3M ESPE Attest™ 1262/1262P

Biological Indicator

Product Description: The Attest 1262 Biological Indicator (brown cap), manufactured for 3M ESPE, is designed for
monitoring steam sterilization processes. The presence of Geobacillus stearothermophilus spores is detected by a visual
color change (media turns yellow). The yellow color change indicates a sterilization process failure. The final readout of a
negative result (media remains purple) is made after 48 hours of incubation.
Monitoring Frequency: Attest biological indicators should be placed in an appropriate test tray or package, and be used to
monitor every load. This presents an appropriate challenge and improves the performance of the sterilization process.
Contraindications: None
WARNING:
There is a glass ampule inside the plastic vial of the biological indicator.
*  Crushing or excessive handling of the biological indicator before cooling may cause the glass ampule to burst.
Wear safety glasses and gloves when removing the biological indicator from the sterilizer.
Wear safety glasses when crushing the biological indicator.
Handle the biological indicator by the cap when crushing and tapping.
Do not use your fingers to crush the glass ampule.
* Do not roll the biological indicator between fingers to wet the spore strip.
Precautions:
Do not use the Attest 1262 Biological Indicators to monitor:
1. 132°C (270°F) gravity steam sterilization cycles, < 3 minutes.
2. Dry heat, chemical vapor, ethylene oxide sterilizers, or other low temperature sterilization processes.
Directions for Use:
1. Identify the Attest biological indicator by writing the sterilizer, load number, and processing date on the indicator
label.
2. Place an Attest biological indicator horizontal or cap up in an appropriate test tray or package according to
recommended practices. Appropriate test trays or packages for loads containing:
Fabric packs run at 121°C (250°F) for 2 30 minutes in a gravity sterilizer or at 132°C (270°F) for > 4 minutes in a
vacuum assisted cycle:
* Attest 1262 biological indicator in an AAMI 16 towel pack.
Wiapped metal instruments or hard goods run at 121°C (250°F) for 2 20 minutes in a gravity cycle:
* Attest 1262 biological indicator in a wrapped hard goods item (e.g., instrument set) from the load. Include porous
items if applicable.
Wiapped metal instruments or hard goods run at 132°C (270°F ) for > 4 minutes in a vacuum assisted cycle:
* Attest 1262 biological indicator in an AAMI 16 towel pack or in a wrapped hard goods item (i.e., instrument tray)
from a load with porous items if applicable.
Single wrapped metal instruments or hard goods run at 132°C (270°F ) for > 4 minutes in an express vacuum assisted

(English)

cycle.
* Attest 1262 biological indicator in a single wrapped instrument tray or hard goods from the load. Do not process
items with lumens or porous materials in this cycle.
Unwrapped metal instruments or hard goods with no porous items run at 121°C (250°F) for 2 15 minutes in a gravity
cycle.
« Attest 1262 biological indicator in an unwrapped hard goods item (e.g., instrument set) from a load.
Unwrapped metal instruments or hard goods with no porous items run at 132°C (270°F ) for > 3 minutes in a vacuum
assisted cycle.
* Attest 1262 biological indicator in an unwrapped hard goods item (e.g., instrument tray) from the load. AAMI
suggests placing a biological indicator in an empty instrument tray.
Unwrapped metal instruments or hard goods with porous items run at 132°C (270°F ) for > 4 minutes in a vacuum
assisted cycle.
* Attest 1262 biological indicator in an unwrapped hard goods item (e.g., instrument tray) from the load. Include
porous items.
Container systems run at 121°C (250°F) in gravity cycles and 132°C (270°F ) in a vacuum assisted cycles:
« Attest 1262 biological indicators in the areas determined by product testing to be the most resistant.
Table top gravity sterilizers that run from 121°C/132°C (250°F/270°F) with a come-up time of > 2 minutes.
* Attest 1262 biological indicators in a test tray or package that is representative of the load and creates the greatest
challenge. Include porous items if applicable.

3. Place the test tray or package in a full load in the most challenging area for the sterilant. This is generally on the
bottom shelf, near the door and over the drain.

4. Process the load as usual.

5. After the completion of the cycle and while wearing safety glasses and gloves, fully open the sterilizer door for a
minimum of § minutes prior to removing the Attest biological indicator.
Note WARNINGS above

6. When the biological indicator is not contained in a test package or an other heat absorbing packaging material,
remove the biological indicator from the sterilizer and allow to cool for an additional 10 minutes prior to crushing.

7. When the biological indicator is contained in a test pack or other heat absorbing packaging material, the test pack or
any other heat absorbing packaging material should be removed from the sterilizer and opened up for 5 minutes to
dissipate heat prior to removing the biological indicator. Then allow the biological indicator to cool outside the test
pack for an additional 10 minutes prior to crushing.

8. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A color change from rose to brown confirms
that the biological indicator has been exposed to the steam sterilization process. This color change does not indicate
that the process was sufficient to achieve sterility. If the chemical indicator is unchanged, check the sterilization

process.
9. While wearing safety glasses, crush and incubate the biological indicator at 56 + 2°C (133 £ 3°F).
Attest Incubator Attest Incubator
120 volt (North American Usage) 240 volt (International Usage)
Model 116 (14 indicators) Model 118 (14 indicators)
Model 126 (28 indicators) Model 128 (28 indicators)
Top tier of Model 130 (14 indicators) Top tier of Model 131 (14 indicators)

A. While wearing safety glasses, position indicator in metal block (see Figure 1). Place bottom
of the indicator into the incubator’s metal heating block so that the indicator is at an angle of
approximately 45°.

B. Push the indicator straight back (see Figure 2). This crushes the media ampule and activates
the indicator. Be sure that the cap will remain above the metal block when the indicator is
pushed back.

C. Push the activated indicator down to seat it in the metal heating block. (See Figure 3). Be
sure that the cap remains above the metal block when seated in the incubator.

10. Incubate at least one unprocessed Attest biological indicator (positive control) each day a
processed indicator is incubated. The positive control indicator should be from the same
manufacturing date and lot number as the processed indicator in the incubator.

. Write a "C" and a date on the label of the positive control indicator. Crush and incubate the
control at 56 + 2°C (133 + 3°F).

The purpose of the positive control is to ensure:

*correct incubation conditions A
*viability of indicators (incorrect storage conditions could adversely affect even those indicators
which are within their stated shelf life)
*capability of media to promote rapid growth

12. Incubate processed and control biological indicators for 48 hours at 56 + 2°C (133 £ 3°F).
Incubation Times:
Early Detection 12 hours
18 hours
24 hours
Final Detection 48 hours

=

. The appearance of a yellow color in the processed indicator demonstrates bacterial growth and a sterilization process
failure. No color change indicates an adequate sterilization process. A final negative result is made after 48 hours of
incubation. The positive control indicator should show a yellow color change for the processed indicator results to be
valid.

14. Record the sterilized and control biological indicator results. Act on any positive test as soon as the first evidence of
growth is noted. Always retest the sterilizer and do not use the sterilizer until the biological indicator results are
negative.

Disposal: Dispose of used Attest biological indicators according to your healthcare facility’s policy. You may wish to

autoclave any positive biological indicators at 121°C/250°F for at least 15 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 vacuum assisted steam sterilizer.

Storage and Shelf Life:

A. Store Attest biological indicators under normal room conditions: 15-30°C (59-86°F), 35-60% relative humidity.

B. Do not store these biological indicators near sterilants or other chemicals.

C. Attest biological indicators have a 24 month shelf life.

No person is authorized to provide any information which deviates from the information provided in this instruction

sheet.

‘Warranty

3M ESPE warrants this product will be free from defects in material and manufacture. 3M ESPE MAKES NO OTHER

WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A

PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of the product for user's application. If

this product is defective within the warranty period, your exclusive remedy and 3M ESPE's sole obligation shall be repair

or replacement of the 3M ESPE product.

Limitation of Liability
Except where prohlbued by law, 3M ESPE will nol be liable for any loss or damage arising from this product, whether
direct, indirect, special, incidental or dless of the theory asserted, including warranty, contract,

negligence or strict liability.

2 2010-10AZ * The lot in a box and the hourglass symbols are symbols that represent lot number and
expiration date. The hourglass is followed by a year and month which represent the expiration
date (year and month: 2010-10). The entire line after the hourglass represents the lot number
(2010-10 AZ).

Made in U.SA. for @C E

3M ESPE 3M ESPE AG
Dental Products Dental Products
St. Paul, MN 55144-1000 D-82229 Seefeld — Germany

3M ESPE and Attest are trademarks of 3M or 3M ESPE AG.
©3M 2002. All rights reserved. 44-0023-3872-9-A



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Deutsch)

Biologischer Indikator

Produktbeschreibung: .

Der Attest 1262 biologische Indikator (braune Kappe), hergestellt fiir 3M ESPE, wurde zur Uberwachung der
Dampfsterilisationsverfahren konstruiert. Die Anwesenheit von Geobacillus stearothermophilus-Sporen wird durch visuelle
Farbdnderungen nachgewiesen (das Medium wird gelb). Gelb bedeutet, dass die Sterilisation nicht erfolgreich war. Ein
negatives Ergebnis (das Medium bleibt violett) wird nach 48 Stunden Inkubation endgiltig abgelesen.
Kontrollhiiufigkeit:

Attest biologische Indikatoren sollten in eine geelgnete Testschale oder -packung gelegt und zur Uberwachung jeder
Ladung verwendet werden. Dies reprisentiert eine angemessene Anforderung und die Zuverlassigkeit des
Sterilisationsverfahrens wird verbessert.

Gegenanzeigen: Keine.

Warnhinweis:

Im Kunststoffbehalter des Bioindikators befindet sich eine Glasampulle.

Durch Quetschen bzw. unvorsichtige Handhabung des biologischen Indikators vor der Abkiihlung kann die
Glasampulle zerplatzen.

Beim Entnehmen des biologischen Indikators aus dem Sterilisator Schutzbrille und Handschuhe tragen.
Beim Zerdriicken des biologischen Indikators Schutzbrille tragen.

Den Bioindikator an der Kappe festhalten, wenn der Behilter zerdriickt oder gegen eine harte Oberfliche
geschlagen wird.

Die Glasampulle nicht mit den Fingern zerdriicken .

Den biologischen Indikator nicht zwischen den Fingern rollen, um den Sporenstreifen zu befeuchten.

Vorsichtshinweise:
Der Attest 1262 biologische Indikator ist nicht zur Uberwachung folgender Vorginge zu verwenden:

L
2.

Sterilisation durch Dampfschwerkraft bei 132°C, < 3 Minuten.
Sterilisation durch trockene Hitze oder chemische Dampfe, AO-Sterilisation oder andere Sterilisationsverfahren bei
niedriger Temperatur.

Gebrauchsanleitung:

L
2.

=

. “K” und das Datum auf dem Etikett des Indikators zur positiven Kontrolle eintragen.

. Die behandel sowie die K

Auf dem Etikett des Attest Bioindikators den Sterilisatic die D und das
Durchlaufdatum eintragen.
Den Attest biologischen Indikator gemaf empfohlenen Methoden horizontal bzw. mit der Kappe nach oben in eine
geeignete Testschale oder -packung legen. Testschalen oder -packungen geeignet fiir Ladungen mit folgendem Inhalt:
Stammckungen, dle bei 121°C > 30 Mmuten lang einen Schwerkraftsterilisator oder bei 132°C > 4 Minuten lang
einen vak Zyklus
* Attest 1262 biologischer Indikator in einer AAMI 16-Handtuchpackung.
Verpackte Metallinstrumente oder harte Produkte, die bei 121°C > 20 Minuten lang einen Schwerkraftzyklus durchlaufen:
« Attest 1262 biologischer Indikator in einem Behilter fiir verpackte harte Produkte (z.B. Instrumentenschale) aus
der Ladung. Porose Gegenstiinde einschliefien, falls zutreffend.
Verpackte Metallinstrumente oder harte Produkte, die bei 132°C > 4 Minuten lang einen vakuumgestiitzten
Zyklus durchlaufen:
* Attest 1262 biologischer Indikator in einer AAMI 16-Handtuchpackung oder einem Behalter fiir verpackte harte
Produkte (z.B. Instrumentenschale) aus einer Ladung mit porosen Gegenstinden, falls zutreffend.
Einzeln verpackte Metallinstrumente oder harte Produkte, die bei 132°C > 4 Minuten lang einen express-
ak iitzten Zyklus
* Attest 1262 biologischer Indikator in einer Instrumentenschale mit einzeln verpackten Instrumenten oder harten
Produkten aus der Ladung. In diesem Zyklus diirfen keine Gegenstinde mit Lumen oder pordse Gegenstinde
behandelt werden.
Unverpackte Metallinstrumente oder harte Produkte ohne pordse Gegenstinde, die bei 121°C > 15 Minuten lang einen
Schwerkraftzyklus durchlaufen:
* Attest 1262 biologischer Indikator in einem Behilter fiir unverpackte harte Produkte (z.B. Instrumentenschale)
aus einer Ladung.
Unverpackte Metallinstrumente oder harte Produkte ohne pordse Gegenstinde, die bei 132°C > 3 Minuten lang einen
ak itzten Zyklus
* Attest 1262 biologischer Indikator in einem Behilter fiir unverpackte harte Produkte (z.B. Instrumentenschale)
aus der Ladung. Die AAMI [Association for the Advancement of Medical Instrumentation] empfiehlt, den
biologischen Indikator in eine leere Instrumentenschale zu legen.
Unverpatkte Metallinstrumente oder harte Produkte mit porisen Gegenstinden, die bei 132°C > 4 Minuten lang einen
ak ten Zyklus
* Attest 1262 biologischer Indikator in einem Behiilter fiir unverpackte harte Produkte (z.B. Instrumentenschale)
aus der Ladung. Porose Gegenstinde sind einzuschlieBen.
Behiiltersysteme, die bei 121°C Schwerkraftzyklen und bei 132°C vakuumgestiitzte Zyklen durchlaufen:
« Attest 1262 biologische Indikatoren an solche Stellen legen, die durch Produkttests als die am schwierigsten zu
slerilisierenden identifiziert wurden.
lle der .

die bei 121°C/132°C mit einer Anlaufzeit von > 2 Minuten betrieben werden.
« Attest 1262 biologischer Indikator in einer Tes!schale oder -packung, die fiir eine Ladung représentativ ist und die

groBte H derung bietet. Pordse G inds i falls d
Dle Testschale bzw. -packung in eine volle Ladung an der widerstandsfihigsten Stelle fiir das Sterilisierungsmittel
plazieren. Das ist normalerweise das unterste Fach, in der Néhe der Tiir und oberhalb des Abflusses.
Das Sterilisationsverfahren wie gewohnt durchfiihren.
Wenn der Zyklus beendet ist, die Tir des Sterilisators 6ffnen, dabei Schutzbrille und -handschuhe tragen! Vor
Entnahme des Attest biologischen Indik die Tiir mind 5 Minuten lang vollkommen offenstehen lassen.
Wenn der biologische Indikator nicht in einer Testpackung oder sonstigem wéirmeabsorbierenden Material
verschlossen ist, muf§ der biologische Indikator aus dem Sterilisator genommen und vor dem Zerdriicken zusétzlich
10 Minuten lang abgekiihlt werden.
Wenn der biologische Indikator in einer Testpackung oder sonstigem wéirmeabsorbierenden Material verschlossen ist,
muf} die Testpackung bzw. das warmeabsorbierende Material aus dem Sterilisator genommen werden und vor
Entnahme des biologischen Indikators 5 Minuten lang zum Abkiihlen gedffnet liegenbleiben. Danach muf3 der
biologische Indikator vor dem Zerdriicken auferhalb der Testpackung noch weitere 10 Minuten lang abkithlen.
Den chemischen Indikatorauf dem Etikett des biologischen Indikators priifen. Eine farbliche Anderung von rosa auf
braun bestétigt, da der biologische Indikator dem Dampfsterilisationsvorgang unterzogen wurde. Diese farbliche
Anderung zeigt nicht an, daff das Verfahren fir eine Sterilisation ausreichend war. Wenn die chemische Anzeige

indert ist, sollte das Sterilisationsverfahren iiberpriift werden.

Schutzbrille aufsetzen! Den biologischen Indikator bei 56 + 2°C zerdriicken und inkubieren.
Attest Inkubator Attest Inkubator
120 V (Nordamerika) 240 V (International)
Modell 116 (14 Indikatoren) Modell 118 (14 Indikatoren)
Modell 126 (28 Indikatoren) Modell 128 (28 Indikatoren)
Modell 130, Spitzenqualitat Obere Reihe von Modell 131
(14 Indikatoren) (14 Indikatoren)
A. Schutzbrille aufsetzen! Den Indikator im Metallblock positionieren (siehe Abbildung 1). Den
unteren Teil des Indikators so in den Metallheizblock des Inkubators legen, dass er sich in
einem Winkel von ca. 45° befindet.
B. Den Indikator gerade nach hinten schieben (siehe Abbildung 2). Dadurch wird das
Glasrohrchen mit dem Medium zerdriickt und der Indikator aktiviert. Sicherstellen, dass die
Kappe oberhalb des Metallblocks bleibt, wenn der Indikator eingeschoben wird. 7
C. Den aktivierten Indikator nach unten driicken, bis er auf dem Metallheizblock aufsitzt (siehe |-
Abbildung 3). Darauf achten, dass die Kappe immer oberhalb des Metallblocks bleibt, wenn der
Indikator im Inkubator eingesetzt wurde.
Mind einen nicht behandelten Attest biologischen Indikator (positive Kontrolle) an jedem
Tag, an dem ein behandelter Indikator inkubiert wird, inkubieren. Der Indikator zur positiven
Kontrolle sollte vom gleichen Herstellungsdatum und von der gleichen Charge sein wie der
sterilisierte Indikator.

Zerbrechen und bei 56 + 2°C inkubieren.

Der positive Kontrollindikator tiberpriift folgendes:

*korrekte Inkubationsbedingungen

*den einwandfreien Zustand der Indikatoren (falsche Lagerung kann Indikatoren selbst vor dem Verfallsdatum
beeintrachtigen)

*die Fihigkeit des Medlums ﬁlr schnelles ‘Wachstum zu sorgen

atoren 48 Stunden lang bei 56 + 2°C inkubieren.

Inkubationszeiten:

Frithnachweis 12 Stunden
18 Stunden
24 Stunden

Endgiltige Ablesung 48 Stunden

. Das Auftreten von gelber Firbung in dem behandelten Indikator zeigt Bakterienwachstum und ein unzuverlassiges

Sterilisierungsverfahren an. Unverdnderte Farbung zeigt ausreichende Sterilisierung an. Ein endgiiltiges negatives
Ergebnis wird nach 48 Stunden Inkubation festgestellt. Um die Ergebnisse fiir den behandelten Indikator giiltig zu
machen, sollte sich die Firbung des positiven Kontroll-Indikators auf gelb dndern.

. Die Ergebnisse sowohl fiir den behandelten Indikator als auch den Kontrollindikator notieren. Bei positiven

Testergebnissen sofort reagieren, sobald die ersten Anzeichen von Bakterienwachstum bemerkt werden. Den Sterilisator
stets erneut testen und erst dann verwenden, wenn die Ergebnisse fiir den biologischen Indikator negativ sind.

Entsorgung:
Gebrauchte Attest Bioindikatoren sind entsprechend den lokalen Vorschriften zu entsorgen. Falls erwiinscht, konnen
positive biologische Indikatoren bei 121°C mindestens 15 Minuten lang im Autoklaven, oder bei 132°C 10 Minuten lang

in einem Schwerkraftverlager d ilisator, oder bei 132°C 4 Minuten lang in einem vakuumgestiitzten
Dampfsterilisator sterilisiert werden.
Lagerung und Haltbarkeit:
A.  Attest Bioindik bei Zimmer und normaler Luftfeuchtigkeit lagern:
15-30 °C, 35-60 % relative Luftfeuchtigkeit.
B. Die Bioindikatoren nicht in der Néhe von Sterilisati itteln oder anderen Chemikalien lagern.
C. Attest Bio-Indikatoren haben 24 Monate Haltbarkeit.

Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den Angaben in diesen Anweisungen abweichen.
Garantie

3M ESPE garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. 3M ESPE UBERNIMMT
KEINE WEITERE HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT ODER
EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die
bestimmungsgemaBe Verwendung des Produkts. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schéiden am Produkt auftreten,
besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von 3M ESPE in der Reparatur oder dem Ersatz des

3M ESPE Produkts.

Haﬁungsbeschrinkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir 3M ESPE keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden

durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte, t

Begleit- oder F

unabhingig von der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

2 2010-10 Az * Die Buchstaben LOT in einem Rahmen und die Sanduhr sind graphische Symbole fiir die

Begriffe Chargenbezeichnung und Verwendbar bis. Hinter dem Symbol Sanduhr folgt die
Angabe eines Jahres und eines Monats fiir das Verfallsdatum (Jahr und Monat: 2010-10).
Die Zeile hinter der Sanduhr gibt die Chargen-Nummer an (2010-10 AZ).



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Francais)
Indicateur biologique

Description du produit :

Lindicateur biologique Attest 1262 (capuchon marron), fabriqué par 3M ESPE, a ét¢ congu pour la surveillance des

procédés de stérilisation par la vapeur. La présence de spores de Geobacillus stearothermophilus se détecte par un changement

visible de couleur (le milieu de culture vire au jaune). Le virage au jaune indique un échec du procédé de stérilisation. La
confirmation définitive d’un résultat négatif (le milieu reste violet) est obtenue aprés 48 heures d’incubation.

Fréquence des controles :

Les indicateurs biologiques Attest doivent étre placés dans un plateau ou un paquet-test approprié, et doivent étre utilisés a

chaque charge. Ceci représente une stimulation adéquate et permet d’améliorer les résultats du processus de stérilisation.

Contre-indications : Aucune

Attention :

Le flacon en plastique de I'indicateur biologique contient une ampoule en verre.

*  La manipulation excessive ou I'écrasement de I'indicateur biologique avant refroidissement peut faire éclater 'ampoule.

*  Porter des lunettes et des gants protecteurs pour retirer I'indicateur biologique du stérilisateur.

*  Porter des lunettes protectrices pour écraser 'indicateur biologique.

*  Tenir I'indicateur biologique par le capuchon pour I'écraser ou le tapoter.

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

*  Ne pas rouler I'indicateur biologique entre les doigts pour mouiller la bande a spores.

Précautions

Ne pas utiliser I'indicateur biologique Attest 1262 pour surveiller :

1. Les cycles de stérilisation a la vapeur par gravité a 132°C (270°F) d’une durée de moins de 3 minutes.

2. Les stérilisateurs a chaleur séche, a vapeurs chimiques, a I'oxyde d’éthyléne ou d’autres procédés de stérilisation a
basse température.

Mode d’emploi :

1. Identifier I'indicateur biologique Attest en inscrivant les numéros du stérilisateur et du chargement ainsi que la date
sur I'étiquette de I'indicateur.

2. Placer un indicateur biologique Attest a I'horizontale ou bouchon vers le haut, dans un plateau ou un paquet-test
approprié, conformément aux recommandations en vigueur. Plateaux ou paquets-tests appropriés pour des
chargements contenant:

Textiles soumis a un cycle par gravité a 121°C (250°F) pendant au moins 30 minutes ou a un cycle avec pré-vide a
132°C (270°F) pendant au moins 4 minutes:

« Indicateur biologique Attest 1262 dans un paquet de 16 serviettes selon la description de 'TAAMI.

Instruments métalliques ou matériel emballés soumis a un cycle par gravité a 121°C pendant au moins 20 minutes :

« Indicateur biologique Attest 1262 dans un paquet de produits durables (p. ex. ensemble d’instruments) du
chargement. Inclut des articles poreux, le cas échéant.

Instruments métalliques ou matériel emballés soumis a un cycle avec pré-vide a 132°C (270°F) pendant au moins

4 minutes:

« Indicateur biologique Attest 1262 dans un paquet de 16 serviettes selon la description de 'AAMI ou dans un
paquet emballé de la charge (un plateau d’instruments, par exemple), avec des éléments poreux, le cas échéant.
Instruments métalliques ou matériel sous simple emballage soumis a un cycle avec pré-vide a 132°C (270°F) pendant
au moins 4 minutes:

« Indicateur biologique Attest 1262 dans un plateau a instruments ou avec un matériel sous simple emballage. Ne
pas traiter les éléments munis de lumiéres ou de matiére poreuse dans ce cycle

Instruments metalhque: ou matériel non emballés sans éléments poreux soumis a un cycle par gravité a 121°C (250°F)
pendant au moins 15 minutes.

« Indicateur biologique Attest 1262 avec un objet non emball¢ de la charge (par exemple ensemble d’instruments).
Instruments métalliques ou matériel non emballés sans éléments poreux soumis a un cycle avec pré-vide a 132°C
(270°F) pendant au moins 3 minutes.

« Indicateur biologique Attest 1262 dans un objet non emballé de la charge (par exemple plateau d’instruments).
L’AAMI suggere de placer un indicateur biologique dans un plateau a instruments vide.

Instruments métalliques ou matériel non emballés avec éléments poreux soumis a un cycle avec pré-vide a 132°C
(270°F) pendant au moins 4 minutes.

« Indicateur biologique Attest 1262 dans un objet non emballé de la charge (par exemple plateau d’instruments).
Inclure les éléments poreux.

Conteneurs soumis a un cycle par gravité a 121°C (250°F) ou a un cycle avec pré-vide a 132°C (270°F)

« Indicateur biologique Attest 1262 dans les zones identifiées aprés essais comme étant les plus difficiles d’acces a
I'agent stérilisant.

Petits stérilisateurs d’appoint par gravité fonctionnant a partir de 121°C/132°C (250°F/270°F) avec un temps de
montée au plateau d’au moins 2 minutes.

« Indicateurs biologiques Attest 1262 dans un plateau-test ou un paquet-test ¢ if de la charge et simulant
des conditions de stérilisation difficiles, avec des articles poreux, le cas échéant:

3. Placer le plateau-test ou le paquet-test dans la zone la plus difficile d’acces pour I'agent stérilisant. Il s’agit
généralement de I'étagére inférieure, prés de la porte et par-dessus la canalisation d’évacuation.

4. Traiter le chargement comme d’habitude.

5. Une fois le cycle terminé et en portant des lunettes de protection et des gants, ouvrir complétement la porte du
stérilisateur pendant 5 minutes minimum avant de retirer I'indicateur biologique Attest.

Tenir compte des AVERTISSEMENTS ci-dessus.

6. Lorsque l'indicateur biologique n’est pas contenu dans un paquet-test ou un autre emballage absorbant la chaleur,
retirer I'indicateur biologique du stérilisateur et le laisser refroidir pendant 10 minutes supplémentaires avant de
briser 'ampoule.

7. Silindicateur biologique est contenu dans un emballage témoin ou autre matiére d’emballage absorbant la chaleur,
retirer 'emballage ou la matiére d’emballage du stérilisateur et le laisser ouvert pendam 5 minutes pour dissiper la
chaleur avant d’en sortir I'indicateur biologique. Laisser ensuite refroidir I'indi biologique hors du paquet-test
pendant 10 minutes supplémentaires avant de briser I’ ampoule

8. Veérifier I'indicateur chimique sur I'étiquette de I'indi Un ct de couleur du rose au marron
confirme que I'indicateur biologique a été exposé au processus de stérilisation a la vapeur. Ce changement de couleur
n'indique pas que le processus était suffisant pour obtenir la stérilisation. Si I'indicateur chimique reste inchangé,
vérifier le processus de stérilisation.

9. En portant des lunettes de sécurité, brisez I'ampoule et laissez incuber I'indicateur biologique a 56 £2°C (133 £ 3°F).

Incubateur Attest Incubateur Attest

120 volts (utilisation en Amérique du Nord 240 volts (utilisation internationale)
Modéle 116 (14 indicateurs) Modele 118 (14 indicateurs)
Modele 126 (28 indicateurs) Modele 128 (28 indicateurs)
Rangée supérieure du Modeéle 130 Rangée supérieure du Modele 131
(14 indicateurs) (14 indicateurs)

A. En portant des lunettes de protection, placez I'indicateur dans le bloc métallique (voir
Figure 1). Placer la partie inférieure de I'indicateur dans le bloc métallique chauffant de
T'incubateur de facon a ce que I'incubateur se trouve a un angle d’environ 45°.
B. Repousser I'indicateur vers le fond (voir Figure 2). Ce qui a pour effet d’écraser 'ampoule et
d’activer I'indicateur. S'assurer que le capuchon reste bien au-dessus du bloc métallique une fois
que 'indicateur est repoussé vers le fond.
C. Appuyer sur I'indicateur activé de fagon a bien I'enfoncer dans le bloc métallique chauffant.
(Voir Figure 3.) Sassurer que le capuchon reste bien au-dessus du bloc métallique une fois
installé dans I'incubateur
10. Incuber au moins un indicateur biologique Attest non stérilisé (controle positif) a chaque fois
qu' un indicateur stérilisé est mis en incubation. Le témoin positif doit porter la méme date de
fabrication et le méme numéro de lot que I'indicateur traité dans I'incubateur.
. INoter “T ” (pour “Témoin”) et la date sur I'étiquette du témoin positif. Ecraser et faire incuber
le témoin a 56 + 2°C (133 + 3°F).
Le role du témoin positif est d’assurer :
*des conditions d’incubation adéquates ;
*la viabilité des indicateurs (des conditions d’entreposage incorrectes pourraient avoir un effet
adverse sur I'indicateur, méme si la date limite de validité n’est pas encore atteinte) ;
*la propension du milieu de promouvoir une croissance rapide.

12. Laisser incuber les indicateurs biologiques stérilisés et les controles positifs pendant 48 heures a 56 £ 2°C (133 £ 3°F).
Durées d’incubation:
Détection précoce 12 heures
18 heures
24 heures
Lecture finale 48 heures

=

. La couleur jaune d’un indicateur stérilis¢ est la preuve d’une croissance bactérienne et donc d’un échec de la
stérilisation. L'absence de changement de couleur indique un cycle de stérilisation adéquat. La confirmation d’'un
résultat négatif est obtenue au bout de 48 heures d’incubation. Le controle positif doit étre jaune pour valider les
résultats de 'indicateur stérilisé.

14. Relever les résultats des indicateurs biologiques stérilisés et des controles. Prendre les mesures qui s'imposent aprés
un test positif dés que la moindre évidence de croissance est constatée. Faire un autre cycle et n’utiliser le
stérilisateur que lorsque les indicateurs biologiques redeviennent négatifs.

Elimination des déchets:

Se débarrasser des indicateurs biologiques Attest usagés selon le protocole en vigueur dans I'établissement de santé. Il est

conseillé de stériliser a I'autoclave tous les indicateurs biologiques positifs a 121°C/250°F pendant au moins 15 minutes,

ou a 132°C/270°F pendant 10 minutes dans un stérilisateur a la vapeur par gravité ou a 132°C/270°F pendant 4 minutes
dans un stérilisateur a la vapeur avec pré-vide.

Stockage et date de péremption:

A.  Conserver les indicateurs biologiques Attest dans des conditions ambiantes normales : 15 a 30°C (59 a 86°F),
humidité relative de 35-60 %.

B.  Ne pas entreposer ces indicateurs biologiques a proximité de stérilisants ou d’autres produits chimiques.

C. La durée de conservation des indicateurs biologiques Attest est de 24 mois.

Toute personne devra obligatoirement communiquer des informations strictement conformes a celles données

dans ce document.

Garantie

3M ESPE garantit que ce produit est dépourvu de défauts matériels et de fabrication. 3M ESPE NE FOURNIT

AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU DE QUALITE MARCHANDE OU DE

D'ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER. L'utilisateur est responsable de la détermination de I'adéquation du

produit & son utilisation. Si ce produit présente un défaut durant sa période de garantie, votre seul recours et l'unique

obligation de 3M ESPE sera la réparation ou le remplacement du produit 3M ESPE.

Limitation de responsabilité

A l'exception des lieux o la loi I'interdit, 3M ESPE ne sera tenu responsable d'aucune perte ou dommage découlant de

ce produit, qu'ils soient directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que soient les arguments avancés,

y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte responsabilité.

g 2010-10AZ * Le mot “LOT dans une case et le sablier sont les symboles qui représentent le numéro du
lot et la date de péremption. Le sablier est suivi de | année et du mois qui représentent la date
de péremption (année et mois:2010 - 10). Tous les caractéres suivants représentent le numéro
du lot (2010-10 AZ)



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Italiano)
Indicatore biologico

Descrizione del prodotto

Lindicatore biologico Attest™ 1262 (cappuccio marrone) & concepito per il controllo dei processi di sterilizzazione a

vapore. La presenza delle spore di Geobacillus stearothermophilus viene rilevata mediante una evidente variazione di

colore (il colore del brodo di coltura vira al giallo). Il colore giallo indica che il processo di sterilizzazione non ¢ stato

efficace. La lettura finale di un risultato negativo (il brodo di coltura rimane di colore viola ) viene effettuata dopo 48 ore

di incubazione.

Frequenza di monitoraggio

Gli indicatori biologici Attest vanno collocati in un vassoio o in un pacco prova idonei e vanno usati per controllare tutti i

carichi. Solo facendo cio viene garantito il miglioramento della procedura di sterilizzazione

Controindicazioni: Nessuna.

Attenzione:

Nella fiala in plastica dell'indicatore biologico ¢ contenuta un’ampolla di vetro.

*  Larottura o I'eccessivo maneggiamento dell'indicatore biologico prima del raffreddamento puo causare la rottura
dell'ampolla di vetro.

+ Indossare occhiali di protezione e guanti per rimuovere l'indicatore biologico dallo sterilizzatore.

+ Indossare occhiali di protezione per rompere I'indicatore biologico.

*  Gli indicatori biologici vanno tenuti per il cappuccio durante la rottura dell'ampolla e il conseguente picchiettio.

*  Non usare le dita per spezzare I'ampolla di vetro.

*  Non roteare I'indicatore biologico tra le dita per far bagnare la striscia di spore dal brodo di coltura

Precauzioni:

Non usare I'indicatore biologico Attest 1262 per controllare :

1. icicli di sterilizzazione a vapore con eliminazione dell’aria per gravita a 134°C (270°F), tempi = 3 minuti;

2. le sterilizzatrici a caldo secco, a vapori chimici, ad ossido di etilene o altri processi di sterilizzazione a bassa
temperatura.

Modalita d’uso

1. Identificare I'indicatore biologico Attest scrivendo sull'etichetta la data di sterilizzazione, il numero del carico e della
sterilizzatrice.

2. Collocare I'indicatore biologico Attest in posmone orizzontale o con il cappuccio rivolto verso I'alto in un vassoio o
in un pacco prova idonei secondo le prassi con51gllate Selezionare, tra quelle elencate qui di seguito, la procedura
per la preparazione dei vassoi o dei pacchi di prova, in base al contenuto del carico.

1 pacchi di teleria trattati a 121°C (250°F) per tempi = 30 minuti in una sterilizzatrice a gravita o a 134°C (270°F)
per tempi = 4 minuti in un ciclo di sterilizzazione con eliminazione dell'aria per aspirazione.

« Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato nel pacco AAMI di 16 teli.

Gli strumenti, metallici e non, confezionati trattati a 121°C (250°F) per tempi = 20 minuti in un ciclo di
sterilizzazione con eliminazione dell’aria per gravita.

* Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato in un contenitore per strumenti confezionato (ad esempio, un set
di strumenti). Se pertinente, includere materiale poroso .

Gli strumenti, metallici e non, confezionati in presenza di materiale poroso trattati a 134°C (270°F) per 4 minuti in un
ciclo di sterilizzazione con eliminazione dell’aria per aspirazione.

* Lindicatore blologlco Attest 1262 va collocato nel pacco AAMI di 16 teli o in un contenitore per strumenti
confezionato (ad esempio, un vassoio per strumenti) con materiali porosi, se applicabile.

Gli strumenti, metallici non, confezionati in singolo strato trattati a 134°C (270°F) per tempi = 4 minuti in un ciclo di
sterilizzazione rapido con eliminazione dell’aria per aspirazione.

* Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato in un vassoio per strumenti confezionato in singolo strato. Non
trattare presidi dotati di lumi o materiali porosi in questo ciclo.

Gli strumenti, metallici e non, in assenza di materiale poroso e non confezionati trattati a 121°C (250°F) per 15 minuti
in un ciclo di sterilizzazione con eliminazione dell’aria per gravita.

« Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato in un contenitore per strumenti non confezionato (ad esempio, un
set per strumenti).

Gli strumenti, metallici e non, in assenza di materiale poroso e non confezionati trattati a 134°C (270°F) per 3 minuti
in un ciclo di sterilizzazione con eliminazione dell’aria per aspirazione.

« Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato in un contenitore per strumenti non confezionato (ad esempio, un
vassoio per strumenti). CAAMI suggerisce di collocare un indicatore biologico in un vassoio per strumenti vuoto.
Gli strumenti, metallici e non, in presenza di materiale poroso e non confezionati trattati a 134°C (270°F) per 4 minuti
in un ciclo di sterilizzazione con eliminazione dell’aria per aspirazione.

* Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato in un contenitore per strumenti non confezionato (ad esempio, un
vassoio per strumenti). Includere materiali porosi.

I container trattati a 121°C (250°F) in cicli di sterilizzazione con eliminazione dell’aria per gravita o a 134°C
(270°F) in cicli di sterilizzazione con eliminazione dell’aria per aspirazione.

« Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato nelle aree piu critiche .

Sterilizzatrici da banco a gravita a 121°C/134°C (250°F/270°F) con tempo di riscaldamento = 2 minuti.

« Lindicatore biologico Attest 1262 va collocato in un vassoio o in un pacco prova rappresentativi del carico e della
condizione di maggiore criticita . Se pertinente, includere materiale poroso .

3. Collocare il vassoio o il pacco prova in un carico completo nell’area potenzialmente pit problematica della
sterilizzatrice. Quest'area ¢ generalmente il ripiano inferiore, in prossimita dello sportello e sullo scarico.

4. Sterilizzare il carico come di consueto.

5. Dopo il compl del ciclo ed ind do occhiali e guanti protettivi, lasciare completamente aperto lo
sportello della sterilizzatrice per un minimo di 5 minuti prima di estrarre I'indicatore biologico Attest.

Prestare ATTENZIONE all’avvertenza precedente

6. Quando I'indicatore biologico non ¢ contenuto in un pacco prova o in altro materiale di confezionamento termo-
assorbente, estrarlo dalla sterilizzatrice e consentirne il raffreddamento per altri 10 minuti prima di frantumarlo.

7. Quando I'indicatore biologico ¢ contenuto in un pacco di prova o altro materiale di confezionamento termo-
assorbente , questi vanno estratti dalla sterilizzatrice e lasciati aperti per 5 minuti per dissipare il calore prima di
estrarre I'indicatore biologico. Consentire quindi all'indicatore biologico di raffreddarsi all’esterno pacco di prova per

altri 10 minuti prima di frantumarlo.

8. Controllare I'indicatore chimico sull’etichetta dell'indicatore biologico. Un viraggio del colore dal viola al giallo
conferma che l'indicatore biologico ¢ stato esposto al processo di sterilizzazione a vapore. Questa variazione
cromatica non indica tuttavia che il processo di sterilizzazione sia stato sufficiente per garantire la sterilita. Se
I'indicatore chimico risulta invariato, controllare il processo di sterilizzazione.

9. Indossando degli occhiali protettivi, frantumare ed incubare I'indicatore biologico a 56 + 2°C (133 £ 3°F).

Incubatore Attest Incubatore Attest

120 volt (Uso in America settentrionale 220 volt (Uso internazionale

Modello 116 (14 indicatori) Modello 118 (14 indicatori)

Modello 126 (28 indicatori) Modello 128 (28 indicatori)
Scomparto superiore del modello 130 Scomparto superiore del modello 130
(14 indicatori) (14 indicatori)

A. Indossando degli occhiali protettivi , posizionare I'indicatore nel blocco metallico (vedere la
Figura 1). Inserire la parte inferiore dell'indicatore nel blocco metallico riscaldante
dell'incubatore in modo che I'indicatore abbia un’angolazione di circa 45°.

B. Spingere I'indicatore all'indietro per raddrizzarlo (vedi Figura 2). Questo movimento fa
frantumare la fiala e attivare l'indicatore. Accertarsi che il cappuccio resti al di sopra del blocco
metallico quando si spinge I'indicatore all'indietro.

C. Spingere I'indicatore attivato verso il basso nel blocco metallico riscaldante (vedi Figura 3).
Accertarsi che il cappuccio resti al di sopra del blocco metallico quando l'indicatore &
nell'incubatore.

10. Incubare almeno un indicatore biologico Attest non trattato (controllo positivo) ogni giorno in
cui viene incubato un indicatore trattato. L'indicatore usato per il controllo positivo deve recare
la stessa data di fabbricazione e lo stesso numero di lotto dell'indicatore sterilizzato
nell'incubatore.

. Scrivere una “C” ¢ la data sull’etichetta dell'indicatore usato per il controllo positivo.
Frantumare e incubare la fiala a 56 + 2°C (133 3°F).

Si esegue il controllo positivo allo scopo di assicurare quanto segue:
*'adeguatezza delle condizioni di incubazione
*a vitalita degli indicatori (condizioni di conservazione non adeguate potrebbero compromettere anche la vitalita
degli indicatori che non hanno ancora raggiunto il termine della loro durata di immagazzinamento)
*la capacita del terreno di coltura di favorire una rapida crescita batterica
. Incubare gli indicatori biologici trattati e di controllo per 48 ore a 56 + 2°C (133 = 3°F).
Tempi di incubazione
Letture di tendenza 12 ore
18 ore
24 ore

=

Lettura finale 480

. La comparsa di una colorazione glalla nell‘mdlcatore trattato dimostra la crescita batterica e il fallimento del
processo di sterilizzazione. L'assenza di variazioni cromatiche indica un processo di sterilizzazione adeguato. La
lettura di un risultato finale negativo viene effettuata dopo 48 ore di incubazione. Il controllo positivo deve mostrare
un viraggio di colore al giallo affinché i risultati dell'indicatore trattato possano essere considerati validi.

14. Registrare i risultati degli indicatori biologici trattato e di controllo. Nel caso di un risultato positivo, intervenire
subito al primo segno di crescita batterica. Controllare nuovamente la sterilizzatrice e non usarla fino a che
I'indicatore biologico non fornisce un risultato negativo.

Smaltimento

Eliminare gli indicatori biologici Attest usati dosi alle dure di smalti adottate dalla propria struttura

sanitaria. Si consiglia di sterilizzare in autoclave ogni indicatore biologico per il controllo positivo alle seguenti

temperature: a 121 °C/250 °F per almeno 15 minuti, a 134 °C/270 °F per 10 minuti in una sterilizzatrice a vapore a

gravita, 0 a 134 °C/270 °F per 4 minuti in una sterilizzatrice a vapore a vuoto frazionato.

Conservazione e scadenza

A. Conservare gli indicatori biologici Attest in condizioni ambientali normali: 15-30 °C (59-86 °F), con un’umidita
relativa del 35-60 %.

B.  Non conservare gli indicatori biologici vicino a sterilizzanti o ad altre sostanze chimiche.

C. Gli indicatori biologici Attest hanno una durata di 24 mesi dalla data di produzione.

Nessuna persona ¢ autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate in questo foglio di istruzioni.

Garanzia

3M ESPE garantisce che questo prodotto € privo di difetti per quanto riguarda materiali e manifattura. 3M ESPE NON

OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE O DI COMMERCIABILITA

O IDONEITA PER PARTICOLARI SCOPI. L'utente ¢ responsabile di determinare I'idoneita del prodotto nelle singole

applicazione. Se questo prodotto risulta difettoso nell'ambito del periodo di garanzia, I'esclusivo rimedio e unico obbligo

da parte di 3M ESPE sara la riparazione o la sostituzione del prodotto 3M ESPE.

Limitazioni di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M ESPE non si riterra responsablle per eventuali perdite o danni

derivanti da questo prodotto, diretti o indiretti, speciali, incidentali o I sia la teoria affermata,

compresa garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

=

g 2010-10 Az * Il termine lot entro il riquadro e la clessidra sono simboli che rappresentano il numero di
lotto e la data di scadenza. La clessidra ¢ seguita dall'anno e dal mese di scadenza (anno e
mese: 2000-10). Nel suo insieme, la riga che segue il simbolo della clessidra indica il numero di
lotto (2010-10 AZ).



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Espariol)
Indicador biologico

Descripcion del producto:

El indicador biologico 1262 Attest (tapon marron), fabricado para 3M ESPE, esta disefiado para el control de procesos de

esterilizacion con vapor. La presencia de esporas de Geobacillus stearothermophilus se detecta a simple vista por un cambio

de color (el medio cambia a amarillo). El cambio a color amarillo indica que se ha producido un fallo en el proceso de
esterilizacion. La lectura final de un resultado negativo (el medio permanece morado) se hace después de 48 horas de
incubacion del indicador.

Frecuencia del control:

Para mejorar el rendimiento del proceso de esterilizacion, los indicadores biologicos Attest deben colocarse en una

bandeja o en un paquete de prueba adecuado, que represente el mayor desafio al proceso, y deben usarse para el control

de cada carga.

Contraindicaciones: Ninguna.

Cuidado:

Hay una ampolla de cristal dentro del frasco de plastico del indicador biologico:

*  la compresion o la manipulacion excesiva del indicador biologico antes de que se enfrie puede provocar la explosion

de la ampolla de cristal

utilice guantes y gafas de proteccwn al extraer extraiga el indicador biologico del esterilizador

utilice gafas de proteccion al comprimir el indicador blologlco

Sujete el indicador biologico por la tapa al romperlo y presionar su contenido.

No rompa la ampolla de vidrio con los dedos.

*  No haga rodar el indicador biologico entre los dedos para humedecer la tira de esporas.

Precauciones:

No use el indicador biologico 1262 Attest para el control de:

1. Ciclos de esterilizacion con vapor por gravedad a 132°C, durante al menos 3 minutos.

2. Esterilizadores con calor seco, vapores quimicos, oxido de etileno u otros procesos de esterilizacion a baja temperatura.

Instrucciones para el uso:

1. Identifique el indicador biologico Attest anotando en la etiqueta del indicador el esterilizador, el numero de la carga
y la fecha de procesamiento.

2. Coloque un indicador biologico Attest en forma horizontal o con el tapon hacia arriba en una bandeja o en un
paquete de prueba adecuado (de acuerdo con las practicas recomendadas), para cargas que contengan:

Paguetes de ropa procesados a 121°C durante 30 o mas minutos en un esterilizador por gravedad o a 132°C durante
4 0 mas minutos en un ciclo por vacio, utilice:

« Indicador biologico 1262 Attest en un paquete de 16 toallas descrito por la AAMI.

Instrumentos metalicos o articulos duros envueltos procesados a 121°C durante 20 o mas minutos en un ciclo por
gravedad, utilice:

« Indicador biologico 1262 Attest en un articulo duro envuelto (por ejemplo: un juego de instrumentos) de la carga.
Incluya utensilios porosos, si procede.

Instrumentos metilicos o articulos duros envueltos procesados a 132°C durante 4 0 mas minutos en un ciclo por
vacio, utilice:

« Indicador biologico 1262 Attest en un paquete de 16 toallas de la AAMI 6 en un articulo duro envuelto (por
ejemplo: una bandeja de instrumental) de una carga con articulos porosos, si procede.

Instrumentos metilicos o articulos en una envoltura sencilla procesados a 132°C durante 4 o mas minutos en un ciclo
rapido por vacio, utilice:

« Indicador biologico 1262 Attest en una bandeja de instrumental o articulos duros con envoltura sencilla, de la
carga. No procese en este ciclo dispositivos con materiales porosos.

Instrumentos metdlicos o articulos sin envolver con utensilios no porosos procesados a 121°C durante 15 o mas
minutos en un ciclo por gravedad, utilice:

« Indicador biologico 1262 Attest en un articulo duro sin envolver (por ejemplo: un juego de instrumental) de la carga.
Instrumentos metilicos o articulos sin envolver con utensilios no porosos procesados a 132°C durante 3 0 mas minutos
en un ciclo por vacio, utilice:

* Indicador biologico 1262 Attest en un articulo sin envolver (por ejemplo: una bandeja de instrumentos) de la
carga. AAMI sugiere colocar un indicador bioldgico en una bandeja para instrumentos vacia.

Instrumentos metdlicos o articulos duros sin envolver con articulos porosos procesados a 132°C durante 4 o mas
minutos en un ciclo por vacio, utilice:

« Indicador biologico 1262 Attest en un articulo duro sin envolver (por ejemplo: una bandeja de instrumental) de la
carga. Contiene partes porosas.

Sistemas de contenedores procesados a 121°C en ciclos por gravedad y a 132°C en ciclos por vacio, utilice:

« Indicadores biologicos 1262 Attest en aquellas areas que se ha determinado, por pruebas del producto, son las
mis resistentes.

En esterilizadores por gravedad que operen a 121°C/132°C con un tiempo de estabilizacion de 2 o mds minutos, utilice:
« Indicadores biologicos 1262 Attest en una bandeja o paquete de prueba que sea representativo de la carga .
Incluya articulos porosos, si procede.

3. Coloque la bandeja o paquete de prueba en una carga completa en el drea mas dificil de penetrar por el agente
esterilizante . Esta se encuentra generalmente en el estante inferior, cerca de la puerta y sobre el desagiie.

4. Procese la carga como de costumbre.

5. Después de completar el ciclo y usando gafas de seguridad y guantes, abra totalmente la puerta del esterilizador
durante un minimo de 5 minutos antes de retirar el indicador biologico Attest.

Lea las ADVERTENCIAS previas

6. Cuando el indicador biologico no esté incluido en un paquete de prueba u otro material de empaquetado que absorba
calor, retire el indicador biologico del esterilizador y deje enfriarlo durante al menos 10 minutos antes de romperlo.

7. Cuando el indicador biologico esté contenido en un paquete de prueba u otro material de empaquetado que absorba
calor, debe retirarse del esterilizador y dejarlo abierto durante 5 minutos para disipar el calor antes de retirar el
indicador biologico. Después deje que el indicador biologico se enfrie fuera del paquete de prueba durante al menos
10 minutos antes de romperlo.

8. Compruebe el indicador quimico que esta en la etiqueta del indicador biologico. Un cambio de color de rosa a
marron confirma que el indicador biologico ha sido expuesto al proceso de esterilizacion al vapor. Este cambio de
color no indica que el proceso fuera suficiente para conseguir la esterilidad. Si el indicador quimico no cambio,
revise el proceso de esterilizacion.

9. Usando gafas de seguridad, rompa e incube el indicador biologico a 56 + 2°C .

Incubadora Attest Incubadora Attest

120 voltios (Uso en Norteamérica 240 voltios (Uso internacional
Modelo 116 (14 indicadores) Modelo 118 (14 indicadores)
Modelo 126 (28 indicadores) Modelo 128 (28 indicadores)
Modelo 130 (14 indicadores) Modelo 131 (14 indicatores)

A. Usando gafas de seguridad, coloque la base del indicador en la placa calefactora de la
incubadora de tal manera que el indicador forme un dngulo aproximadamente de 45°(ver
Figura 1).
B. Empuje el indicador hacia atras (ver Figura 2). Asi se rompe por presion la ampolla con el
medio de cultivo y se activa el indicador. Asegurese de que el tapon se encuentra por encima de
la placa metalica calefactora cuando se empuje el indicador hacia atras.
C. Empuje el indicador activado hacia abajo para que quede bien colocado en la placa 7
calefactora metlica (See Figure 3). Verifique que el tapon se encuentre por encima de la placa |-
metalica calefactora 9.
10. Incube al menos un indicador bioldgico Attest sin procesar (control positivo) cada dia que incube
un indicador procesado. El indicador del control positivo debe tener la misma fecha de fabricacion
y el mismo numero de lote que el indicador procesado que se encuentra en la incubadora.
. Escriba una “C” y una fecha en la etiqueta del indicador para control positivo. Active e incube
el control a 56 + 2°C.
El objetivo del control positivo consiste en garantizar:
*que se cumplen las condiciones correctas de incubacion
*la viabilidad de los indicadores (unas condiciones incorrectas de almacenamiento podrian
afectar negativamente a aquellos indicadores que aun estan dentro de su periodo de validez)
*la capacidad del medio de cultivo para promover un crecimiento rapido.
. Incube el indicador biologico procesado y el indicador usado como control durante 48 horas a 56 £ 2°C .
Tiempos de incubacion:

=]

Deteccion temprana 12 horas
18 horas
24 horas
Lectura final 48 horas

=

. Un color amarillo en el indicador procesado demuestra crecimiento bacteriano y por lo tanto, un fallo en el proceso
de esterilizacion. Si no hay cambio de color, el proceso de esterilizacion fue adecuado. El resultado final negativo se
hace después de 48 horas de incubacion. El indicador usado como control positivo debe mostrar un cambio de color
a amarillo para que los resultados del indicador procesado sean validos.

14. Registre los resultados del indicador biologico procesado y del control. Siempre pruebe el esterilizador y no lo use

hasta que el resultado del indicador biologico sea negativo.

Eliminacion:

Deseche los indicadores bioldgicos Attest usados siguiendo la politica de su hospital . Puede esterilizar cualquier

indicador biologico positivo en esterilizadores por vapor asistidos por vacio a 121°C durante al menos 15 minutos, 132°C

durante 4 minutos o en un esterilizador por vapor con desplazamiento del aire por gravedad a 132°C durante 10 minutos.

Almacenamiento y caducidad del producto:

A, Almacene los indicad logicos Attest en condici bientales normales: 15-30°C, 35-60 % de humedad relativa.

B.  No guarde estos indicadores biologicos cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

C. Los indicadores biologicos Attest tienen una caducidad de 24 meses

Ninguna persona esta autorizada a facilitar ninguna informacion que difiera en algin modo de la informacion

suministrada en esta hoja de instrucciones.

Garantia )

3M ESPE garantiza este producto contra defectos de los materiales y de fabricacion. 3M ESPE NO OTORGARA

NINGUNA OTRA GARANTIA, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA, DE COMERCIABILIDAD

O DE ADECUACION A FINES PARTICULARES. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del producto

para la aplicacion que desee darle. Si, dentro del periodo de garantia, se encuentra que este producto es defectuoso, la

unica obligacion de 3M ESPE y la tinica compensacion que recibira el cliente sera la reparacion o la sustitucion del
producto de 3M ESPE.

Limitacion de responsabilidad

Salvo en lo dispuesto por la Ley, 3M ESPE no serd responsable de mnguna pérdida o dano producido por este producto

va sea directo, indirecto, especial, accid del

los de garantia, contrato, negligencia o responsabllldad estricta.

- g 2010-10AZ * La palabra lot en una caja y el simbolo de reloj de arena son snmbo]os que representan el
numero de lote y la fecha de caducidad. Los numeros a on del reloj de arena indican
el aio y el mes de caducidad (afio y mes: 2010-10). La escritura tras el reloj de arena representa
el numero de lote. (2010 - 10 AZ).




3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Portugués)
Indicador Biologico

Descrigao do produto:

0O Indicador Biologico 3M Attest 1262 (tampa castanha) foi fabricado para monitorizagao dos processos de esterilizagao

avapor. A presenga de esporos de Geobacillus stearothermophilus ¢ detectada visualmente pela mudanga de cor (para

amarelo). A mudanga de cor para amarelo indica falha do processo de esterilizacao. A leitura final de um resultado

negativo (a cor do meio de cultura permanece roxa) ¢ feita apos 48 horas de incubacdo.

Frequeéncia de monitorizacio:

Os indicadores biologicos Attest devem ser colocados numa bandeja ou pacote de teste e devem ser usados para

monitorizagao de todas as cargas. Tal representa um procedimento adequado e melhora o rendimento do processo

de esterilizagao.

Contra-indicacdes: Nenhuma

Precaucdo:

Ha uma ampola de vidro dentro do frasco plastico do indicador biologico.

0 esmagar ou manuseamento excessivo do indicador biologico antes de ele ter arrefecido pode provocar a ruptura

da ampola de vidro.

Deve utilizar luvas e dculos de protecgao ao remover o indicador biologico do esterilizador.

Deve utilizar oculos de proteccao ao esmagar o indicador biologico.

Pegue nos indicadores biologicos pela tampa durante a abertura ou extracgao.

Nao deve utilizar os dedos para esmagar a ampola de vidro.

Nao manuseie o indicador biologico entre os dedos para nao molhar a faixa indicadora de esporos.

Precancoes

Nao use os indicadores biologicos Attest 1262 para monitorizar:

1. Ciclos de esterilizagao a vapor por grawdade a uma temperatura de 132Aa C (270Aa F), 3 minutos.

2. Esterilizagao a calor seco, vapor quimico, 6xido de etileno, ou outros processos de esterilizagao a baixa temperatura.

Instrucdes de utilizacao:

1. Identifique o indicador biologico Attest escrevendo o aparelho de esterilizagao, nimero da carga e data de
processamento no rotulo do indicador.

2. Coloque um indicador biologico Attest horizontalmente ou com a tampa para cima na bandeja ou num pacote
de teste apropriado, seguindo o procedimento recomendado. Bandejas ou pacotes de teste apropriados para cargas
que contenham:
Pacotes de pano, submetidos a uma temperatura de 121° C (250° F) durante > 30 minutos num esterilizador a
gravidade ou a uma temperatura de 132° C (270° F) durante > 4 minutos num ciclo auxiliado a vacuo:
« Indicador Biologico Attest 1262 num pacote AAMI de 16 toalhas.
Instrumentos de metal empacotados ou objectos duros sio submetidos a uma temperatura de 121° C (250° F) durante
> 20 minutos num ciclo a gravidade:
« Indicador Biologico Attest 1262 colocado num artigo duro empacotado (por exemplo, um jogo de instrumentos)
metido em conjunto com a carga. Inclua artigos porosos, se necessario .
Instrumentos de metal ou objectos duros empacotados sio submetidos a uma temperatura de 132° C (270° F) durante
> 4 minutos num ciclo auxiliado a vacuo:
« Indicador Biologico Attest 1262 num pacote bowie dick (AAMI) de 16 toalhas ou num artigo de objectos duros
empacotado (por exemplo, uma bandeja de instrumentos) numa carga com artigos porosos, se necessario.
Instrumentos empacotados por si ou objectos duros sdo submetidos a uma temperatura de 132° C (270° F) durante > 4
minutos num ciclo a vacuo.
« Indicador Biologico Attest 1262 numa tnica bandeja de instrumentos, empacotada, ou objectos duros da carga.
Neste ciclo nao processe artigos com lumens ou materiais porosos.
Instrumentos de metal ou objectos duros ndo empacotados sem artigos porosos sdo submetidos a uma temperatura de
121° F (250° C) durante 15 minutos num ciclo por gravidade.
« Indicador biologico Attest 1262 artigos duros, empacotados, (por exemplo, uma bandeja de instrumentos).
Instrumentos de metal ou objectos duros sem artigos porosos sio submetidos a 132° C (270° F) durante > 3 minutes
num ciclo auxiliado a vécuo.
« Indicador biologico Attest 1262 em objectos duros, nao empacotado, (por exemplo, uma bandeja de
instrumentos). A AAMI sugere colocar um indicador biologico numa bandeja de instrumentos vazia.
Instrumentos de metal ou objectos duros com artigos porosos sio submetidos a uma temperatura de 132°F (270°C)
durante > 4 minutos num ciclo auxiliado a vacuo.
« Indicador biologico Attest 1262 em objectos duros, nao empacotado, (por exemplo, uma bandeja de
instrumentos). Inclui artigos porosos.
Sistemas de recepticulos sao submetidos a uma temperatura de 121° C (250° F) e 132° C (270° F) em ciclos
auxiliados a vacuo:
« Indicadores biologicos Attest 1262 nas areas em que os testes do produto tenham determinado ser as mais
resistentes.
Esterilizadores por gravidade, de mesa operando as temperaturas de 121° C/132° C (250° F/270° F) com um tempo
de activagao de > 2 minutos.
« Colocar os indicadores biologicos Attest 1262 numa bandeja ou pacote de teste onde apresentar a maior
dificuldade. Inclua artigos porosos, se necessario .

3. Coloque a bandeja ou pacote de teste numa carga completa e na area mais dificil para o agente esterilizante.
Geralmente essa drea esta junto a saida do ar .

4. Processe a carga como habitualmente.

5. Depois do ciclo ter terminado, e enquanto esta a usar oculos de p ¢ao ¢ luvas, abra 1 a porta do
esterilizador durante pelo menos 5 minutos antes de remover o indicador biologico Attest.
Tenha em atencao as ADVERTENCIAS acima mencionadas.

6. Quando o indicador biologico ndo se encontra dentro de um pacote de teste ou esta envolto em outro material que
absorva calor, retire o indicador biologico do esterilizador e deixe-o arrefecer durante 10 minutos antes de o partir.

7. Quando o indicador bioldgico se encontra dentro de um pacote de teste ou esta envolto em outro material que
absorva calor, o pacote de teste ou qualquer outro material de envolucro que absorva calor devem ser removidos do
esterilizador e abertos durante 5 minutos para deixar dissipar o calor antes da remogao do indicador biologico.
Entao, permita que o indicador biologico arrefeca fora do pacote de teste durante 10 minutos antes de o partir

8. Inspecione o indicador quimico no rétulo do indicador biologico. A mudanca de cor, de cor- de-rosa para castanho,
confirma que o indicador biolgico foi exposto ao processo de esterilizagao a vapor. Porém, esta mudanca de cor
ndo indica que o processo foi suficiente para a esterilizacao. Se o indicador quimico permanecer sem mudar,
verifique o processo de esterilizagao.

9. Enquanto esta a usar 6culos de protecao, parta o indicador biologico e faca a incubagao a 56  2° C (133« 3° F).

Incubadora Attest Incubadora Attest

120 volts (E.U.A. 240 volts (Uso internacional)
Modelo 116 (14 indicadores) Modelo 118 (14 indicadores)
Modelo 126 (28 indicadores) Modelo 128 (28 indicadores)
Série superior do Modelo 130 Série superior do Modelo 131
(14 indicadores) (14 indicadores)

A. Enquanto esta a usar oculos de protec¢ao, coloque o indicador no bloco de metal (veja a
Figura 1). Coloque a parte de baixo do indicador no bloco de aquecimento de metal da
incubadora, de forma a que o indicador faga em um angulo de aproximadamente 45°.
B. Empurre o indicador todo para tras (consulte a Figura 2). Com este procedimento esmaga a
ampola do meio e activa o indicador. Assegure-se de que a tampa ira permanecer sobre o bloco
de metal quando o indicador for empurrado para tras.
C. Empurre o indicador activado para baixo, até assentar no bloco de aquecimento de metal
(Consulte a Figura 3). Assegure-se de que a tampa ira permanecer sobre o bloco de metal
quando estiver assente na incubadora.

10. Deixe um indicador biologico Attest que nao tenha sido processado a incubar (testemunho), para
cada dia de incubagao de um indicador do. A data de fabrico e o niimero de lote do
indicador de controlo positivo deverao ser idénticos aos do indicador processado na incubadora.

11. Escreva um “C” e uma data no rotulo do indicador de controlo positivo. Esmague e proceda a
incubagao do controlo a 56 + 2°C (133 £ 3°F).
0 objectivo do controlo positivo reside em assegurar:
*condigdes de incubagao correctas
*a viabilidade dos indicadores (condicoes de ar incorrectas poderao influenciar
adversamente mesmo os indicadores que estao dentro do seu prazo de validade)
*a capacidade do meio para promover uma proliferacao rapida
12. Os indicadores biologicos, tanto os processados como os de controle, devem ser incubados durante 48 horas
a56+2°C (133 3°F).
Tempo de incubacio:
Deteccao a principio 12 horas
18 horas
24 horas
Deteccao final 48 horas
13. O aparecimento de uma cor amarela no indicador processado demonstra que existe crescimento bacteriano e que o
processo de esterilizagao falhou. Nenhuma mudanca de coré indicagdo de um processo adequado de esterilizagao.
A leitura negativa final é feita apos 48 horas de incub: 0 ho deve uma mudanca de cor para
amarelo para que os resullados do indicador processado possam ser considerados validos.
14. Registe os resultados dos i d blologlcos 0 doeo ho. Tome uma atitude face a qualquer

teste positivo logo que sejam evidentes os primeiros sinais de proliferacao. Deve sempre tornar a fazer outro teste a0
esterilizador e nao usar este até que os resultados do indicador biologico sejam negativos.

Eliminagio:

Elimine os indicadores biologicos Attest usados de acordo com a politica da sua instituicao de cuidados de saude. Podera

desejar submeter qualquer indicador biologico positivo ao autoclave, a 250°F/121°C durante pelo menos 15 minutos, ou

a270°F/132°C durante 10 minutos num aparelho de esterilizagao por vapor com deslocamento por gravidade, ou a

270°F/132°C durante 4 minutos num aparelho de esterilizacao por vapor assistido por vacuo.

Armazenamento e prazo de vnlldade

A. Armazene os indicadores biologicos Attest em condigd bientais normais: 59-86°F (15-30°C), 35-60% de
humidade relativa.

B. Nao armazene estes indicadores biologicos proximo de esterilizantes ou de outras substancias quimicas.

C. Os indicadores biologicos Attest possuem um prazo de validade de 24 meses.

Ninguém esté autorizado a fornecer qualquer informacao diferente da que ¢ fornecida nesta folha de instrugoes.

ARANTIA

A 3M ESPE garante que este produto estard isento de defeitos em termos de material ¢ fabrico. A 3M ESPE NAO
CONCEDE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA OU DE
COMERCIALIZACAO E ADEQUACAO A DETERMINADO FIM. O utilizador ¢ responsavel por determinar a
adequacdo do produto a aplicagao em causa. Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a
sua Unica solucao e nica obrigagao da 3M ESPE ser a reparagao ou substituicao do produto da 3M ESPE.
Limitacdo da responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M ESPE nao sera responsavel por qualsquer perdas ou danos resultantes deste
produto, sejam directos, indirectos, especiais, acid da teoria defendid:
incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsablhdade estrita.

g 2010-10AZ * A palavra LOT numa caixa e a ampulheta sdo simbolos que representam o numero de lote
e a data de validade: Os numeros a seguir 2 ampulheta correspondem ao ano e a0 més de
validade (ANO e MES:2010-10) O numero de lote é indicado a seguir ao simbolo da
ampulheta (2010-10 AZ).



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Nederlands)
Biologische indicator

Beschrijving van het product:

De Attest 1262 biologische indicator (bruine dop), vewaardigd voor 3M ESPE, is speciaal ontworpen om

stoomsterilisati te bewaken. De igheid van sporen van Geobacillus stearothermophilus wordt

aangegeven met een zichtbare kleurverandering (het medium wordt geel). De gele kleur geeft aan dat het sterilisatieproces
mislukt is. De definitieve aflezing van een negatief resultaat (medium blijft purper) gebeurt na 48 uur incubatie.

Controle frequentie:

Attest biologische indicators moeten in een passende testtray of verpakking worden geplaatst en moeten worden gebruikt

om iedere lading te controleren. Dit biedt een toepasselijke test en verbetert de prestatie van het sterilisatieproces.

Contra-indicaties: Geen

Waarschuwing:

De plastic tube van de biologische indicator bevat een glazen ampul.

*  Door de biologische indicator te verpulveren of ruw te hanteren voordat deze is afgekoeld, kan de glazen ampul uit
elkaar springen.

*  Draag een veiligheidsbril en handschoenen wanneer u de biologische indicator uit de sterilisator haalt.

*  Draag een veiligheidsbril wanneer u de glazen ampul verpulvert.

+  Houd de biologische indicator bij de dop bij het verpulveren en aantikken.

*  Geen vingers gebruiken voor het verpulveren van de glazen ampul.

*  Rol de biologische indicator niet tussen de vingers om de sporenstrip te bevochtigen.

Voorzorgsmaatregelen:

Gebruik de Attest 1262 biologische indicators niet voor de bewaking van:

. 132°C zwaartekrachtstoomsterilisatiecycli, > 3 minuten.

2. Sterilisatieprocessen op basis van droge hitte, chemische damp, ethyleenoxide of een ander systeem met lage temperatuur.

Gebruiksaanwijzing:

1. Identificeer de Attest biologische indicator door de sterilisator, het
etiket van de indicator te schrijven.

2. Plaats een Attest biologische indicator horizontaal of met de dop omhoog in een passende testtray of verpakking
overeenkomstig de aanbevolen werkwijze. Geschikte testtrays of verpakkingen met:

De stoffen pakken werken bij 121°C gedurende > 30 minuten in een zwaartekrachtsterilisator of bij 132°C gedurende
> 4 minuten in een vacuiimgeassisteerde cyclus:

« Attest 1262 biologische indicator in een AAMI 16 handdoekpak.

Verpakte metalen instrumenten of harde goederen werken bij 121°C gedurende > 20 minuten in een zwaartekrachtcyclus:
« Attest 1262 biologische indicator in een verpakt hard voorwerp (bijv. instrumentset) van de lading. Inclusief
poreuze voorwerpen indien van toepassing.

Verpakte metalen instrumenten of harde goederen werken bij 132°C gedurende > 4 minuten in een
vacuiimgeassisteerde cyclus:

* Attest 1262 biologische indicator in een AAMI 16 handdoekpak of in een verpakt hard voorwerp (d.w.z.
instrumententray) van een lading met poreuze voorwerpen indien van toepassing.

Afzonderlijk verpakte metalen instrumenten of harde goederen werken bij 132A4C gedurende > 4 minuten in een
snelle vacuiimgeassisteerde cyclus.

« Attest 1262 biologische indicator in een afzonderlijk verpakte instrumenten tray of harde goederen van de lading.
Behandel geen voorwerpen met lumen of poreuze materialen in deze cyclus.

Onverpakte metalen instrumenten of harde goederen zonder poreuze voorwerpen werken bij 121°C gedurende > 15 minuten
in een zwaartekrachtcyclus.

« Attest 1262 biologische indicator in een onverpakte hard voorwerp (bijv. instrumentset) van een lading.
Onverpakte metalen instrumenten of harde goederen zonder poreuze voorwerpen werken bij 132°C gedurende > 3 minuten
in een vaculimgeassisteerde cyclus.

* Attest 1262 biologische indicator in een onverpakt hard voorwerp (bijv. instrumententray) van de lading. AAMI
raadt aan dat u een biologische indicator in een lege instrumententray plaatst.

Onverpakte metalen instrumenten of harde goederen met poreuze voorwerpen werken bij 132°C gedurende > 4 minuten
in een vacuiimgeassisteerde cyclus.

* Attest 1262 biologische indicator in een onverpakt hard voorwerp (bijv. instrumententray) van de lading. Met
inbegrip van poreuze voorwerpen.

Containersystemen werken bij 121°C in zwaartekrachtcycli en 132°C in vacuiimgeassisteerde cycli:

* Attest 1262 biologische indicators op de plaatsen waarvan door product-tests is vastgesteld dat zij het meest
resistent zijn.

Tafelmodel-zwaartekrachtsterilisators die werken bij 121A3C/132AaC met een opkomtijd van > 2 minuten.

* Attest 1262 biologische indicators in een testtray of verpakking die representatief is voor de lading en de grootste
uitdaging biedt. Met inbegrip van poreuze voorwerpen indien van toepassing.

3. Plaats de testtray of het pakket in een volle lading op de moeilijkste plaats voor het ontsmettingsmiddel. Gewoonlijk
is dit het onderste rek, in de buurt van de deur en boven de afvoer.

4. Laat de lading de gebruikelijke behandeling ondergaan.

5. Na beiiindiging van de cyclus en terwijl u een veiligheidsbril en handschoenen draagt, opent u de sterilisatordeur
volledig gedurende minstens 5 minuten voordat u de Attest biologische indicator verwijdert.

Zie hovenstaande WAARSCHUWINGEN

6. Wanneer de biologische indicator niet in een testverpakking of een andere verpakking zit die hitte absorbeert, moet u
de biologische indicator na verwijdering uit de sterilisator gedurende een extra 10 minuten laten afkoelen voordat hij
wordt verbrijzeld.

7. Wanneer de biologische indicator wel in een testpak of een andere verpakking zit die hitte absorbeert, moet het
testpak of de andere hitteabsorberende verpakking minstens 5 minuten vooraf uit de sterilisator worden verwijderd
en geopend om de hitte te laten wegtrekken voordat de biologische indicator wordt verwijderd. Laat de biologische
indicator daarna nog een extra 10 minuten buiten het testpak afkoelen, voordat hij wordt verbrijzeld.

8. Controleer de chemische indicator op het etiket van de biologische indicator. Een verandering in kleur van roze naar
bruin bevestigt dat de biologische indicator aan het stoomsterilisatieproces heeft blootgestaan. Deze
kleurverandering geeft niet aan dat het proces voldoende was om steriliteit te verkrijgen. Als de chemische indicator
onveranderd is, dient u het sterilisatieproces te controleren.

9. Terwijl u een veiligheidsbril draagt, verbrijzelt en incubeert u de biologische indicator bij 56 £ 2°C.

en de

op het

Attest Incubator Attest Incubator

120 volt (voor gebruik in Noord-Amerika) 240 volt (internationaal

Model 116 (14 indicators) Model 118 (14 indicators)

Model 126 (28 indicators) Model 128 (28 indicators)
Bovenste laag van Model 130 Bovenste laag van Model 131

(14 indicators) (14 indicators)

A. Terwijl u een veiligheidsbril draagt, plaatst u de indicator in het metalen blok (zie figuur 1).
Plaats de onderkant van de indicator in het metalen verhittingsblok van de incubator zodat de
indicator een hoek maakt van ongeveer 45°.

B. Duw de indicator recht achteruit (zie figuur 2). Hierdoor wordt de ampul van het medium
ingedrukt en de indicator geactiveerd. Zorg dat de dop boven het metalen blok blijft als de
incubator achteruit wordt geduwd.

C. Duw de geactiveerde indicator omlaag zodat deze in het metalen verwarmingsblok komt te zitten |
(zie figuur 3). Zorg dat de dop boven het metalen blok blijft wanneer deze in de incubator zit.

10. Incubeer ten minste één niet-behandelde Attest biologische indicator (positieve controle) elke
dag dat een behandelde indicator wordt geincubeerd. De indicator voor positieve controle moet
dezelfde fabricagedatum en hetzelfde partijnummer hebben als de behandelde indicator.

. Schrijf een “C” en een datum op het etiket van de indicator voor positieve controle. Druk de
controle in en incubeer deze bij 56 £ 2°C.

De positieve controle is de garantie van:

*correcte incubatieomstandigheden

*levensvatbaarheid van de indicators (de verkeerde t
effecten hebben, zelfs als de indicators niet vervallen zijn)

*het vermogen van hel medium o snelle groei te bevorderen

. Incubeer de behandelde en de t he controle-i 48 uur bij 56 + 2°C.
Incubatietijden:

Vroege detectie 12 uur
18 uur
24 uur

Definitieve aflezing 48 uu

. Een gele kleur in de behandelde mdlcator wijst op bacteriéle groei en een mislukt sterilisatieproces. Geen
kleurwijziging wijst op een adequaat sterilisatieproces. Een definitief negatief resultaat wordt verkregen na 48 uren
incubatie. Als de positieve-controle indicator een gele kleurverandering vertoont, zijn de resultaten van de
behandelde indicator geldig.

14. Noteer de resultaten voor de gesteriliseerde en de biologische controle-indicators. Handel snel zodra een positieve
test bacteriéle groei aangeeft. Test de sterilisator steeds opnieuw en gebruik de sterilisator niet tot de tot de
biologische indicator een negatief resultaat aangeeft.

Afval:

Werp de gebruikte Attest biologische indicators weg volgens het beleid van uw gezondheidsinstelling. U kan eventueel

positieve biologische indicators autoclaveren bij 121°C/250°F gedurende minstens 15 minuten, of bij 132°C/270°F

gedurende 10 minuten in een drukstoomsterilisator, of bij 132°C/270°F gedurende 4 minuten in een

vacuiimgeassisteerde stoomsterilisator.

Opslag en houdbaarheid:

A. Bewaar Attest biologische indi bij normale k digheden: 15-30°C (59-86°F), 35-60%
relatieve vochtigheid.

B.  Bewaar deze biologische indicators niet bij sterilisatiematerialen of andere chemicalién.

C. Attest biologische indicators hebben een houdbaarheid van 24 maanden.

Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die afwijkt van hetgeen besct in deze gebruik

Garantie:

3M ESPE garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten. 3M ESPE BIEDT GEEN ENKEL

ANDER GARANTIE, INCLUSIEF STILZWIJGENDE GARANTIES OF GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID

OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker te bepalen of het

product geschikt is voor het door de gebruiker beoogde doel. Als dit product binnen de garantieperiode defect raakt, is

uw exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van 3M ESPE reparatie of vervanging van het product van 3M ESPE.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door de wet, is 3M ESPE niet aansprakelijk voor verlies of schade ten gevolge van het gebruik van

dit product, of dit nu direct of indirect, speciaal, incidenteel of resulterend is, ongeacht de verklaarde theorie, inclusief

garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Kkunnen

=

=

2 2010-10AZ * Het woord in een kader en het zandl bool vormen het partij en de
houdbaarheidsdatum. De zandloper gevolgd door het jaar en de maand geven de
verloopdatum weer (jaar en maand 2010-10). De gehele regel na de zandloper vormt het
partijnummer (2010-10 AZ).




3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(EXhnvika)
Biohoyikog Agiktng
Teprypadi) mpoiovroc:
0 Biohoyikoc Aeiktng Attest 1262 (ue moua kadé ypwuoroc) mov karaokevalerar omd v 3M ESPE mpoopileton yio Tov
€heyyo ka1 T mapakoroBnon Twv dtadikaoiwy amooTeipwong pe atuo. H mapovsia Twv 6mopwy Tov pikpoopyavicpod
Geobacillus stearothermophilus evromileton pe v epdavi ypwparikn odhayn (to xpwua Tov BpenTikod pécov yiverar
Kitpvo). H abhayn Tov ypéuatog o€ kitpivo, onuaiver odédua otn dtodikaoior amooteipwone. H tehikr évdeiln apvnrikon
amoTeréaaTog (1o xpwpo Tov BpenTikol HEcov mapauéver mopdupd) happaverar 48 @peg petd T diadikaoio enwoong.

Zvyvornra Ehéyyou:

O1 rohoykoi deikteg Attest mpémel vor TomoBeTobvTan o€ Karadhnho SokiuaeTikd dioko fi cuokevoaia Kot vor

YPNOILC bvTon yior Ty hovBnan amooteipwong ke doptiov. Avtod cuvioTd karodnhn Tpokknen ke fonbi
ot Behtiwon e amodoang g diadikasiog amoateipwong.

Avrevdeiteig: Kapia

TIpocoyi:

Yrapyer po VU(X)\lVﬂ apmovhat HEGe 0TO MAGTIKO Grohidio Tov frohoyikod 651Krr|

* H 6pabon 1 o1 viepfohikoi xetpiopoi Tov froroyikod Seikn TPV T0 KPOWME UTOpET Vo TpoKahEoLy EkpnEn TG

YVOMVIG CpTOBAG.

Na dpopare yvohiar aododeiog ko yovtio 0tav adaipeite To frohoyikd deik amd TOV mosTEPWT.

Na dopare yvohia aodoheiog dtav Bpadere To froroyikd deiktn.

Na xepileare 10 frohoyikd deiktn amd To mpa 6Tav Bpadere kot doveirtan

Mnv ypnaiponoieite tar SékTuAa 00C yiat vor BpardeeTe TV yudhivn opmovha.

* Mnv pifete To froroyikd deikn avopese 6o SAKTUAGL GOC Yiat VOr LYPAVETE TNV Taviol GTOPWY.

Tpoduhikec:

Mn ypnatpororeite Tovg Biohoyikoig Aeikteg Attest 1262 yia Tov €heyyo kau Ty mapokorotbnon diadikaoiiy

QMOOTEIPWONG OTIG Tr(xp(xx(‘xm TEPITTROEIG:

1 Kikhot anoorapwung ue Bapumra otoug 270°F (132°C) < 3 hemran

2 Zvo‘Ksusq unoarapwo‘ng pe Enpry Beppoma, xnuikode aTpode kot onBukevoEeidiov i e peBodoug amoaTeipwong
070V XproiomoI0bVEaL YouMEC Bepiokpusiec.

Obnyieg ypionc:

1 Tpocdiopiate T0 froroyikd deikmn Attest, avorypadovrag oty etikéra ov khifavo, Tov apiBud tov dopriov kot
TNV npepopnVicL.

2 Tonoesmura 70 frohoyiko deikmn Attest™ oplcovna 1} UE TO TWUO TPOG TOL EMOVE GE EVOL K(XTOO\)J])\U Boxluaanko
dioko 1 o abpduwva pe Tig ueveg mpoktikég. Karohhnhor dokipaotikoi diokot 1) ouokevooieg yia
¢opna TIOD TEPIEXOLY:

arovg 250°F (121°C ) y1a > 30 hentd o€ GVOKEVY) ATOGTEIPWOTIC JE
ﬂapvmm 1j atovg 270°F (132°C) yia > 4 hentd o€ kvKAo nﬂoarslpwar)g &V Kevw:

* O proroyikog deiktng Attest 1262 o€ ovokevaaia 16 meroetav Tomov AAMIL

Ta neprrvirypéva perardixa epyaieia i) diia iueva drapxeiac Oeroivrar oe O ia 250°F (121°C)

yia
> 20 Aenra g€ KiKAo amooteipwanc pe fapvrra:
* O prohoyikoc deiktng Attest 1262 o€ mepITuhIypEVO OTOIXEID OVTIKEINEVWY DIOPKETQG ()., OET EpyUhEiwV) omo TO
doprio. Avihoya e TV TEPITTWON, GUUTEPIUPETE TOP®N AVTIKEINEVDL
Ta neprrvirypéva perardixa epyaieia i) Ta avrikeipeva diapkeiac extidevrar oe eppoxpacia 270°F (132°C) yia
2 4 Aenrra g€ KiKAo amooTEIPWONG EV KEVE:

* O rohoyixog deiktng Attest 1262 e dokipaatikr cuakevasior 16 metoetv yeipouvpyiknc xpiong AAMI 1) e
TeEPITVAIYIEVO ovTIKEipEVO diapkeiag (1r.y., diokog epyodeiwv) amd éva doptio pe mopdn oTorxeio avihoya pe

TNV TEPINTWOT).

Ta perahiika epyaisia i iueva drapkeiac ALypéva ge pi 3 ia, extifevrar e
Oeppoxpadia 270°F (132°C) yia 2 4 Jemra o€ Kikio m)(smg mmmmw«n’g sv KEve.

* O prohoyikoc deiktng Attest 1262 o€ dioko epyceiwv 1 avikeiyievo Siaipkeio TEPITUAYUEVD GE UELOVIEVT
ovokevaoio a0 To Goptio. 1o GLYKEKPIUEVO KVKAO dev evdeikvutar 1) TomoBeTnan mopwdav VAIKGV 1 LE
KOMOTNTEG.

Ta pn meprrvirypéva peraldixa epyaieia i) avrikeipeva diapkeiag pe pn mopwon otoryeia extibeviar oe Oeppoxpacia
250°F (121°C) yia > 15 Aeara o€ kiAo arooteipwonc pe fapvryra.

* O prohoyikog deiktng Attest 1262 o€ un mepitvhiypévo aToixeio avTiKeIuévey dlapkeiog (m.y., o€T epyoheiwv)

amd éva hoprio.

Ta pn meprrvirypéva perardixa epyaisia i avmcsmsva 6moxemg e pn) mopwdn atoryeia extibeviar oe Oeppoxpacia
270°F (132°C) yia > 3 Aenra o€ KiKAO aTOOTEIPWOTIG EV KEVD.

* O proroyikog deikmg Attest 1262 o€ un mepitvhiypévo atoixeio avikeiuévey diapkeiog (mr.y, diokog epyaheiwv)
and To dpoprio. H Evwon yio ) Behtiwon Tarpikev Lvokevev [AAMI, Association for the Advancement of Medical
Instrumentation] ovviota T TomoBéman evog froroyikod deiktn uéaa oe kevo dioko epycheicwv.

Ta pn meprrvirypéva perardixa epyaieia i) avrikeipeva drapkeiag pe mopwon otoryeia extibevar oe Oeppoxpasia
270°F (132°C) yia > Aentd o€ KUKAO GROGTEIPWOTIG EV KEV(.

* O proroyikog deiktng Attest 1262 o€ un mepitvhiypévo atoixeio avikeiuévey diapkeiog (m.y, diokog epyoheiwv)
and 1o d)opﬁo Eupnspl)\(xﬂm nopd)ﬁn QVTIKEIEVOL.

Ta ovorijpara anooteipwong o€ Tepiéxtec extibeval o€ ﬂep;mkpnma 250°F (121°C) o€ KiKkAovg amooteipuwons pe
Papvryra kar 270°F (132°C) o€ kixiovg azmmmamlg £V KeVw:

* O1 prohoykoi deikteg Attest 1262 o€ onpeict o omoia: a6 T Sokipr) TOV TPOIOVTOC TPOKLATOL (G Tot

TAEOV aVOEKTIKGL.

Empanélies ovokevég anooteipwong pe fapimnra mov Aeirovpyovy ot Beppokpasia 250°F/270°F (121°C/132°C) o¢
Apovo mEpimov > 2 AemTiyy.

* O1 frohoyikoi deikteg Attest 1262 o€ dokipaoTiko dioko 1 cuokevaaior ov xapakTnpiler To poptio Kon dnuiovpyei
Tig mhéov avtifoeg ouvOikec. Avohoya e TV TepInTwon, ouuEPIPETE TOP®IN oTONEC.

3 TonobBemore To dokipooTikd dioko 1) T cvokevosior Thijpovg GopTiov 6T TAEOV KPIGIYIL GMYIEIC VIO TO UTOGTEIPWTIKO
péco. Tow onpeior awté Bpiokovron cuviBeg 6To kAT dlowpIoTIKG, KovTa 6Tn Bpa Kt Ve oo To GWANVOL EKKEVWOTIG.

4 ZToveyiote v diodikasio omooTeipwong 0mwe auviBwg.

5 Mohic ohokhnpubei 0 KDKAOG ATOGTEIPWONG, XPTOIHOTOIOVTAC YOORA Katl YGvTIO GoGOAEig avoifTe evieAeC T
B0pat TNG ATOGTEIPWTIKIAG GUOKELNG Y10t TOLAXYIOTOV 5 AeRTd TipIv aummd Ty aaipean Tov frohoyikod deikrn Attest.
AvarpéEre oty evomra [IPOEIAOTIOTHEELE, rapanave.

6 Eav o fohoyixog deiktng Ppioketar ekTOC SOKINAOTIKIG GUOKEVATIOG T) KOolov Ghhov BepuoamoppodnTikod
GUOKELAGTIKOD VAIKOL, apoupéate To Broroyikd deikTn omd 1 GUOKELH (mooTeipwang Katt adnoTe TOV VoL KPLKTEL Yio
akopn 10 hemtd mpiv amd T cOvOAyn.

7 Eav o frohoyixog deiktng Ppioketar eviog dokiuaoTIkig i 1) Ghhov dnrikod 1KOD
VAIKOD, TOGO 1) dOKINAOTIKY o0 000 Kot TO ONTIKO K0 VAIKO Bo mpémen vor
aaipeboby omd TN GUGKEVT OTOOTEIPWGTC, TUPUPEVOVTOC GVOTXTCL YIo S AETTO TPOKEIEVOL VOt dI0OKOPTIOTEL 1)
Oepuotnta mptv oo TV adaipean Tov froroyikov deiktn. Karomv, adrote to frohoyikd deikn va kpuwoer ekTog
NG dokipaoTIKNG Guokevasiag yio dhha 10 Aemtéx mpty omd 1) aovBhpn.

8 Ehéy€re tov xnuiko deiktn oy enikérar e didchng Tov Broroyikod deikmn. Me Ty adhayn Tov xpiuatoc omd pol oe
Kapé smﬁz[}mwvsml n sxeson Tov frohoyikov deiktn o Biadikacio. amooteipwong pe atuo. Qotooo, 1
m)stKplusvn YPWHOTIKT aMuyn dev amotehei évdeitn o1 1 diodikaoior yia Tty emirevln aonyiog eivon enapkic. Eav
0 YnuIKoc deikTng mxpauslvsl auetaphntoc, eréyEre T dadikooior amooTeipwonc.

9 Xpnopomotwvrag yavria acdoheiog, ouvBAipTe To Grodidio Tov froroyikov deikn ko
TomofeTOTE TV POG EMGaoT (LiIkpoopyaviauv) ot Bepuokpaoior 56 £ 2°C (133 + 3°F).

Enwaomipac Attest Enwactipac Attest

120 ok (Ipotvmo B. Apepixiic) 240 pohr (Arebvég mpotumo)

Movtédo 116 (14 Seikrec) Ko dixog 118 (14 deikreg)

Movtédo 126 (28 deikreg) Movrého 128 (28 deikteg)

Tave oeipa Movréhov 130 (14 deikreg) Tlave ceipd Movréhov 131 (14 deiktec)

A. Xpnoipomoivrag yavrio aododeiog, Tomobemote To deiktn 070 pethhiko Tuipa (PAéme
Ewova 1). TomoBernote Tov deiktn otnv petodhikr vrodoyn (Eova 1), éror wote vor eivon vmd
yovia 45°.
B. Impatre Tov deikm karevBeiav miow (Eikova 2). Avtd o omioer Ty opmolha Tou
Opemrmikod vhikov kau Bt evepyormorioel Tov deik). Befouwbeite 01 To kamaki Tov deiktn,
TOPOUEVE TIAVE OO TNV HETAANIKT) LTODOYXT) OTOY TOV GITPLYVETE TTHOW.
C. QBiote Tov evepyomomuévo deikT PO Tal KATE (OTe Vol edpaoTe KaTdhhnhat 6T0
petahiko Beppoavopevo Tunpa (Bhéme Ewova 3). Otav o deikmng Bpioketon TomoBetnuévog
€VTOC TV EMwaoTipa, Pefanwbeite 0TI TO MBUK TOV (EVEL TOV® OTO TO METOAAKO TR
10 TomoBemote mpog emdaon (LIKPOOPYAVIGHEMY) TOVAUYIOTOV EVaV i) ETELEPYUTLEVO BIONOYIKO
deikrn (Betikov eréyyov) ke pépa mov évag emelepyaapévoc Prohoyikog deiktnc vrofietar
e diadikaoio enwoong. O Oetikoc eheyyog Ba mpémer va Exer TV idiat nUEPOUNVIC: KATOOKELNG
Ko Tov id10 apiBpd mopTidac e TOV amooTeIpWEVO.
Inuewote éver M kon TV nuepopnvioc otnv eTikéTa Tov BeTikod ehéyyov. ZuvBhiyte 1o draidio
Tov froroyikov deikn eAéyyov kon TomobeTaTe Tov TPog enwao ot Bepuokpacia 56 £ 2°C
(133 3°F).
0 oxomdg Tov BeTikod ehéyxou eivar vor eEaohoioet :
*owoTég ouvBikeg emwaong
*Brootpomro v deiktev (o1 akatihnhec ouveikes duhang Bo emmpedcovy apVITIKG OKOPOL Katt CuTOVC TOVG
deikreg mov dev Exovv Aner)
FIKQVOTITOl TOV BPENTIKOD PEGOL Vet EVVOET TN) YPRYOpN avarTuln).
. TomoBemote Toug emeEepyaopévoug Prohoyikovg deikTec, ko kot Toug frohoyikovg SeikTe Ehéyxov TPog Emwoon
yioe 48 ipeg oe Oepuokposia 56 +2°C (133 £ 3°F).

=

Aidpkera envaong:

Apyki aviyvevon 12 dpec
18 wpeg
24 wpeg

Tehiki) aviyvevon 48 wpeg

=

. H euddvion kitpvov xpiparog otov emefepycopévo ekt davepdver avaroln oxmmpidiey ko omotuyic ot
drodikaoio omooteipwonc. H amovaiar xpwportikig odhayng omotehet évdeiln iavomomikng diodikaoiog
amooTeipwonc. Metd amo 48 wpeg enwaong emTuyydverar 1) Afjyn Tov TENKOD apvnTIKod amoTehéapatoc. T var
€ivon éykupal Ta omoTeAEopaToL Tov emefepyaopévon deikTn, o Seiktng BeTikol ehéyyov o mpémer vor mapovaliler
YPUATIKT ohhatyr) O KiTpIVO.

14, InueihoTe Tol amoTeEAEOPOTOL TOL OTOOTEIPWpEVOL Pioroyikod deikr, kabig kou Tov deikn BeTikod eéyyov.
Evepynorte opéowg botepa omd omotodijmote Beniko Téar, poAC éxete TV mpay EvdeIEn avamtuénc. Luviotdron
TOVTOL 0 EMOVOANTTTIKOC EAEYYOG TG GUOKEVTG omoaTeipwang. Mn ite T oLoKeELI) ipwong péxpic
0tov emohnBevTEl 0TI Tor oimoTEAEGHTEL TOL PiohoyikoD deikn eivon apviTIKAL.

Anoppupn:

Anoppiyte ToUG Xprioiomotnuévovg frohoyikolc deikTeg Attest, cbpdewva pe TV mohiTIki) TOV voookopgiov cac. Mmopeite

vor khpavioete Toxov Betiko rohoyiko deiktn atoug 121° C yiar 15 hemrée 1y otovg 132° C yier 10 hemtax o€ khifavo

Bapurog kan atoug 132° C yia 4 hemtdx o€ Khifavo kevou.

AmoBikevon kou dicpketar {wnc:

A duhakre Tovg Biohoyikovg Aeikreg Attest oe kavovikég ovvlikeg deopariov 15-30° C kar oxerikn vypooia 35-60%.

B.  Mnv tomofereite Tovg Prohoyikog SeikTeg KOVT( GE OTOGTEIPWTIKG 1) CAAGL YNUIKGL.

T, H dipreior {wng Tev Proroyikav deiktov Attest eivon 24 prvec.

Kavévag dev éxer adera va mapéxer omoieadnmote mhnpodopieg mov mopekkAivovy amtd TiC TANpodopieg Tov TapEXOVTON

070 POV HOARO 0dNYIY.

Eyybnon

H 3M ESPE eyyvaroun 671 To mapov mpoiov dev éxel ehartopata vhikev kot kataokevrc. H 3M ESPE AEN ITAPEXEI

KAMIA AAAH EITYHIH LYMITEPIAAMBANOMENHE KAOE LYNEITATOMENHE EITYHIHE H

EMIIOPEYEZIMOTHTAL ‘H KATAAAHAOTHTAE I'TA ENAN IAIAITEPO ZKOIIO. O ypiomg eiven vmebfuvoc yiox

Tov kofopiopd G KaraAnAOTNTOC TOV TPOTOVTOG Katt Yiok TV Epappoyi) Tov. Av diamoTwdei 0T To mpoiov auTo eivan

EAATTWNOATIKO EVTOC TNC TEPIODOL TNG EYYONONG, 1 TOKAEIGTIKT GO OLTOKATAOTOON Kot Lovadikr uroypéwo) e 3M

ESPE 0 eivan n emokevn 1 avtikaraotoon Tov mpoioviog 3M ESPE.

Tepropiopdc evbivng

Exto¢ amd ig mepimtwoeig omov omaryopeberan amd To vopo, 1) 3M ESPE dev déper kapior evBivn yio omotadnmote

amaheict i uic TPOKUMITEL Amd TO POV TPOIOV, EITE aLTH Eivant GpeDT, EUEDT), 11K, TVXOa: 1) GUVETOYOUEVT,

2 2010-10AZ O apibudc oTo kovti Ko N Khewbdpar eivon obufoka mov mapioTévowy TV
maptidamapaywyic ke T nuepopnvio Anéng. Aimha oTo ofjpor e Khewidpog vrdpyel n
évdeiln tne nuepopnviag Anng ue t popdn "Eroc- Mivac” (2010-10). Ohokhnpn 1 ceipd: petor
v Khewbdpar dhaver Tov apiBuo moptidag (2010-10 AZ).



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

Biologisk Indikator

Produktheskrivning

Attest 1262 Biologisk Indikator (brunt lock) och ar avsedd for kontroll av dngsteriliseringsprocesser. Nirvaro av

Geobacillus sten\mthermophllus sporer indikeras via en synllg firgforandring (mediet blir gult). Den gula firgen indikerar

att steriliser ats. Den slutliga avli av ett negativt resultat (mediet forblir lila) gors efter

48 timmars inkubering.

Overvakningsfrekvens

Attest biologiska indikatorer bor placeras pa en lamplig testbricka eller i testpaket, och anviindas for att kontrollera varje

steriliseringsomgéng for att forbattra steriliseringsprocessens kvalitet.

Kontraindikationer: Inga

Varning:

Det finns en glasampull i den biologiska indikatorns plasthylsa.

*  Om den biologiska indikatorn krossas eller hanteras ovarsamt innan den svalnat, kan detta gora att ampullen
exploderar och orsakar personskada pa grund av kringflygande skarvor.

*  Bir skyddsglasogon och handskar da den biologiska indikatorn tas ut ur autoklaven.

*  Bir skyddsglasogon dé den biologiska indikatorn krossas.

*  Hall den biologiska indikatorn i locket nir den skall krossas.

.

.

(Svenska)

Anvind inte fingrarna for att krossa glasampullen.

Rulla ¢j den biologiska indikatorn mellan fingrarna for att vita sporremsan.
Frsiktighetsatgérder:
Attest 1262 Biologisk indikator ér ej avsedd for kontroll av:
1. 134°C (270°F) gravitations-ingsteriliseringscykler i 3 minuter

2. Torrsterilisatorer, kemklav, etylenoxid-sterilisatorer eller andra steriliseri cesser med liga
Bruksanvisning:
Identifiera Attest biologiska indikator genom att skriva sterilisator, korni och b i pa

indikatorns etikett.

2. Placera en Attest biologisk indikator horisontellt eller med locket uppét pa en limplig testbricka eller i testpaket
enligt reckommenderade rutiner. Nedan foljer beskrivningar av [impliga testbrickor eller testpaket for
steriliseringsomgangar innehéllande:

Textilpaket som kores i gravitations-angsterilisator vid 121°C (250°F) i > 30 minuter eller vid 134°C (270°F) i
> 4 minuter i vakuumassisterad cykel [angsteriliseringscykel med vakuumpump]:
« Attest 1262 biologisk indikator placerad i ett AAMI 16-handdukspaket.
Inpackade metallinstrument eller hdrda foremdl, som kores i gravitations-angsteriliseringscykel vid 121°C (250°F) i
> 20 minuter:
« Attest 1262 biologisk indikator placerad i ett inpackat hart foremal fran steriliseringsomgangen,
(t. ex. instrumentset). Inkludera pordsa foremal, om relevant.
Inpackade metallinstrument eller hdrda foremdl som kores i vakuumassisterad cykel [angsteriliseringscykel med
vakuumsug] vid 134°C (270°F) i 2 4 minuter:
« Attest 1262 biologisk indikator placerad i ett AAMI 16-handdukspaket eller i ett inpackat hart foremal frén
steriliseringsomgéngen, (t. ex. instrumentbricka). Inkludera pordsa foremal, om tillampligt.
Enskilt inpackade metallinstrument eller hdrda foremdl, som kores i vakuumassisterad snabbcykel
[angsteriliseringscykel med kort vakuumsugning] vid 134°C (270°F) i > 4 minuter:
« Attest 1262 biologisk indikator placerad pa en bricka med enskilt inpackade instrument eller harda foremal fran
steriliseringsomgangen. Behandla ej foremal med lumen eller pordsa material i denna steriliseringsomgang.
Oinpackade metallinstrument eller hirda foremal utan pordsa delar som kores i gravitations-dngsteriliseringscykel vid
121°C (250°F) i 2 15 minuter:
* Attest 1262 biologisk indikator placerad i ett oinpackat hart foremal fran en steriliseringsomgang (t. ex. instrumentset).
Oinpackade metallinstrument eller hdrda foremal utan pordsa delar som kores i vakuumassisterad cykel
[angsteriliseringscykel med vakuumsug] vid 134°C (270°F) i 2 3 minuter:
« Attest 1262 biologisk indikator placerad i ett oinpackat hrt foremal fran steriliseringsomgangen
(t. ex. instrumentbricka). AAMI foreslar att den biologiska indikatorn placeras pa en tom steriliseringsbricka.
Oinpackade metallinstrument eller harda foremal med pordsa delar som kores i vakuumassisterad cykel
[angsteriliseringscykel med vakuumpump] vid 134°C (270°F) i > 4 minuter:
« Attest 1262 biologisk indikator placerad i ett oinpackat hrt foremal fran steriliseringsomgangen
(t ex. mslrumentbncka) lnkludsm pomsd foremal.

som kores i g a iliseringscykel vid 121°C (250°F) och i vakuumassisterad cykel
[angslenllsenngscyke] med vakuumpump] vid 134°C (270°F):
* Attest 1262 biologiska indikatorer placerade i de omraden som vid produkttestning har beddmts vara mest resistenta.
Gravitations- a'ngsterilisatorer av bordstyp med arbetstemperaturer fran 121°C och 134°C (250°F och 270°F) och med
uppvarmningstid pa 2 minuter.
* Attest 1262 blologlsk indikator placemd pa testbnckd eller i testpaket som ér representativa for
steriliseri och ger biista steriliser . Inkludera pordsa féremal, om relevant.

3. Placera testbrickan eller testpaketet i en full steriliseringsomgang, i det omrade som steriliseringsmedlet har svarast
att nd. Detta dr vanligen pa nedersta hyllan, nira luckan och ver avloppet.

4. Genomfor steriliseringen pa vanligt sitt.

5. Anvind skyddsglasgon och skyddshandskar och dppna sterilisatorluckan helt, och Iat den st dppen i minst 5 minuter
efter avslutad steriliseringscykel innan Attest biologisk indikator tas ut.

Notera VARNING enl ovan

6. Nir den biologiska indikatorn inte dr placerad i testpaket eller nagot annat virmeabsorberande forpackni fal,
ska den svalna i ytterligare 10 minuter efter att den tagits ut ur sterilisatorn och innan den krossas.

7. Nir den biologiska indikatorn ar placerad i testpaket eller annat virmeabsorberande forpackningsmaterial, skall
testpaketet eller den virmeabsorberande forpackningen tas ut ur sterilisatorn och ppnas for att svalna i 5 minuter,
innan den biologiska indikatorn tas ut. Lat dérefter den biologiska indikatorn svalna i ytterligare 10 minuter utanfor
testpaketet innan den krossas.

8. Kontrollera den kemiska indikatorn pa den biologiska indikatorns etikett. En férgforandring fran rosa till brunt
bekrftar att den biologiska indikatorn har varit utsatt for angsteriliseri . Denna fa dring indikerar
¢j att proceduren varit tillricklig for att astadkomma sterilitet. Om den kemiska indikatorn ér oforandrad, ska
steriliseringsprocessen kontrolleras.

9. Anvind skyddsglasogon och krossa och inkubera den biologiska indikatorn vid 56+ 2°C (133 + 3°F).

Attest Inkubator Attest Inkubator

120 volt (For anvindning i Nordamerika 240 volt (For internationell anviindning
Modell 116 (14 indikatorer) Modell 118 (14 indikatorer)

Modell 126 (28 indikatorer) Modell 128 (28 indikatorer)

Oversta nivén i Modell 130 (14 indikatorer) Modell 131 (14 indikatorer)

A. Anviind skyddsglasogon, och sitt in indikatorn i uppvérmningsblocket av metall. (se figur 1).
Placera nederdelen av indikatorn i inkubatorns metallvirmeblock s att indikatorn far en vinkel
pa cirka 45°.
B. Skjut indikatorn rakt bakat (se bild 2). Detta krossar ampullen och aktiverar indikatorn. Se
till att kapseln befinner sig ovanfor metallblocket, nér indikatorn skjuts bakat.
C. Tryck den aktiverade indikatorn nedat i uppvirmningsblocket av metall. (Se figur 3). Se till
att kapseln befinner sig ovanfor metallblocket, nir den dr pa plats i inkubatorn.
10. Inkubera minst en obehandlad Attest biologisk indikator (positiv kontroll) varje dag som en
behandlad indikator inkuberas. Den positiva kontrollindikatorn bor ha samma
tillverkningsdatum och | som den behandlade indikatorn i inkubatorn.
. Skriv ett AgKAh och datum pa den positiva kontrollindikatorns etikett. Krossa och inkubera
kontrollindikatorn vid 56 + 2°C (133 £ 3°F)
Syftet med den positiva kontrollen ir att sikerstélla:
*riktiga inkubationsforhallanden
*indikatorernas livsduglighet (felaktiga lagringsforhallanden kan ha ogynnsam inverkan éven pé |,
indikatorer som fortfarande befinner sig inom sin hallbarhetstid)
*substratets formaga att frimja snabb tillvixt
12. Inkubera behandlad indikator och k llindikator i 24 timmar vid 56  2°C (133 + 3°F).
Inkubationstider:

Tidig avlisning 12 timmar
18 timmar
24 timmar
Slutlig avldsning 48 timmar

13. Om gul fargforandring upptrider i den behandlade indikatorn, indikerar detta bakterievixt och misslyckad
sterilisering. Ingen fargforindring betyder att steriliseringen ar acceptabel. Ett slutligt negativt resultat avlses efter
48 timmars inkubering. Den positiva kontrollen skall uppvisa gul fargforindring for att resultaten fran de
behandlade indikatorerna ska vara giltiga.

14.  Anteckna resultaten frén de behandlade och kontrollindikatorerna. Om provet ar positivt, bor det atgirdas, sa snart
de forsta bevisen for tillvaxt antecknas. Utfor alltid ny test av sterilisatorn och anviind ej sterilisatorn forrdn de
biologiska indikatorresultaten r negativa.

Avyttring

Kassera forbrukade Attest biologiska indik med sjukhusets bestimmelser. Autoklavera girna

positiva biologiska indikatorer vid 121°C i minst 15 minuter, eller vid 134°C i 10 minuter i en angtryckssterilisator, eller

vid 134°C i 4 minuter i en vakuumassisterad dngsterilisator.

Forvaring och lagringstid

A. Forvara Attest biologiska indikatorer i normala rumsforhallanden 15- 30°C 35-60% relativ qutfuktlghet

B. Forvara inte dessa biologiska indikatorer i ndrheten av steriliseri I eller andra kemik

C. Attest biologiska indikatorer har 2 rs héllbarhetstid.

Ingen har tillitelse att limna ut nigon information som avviker fran den information som ges i detta instruktionsblad.

Garanti

3M ESPE garanterar att denna produkt dr fri frin material och tillverkningsdefekter. 3M ESPE UTFASTER INGA

ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER SALJBARHET ELLER

LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvindaren ar ansvarig for att avgora produktens limplighet i en

specifik applikation. Om denna produkt visas vara defekt inom garantitiden dr kundens enda krav och 3M ESPEs enda

dtagande att reparera eller byta ut produkten.

ANSVARSBEGRANSNING

T annat fall dn da lag s foreskriver ar 3M ESPE inte ansvarig for forlust eller skada som orsakas av denna produkt,

oavsett direkt, indirekt, speciell, oavsiktlig eller som konsekvens, oavsett av bedyrad teori, inklusive garanti, kontrakt,

forsumlighet eller direkt ansvar.

2 2010-10AZ * Symbolerna LOT i en ruta och timglaset
Timglaset f6ljs av ett artal och manad som representerar utgdngsdatum (dr och ménad: 2010-
10). Hela numret efter timglaset representerar lotnumret (2010-10 AZ).




3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Suomenlkielinen)
Biologinen indikaattori
Tuotteen kuvaus:
Attest 1262 biologinen indikaattori (ruskea korkki), valmistettu 3M ESPElle, on tarkoitettu esuyhjlopulssauksella
jen hoyrysterilointi lainen sterilointi) val Elollisten Geot hermophilus
en esii inen nikyy véri 1 lusta muuttuu keltaiseksi). Jos viri muuttuu keltaiseksi, sterilointi on
i Lopullinen iivinen tulos (el pysyy Violettina) saadaan 48 tunnin inkuboinnin jalkeen.
Tarkkailuvli:
Attest biologiset indikaattorit sijoitetaan tesupakkaukseen tai stenlouavaan pakkaukseen Ja nma suosne aan kaytettaviksi
jokaisen sterilointierdn valvontaan. Niin valvonta on ja steri paranee.
Kontraindikaatiot: Ei ole.
VAROITUS:

Bioindikaattorin muovipullon sisélld on lasinen ampulli.

*  Biologisen indikaattorin murskaaminen tai varomaton kasittely ennen sen jadhtymista voi rikkoa lasiampullin.
+  Kiyti suojalaseja ja -Kkasineitd, kun poistat bioindikaattorin sterilointilaitteesta.

*  Kiyti suojalaseja, kun murksaat bioindikaattoria.

+  Tartu biologista indikaattoria korkista kun murskaat tai napautat sen rikki.

*  Lasiampullia ei saa rikkoa sormin.

*  Ali rullaa biologista indikaattoria sormiesi vélissi iti6liuskaa kostuttamiseksi.

Varotoimet:

Al kiytd Attest 1262 biologista indikaattoria:

L 132 C lampdtilassa toimivissa autoklaaveissa, Jmssa ei ole esityhj
2. il iloinnissa, kemiallista hoyrya, etyleenioksidisteriloinnissa tai muissa matalan

lampoulan sterilointimenetelmissa.
Kiyttoohjeet:
1. Merkitse tunnistamista varten Attest t
ja sterilointippdivamaara.
2. Aseta Attest biologinen indikaattori vaakatasoon tai korkki yl'
suosnuslen mukalsesu Soplva testlpakkaus kuormllle jotka si
ksia, jotka stenlmdaan 121°C 2 30 minuuttia ja 132°C

in etikettiin sterilointilaite, sterilointierdn numero

din Iestipakkaukseen tai steriloitavaan pakkaukseen

> 4 minuuttia esityhjidautoklaavissa:

« Attest 1262 biologinen indikaattori AAMI 16 liinan pakkauksessa.

Pakatut metalli- mstrumennt tai kovat esmeet, ]olka stenloldaan 121°C = 20 minuttia instrumenttiautoklaavissa:

o Attest 1262 t dik i kuorman kovien esineiden paketin sisélld (esim. instrumenttisetit).
Myos huokoiset materiaalit.

Pakatut metalli-instrumentit ja kovat esineet, jotka steriloidaan 132°C 2 4 minuuttia esityhjidautoklaavissa:

* Attest 1262 biologinen indikaattori kuorman AAMI 16 liinan pakkauksessa tai kovia esineitd sisltavassa
pakkauksessa (esim. instrumenttitarjotin), myos huokoiset materiaalit.

Yksittiispakatut metalli-instrumentit ja kovat esineet, jotka steriloidaan 132°C > 4 minuuttia nopeutetussa
esnyhj1oauloklaav1prosesmssa

* Attest 1262 biologinen indik i yksittaispak instrumenttitarjotin pakkauksessa tai kuorman kovien
esineiden pakkauksessa. Ald prosessoi tissi prosessissa tuotteita, joissa on putkia tai huokoinen materiaali.
Pakkaamattomat metalli-instrumentit tai kovat esineet, joissa ei ole huokoisia kappaleita, jotka steriloidaan 121°C
> 15 minuuttia msv.rumenttlautoklaawssa

* Attest 1262 biologi dik i kuorman pakk kovassa esineessi (esim. instrumenttisetti).
Pakkaamattomat metalli-instrumentit tai kovat esineet, joissa ei ole huokoisia osia ja jotka steriloidaan 132°C

> 3 minuuttia esityhjidautoklaavissa.

* Attest 1262 biologinen indik i kuorman pakk kovassa esineessi (esim. instrumenttitarjotin).
AAMI suosittelee biologisen indikaattorin ista tyhjille instr itarjottimelle.

Pakkaamattomat metalli-instrumentit tai kovat esineet, joissa on huokoisia osia ja jotka steriloidaan 132°C

> 4 minuuttia esuyhnoauwklaavnssa

o Attest 1262t i kuorman pakk kovassa esineessi (esim. instrumenttitarjottimella).
Voi sisiltid huokoisia esineitd.

Stenlmnnlaankat, Jotka stenloldaan nrce mstrumemtlautoklaawssa ja 132°C esityhjoautoklaavissa:

* Attest 1262 t dik i asetetaan testauksissa steriloituviksi todetuille alueille.
Piytimallinen mstrumennmutoklaavz, joka steriloi 121°C/132°C j; Ja jonka limmon kohoamisaika on > 2 minuuttia.
* Attest 1262 biologi dik i testipakkauksessa tai steriloi pakkauksessa, joka edustaa kuorman

vaikeimmin steriloituvaa paikkaa. Pane myos halutessasi mukaan huokoisia esineita.

3. Aseta testitipakkaus tai steriloitava pakkaus, joka edustaa kuorman vaikeimmin steriloituvaan paikkaan taydessi
sterilisaattorissa. Tama alue on yleens alahyllylla, oven lihelld poistoputken ylapuolella.

4. Suorita sterilointiprosessi.

5. Kiyta suojalaseja ja Kisineitd. Prosessin pédtyttyd anna Attest biologisen indikaattorin jadhtyd vahintdén 5 minuuttia.
Huomaa ylli olevat VAROITUKSET. Tartu biologista indikaattoria korkista, kun murskaat sen. Lasiampullia ei saa
murskata sormin.

6. Kun biologinen indikaattori ei ole pakkat i muussa kuumuutta absorboivassa pakkausmateriaalissa, poista
indikaattori sterilisaattorista ja anna sen 4 10 minuuttia ennen murskaamista.

7. Kun biologinen indikaattori on testipakkauksessa tai muussa kuumuutta absorboivassa pakkausmateriaalissa,
testlpakkaus tai malmttu muu pakkausmaterlaah on pmstellava sterlhsaattons!a ja avattava 5 minuutiksi limmon

ksi ennen biol in Anna't indik in jadhtya vield 10 minuuttia
kkauk Ik lella ennen mursk

8. Tarkista biologisen indikaattorin etiketissi oleva kemiallinen indikaattoripiste. Jos véri on muuttunut
Vaaleanpunalsesta ruskeaksi, merkitsee se sitd, ettd biologinen indikaattori on altistunut hoyryslenlomnille Tama
virinmuutos ei merkitse sitd, ettd sterllomu on riittavd. Jos kemlalhsen mdlkaatwrm viri ei ole muuttunut, tarkista
sterilointiprosessin sdadot ja biologisen indik in sijainti lointil

9. Kiyté suojalaseja. Murskaa ja inkuboi biologinen indikaattori 56 + 2°C limpotilassa.

Attest-inkubaattori Attest-inkubaattori

120V (Pohjois-Amerikka 240V (Kansainvilinen

Malli 116 (14 indikaattoria) Malli 118 (14 indikaattoria)

Malli 126 (28 indikaattoria) Malli 128 (28 indikaattoria)

Mallin 130 ylitaso (14 indikaattoria) Mallin 131 ylétaso (14 indikaattoria)

A. Kayti suojalaseja. Aseta indik i metalliteli (Kuva 1). Aseta indikaattorin pohjaosa
inkut in lliseen limpdlohkoon siten, ettd indik i on noin 45 asteen kulmassa.

B. Paina indikaattori suoraan paikalleen (Kuva 2). Tami rikkoo elatusaine-ampullin ja aktivoi
indikaattorin. Varmista, ettd korkki jad limpélohkon ylipuolelle, kun ampulli tyonnetédn taak
C. Tyonna aktivoitu mdlkaanorl palkollleen lampolohkon kouruun (Kuva 3). Varmista, ettd
korkki pysyy liteli kun indik i laitetaan inkut oriin.

10. Inkuboi ainakin yksi Attest biologinen indikaattori, joka ei ole ollut stenlolntlpmsessms&
(positiivinen kontrolli) joka kerta, kun stenlouu dik i inkuboidaan. Pn m| isessa komrolh
indikaattorissa pitdisi olla sama i i ja erd kuin kasi ik

. Kirjoita AhCAh ja piiiviméérd positiivisen kontrolli-indik orin etikettiin. Murskaa ja mkub01
kontrolli- mdlkaatton 56 £ 2°C lampotilassa.
Positiivisen kontrollin tarkoitus on varmistaa:

01keat mkubaauo olosuhteet
toimivuus (Vi sl
*elatusalustan kyky edistdd nopeaa kasvua
12. Inkuboi Kasiteltyjd ja kontrollina toimivia biologisia indikaattoreita 48 tuntia 56 + 2°C limpdtilassa.

voivat lyhentai indikaattorin kayttoikaa)

Inkubointiajat:

Varhainen toteaminen 12 tuntia
18 tuntia
24 tuntia

Lopullinen tulos 48 tuntia

=

. Jos Kasitelty indikaattori on muuttunut keltaiseksi, se merkitsee bak!eenkasvua ja mahdollista sterilointiprosessin
epdonnistumista. Jos viri ei ole muuttunut, merkitsee se sit etté sterilointiolosuhteet on saavutettu. Lopullinen
negatiivinen tulos saadaan 48 tunnin inkuboinnin jilkeen. Positiivisen kontrolli-indikaattorin vérin on muututtava
keltaiseksi, joka ilmaisee, ettd indikaattorissa on ollut elollisia iti6ité ja ettd inkubointilimpdtila on ollut oikea.

14. Merkitse muistiin kasitellyn ja kontrolliindikaattorin tulokset. Ryhdy asianmukaisiin toimiin vélittmésti kasvua

osoittavan tuloksen jalkeen sairaalan kiytannon mukaisesti. Testaa stenhsaatwn aina uudelleen. Al kiyt
stenllsaauona ennen kuin biologisen indik in tulokset ovat i

HavnakayletylAuestbwloglset dik it paikalli iraalakéytantoj Kai Posmmsentuloksenamaneet

bwloglsel dik it voidaan mm | steriloida instr iautoklaavissa 121°C la ilassa ainakin 15 minuutin

ajan tai 10 minuutin ajan 132° l tai jyrysterilointilaif 4 minuutin ajan.

Siilytys ja kayttoika:

A, Siilytd Attest biologisia indik ita normaalissa | lammossa: 15-30°C lampotil hteellisen k d
ollessa 35-60 %.

B. Ali siilyti biologisia i teri tai muiden k

C. Attest bwloglsm indikaattoreita voidaan sailyttdd 2 vuotta.

Kenellikain ei ole oikeutta muuttaa néissé ohjeissa annettuja tietoja.

Takuu

3M ESPE sitoutuu vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin. 3M ESPE ei vastaa menetyksistd tai vahingoista,

jotka suoraan tai vilillisesti seuraavat tssi mainitun tuotteen kytosté tai vaarinkaytostd. Kéyttajin tulee arvioida ennen

tuotteen kiyttoonottoa sen soveltuvuus kayttotarkoitukseensa, ja hin on itse vastuussa kaikista tuotteen kyttoon

liittyvistd riskeistd.

laheisyydessa.

2 2010-10AZ = Kehystetty LOT-lyhenne ja tiimalasi viittaavat i ja tuotteen vii
ayltokuukauteen Tiimalasi-symbolia seuraa vuosiluku ja kuukausi, jotka ilmoittavat tuotteen
viimeisen kéyttoajankohdan (vuosi ja kuukausi: 2010-10). Tiimalasia seuraava merkintd on
valmistuserdnumero (2010-10 AZ).



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Dansk)

Biologisk Indikator

Produktheskrivelse:
A11351 1262 blologlsk mdlkalor (brunt lag) fra 3M ESPE er konstrueret til kontrol af dampsteriliseringsprocesser.
Til af G

pavises ved en synlig farveforandring (substratet bliver gult).

Zndringen til den gule farve angiver en utilstraekkelig steriliseringsproces. Den endelige afleesning af et negativt resultat
(substratet forbliver lilla) udfores efter 48 timers inkubation.

Hyppighed af monitorering:

Attest biologiske indikatorer bor placeres pa en velegnet testbakke eller i testpakke, og bruges for at kontrollere hver
steriliseringsladning. Dette er en passende udfordring og forbedrer steriliseringsprocessen.

Kontraindikationer: Ingen

Advarsel:

Der er en glasampul i plastbeholderen med den biologiske indikator.

Biologiske indikatorer skal behandles forsigtigt under afkeling. Tryk eller beroring kan fa gl len til
at springe.

Brug af sikkerhedsbriller og handsker anbefales nér biologiske indikatorer fjernes fra autoklaven.

Sikkerhedsbriller bor ogsa anvendes nar biologiske indikatorer knuses.

Hold de biologiske indikatorer i laget, nar der knuses og tappes.

Brug ikke fingrene til at knuse glasampullen.

Rul ikke den biologiske indikator mellem fingrene for at gore sporestrimlen vad.

Forsigtighedsforanstaltninger:
Attest 1262 biologisk indikator er ikke beregnet il kontrol af:

1.

132°C (270°F) gravitations-dampsteriliseringscyklus < 3 minutter.

2. Torvarme-, kemisk damp (MDT/Castle™ Chemiclave™) eller etylenoxidsterilisatorer eller andre
steriliseri cesser med lave temp

BRUGSANVISNING:

1. Identificér den blologlske Attest indikator ved at notere sterilisatortypen, ladningens nummer og datoen for
behandlingen pé indikatoretiketten.

2. Attest biologisk indikator placeres vandret eller med laget opad, pa en velegnet testbakke eller i testpakke i henhold
til anbefalet fremgangsmade. I det folgende beskrives velegnet testbakker eller testpakker il steriliseringsladninger
der mdeholder

, der behandl itationsd ilisator, ved 121°C (250°F) i < 30 minutter, eller i vakuumassisteret

cyklus, ved 132°C (270° F) i< 4 minutter:

« Attest 1262 biologisk indikator placeret i en AAMI-pakke med 16 afdzekningsstykker.

Indpakkede metalinstrumenter eller harde genstande, der behandles i gravitations-dampsteriliseringscyklus, ved

121°C (250°F) i < 20 minutter:

* Attest 1262 biologisk indikator placeret i en indpakket hard genstand (f.eks. et instrumentseet) fra

steriliseringsladningen. Hvis relevant kan porese genstande inkluderes.

Indpakkede metalinstrumenter eller harde genstande, der behandles i vakuumassisteret cyklus, ved 132°C (270°F) i <

4 minutter:

* Attest 1262 biologisk indikator placeret i en AAMI-pakke med 16 afdeekningsstykker eller i en indpakket hard

genstand (f.eks. et instrumentsat) fra steriliseringsladningen sammen med porese genstande hvis relevant.

Enkelt-indpakkede metalinstrumenter eller harde genstande, der behandles i vak lus, ved

132°C (270°F) i < 4 minutter:

* Attest 1262 biologisk indikator placeret i en enkelt-indpakket instrumentbakke eller hard genstand fra

steriliseringsladningen. Genstande med lumen eller porose genstande skal ikke behandles i denne cyklus.

Ikke indpakkede metalinstrumenter eller harde genstande uden porsse dele, der behandles i gravitations-

dampsteriliseringscyklus, ved 121°C (250°F) i < 15 minutter:

* Attest 1262 biologisk indikator placeret i en ikke-indpakket hard genstand (f.eks. et instrumentsaet)

fra steriliseringsladningen.

Ikke indpakkede metalinstrumenter eller harde genstande uden porsse dele, der behandles i vakuumassisteret cyklus,

ved 132°C (270°F) i < 3 minutter:

* Attest 1262 biologisk indikator placeret i en ikke-indpakket hard genstand (f.eks. en instrumentbakke) fra

steriliseringsladningen. AAMI foreslar at den biologiske indikator placeres pa en tom instrumentbakke.

Ikke indpakkede metalinstrumenter eller harde genstande med porsse dele, der behandles i vakuumassisteret cyklus,

ved 132°C (270°F) i < 4 minutter:

* Attest 1262 biologisk indikator placeret i en ikke-indpakket hard genstand (f.eks. en instrumentbakke) fra

steriliseringsladni Porose de inkluderes.

Beholde der behandles i gravitations-dampsteriliseringscyklus, ved 121°C (250°F) og i vakuumassisteret

cyklus, ved 132°C (270°F):

. Attest 1262 blolnglsk indikator placeret i de omréader, der ved pmduktpmver har vist sig at vere mest resistente.
afb I, der arbejder med temperaturer pa mellem 121°C og 132°C

(250 F - 270°F) med en opvarmningstid pa < 2 minutter:

« Attest 1262 biologisk indikator placeret pa en testbakke eller i testpakke, som er reprasentativ overfor

steriliseringsladningen og som giver den storste udfordnng Hv1s relevant kan porose genstande mkluderes

3. Testbakken eller testpakken placeres i en fyldt steriliser d pa det sted som steriliser har svaerest
ved at nd. Dette plejer normalt at veere pa underste hylde, ved légen og over aflobet.

4. Behandl ladningen pa almindelig vis.

5. iller og besky dsker beeres, og sterilisatorlagen abnes helt. Lad lagen sta aben i mindst
5 minutter efter afsluttet steriliseringscyklus inden Attest biologisk indikator fjernes.

Bemark ADVARSLER ovenfor.

6. Dersom den biologiske indikator ikke er placeret i en testpakke eller andet varmeabsorberende indpakningsmateriale,
fjernes indikatoren fra sterilisatoren, og far lov til at afkole i yderligere 10 minutter inden den knuses.

7. Dersom den biologiske indikator er placeret i en testpakke eller andet varmeabsorberende indpakningsmateriale, skal
testpakken eller det varmeabsorberende emballage fjernes fra sterilisatoren og abnes 5 minutter for den biologiske
indikator tages ud, saledes at indikatoren afkoles. Lad derefter indikatoren kolne i yderligere 10 minutter udenfor
testpakken, inden den knuses.

8. Kontrollér den kemiske indikator pa etiketten pa den biologiske indikator. En farveforandring fra lyserodt til brunt
verificerer at den biologiske indikator har veeret udsat for dampsteriliseringsprocessen. Farveforandringen er ikke
bevis for at proceduren har veret tilstraekkelig til at afstedkomme sterilitet. Hvis den kemiske indikator er uforandret,
skal steriliseringsprocessen efterses.

9. Beskyttelsesbriller baeres, og den biologiske indikator knuses og inkuberes ved 56 + 2°C (133 £ 3°F).

Atest Inkubator Attest Inkubator

120 volt (for anvendelse i Nordamerika 240 volt (for anvendelse internationalt
Model 116 (14 indikatorer) Model 118 (14 indikatorer)

Model 126 (28 indikatorer) Model 128 (28 indikatorer)

Qverste niveau pa Model 130 Qverste niveau pa Model 131

(14 indikatorer) (14 indikatorer)

A. Placér indikatoren i metalblokken (se Figur 1) - husk at bruge sikkerhedsbriller. Placér den
nederste del af indikatoren i inkubatorens varmeblok af metal, sa indikatoren ligger i en vinkel
pa ca. 45°.

B. Skub indikatoren direkte bagud (se Figur 2). Dette bevirker, at ampullen med mediet knuses,
og indikatoren aktiveres. Sorg for at heetten bliver siddende over metalblokken, nér indikatoren
skubbes bagud.

C. Den aktiverede indikator trykkes nedad i opvarmningsblokken af metal (se Figur 3). Sorg for
at haetten bliver siddende over metalblokken, nar den er anbragt i inkubatoren. >

10. Mindst én ubehandlet Attest biologisk indikator (positiv kontrol) skal inkuberes hver gang en
behandlet indikator bliver inkuberet. Den positive kontrolindikator ber have samme
fremstillingsdato og paninummer som den behandlede indikator i inkubatoren.

11, Skrivet “C” og en dato pa euketten pa den positive kontrolindikator. Knus og inkubér
kontrollen ved 56 + 2°C (133 + 3°F).

Formalet med den positive konlml er at sorge for folgende:

*korrekte inkubationsforhold

*Brugbarheden af indikatorerne (forkert opbevaring kan ogsa pavirke de indikatorer, hvis
udlobsdato ikke er overskredet)
medlets evne til at fremme humg vaekst

12. B dlet indikator og k inkuberes i 48 timer ved 56 £ 2°C (133 + 3°F).

Inkubationstider:

Tidlig Pavisning 12 timer
18 timer
24 timer

Endelig afleesning 48 timer

13. Hvis den behandlede indikator er blevet gul, er dette tegn pa vaekst af bakterier og mislykket sterilisering. Ingen
farveforandring betyder at steriliseringen er acceptabel. Endeligt negativt resultat fas efter 48 timers inkubation. Den
posmve kontrol skal opv1se gul farveforandrmg for at resultaterne fra de behandlede indikatorer skal vaere gyldige.

14. ne fra t og kont noteres. Reager pa enhver positiv test, s snart der observeres
bakterieveekst. Sterilisatoren skal altid kontrolleres igen, og mé ikke bruges inden de biologiske indikatorer opviser
negativt resultat.

Bortskaffelse:

Kassér brugte Attest biologiske indik i Ise med i linjer. Det anbefales eventuelt

at autoklavere de positive blologlske mdlkatorer ved 121°C i mindst 15 minutter eller ved 132°C i 10 minutter i en
dampsterilisator med tyngdeforskydning, eller ved 132°C i 4 minutter i en dampsterilisator med vacuum.
Opbevaring og holdbarhed:

A
B.
C.

Opbevar Attest biologiske i "_' ved almindeli 15-30A4C, 35-60% relativ_fug_tighed.

De biologiske indi ma ikke op i narheden af steriliseri idler eller andre
Attest biologiske indikatorer har en holdbarhed pa 24 maneder.

Ingen personer er autoriseret til at give information som afviger fra den angivne information i denne brugsvejledning.
Garanti

3M ESPE garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale og fremstilling. 3M ESPE GIVER INGEN ANDRE
GARANTIER, HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Det er brugerens ansvar at fastsl produktets egnethed til
brugerens anvendelse. Hvis dette produkt er fejlbehzftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel og
3M ESPE's eneste forpligtelse vere reparation eller udskiftning af 3M ESPE produktet.

Begransning af ansvar

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, skal 3M ESPE ikke vare ansvarlig for noget tab eller nogen skade opstaet som folge
af dette produkt, uanset om dette tab eller denne skade er direkte, indirekte, speciel, tilfeldig eller konsekvensmassig,
uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kontrakt, forsommelse eller objektivt ansvar.

2 2010-10 Az * Partiet i en pakke og timeglassymbolerne er symboler, som reprasenterer partinummeret og

udlobsdatoen. Timeglasset efterfolges af arstallet og maneden for sidste
ibrugtagningstidspunkt (ar og maned: 2010-10). Hele linien efter timeglasset henviser til
lotnummeret (2010-10 AZ).



3M ESPE Attest™ 1262/1262P

(Norsk)
Biologisk Indikator
Produktheskrivelse:
Attest 1262 Biologisk Indikator (brun hette) er beregnet pa overvaking av dampsterilisatorer. Forekomst av Geobacillus
stearothermophilus-sporer detekteres ved synlig farveendring (mediumet blir gult). Fargeforandring til gult angir at
steriliseringsprosessen mislyktes. Det negative sluttresultatet (mediumet forblir fiolett) avleses etter 48 timers inkubasjon.
Kontrollhyppighet:
Attest biologiske indikatorer bor plasseres i en formalstjenlig provebeholder eller testpakke, og bli brukt til overviking av
hver steriliseringsladning. Dette gir adekvate utfordringer til steriliseringen og forbedrer steriliseringsprosessen.
Kontraindikasjoner: Ingen
Advarsel:

Det finnes en gl 1l inne i den biol
*  Knusing eller overhandtering av den biol
personskade fra de flytende restene.

*  Bruk vernebriller og vernehansker nar den biologiske indikatoren fjernes fra sterilisatoren.

*  Bruk sikkerhetsbriller til & knuse den biologiske indikatoren.

*  Hold den biologiske indikatoren i hetten ved knusing og banking.

*  Bruk ikke fingrene til & knuse glassampullen.

*  Rull ikke den biologiske indiaktoren mellom fingrene for & vete sporestripen.

Advarsler:

Bruk ikke Attest 1262 biologisk indikator til overvaking av:

1. 134°C (270°F) steriliserings sykluser med gravitasjonsdamp, < 3 minutter.

2 T@rr varme, kjemisk damp (MDT/Castle™ Chemiclave™ ), etylenoksid sterilisatorer eller andre

T i dil

for avkjoling kan sprenge glassampullen og kan fore til

ter med lav
Bruksanvisning:
1. Registrer Attest biologiske indikator ved & notere sterilisatorens navn, ladningsnummer og steriliseringsdato pa
indikatoretiketten.

2. Plasser en Attest biologisk indikator horisontalt eller med hetten overst i en passende provebeholder eller testpakke i
samsvar med anbefalte bruksmater. Formalstjenlig provebeholdere eller testpakker for ladninger som innholder:
Stoffpakker kjort i 121°C (250°F) i 30 minutter i en gravitasjonsterilisator eller i 134°C (270°F) i > 4 minutter i en
vakuumassistert syklus:

-Allest 1262 blOll)ngk indikator i en AAMI pakke med 16 handkleer.

eller harde gje der kjort i 121°C (250°F) i > 20 minutter i en gravitasjonssyklus:
« Attest 1262 biologisk indikator i en innpakket hard gjenstand (f.eks. instrumentsett) fra ladningen. Inkluder porose
objekter hvis anvendbart.

eller harde gj der kjort i 134°C (270°F) i > 4 minutter i en vakuumassistert syklus:
* Attest 1262 biologisk indikator i en AAMI pakke med 16 handkler eller i en innpakket hard gjenstand (f.eks.
mstrumenlbrett) fra en ladning med porese objekter hvis anvendbart.
Enkleltpakk eller harde gj der kjort i 134°C (270°F) i > 4 minutter i en hurtig

vakuumassistert syklus.
* Attest 1262 biologisk indikator i et enkeltpakket instrumentbrett eller hard gjenstand fra ladningen. Tkke prosesser
objek{er med lumener eller porost materiale i denne syklusen.

eller harde gj uten porgse deler kjort i 121°C (250°F) i > 15 minutter i
en gravitasjonssyklus.
-Allest 1262 bmloglsk indikator i en avdekket hard gienstand (f.eks. instrumentsett) fra en ladning.

eller harde gj uten porose deler kjort i 134°C (270°F) i > 3 minutter i en

vakuumassistert syklus:
* Attest 1262 biologisk indikator i en avdekket hard gjenstand (f.eks. instrumentbrett) fra ladningen. AAMI foreslar
a plassere en blologlsk indikator pa et tomt instrumentbrett (8).

eller harde gj der med porase deler kjort i 134°C (270°F) 1> 4 minutter i en

vakuumassistert syklus:

* Attest 1262 biologisk indikator i en avdekket hard gjenstand (f.eks. instrumentbrett) fra ladningen. Inkluder
porose gjenstander.

Beholder-systemer, konteinere, kjort i 121°C (250°F) gravitasjonssykluser og 134°C (270°F) i vakuumassistert sykluser:
* Attest 1262 biologiske indikatorer i de omrader hvor produkt testing har fastslatt at de er de mest
motstandsdyktige. (9.10,11)

Bord-type gravitasjonssterilisatorer som Kjores fra 121°C/134°C (250°F/270°F) med en igangsettingstid av > 2 minutter.
« Attest 1262 biologisk indikator i en proveholder eller pakke som er representativ for ladningen og skaper den
storste utfordring. Inkluder porese objekter hvis anvendbart.

3. Plasser provebeholderen eller provepakken inni en full ladning pa det mest utfordrende omrade for dampen . Dette
er som regel pa nedre hylle, ner doren eller over avlgpet.

4. Steriliser ladningen som vanlig.

5. Etter at syklusen er fullfort og mens en har pa vernebriller og vernehansker, dpne sterilisatorderen pa vid gap i minst
5 minutter for Attest indikatoren fjernes.

Se ADVARSLER ovenfor.

6. Nar den biologiske indikatoren ikke befinner seg i en provepakke eller annet varmeabsorberende
innpakningsmateriale, fjern den biologiske indikatoren fra sterilisatoren og la den avkjele en ekstra 10 minutter til
for den knuses.

7. Nar den biologiske indikatoren befinner seg i en provepakke eller annet varmeabsorberende innpakningsmateriale,
bor provepakken eller annet varmeabsorberende innpakningsmateriale fjernes fra sterilisatoren og avdekkes i §
‘minutter for & spre heten for den biologiske indikatoren fjernes. La sa indikatoren avkjole uten provepakken i en
ekstra 10 minutter for den knuses.

8. Kontroller den kjemiske indikatoren pa etiketten pa den biologiske indikatoren. En farveendring fra rosa til brun
bekrefter at den biologiske indikatoren har vert utsatt for dampsteriliseringen. Denne farveendringen betyr ikke at
prosessen var tilstrekkelig for & oppna sterilitet. Hvis den kjemiske indikatoren er uendret, sjekk steriliseringsprosessen.

9. Med vernebriller pasatt, knus og inkuber den biologiske indikatoren ved 56 + 2°C (133 + 3°F).

Attest inkubator Attest inkubator

120 volt (Nord Amerikansk bruk) 240 volt (Internasjonalbruk;

Modell 116 (14 indikatorer) Modell 118 (14 indikatorer)

Modell 126 (28 indikatorer) Modell 128 (28 indikatorer)

Topplag av Modell 130 (14 indikatorer) Topplag av Modell 131 (14 indicators)

A. Med vernebriller pasatt, plasser indikatoren i metallblokken (se Figur 1). Sett bunnen pa
indikatoren inn i inkubatorens varmeblokk (av metall) slik at indikatoren har en vinkel pa
omtrent 45°.
B. Skyv indikatoren rett bakover (se figur 2). Dette vil knuse medie-ampullen og aktivere
indikatoren. Pdse at hetten befinner seg over metallblokken nar indikatoren er skjovet inn.
C. Skyv den aktiviserte indikatoren ned sa den sitter i metallvarmeblokken. (Se figur 3). Pase at
hetten befinner seg over metallblokken nar den er p plass i inkubatoren. il
10. Inkuber minst en uprosessert Attest blOlOngk indikator (positiv komroll) hver dag en prosessert |2
indikator blir inkubert. Den positive k llen bor ha same produk ) 0g 1 2
som de steriliserte biologiske indikatorene i inkubatoren.
. Skriv en “K” og dato pa etiketten pa den positive kontrollen. Knus og inkuber kontrollen ved
56+2°C (133 3°F).
Hensikten med den positive kontrollen er 4 sikre:
*adekvate inkubasjonsforhold
*indikatorens levetid (inadekvate lagringsforhold kan ha uheldige virkninger selv pa de
indikatorene som fremdeles er innenfor sin holdbarhetsdato)
*mediets evne til & fremme rask vekst
12. Inkuber prosesserte- og kontrollindikatorer i 48 timer ved 56 + 2°C (133 £ 3°F).

Inkubasjonstider:

Tidlig deteksjon 12 timer
18 timer
24 timer

Siste deteksjon 48 timer

=

. Gul farve i den prosesserte indikatoren viser til bakteriell vekst og feilaktig steriliseringsprosess. Ingen farveendring
viser korrekt prosess. Et negatm sluttresultat forekommer etter 48 timers inkubasjon. Den positive
kontrollindikatoren br vise en gul farveendring for at resultatet til den prosesserte indikatoren er gyldig.

14. Skriv ned bade den prosesserte- og kontrollindikatorens resultater. Foreta grundlg S_]Ckk sa snart du ser at det er
vekst. Testalltid sterilisatoren pa nytt og ikke bruk den for resul til den bi er negative.
Avfallshandtering:

Kast alle brukte Attest biologiske indikatorer i henhold til helseinstitusjonens rutiner. Du kan autoklavere eventuelle
positive biologiske indikatorer ved 121°C i minst 15 minutter, eller ved 134°C i 10 minutter i et gravitasjonsautoklave eller
ved 134°C i 4 minutter i en autoklave med forvakuum.

Oppbevaring og holdbarhet:

A. Attest biologiske indikatorer skal lagres ved vanlig romtemperatur, 15-30°C og ved 35-60 % relativ fuktighet.

B. Disse biologiske indikatorene ma ikke lagres ner steriliseringsreagenser som formalin eller andre kjemikalier.

C. Attest biologisk indikator har 24 méaneders holdbarhet.

Ingen person har myndighet til 4 gi informasjon som varierer i innhold fra informasjonen i denne veiledningen.

Garanti

3M ESPE garanterer at dette produktet er fri for defekter i materiale og fremstilling. 3M ESPE GIR INGEN ANNEN
GARANTI, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for & fastsla produktets egnethet til et spesielt
formal. Dersom produktet vises a vaere defekt i lopet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M ESPE
produktet din eneste rettighet og 3M ESPEs eneste forpliktelse.

Ansvarshegrensning

Bortsett fra nar dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M ESPE ikke ansvar for tap eller skade i forbindelse med bruk av
dette produktet, det vaere seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig, uansett hevdet grunn, inkludert
garanti, kontrakt, uaktsomhet eller ansvar.

g 2010-10AZ 1 ien firk o0g timegl: bolet er symboler som representerer lot- nummer
og utlopsdato. Etter timeglass-symbolet kommer &r og maned som representerer utlopsdatoen (ar og
méaned : 2010-10). Hele linjen etter timeglasset angir lotnummeret (2010-10-AZ).
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