).

sterilizacijski ciklusi strujecom vodenom parom na temperaturi

od 250 °F (121 °C).

ili drugi sterilizacijski postupci na niskoj temperaturi.
2. Sterilizator mora imati vrijleme postizanja ciljne temperature od 1,5 minute kako

bi se ubili organizmi na indikatoru 1491 Bl za 3 minute. Ako je vrijeme postizanja

ciljne temperature krace od 1,5 minute, produzite vrijeme izlaganja ciklusa na
4 minute kako biste postigli dosljedno ubijanje organizama.

sterilizacijski postupci sunom toplinom, kemijskim sredstvima, etilen oksidom

3. Kako biste smanjili rizik povezan s netocnim rezultatima:

nemojte stavljati traku ili oznake na indikator 1491 B prije sterilizacije

ili inkubacije.

nemojte inkubirati indikator 1491 Bl ako nakon obrade i prije aktivacije Bl-ja
primijetite slomljenu ampulu medija. Ponovno testirajte sterilizator s novim
bioloskim indikatorom.

nakon obrade ostavite Bl da se ohladi na 10 minuta prije inkubacije.
nakon aktivacije Bl-ja pobrinite se da medij istekne u komoru za rast spora.

Ugestalost nadzora:

Slijedite pravila i postupke ustanove u kojima bi se trebala navesti ucestalost
nadzora Bl-ja uskladena s preporucenim praksama profesionalnih udruga i/

ili drzavnim smjernicama i standardima. 3M preporucuje da se svi predmeti za
sterilizaciju parom nadziru s prikladnim Bl-jem kao najbolja praksa i kako bi se
omogucila optimalna sigurnost pacijenta.

Upute za uporabu

1. Upisivanjem naziva sterilizatora, broja predmeta i datuma obrade na oznaci
indikatora oznacite 1491 Bl. Nemojte stavijati drugu oznaku ili traku indikatora
na bocicu ili na poklopac.

2. Postavite 1491 Bl u odgovarajucu konfiguraciju plitica prema preporukama
smjernica profesionalnih udruga ili drzavnih standarda za bolnicku praksu.

3. Postavite jucu pliticu na ije podrucje sterilizatora. To je
uobicajeno donja polica iznad odvoda. Medutim, potrebno je posavjetovati se s
proizvodacem sterilizatora kako biste otkrili podrucje komore koje je najmanje
povoljno za sterilizaciju.

4. Obradite predmete prema preporucenim praksama.

5. Nakon zavrSetka ciklusa izvadite odgovarajucu pliticu iz sterilizatora i
izvadite 1491 BI.

6. Indikator 1491 Bl ostavite da se ohladi na 10 minuta prije aktivacije.

7. Proverite indikator obrade na vrhu poklopca indikatora 1491 Bl. Promjena boje s
ruzicaste na svijetlo smedu ili tamniju potvrduje da je indikator 1491 Bl bio
izloZen obradi parom. Ta promjena boje ne oznacava da je obrada parom bila
dovoljna za postizanje sterilnosti. Ako se indikator obrade nije promijenio,
provjerite fizitke elemente nadzora sterilizatora.




8. Kako biste aktivirali bioloski

indikator, stavite ga u uredaj za
aktiviranje bioloskog indikatora
Attest™. Uredaj za aktiviranje
zatvorite i stisnite kako biste
zatvorili poklopac indikatora
1491 Bl i zdrobite ampulu medija.
Zatim izvadite Bl i protresite ga
(pogledajte slike s desne strane).
Vizualno potvrdite da je medij
istekao u komoru za rast na dnu
bocice. Ako medij nije ispunio
komoru za rast, drZite Bl za
poklopac i tresite ga dok medij
ne ispuni komoru za rast. Stavite
aktivirani 1491 BI:
— U bilo koju jazicu uredaja
490 ili 490H Auto-reader
s inacicom softvera
4.0.0 ili novijom
ili
— Ujazicu za inkubaciju
automatskog Citaca
490 s inacicom softvera
starijom od 4.0.0, koja je
oznacena plavom bojom
(tj., konfigurirana za inkubaciju
indikatora 1491 Bl)
ili
— u bilo koju jaZicu automatskog
Citaca 490M
te pricekajte rezultat.
Pogledaijte Prirucnik za
korisnika automatskog Citaca
za daljnje informacije povezane
S uporabom.

9. Svakog dana kada se obradeni 1491 Bl inkubira, aktivirajte i inkubirajte
barem jedan neobradeni indikator 1491 B kojim Cete se sluZiti kao pozitivnom
kontrolom. Slijedite upute za aktivaciju navedene u prethodnom 8. koraku.
Upisite K" (za , kontrolu”) i datum na oznaku Bl-ja. Pozitivna kontrola trebala
bi biti iz iste serije kao i obradeni bioloski indikator. Dobra je praksa sluZiti se

pozitivnom svakog dana i ije obradenog indil 1491 BI.
Time se pomaze potvrditi:
« zadovoljavanje ispravnih

nepromijenjenost odrZivosti spora zbog neispravne temperature pohrane,
vlaznosti ili blizine kemikalija,

sposobnost medija za poticanje brzog rasta, i

ispravno funkcioniranje uredaja Auto-reader.

Inkubacija i o¢itavanje:

U automatskom Citacu 490, 490H s inacicom softvera 4.0.0 ili novijom ili
490M inkubirajte pozitivnu kontrolu i indikator 1491 Bl obraden parom.
Pravilna uporaba ove opreme opisana je u korisnickom prirucniku relevantnog
automatskog Citaca. Automatski citaC prikazuje pozitivan rezultat ¢im postane
dostupan. Zavr$no negativno ocitavanje indikatora 1491 BI provodi se:

— 24 minute u automatskim Citacima 490 ili 490H s inaCicom softvera 4.0.0.
ili novijom te automatskom citacu 490M.

— 30 minuta u automatskom ¢itacu 490 s inacicom softvera starijom od 4.0.0.
Indikatori 1491 Bl mogu se odloZiti nakon prikazivanja i biljeZenja rezultata.

o

Tumacenije rezultata:

Rezultati fluorescencije

BI 1491 za pozitivnu kontrolu (neobradeni) mora dati pozitivan fluorescentni

rezultat (+ na prikazu automatskog Citaca). Rezultati obradenog indikatora 1491

Bl nisu valjani dok se u okviru pozitivne kontrole ne ocita pozitivan fluorescentni

rezultat. Ako se u okviru pozitivne kontrole ocita negativan rezultat (- na prikazu),
jte vodi¢ za janje poteSkoca u korisnickom prirucniku automatskog

¢itaca. Ponovo ispitajte automatski itac s pomocu nove pozitivne kontrole.

U slucaju obradenih indikatora 1491 Bl pozitivan rezultat (+ na prikazu) oznacava

jesan postupak sterilizacije. Zavr$no negativno ocitavanje obradenog
indikatora 1491 BI (- na prikazu) nakon odredenog vremena inkubacije oznacava
prihvatljivi postupak sterilizacije.
Dobijete i bilo kakve pozitivne rezultate Bl-ja, djelujte odmah. Odredite uzrok
pozitivnog Bl-ja slijedeci pravila i postupke ustanove. Uvijek ponovno testirajte
sterilizator i nemoijte se sluZiti sterilizatorom za obradu predmeta dok tri uzastopna
rezultata Bl-ja ne budu negativna.



Rezultat neobavezne vizualne pH promjene boje

Indikator 1491 Bl obicno se odlaze nakon biljeZenja rezultata fluorescencije. Medutim, ako su posebna ispitivanja pozeljna, indikatori 1491 BI mogu se dalje inkubirati za
rezultat vizuaine pH promjene boje. Nakon aktivacije i tijekom inkubacije bijeli netkani materijal apsorbirat ce indikator bromkrezol ljubicasti, $to je boja pH indikatora u mediju
zarast, i izgledat ce plavo. U slucaju Bl-ja pozitivne kontrole pojavit e se promjena Zute boje medija za rast i/ili netkanog materijala unutar 24 sata. Svako biljeZenje Zute boje
u hogici oznacava pozitivan rezultat.

U sluaju obradenog indikatora 1491 Bl promjena boje medija iili netkanog materijala s ljubicaste na Zutu oznacava neuspjesan postupak sterilizacije. Negativan rezultat pH
promjene boje, tj. kada medij i netkani materijal ostanu ljubiCasti/plavi, moze se procijeniti za 24 sata.

Skladistenje
o Najholje je Cuvati u pakiranju pri im sobnim uvjetima: 59 — 86 °F (15— 30 °C), 35 — 60 % relativne vlaznosti (RH).
o Nemojte Cuvati indikatore 1491 Bl u blizini sterilizanata ili drugih kemikalija.

Odlaganje

OdloZite iskoriStene indikatore 1491 Bl u skladu s pravilima zdravstvene ustanove. MoZete prije odlaganja sterilizirati sve pozitivne bioloske indikatore pri 250 °F /121 °C na
barem 30 minuta, ili pri 270 °F / 132 °C na 10 minuta u sterilizatoru sa strujecom vodenom parom, ili pri 270 °F /132 °C na 4 minute u sterilizatoru s vodenom parom pod
tlakom i uz vakuum.

Za vie informacija obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke 3M ili nam se obratite na 3M.com i izaberite svoju drZavu.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol | Opis i referenca

Proizvodat Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda kako je definirano u Uredbi o medicinskim proizvodima (EU) 2017/745, ranije
Direktivi EU 93/42/EEZ. lzvor: IS0 15223, 5.1.1

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski proizvod proizveden. IS0 15223, 5.1.3

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije koristiti. IS0 15223, 5.1.4

Serijski broj (Oznacava serijski broj proizvodaca kojim se moze identificirati $arZa ili serija. lzvor: IS0 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moze identificirati. lzvor: IS0 15223, 5.1.6

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen jednokratnoj uporabi, ili uporabi na jednom pacijentu tijekom pojedinacnog

Nie za viSekratnu uporabu postupka. [zvor: 1S0 15223, 5.4.2

Oznacava da korisnik treba procitati u uputama za uporabu vazne informacije o mjerama opreza poput upozorenja i zastitnih

Oprez miera koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na medicinskom proizvodu. lzvor: IS0 15223, 5.4.4

> orEkLE

Pokazatelj pare (Oznacava proizvod prilagoden sterilizaciji parom. Izvor: 1SO 11140-1,5.6

Vi$e informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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3M™ Attest™ Siiper Hizl Sonug Veren
Biyolojik Indikator 1491

@

Uriin Tammi ISLEME INDIKATORU
3M™ Attest™ Siiper Hizll Sonug
Veeren Biyolojik indikator 1491
(mavi kapakli, bundan boyle 1491
Bi olarak anilacaktir), 4.0.0 veya
{istii yazilim versiyonuna sahip
3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu
490 (bundan bdyle 490 Otomatik
Okuyucu olarak anilacaktrr),

ETIKETLI B KAPAGI —~g.
FLAKON

BESIYERi AMPULU

3M™ Attest™ Otomatik AMPUL KIRICI
Okuyucu 490H (bundan boyle

490H Otomatik Okuyucu olarak DOKIW@EWE
anilacaktir) veya 3M™ Attest™

Mini Otomatik Okuyucu 490M UREME HAZNESI \
(bundan bdyle 490M Otomatik

Okuyucu olarak anilacaktrr) ile SPOR TASIVICI

birlikte kullanildiginda, 270°F
(132°C) ve 275°F lik (135°C)
yercekimi deplasmani buharla
sterilizasyon iglemlerinin hizl ve
glivenilir kalifikasyon testlerine
tabi tutulmasi ve rutin olarak izlenmesi icin 6zel olarak tasarlanmis bagimsiz bir
biyolojik indikatbrdiir. 1491 Bi tek kullanimlik bir cihazdir.

1491 Bi'nin tasanmini gésteren bir sema Sekil 1'de verilmektedir. Bu

bagimsiz tasarimda, Geobacillus stearothermophilus (6nceki adiyla Bacillus
stearothermophilus) sporlarini iceren bir spor tasiyict ve iremeyi destekleme
gerekliliklerini karsilayan bakteriyolojik besiyerini iceren bir besiyeri ampulii
bulunmaktadir. Spor taslyici ve besiyeri ampulil, iistiinde mavi kapak bulunan bir
plastik flakon icinde yer alir. Kapagin tist kisminda buhar maruziyeti sonrasi pembe
renkten acik kahverengi veya daha koyu renge degisen bir kimyasal islem indikatorii
bulunur.

Sekil 1: 3M™ Attest™ Siiper Hizh Sonug
Veren Biyolojik Indikator 1491 Tasarimi

1491 Bi, iireyen Geobacillus stearothermophilus hiicreleri iginde doal olarak diretilen
a-glukosidaz enzim sistemini kullanir. Aktif haldeki o.-glukosidaz, floresan ozellikte
olmayan 4-metilumbelliferil-c.-D-glukozid (MUG) substratinin enzimatik hidrolizinin
irettigii floresansin dlctiimesiyle saptanir. Ortaya cikan floresan dzellikteki yan iriin,
4-metilumbelliferon (MU) 490 Otomatik Okuyucuda saptanir. 1491 BP'nin belirtilen
inkiibasyon siiresi icinde 490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucuda floresan
bulunmasi, buharla sterilizasyon isleminin basarisiz oldugunu gosterir.

1491 Bi, géizle gériilen bir pH renk degjisimi reaksiyonuyla G. stearothermophilus
organizmalarinin varligini da gdsterebilir. G. stearothermophilus organizmasinin
biyokimyasal aktivitesi, besiyeri renginin mordan sariya doniismesine neden olan
metabolik yan driinler olugturur ve bu durum da buharla sterilizasyon isleminin
basarisiz oldugunu gdsterir. Bu indikasyon yénteminin kullanimi istege baglidir ve
normalde 6zel calismalarla sinirlidir.

1491 Bi'ler, 1S0 11138-1:2017 ve IS0 11138-3:2017 standartlarmni karsilamaktadir.
Okuma Siireleri

Stiper hizii okuma ve istege bagh 24 saatlik géizle gdriilen pH renk degigimi
inkilbasyon sireleri, FDA'nin Dilsiik Inkiibasyon Silresi protokoliine uygun olarak 7
guinliik bir inkiibasyon silresi ile iliskilendirilmistir. Islemden gecirilen indikatorler,
gozle gorilen pH renk degisimi icin 24 saat ve 7 giinde incelenmistir. Floresan isima
sonuglan ve 24 saatlik gozle goriilen pH renk dedisimi okumalar, indikatdriin okuma
siiresini belirlemek icin 7 giinliik gzle gortilen pH renk degisimi okumalari ile
Karsilagtiriimigtir. Bir floresan 1sima sonucunu elde etme siiresi, Otomatik Okuyucuda
programlanan yazilim versiyonu ile belirlenir.

24 Dakikalik Floresan Isima Sonucu

4.0.0 veya {istil yaziim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik Okuyucuda
veya 490M Otomatik Okuyucuda ink(ibe edilen 1491 BI'ler, inkiibasyon
islemlerinin =%97'sinde 7 giinlilk (168 saat) gorsel okuma sonucu ile korele
edilen 24 dakikalik diisiik inkiibasyon siiresi sonucuna sahiptir.

30 Dakikalik Floresan Isima Sonucu

4.0.0'dan diisiik yaziim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucuda inkiibe
edilen 1491 Bl'ler, inkiibasyon islemlerinin =%97sinde 7 giinlik (168 saat)
gorsel okuma sonucu ile korele edilen 30 dakikalik diisiik inkiibasyon siiresi
sonucuna sahiptir.

24 Saatlik Gozle Goriilen pH Renk Dedisimi Sonucu )
490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucuda inkiibe edilen 1491 B'ler,
inkibasyon islemlerinin =%97’sinde 7 ginliik (168 saat) gorsel okuma sonucu
ile korele edilen 24 saatlik diisiik inkiibasyon siiresi sonuglarina sahiptir.
Floresan 1sima sonucunun yiksek giivenilirlik diizeyi nedeniyle, floresan 1sima
sonucu 490, 490H veya 490M Otomatik Okuyucu tarafindan belirlendikten ve
kaydedildikten sonra 1491 BI'leri inkiibe etmenin higbir avantaji yoktur.
Not: 490 veya 490H Otomatik Okuyucudaki yazilim versiyonunu belirlemek icin Bilgi
Diigmesine bir kez basin. Otomatik Okuyucu, LCD ekranda ki satirdan olugan bir
metin gosterir. Ust satirda sunlar belirtilir (soldan saga):
e Seri numarasl
o Yazilim siiriimi (V X.Y.Z)
 Giincel tarih ve saat.



Kullamim Endikasyonlari

Asagidaki dongileri izlemek icin, 3M™ Attest™ Siiper Hizii Sonug Veren Biyolojik
indikatdr 1491'i, 4.0.0 veya {istii yaziim versiyonuna sahip 3M™ Attest™ Otomatik
Okuyucu 490, 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490H veya 3M™ Attest™ Mini
Otomatik Okuyucu 490M ile birlikte kullanin.

Sterili Tipi Sicaklik Siire
132°C (270°F) 3 dakika
Yercekimi Deplasmani Buharla 132°C (270°F) 10 dakika
Sterilizasyon Dongisti 135°C (275°F) 3 dakika
135°C (275°F) 10 dakika
Kontrendikasyonlar
Yok
Uyarilar

Biyolojik indikatdriin (Bi) plastik flakonunun ic kisminda bir cam ampul vardir. Kinlan
Bl nedeniyle ugan kalintilardan kaynaklanan ciddi yaralanma riskini dnlemek icin:

Aktive etmeden once Bi'nin énerilen siire boyunca sogumasini bekleyin.
Sogumadan énce Bl'nin aktive edilmesi veya asin kullaniimasi cam ampuliin
patlamasina neden olabilir.

Bi'yi sterilizatorden gikarirken koruyucu gézliik ve eldiven takin.
Bi'yi aktive ederken koruyucu gozliik takin.

Kirarken veya hafifce vururken Bi'yi kapagindan tutun.

Cam ampulii kirmak icin parmaklarinizi kullanmayn.

Onlemler

1. 1491 Bl'yi, tasarm amaci olmayan asagidaki sterilizasyon dongiilerini izlemek
icin KULLANMAYIN:

* 135°C (275°F), 132°C (270°F) ve/veya 121°C (250°F) dinamik hava tahliyeli
buharla sterilizasyon dongileri.

* 121°C (250°F) yercekimi deplasmani buharla sterilizasyon dongiileri.

o Kurusi, kimyasal buhar, etilen oksit veya dider diisiik sicaklikta
sterilizasyon iglemleri.

2. Sterilizatriin 1491 Bi'deki biyolojik ajanlan 3 dakikada dldiirebilmesi igin 1,5
dakikalik bir hedef sicakliga ulasma siresi olmalidir. Hedef sicakliga ulasma
siiresi 1,5 dakikadan azsa, biyolojik ajanlarin kalici olarak dldiiriimesini
saglamak icin dongii maruziyet siiresini 4 dakikaya uzatin.
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3. Yanhs sonuglarla iligkili riski azaltmak icin:

o Sterilizasyon veya inkiibasyon dncesi 1491 Bi iizerine bant veya
etiketler yerlestirmeyin.
islem bittikten sonra ve Bi_ aktivasyonundan once kirik besiyeri ampulii
oldugu gdzlenirse 1491 Bl'yi inkiibe etmeyin. Sterilizattrii yeni bir biyolojik
indikatdr ile tekrar test edin.
islem bittikten sonra, inkiibasyon dncesi Bi'nin 10 dakika boyunca
sogumasini bekleyin.

Bi aktivasyonu sonrasinda, besiyerinin spor iireme haznesine aktigindan
emin olun.

Izleme Sikhgr:

Meslek derneklerinin dnerdidi uygulamalar ve/veya ulusal yénetmelikler ve
standartlarin belirledigi Bi izleme siklid ile uyumlu olarak belirlenmig kurum
Politikalari ve Prosedtirlerine uyun. En iyi uygulama olarak ve ideal hasta
giivenligini saglamak icin 3M, her buharla sterilizasyon yilkiiniin uygun bir Bi ile
izlenmesini onerir.

Kullamm Yonergeleri

. indikator etiketine sterilizator, yilk numaras ve islem tarihi bilgilerini yazarak
1491 Bi'yi tanimlayin. Flakonun veya kapagin iizerine bagka bir etiket veya
indikator bandi yerlestirmeyin.

2. 1491 Bi'yi hastane uygulamalarina yonelik meslek derneklerinin yénetmelikleri
veya ulusal standartlar tarafindan onerilen temsili bir tepsi yapilandirmasina
yerlestirin.

3. Temsili tepsiyi sterilizatorde buharin en zor ulasabilecedi alana yerlestirin.

Bu alan genellikle alt rafta, tahliye kisminin {izerindedir ancak, sterilizasyona
en az elverigli olan hazne alanini tanimlamak icin sterilizatr Ureticisine
danigiimalidir.

4. Yiikii 6nerilen uygulamalara uygun olarak islemden gegirin.

5. Ddngiintin tamamlanmasindan sonra, temsili tepsiyi sterilizatorden ¢ikarnp
1491 Bl'yi gikarin.

6. Aktivasyondan dnce 1491 Bi'nin 10 dakika boyunca sogumasini bekleyin.

7. 1491 Biin iisleme i i kontrol edin. Pembeden
aclk kahverengiye veya daha koyu renge dedisim, 1491 Bl'nin buhar islemine
maruz kaldigini dogrular. Bu renk degisimi, buhar isleminin steriliteyi saglamaya
yeterli diizeyde oldugunu gdstermez. Isleme indikatorii degismezse,
sterilizatdriin fiziksel monitdrlerini kontrol edin.




8. Aktive etmek icin, biyolojik

indikatorii Attest™ Biyolojik
indikatdr Aktivatdriine yerlestirin.
1491 Bi kapagini kapatmak

icin aktivatorii kapatip sikin ve
besiyeri ampulini kirin. Daha
sonra Bi'yi gikarin ve hafifce
vurun (sagdaki resimlere bakin).
Gorsel olarak besiyerinin flakonun
tabanindaki tireme haznesine
aktigini dogrulayin. Besiyeri
{ireme haznesini doldurmamigsa,
Bi'yi kapagindan tutun ve besiyeri
{ireme haznesini dolduruncaya
kadar Bi'ye hafifge vurun. Aktive
edilmig 1491 Bi'yi,

- 4.0.0 veya iistii yazilm
versiyonuna sahip 490 veya
490H Otomatik Okuyucunun
herhangi bir kuyucuguna

veya

— renk kodu mavi olan
4.0.0'dan disiik yazihm
versiyonuna sahip 490
Otomatik Okuyucunun bir
inkiibasyon kuyucuguna
(6r. 1491 Bi'leri inkilbe etmek
icin yapilandinimig)

veya

— 490M Otomatik Okuyucunun
herhangi bir kuyucuguna
yerlestirin

ve sonucu bekleyin.
Kullanimuyla ilgili daha fazla bilgi
icin Otomatik Okuyucu Kullanim
Kilavuzu’na bakin.

9. islemden gegirilmis bir 1491 Bi'nin inkiibe edildigi her giin, islemden
gegirilmemis en az bir 1491 Bi'yi pozitif kontrol olarak kullanmak iizere aktive
ederek ink(ibe edin. Yukarida 8. adimda verilen aktivasyon talimatlarini izleyin.
Bi etiketinin Gizerine "K" ("kontrol" icin) yazin ve tarih atin. Pozitif kontrol,
islemden gegirilmis biyolojik indikatdr ile ayni parti numarasindan olmalidir.
islemden gegirilen 1491 BP'nin inkiibe edildidi her giin pozitif kontrol kullaniimasi
iyi bir uygulamadir. Bu islem sunlarin dogrulanmasina yardimci olur:

dogru inkiibasyon sicakliklari karsilanmistrr,

uygun olmayan saklama sicaklidi, nem veya kimyasallara yakinlik gibi
nedenlerle sporlarin canliligi degismemistir,

besiyeri hizli iremeyi desteklemeye yeterlidir ve

Otomatik Okuyucu diizgiin calismaktadir.

inkiibasyon ve Okuma:

Pozitif kontrolii ve buhar iglemine tabi tutulmus 1491 Bi'leri, 4.0.0 veya iistii
yazilim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucu, 490H Otomatik Okuyucu
veya 490M Otomatik Okuyucu iginde inkiibe edin. Bu ekipmanin dogru kullanimi
icin giincel Otomatik Okuyucu Kullanim Kilavuzu’na bakin. Otomatik Okuyucu,
elde ettii bir pozitif sonucu hemen o anda gdsterecektir. Nihai negatif 1491

Bl okumasr;

o

— 4.0.0 veya (istii yazilim versiyonuna sahip 490 veya 490H Otomatik
Okuyucularda ve 490M Otomatik Okuyucularda 24 dakikada yapilir.

— 4.0.0°dan diisiik yazilim versiyonuna sahip 490 Otomatik Okuyucularda
30 dakikada yapilir.

Sonuglar gdriintiilendikten ve kaydedildikten sonra 1491 Bi'ler atilabilr.

Sonuglarin Yorumlanmasi:

Floresan Isima Sonuglarn

Pozitif kontrol (islemden gegirimemig) 1491 Bi pozitif floresan igima sonucu
vermelidir (Otomatik Okuyucu Ekraninda + semboli). islemden gegirilmis 1491

Bi sonuglari, pozitif kontrol pozitif floresan okumasi verene kadar gegersizdir.
Pozitif kontrol negatif okuma veriyorsa (Ekranda - sembolii), Otomatik Okuyucu
Kullanim Kilavuzu’nun Sorun Giderme Rehberi’ni okuyun. Otomatik Okuyucuyu yeni
bir pozitif kontrol ile yeniden test edin.

islemden gegirilmis 1491 Bi'lerle poziif sonug (Ekranda + sembolii), sterilizasyon
isleminin basarisiz oldugunu gsterir. Belirtilen inkiibasyon siiresinden sonraki nihai
negatif islemden gegirilmis 1491 Bi okumas (Ekranda - sembolii), kabul edilebilir
sterilizasyon islemini gdsterir.

Pozitif Bi sonuglar igin hemen gerekli tedbirleri alin. Kurum politikalarina ve
prosediirlerine uygun olarak pozitif Bi'nin nedenini belirleyin. Sterilizatérii her zaman
yeniden test edin ve art arda iic Bi sonucu negatif gkana kadar sterilizatorii yiikleri
islemden gecirmek icin kullanmayn.



Istege Bagl Gozle Griilen pH Renk Degisimi Sonucu

1491 Bi normalde floresan sonucu kaydedildikten sonra atili. Ancak, dzel galismalar istenirse, 1491 Bi'ler gozle gorillen pH renk degisimi sonucu igin daha uzun siireyle inkiibe
edilebilir. Aktivasyondan sonra ve inkiibasyon boyunca, beyaz Dokunmamis Malzeme, ireme besiyerindeki pH'a duyarl indikatdr boyasi olan brom krezol moru indikatdr emer
ve mavi griiniir. Pozitif kontrol Bl durumunda, ireme besiyeri ve/veya Dokunmamig Malzemenin sari renk degisimi 24 saat icinde meydana gelir. Flakon icinde herhangi bir
sekilde sar renk gozlenmesi pozitif bir sonucu gdsterir.

i§lemden gegirilmis 1491 Bi durumunda, besiyeri ve/veya Dokunmamig Malzemenin renginin mordan sariya degismesi, sterilizasyon isleminin basarisizigini belirtir. Negatif pH
renk degisimi sonucu, yani besiyerinin ve Dokunmamig in mor/mavi kalmasi 24 saatte degerlendirilebilir.

Saklama

« ideal olarak normal oda kogullarinda orijinal kutusu iginde muhafaza edilir: 15-30°C (59-86°F), %35-60 bagil nem (BN).

1491 Bi'leri sterilanlarin veya diger kimyasallarin yakininda saklamayin.

Atma )

Kullaniimis 1491 Bl'leri saglik kurumunuzun politikalarina uygun olarak atin. Atmadan énce, pozitif biyolojik indikatorleri bir yercekimi deplasmani buhar sterilizatoriinde en

az 30 dakika siireyle 121°C/250°F'de veya 10 dakika sireyle 132°C/270°F'de ya da dinamik hava tahliyeli buhar sterilizatdriinde 4 dakika siireyle 132°C/270°F de buharla
sterilize edebilirsiniz.

Daha fazla bilgi icin, bdlgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin veya 3M.com adresinden bizimle iletisime gecip iilkenizi segin.

Sembol Sozliigii

Sembol Adi Sembol | Tamimi ve Referanst

Uretici “ Tibbi cihaz dreticisini, Tibbi Cihaz Yonetmeligi (AB) 2017/745'te (eski adiyla AB Direktifi 93/42/EEC) tanimlanan sekilde belirtir.
Kaynak: 1S0 15223, 5.1.1

Uretim Tarihi &I Tibbi cihazin diretildigi tarihi belirtir. 1ISO 15223, 5.1.3

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra kullanilmamasi gerektidini belirtir. 1SO 15223, 5.1.4

Seri kodu

,_
o
=

Seri veya lotun tanimlanabilmesi icin direticinin seri kodunu belirtir. Kaynak: IS0 15223,5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin dreticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.1.6

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir prosediir esnasinda tek bir hastada kullanilmak icin tasarlandigini belirtir.
Kaynak: 1S0 15223,5.4.2

Kullanicinin, cesitli sebeplerle tibbi cihazin iizerinde belirtilemeyen uyarilar ve dnlemler gibi dikkat edilmesi gereken Gnemli
bilgiler icin kullanim talimatlarina basvurmasi gerektidini belirtir. Kaynak: IS0 15223, 5.4.4

5.4.2 Tekrar kullanmayiniz

Dikkat

HiEg=

Buhar indikatorii steav || Uriiniin buharla steril; islemleri ile lizere gini gsterir. Kaynak: 1S0 11140-1,5.6
Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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