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NOTE: The extender of IT26-C Extender version is intended to help retrieving the
indicator from the pouch/packs.

Explanation of Symbols

Product designed for use
with Steam sterilization cycles.

c € CE mark
Authorized representative
in the European Community.

Intended Use Table

T Batch number.
] Manufacture Date
X Expiration Date.
J Manufacturer.

Autoclave/Steam Cycles
Model Gravity Displacement
121°C 132°C 135°C
30 minutes 15 minutes 10 minutes
26 minutes
Dynamic Air Removal (Vacuum Assist)
1T26.C e | amec [ 13scC
NA ‘ 4 minutes ‘ 3 minutes
Minimum Stated Values (SV)
for Chemical Integrators
121°C 182°C 135°C
16.5 minutes 2.0 minutes 1.2 minutes

Terragene® and Integron® are registered trademarks of Terragene S.A

. ATTENTION: /f your chemical indicator has this logo
= printed on it, it means that your product is compatible with
Trazanto exclusive Trazanto Automatic Quality Control and
Traceability ~System for cleaning, disinfection and
sterilization processes.
This System interprets the indicator’s results in an accurate
and automatic manner, and stores all the process data
through Bionova® Software. Use Trazanto scanner to
interpret the results (see instructions for use in the manual
of the device).
ATTENTION: do not write on the indicator before scanning.

Chemical Integrator
For Steam sterilization

Indications for Use

United States

The integrator Terra?ene@ Integron® IT26-C is designed to chemically react over

time with the critical parameters of steam sterilization cycle within a specified

tolerance. The integrating indicator strip is intended to be placed in each pack,

pouch, container, tray or other containment device to function as an independent

monitor of critical parameters for the following sterilization cycles: Gravity

D\sp\acement 121 °C for 30 minutes, 132 °C for 15 minutes, 132 °C for 25 minutes,
135 °C for 10 minutes; Dynamic Air Removal (Vacuum Assist): 132 °C for 4

m\nutes 135 °C for 3 minutes.

SV121 °C/16.5 min,, SV132 °C/2.0 min, SV135 °C/1.2 min. See Intended Use Table

for reference.

Outside the United States
Integron® IT26-C moving front chemical mtegrator |s deswgned for monitoring
Steam sterilization processes between 118 °C and 1

Device Description

Integron® IT26-C Chemical Integrator (Type 5 according to 1SO 11140-1:2014
standard) are single-use moving front chemical indicators for monitoring Steam
sterilization processes. These indicators ensure an adequate control of the
effectiveness of steam sterilization processes by monitoring all critical
parameters. Integron® IT26-C integrator indicator consists of a special paper wick
and a steam and temperature sensitive chemical pellet contained in a
paper/film/foil laminate. The chemical pellet melts and migrates as a dark bar
along the paper wick. The migration is visible through a zone marked ACCEPT or
REJECT, thus indicating whether sterilization conditions were met. The extent of

q3

migration depends on steam quality, time and temperature. The ACCEPT result is
reached when a theoretical spore population reaches its kill time, indicating
integration condition has been reached. This condition is calibrated with the kill
time of a 10° Geobacillus stearothermophilus spore population, calculated in BIER
(Biological Indicator Evaluator Resistometer)

Precautions

Do not expose Integron® IT26-C to EO, Dry Heat, or any sterilization process other
than Steam. Do not reuse. Do not reuse the sterilizer until the integrator reaches
integrating condition

Instructions for Use

1. Carefully open the package and remove only the number of indicators needed
Reseal the package tightly.

2. Place a Integron® IT26-C indicator in each pack, peel pouch, container system or
tray to be steam sterilized in the most inaccessible area to sterilizing agent.

3. Perform de sterilization cycle.

4. After the sterilization process has finished, the dark bar should have reached the
ACCEPT zone. If the dark bar has not reached the ACCEPT zone, a REJECT resultis
indicated and the items in the pack, peel pouch, container system, or tray were not
exposed to proper steam sterilization conditions. These items should be
reprocessed according to established procedures and a new IT26-C has to be used.
NOTE: In some extended or wet steam cycles, the dark bar can display discoloration
in some zones of the reading window, imposing a difficulty for result’s
interpretation (see Result Reference Guide for reference). Despite this, regarding
cycle integration parameters, this process can be considered as accepted in case
of extended cycle. However, a damp appearance of the IT26-C indicator after the
sterilization process is evidence of a wet cycle. In this case, the cycle should be
rejected, even if the dark bar reached the ACCEPTED zone, and Terragene®
recommends planning an equipment’s maintenance.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to the device, it should be reported
to T%rlralg;edne S.A. and the competent authority of the State in which the user is
established.

Monitoring frequency

Follow facility Policies and Procedures which should specify a chemical indicator

monitoring frequency compliant with professional association recommended

practices and/or national guidelines and standards. As a good practice and to

Erovnde optimal patient safety, Terragene® recommends that every sterilization load
e monitored with an appropriate chemical indicator.

Storage
Indicators should be stored in a dry place, protected from light at temperatures between
10-30 °C, 30-80 % relative humidity. Do not wet. Do not store near sterilizing agents.

Shelf Life

Chemical Indicators have an expiration date of & years from the date of
manufacture when stored in recommended conditions. Both the expiration date
and batch number of the product are specified on the package label. Do not use
indicators after their expiration date:

Endpoint Stability Reaction: chemical indicator endpoint shall remain unchanged for
a period of not less than 6 months when stored at previously indicated conditions.

Disposal
Discard chemical indicators after use along with paper waste, according to your
country’s healthcare and safety regulations:

Integrador Quimico

Para la esterilizacicn por Vapor

Indicaciones de uso

Estados Unidos

El integrador Terragene® Integron® [T26-C ha sido disefiado para reaccionar
quimicamente en el tiempo a los pardametros criticos del ciclo de esterilizacion con
vapor dentro de una tolerancia especificada. La tira indicadora integradora esta
disefiada para ser puesta dentro de cada paquete, bolsa, contenedor, bandeja u otro
tipo de contenedor para funcionar como monitor independiente de los parametros
criticos para los siguientes ciclos de esterilizacion: desplazamiento de vapor por
gravedad: 121 °C por 30 minutos, 132 °C por 15 minutos, 132 °C por 25 minutos, 135 °C
por 10 minutos; remocién dindmica de aire (asistida por vacio): 132 °C por 4 minutos,
135 °C por 3 minutos. SV121 °C/16,5 min., SV132 °C/2,0 min, SV135 °C/1,2 min. Ver
Intended Use Table.

Fuera de los Estados Unidos

El integrador quimico de frente movil Integron® [T26-C estd disefiado para
monitorear procesos de esterilizacion con Vapor entre 118 °C'y 138 °C.

Descripcion del producto

Los Integradores Quimicos Integron® IT26-C (Tipo 5, segin la norma ISO
11140-1:2014) son indicadores quimicos de frente movil de un solo uso para
monitorear procesos de esterilizacion por Vapor. Estos indicadores aseguran un
control adecuado de la eficacia de los procesos de esterilizacion por Vapor
monitoreando todos los parametros criticos. El indicador integrador Integron® IT26- C
consiste en una tira de papel especial y una pastilla quimica sensible al vapor y a la
temperatura, ambos contenidos dentro de laminas de papel/pelicula/papel
metalizado. La pastilla quimica se funde y migra como una barra oscura a lo largo de
la tira de papel. Esta migracion ocurre a lo largo de una zona marcada con ACCEPT
(aceptar) 0 REJECT (rechazar), lo que indica si se han alcanzado las condiciones de
esterilizacion. El grado de migracion depende de la calidad del vapor, el tiempo y la
temperatura. El resultado ACCEPT se alcanza cuando una poblacién tedrica de
esporas alcanza su tiempo de muerte, lo que indica que se ha alcanzado la condicién
de integracion. Esta condicion estd calibrada con el tiempo de muerte de una
poblacion de 10° esporas de Geobacillus stearothermophilus, calculada en BIER
(Biological Indicator Evaluator Resistometer)

Precauciones

No exponer el integrador quimico Integron® IT26-C a Oxido de Etileno, Calor Seco o
cualquier proceso de esterilizacion distinto al Vapor. No reutilizar. No reutilizar el
esterilizador hasta que el integrador alcance la condicién de integracion.

Instrucciones de uso

1. Abrir cuidadosamente el envase y tomar solo la cantidad de indicadores
necesarios. Sellar el paquete herméticamente.

2. Colocar un indicador Integron® IT26-C en cada paquete, bolsa, contenedor o
bandeja que vaya a ser esterilizado con vapor en el drea mas inaccesible para el
agente esterilizante.

3. Ejecutar el ciclo de esterilizacion.

4. Una vez finalizado el proceso de esterilizacion, la barra oscura deberia haber
alcanzado la zona ACCEPT. Si la barra oscura no ha alcanzado la zona ACCEPT, se
obtiene un resultado REJECT vy los articulos en el paquete, bolsa, contenedor o
bandeja no se expusieron a las condiciones adecuadas de esterilizacion con vapor.
Estos articulos deben reprocesarse de acuerdo a los procedimientos establecidos y
debe utilizarse un nuevo indicador IT26-C. NOTA: En algunos ciclos extendidos o de
vapor hiimedo, la barra oscura puede presentar una decoloracion en algunas zonas
de la ventana de lectura, dificultando la interpretacion del resultado (ver Guia de
Referencia de Resultados). A pesar de esto, este proceso puede considerarse como
aceptado en cuanto a los pardmetros de integracion del ciclo en caso de un ciclo
extendido. Sin embargo, la presencia de humedad en el indicador IT26-C después del
proceso de esterilizacion es una evidencia de un ciclo humedo. En este caso, el ciclo
debe ser rechazado aunque la barra oscura haya alcanzado la zona de ACEPTADO, y
Terragene® recomienda planificar un mantenimiento del equipo

NOTA: Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, el mismo
debe comunicarse a Terragene S.A. y a la autoridad competente del Estado en el que
el usuario se encuentre,

Frecuencia de monitoreo

Siga las Politicas y Procedimientos de su instalacion, que deberian especificar la
frecuencia de monitoreo de indicadores quimicos que cumplan con las practicas
recomendadas por las asociaciones pro%eswona\es y/o las pautas y estandares
nacionales. Como practica recomendada y para proporcionar una optima
seguridad al paciente, Terragene® recomienda que cada carga de esterilizacion sea
monitoreada con el indicador quimico apropiado

Condiciones de almacenamiento

Los indicadores deben almacenarse en un lugar seco, protegidos de la luz a
temperaturas entre 10-30 °C, 30-80 % de humedad reiativa. No mojar. No almacenar
cerca de agentes esterilizantes.

Vida util

Los indicadores quimicos tienen una fecha de vencimiento de 5 afios a partir de la
fecha de fabricacién cuando se mantienen en las condiciones de almacenamiento
recomendadas. Tanto la fecha de vencimiento como el nimero de lote del producto
se especifican en la etiqueta del paquete. No use indicadores después de su fecha
de vencimiento.

Estabilidad de la reaccion del punto final: el punto final del indicador quimico
permanecera sin cambios durante un periodo de tiempo no inferior a 6 meses
cuando se almacene bajo las condiciones indicadas previamente.

Tratamiento de los desechos .
Descartar los indicadores quimicos después de su uso junto con los desechos de
papel, de acuerdo con las normas de salud y seguridad de su pafs.

PT Inte rador Quimico

Para eS er/'//'za(;éo a Vapor

Indicagdes de uso

Estados Unidos

0 integrador Terragene® Integron® IT26-C foi desenvolvido para reagir quimicamente
no tempo aos parametros criticos do ciclo de esterilizagdo com vapor numa faixa de
tolerancia e?ecmca A tira indicadora integradora é projetada para ser utilizada
dentro de cada pacote, saco, recipiente, bandeja e etc. para funcionar como monitor

independente dos parametros criticos para os seguintes ciclos de esterilizacdo:
deslocamento de vapor por gravidade: 121 °C por 30 minutos, 132 °C por 15 minutos,

132 °C por 25 minutos, 135 °C por 10 minutos; remogao dindmica de ar (assvsnda por
vécuo): 132 °C por 4 minutos, 135 °C por 3 minutos. SV121 °C/16,6 min.,, SV132 °C/2,0
min, SV135 °C/1,2 min. Ver Intended Use Table.

Fora dos Estados Unidos

0O integrador quimico de frente mével Integron® IT26-C é pensado para monitorar 0s
processos de esterilizagdo com Vapor entre 118 °C e 138 °C.

Descrigdo do produto

Os Integradores Quimicos Integron® IT26-C (Tipo 5, conforme a norma 1SO 11140-1

2014) sao indicadores quimicos de frente movel de um Unico uso para monitorar
processos de esterilizagao por Vapor. Estes indicadores asseguram o controle
adequado da eficacia dos processos de esterilizag&o por Vapor monitorando todos
0s parametros criticos. O indicador integrador Integron® IT26-C consiste em uma
tira de papel especial e uma pilula quimica sensivel ao vapor e & temperatura, ambas
dentro de laminas de papel/filme/papel metalizado. A pilula quimica é derretida e
migra como uma barra escura ao longo da tira de papel. Essa migragao ocorre ao
longo de uma drea marcada com ACCEPT (aceitar) ou REJECT (rejeitar), indicando
se as condigdes de esterilizagdo foram atingidas. O grau de migragdo depende da
qualidade do vapor, do tempo e da temperatura. O resultado ACCEPT é alcancado
quando uma populagdo tedrica de esporos atinge seu tempo de morte, indicando
que a condigao de integracéo foi atingida. Essa condigéo é calibrada no tempo de
morte de uma populagdo de 10° esporos de Geobacillus stearothermophilus,
calculada em BIER (Biological Indicator Evaluator Resistometer).

Precaugoes

Néo expor o integrador quimico Integron® IT26-C a Oxido de Etileno, Calor Seco ou
qualquer processo de esterilizagao diferente do Vapor. N&o reutilizar. N&o reutilizar
o esterilizador até o integrador atingir a condigéo de integragéo.

Instrugdes de uso

1. Abrir cuidadosamente a embalagem e pegar apenas a quantidade de indicadores
necessarios. Fechar o pacote hermeticamente.

2. Colocar um indicador Integron® IT26-C em cada pacote, saco, recipiente ou bandeja a
serem esterilizados com vapor na drea mais inacessivel para o agente esterilizante.

3. Executar o ciclo de esterilizagao.

4. Uma vez concluido o processo de esterilizagéo, a barra escura deveria ter
atm%ldo a area ACCEPT. Caso a barra escura ndo atingiu a area ACCEPT, o
resultado obtido ¢ REJECT, e os itens contidos no pacote, saco, recipiente ou
bandeja ndo foram expostos as condi¢des adequadas de esterilizagdo com vapor.
Estes itens devem ser reprocessados conforme os procedimentos estabelecidos e
um novo indicador IT26-C deve ser utilizado. NOTA: Em alguns ciclos de vapor
prolongado ou Umido, a barra escura pode apresentar descoloragéo em algumas
dreas dajanela de leitura, dificultando a interpretag&o do resultado (consulte o Guia
de Referéncia de Resultados para referéncias). Apesar disso, em relagédo aos
parametros de integragéo do ciclo, esse processo pode ser considerado aceito no
caso de ciclo estendido. No entanto, uma aparéncia imida do indicador 1T26-C
apods o processo de esterilizagao é evidéncia de um ciclo imido. Neste caso, o ciclo
deve ser rejeitado, mesmo que a barra escura tenha atingido a area ACEITO. A
Terragene® recomenda planejar a manutengao do equg)amemo

NOTA: Em caso de incidente grave relacionado ao produto, deve ser comunicado a
Terragene S.A. e a autoridade competente do Estado em que o usuério estiver
estabelecido.

Frequéncia de monitoramento

Siga as Politicas e Procedimentos de instalagéo, que deveriam especificar a
frequéncia de monitoramento dos indicadores quimicos que cumpram com as
praticas recomendadas pelas associagdes profissionais e/ou as pautas e
padronizagdes nacionais. Como pratica recomendada e para fornecer a_maior
seguranca ao paciente, Terragene® recomenda que cada carga de esterilizagéo seja
monitorada com o indicador quimico apropriado.

Condicées de armazenagem

Os indicadores devem ser conservados em lugar seco, ao abrigo da luz e
temperatura entre 10-30 °C, e entre 30-80 % de umidade relativa. Nao molhar. Nao
armazenar préximo de agentes esterilizantes.

Vida atil

Os indicadores quimicos tém data de validade para 5 anos a partir da data de
fabricacdo quando mantidos nas condigcoes de armazenagem recomendadas.
Tanto a data de validade quanto o numero de lote do produto séo especificados no
rétulo do pacote. Nao utilize indicadores apds a data de validade.

Estabilidade da reagdo do ponto final: o ponto final do indicador quimico deve
permanecer inalterado durante um periodo nao inferior a 6 meses, se for
armazenado nas condigbes acima indicadas.

Tratamento dos residuos ‘
Descarte os indicadores quimicos apds 0 uso junto com os rejeitos de papel,
conforme as normas sanitarias e de seguranga de seu pais.

bi-Y Kimyasal Entegratorii
Buhar Sterilizasyonu igin

Kullanim Endikasyonlar

Amerika Birlesik Devletleri

Terragene® Integron® IT26-C entegrat6rd, belirli bir tolerans dahilinde buharli
sterilizasyon déngusiinin kritik parametreleriyle zaman icinde kimyasal olarak
reaksiyona girecek sekilde tasarlanmistir. Entegre endikator seridinin, asagidaki
sterilizasyon dongilerinde kritik parametrelerin bagimsiz bir monitérii olarak islev
gormesi igin her pakete, keseye, kaba, tepsiye veya baska bir muhafaza cihazina
yerlestirilmesi amaclanmistir: Ver(}ek\m\ Deplasmani: 30 dakika boyunca 121°C, 15
dakika boyunca 132°C, 25 dakika boyunca 132°C, 10 dakika boyunca 135°C;
Dinamik Hava Giderme (Vakum Destegi): 4 dakika boyunca 132°C, 3 dakika boyunca
135°C. SV121°C/16,5 dk., SV132°C/2,0 dk, SV135°C/1,2 dk. Referans icin Kullanim
Amacl Tablosuna bakin.

Amerika Birlesik Devletleri disinda

Integron® IT26-C hareketli 6n kimyasal entegratér, 118°C ile 138°C arasindaki
Buharli sterilizasyon iglemlerini izlemek igin tasarlanmistir.

Cihaz Agiklamasi

Integron® IT26-C Kimyasal Entegrator (ISO 11140-1: 2014 standardina gére Tip
5), Buharli sterilizasyon islemlerini izleme amagl tek kullanimlik hareketli 6n
kimyasal endikatorlerdir. Bu endikatérler, tim  kritik parametreleri izleyerek
buharli sterilizasyon iglemlerinin etkinliginin u%/gun sekilde kontroliini saglar.
Integron® 1T26-C entegratér endikatori kagit/film/folyo laminat iginde bulunan
ozel bir kagt fitil ile buhar ve isiya duyarli kimyasal tabletten olusur. Kimyasal
tablet erir ve kagit fitili boyunca Koyu renkli bir cubuk olarak ilerler. Bu ilerleme
KABUL veya RED olarak isaretlenmis bir bolge tzerinden gorilebilir ve
sterilizasyon kosullaninin karsilanip karsilanmadigini gosterir. Ilerleme derecesi
buhar kalitesine, zamana ve isiya baglidir. Teorik spor popllasyonu &ldirme
zamanina ulag,\\d\gmda KABUL sonucu elde edilerek entegrasyon kosulunun
saglandigini gésterir. Bu kosul, BIER (Biyolojik Endikatér Degerlendirici
Rezistometresi) cinsinden hesaplanan 10° Geobacillus stearothermophilus spor
poptilasyonu dldiirme stiresi ile kalibre edilir.

Onlemler

Integron® IT26-C'yi EO, Kuru Isi veYa Buhar diginda herhangi bir sterilizasyon
islemine maruz birakmayin. Tekrar kullanmayin. Entegrator entegrasyon kosullarina
ulasincaya kadar sterilizatorl tekrar kullanmayin.

Kullanim Talimatlari
l]< Paketi dikkatlice agin ve yalnizca gereken sayida endikatori gikarin. Paketi sikica
apatin.
2. Buharla sterilize edilecek her bir paketin, torbanin, kabin veya tepsinin iginde
sterilizasyon ajaninin ulasmasinin zor oldugu bo\ge\ere bir “Integron® 1726-C
endikator yerlestirin.
3. Sterilizasyon dongtisiini gergeklestirin.
4. Sterilizasyon islemi bittikten sonra, koyu renkli gubuk KABUL bélgesine ulasmis
olmalidir. Koyu renkli cubuk KABUL bolgesine ulasmazsa bir RED sonucu gosterilir
ve paket, torba, kap veya tepsideki 6geler uygun buhar sterilizasyon kosullarina
maruz ka\mam\s olur. Bu 6geler belirlenmis prosediirlere gore yeniden islenmeli ve
yeni bir IT26-C kullanimalidir. NOT: Bazi siiresi uzatilmis veya islak buhar
déngtilerinde, koyu renkli cubuk okuma penceresinin bazi bélgelerinde bir renk
degisimi gosterebilir ve bu gurum, sonucun yorumlanmasini zorlastirabilir (referans
igin Sonug Referans Kilavuzuna bakiniz). Buna ragmen, dongli entegrasyon
parametreleri ile ilgili olarak, déngl siiresinin uzatiimasi durumunda, s6z konusu
slireg kabul edilmig sayllab\llr Ancak, IT26-C gdstergesinin sterilizasyon igleminden
sonraki nemli gorinimii, islak donguyu kanitlamaktadir. Bu durumda, koyu renkli
cgubuk KABUL alanina ulasmis olsa bile dongi reddedilmelidir ve Terragene®,
ekipmanin bakimina yonelik bir planlama 6nerir.
NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Terragene SAya ve
kullanicinin ikamet ettigi tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

izleme sikligi

Meslek birliklerinin - 6nerdigi uygulamalara ve/veya ulusal y&nergelere ve
standartlara uygun bir kimyasal endikator izleme sikligi belirtmesi gereken tesis
Politika_ve Prosedurlerini uygulayin. lyi bir uygulama olarak ve optimum hasta
glivenligi saglamak igin Terragene®, her sterilizasyon ytk{inin uygun bir kimyasal
endikatorle izlenmesini 6nerir.

Depolama

Endikatérler, %30-80 Bagil Nem degerinde , 10 - 30°C arasindaki sicakliklarda isiktan
korunarak kuru bir yerde saklanmalidir. Islatmayin. Sterilizasyon ajanlarinin
yakininda saklamayin.

Raf Omrii
Kimyasal Endikatrlerin, 6nerilen kosullarda muhafaza edildiginde tiretim tarihinden
itibaren 5 yil kullanim &mri vardir. Urtintin son kullanma tarihi ve hem de parti



numarasi ambalaj etiketinde belirtiimistir. Son kullanim  tarihinden sonra
endikatorleri kullanmayin

Ug Nokta Kararlilik Reaksiyonu: kimyasal gdstergenin bitis noktasi, yukarida
belirtilen kosullar altinda sailandlglnda 6 aydan kisa olmayan bir stire boyunca
degigsmeden kalacaktir.

Atma
Kimyasal endikatorleri, tlkenizdeki saglik ve glvenlik yonetmeliklerine uygun
olarak kullanim sonrasinda kagit atiklarla birlikte atin.

Integratore Chimico

Per sterilizzazione a Vapore

Indicazioni per 'uso

Stati Uniti

L'integratore Terragene® Integron® IT26-C & progettato per reagire chimicamente
nel tempo con i parametri critici del ciclo di sterilizzazione a vapore entro una
tolleranza specificata. La striscia dell'indicatore di integrazione dev'essere
collocata in ogni confezione, busta, contenitore, vassoio o altro dispositivo di
contenimento in modo da fungere da rilevatore mdlpendente di parametri critici
per i seguenti cicli di sterilizzazione: spostamento gravitazionale: 121 °C per 30
minuti, 732 °C per 15 minuti, 132 °C per 25 minuti, 135 °C per 10 minuti; rimozione
dmamlca dell'aria (vuoto): 132 °C per 4 minuti, 135 °C per 3 minuti. SV121 °C/16,5
min., SV132 °C/2,0 min, SV135 °C/1,2 min. Per riferimento consultare la tabella per
l'uso previsto

Al di fuori degli Stati Uniti
L'integratore chimico frontale mobile Integron® IT26-C & progettato per monitorare
i processi di sterilizzazione a vapore compresi tra 118 °C e 138 °C

Descrizione del dispositivo

Gli integratori chimici Integron® [T26-C (Tipo 5 secondo la norma ISO
11140-1:2014) sono indicatori chimici frontali mobili monouso per il monitoraggio
dei processi di sterilizzazione a vapore. Questi indicatori assicurano un adeguato
controllo dell'efficacia dei processi di sterilizzazione a vapore, monitorando tutti i
parametri critici. Lindicatore dell'integratore Integron® IT26-C & costituito da uno
speciale stoppino di carta e da una pallina chimica sensibile al vapore e alla
temperatura, contenuti in un laminato di carta/film/pellicola. La pallina chimica si
scioglie e migra come una barra scura lungo lo stoppino di carta. La migrazione &
visibile attraverso una zona contrassegnata ACCEPT o REJECT, che indica quindi
se siano state soddisfatte le condizioni di sterilizzazione. La portata della
migrazione dipende dalla qualita del vapore, dal tempo e dalla temperatura. Il
risultato ACCEPT viene raggiunto quando una popolazione di spore teorica
raggiunge il suo kill time (tempo totale per 'uccisione di tutte le spore), ad indicare
che ¢ stata raggiunta la condizione di integrazione. Questa condizione é calibrata
con il klll time di una popolazione di spore di 10° Geobacillus stearothermophilus,
calcolata in un BIER (resistometro per la valutazione di indicatori biologici).

Precauzioni
Non esporre Integron® 1T26-C a ossido di etilene, calore secco o qualsiasi
processo di sterilizzazione diverso dal vapore. Non riutilizzare. Non riutilizzare Ia
sterilizzatrice fino a quando lintegratore non raggiunge la condizione di
integrazione.

Istruzioni per 'uso
1. Aprire con cura la confezione e rimuovere solo il numero di indicatori necessari.
Risigillare la confezione.
2. Collocare un indicatore Integron® IT26-C in ogni confezione, busta, sistema
contenitore o vassoio da sterilizzare a vapore nell'area piu inaccessibile allagente
sterilizzante.
3. Eseguire il ciclo di sterilizzazione.
4. Al termine del Frocesso di sterilizzazione, la barra scura deve aver raggiunto la
zona ACCEPT. Se la barra scura non ha raggiunto la zona ACCEPT, viene \n(?calo un
risultato REJECT e gli elementi nella confezione, nella busta, nel sistema di
contenimento o nel vassoio non sono stati esposti alle condizioni di sterilizzazione a
vapore adeguate. Questi elementi devono essere rielaborati secondo le procedure
stabilite e deve essere utilizzato un nuovo IT26-C. NOTA: In alcuni cicli a vapore
prolungato o umido, la barra scura pud mostrare scolorimenti in alcune zone della
finestra di lettura, con conseguente difficolta di interpretazione dei risultati
(consultare la Guida di riferimento dei risultati). Nonostante cio, per quanto riguarda i
parametri di integrazione del ciclo, questo processo pué essere considerato
accettato in caso di ciclo prolungato. Tuttavia, nel caso in cui lindicatore IT26-C
mostri un aspetto umido dopo il processo di sterilizzazione, si ha la prova di un ciclo
umido. In questo caso il ciclo va rifiutato, anche se la barra scura ha raggiunto la zona
ACCETTATO, e Terragene® consiglia di pianificare la manutenzione dellattrezzatura.
NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
‘segnalato a Terragene S.A. e allautorita competente dello Stato in cui risiede
utente

Frequenza di monitoraggio

Attenersi alle norme e alle procedure della struttura, che devono specificare la
frequenza di monitoraggio degli indicatori chimici in conformita con le pratiche
raccomandate dalle associazioni professionali e/o le linee guida e le norme
nazionali. Come buona pratica e per garantire la sicurezza ottimale del paziente,
Terragene® raccomanda di monitorare ogni carico di sterilizzazione con un
indicatore chimico appropriato.

Conservazione

Gli indicatori devono essere conservati in un luogo asciutto, al riparo dalla luce a
temperature comprese tra 10-30 °C ed umidita relativa pari a 30-80 %. Non
bagnare. Non conservare vicino ad agenti sterilizzanti.

Scadenza

Gliindicatori chimici hanno una data di scadenza di 5 anni dalla data di produzione
se conservati alle condizioni raccomandate. Sia la data di scadenza, sia il numero
di lotto del prodotto sono indicati sull'etichetta della confezione. Non utilizzare gli
indicatori dopo la data di scadenza.

Reazione di stabilita dell'end point: il punto finale dellindicatore chimico rimane
invariato per un periodo di tempo non inferiore a 6 mesi se immagazzinato alle
condizioni sopra indicate.

Smaltimento .
Smaltire gli indicatori chimici dopo 'uso insieme ai rifiuti cartacei, in base alle
normative sanitarie e di sicurezza del proprio paese.

E Chemisch Integrator

Flir die Sterilisation mit Dampf
Anwendungshinweise
USA

Der Terragene® Integron® IT26-C Integrator ist so konzipiert, dass er mit den
kritischen Parametern des Dampfsterilisationszyklus im Laufe der Zeit innerhalb
einer festgelegten Toleranz chemisch reagiert. Der integrierte Indikatorstreifen
muss in jede Packung, jeden Beutel, jeden Behalter, jede Schale oder jede andere
Aufbewahrungsvorrichtung ~ eingesetzt ~ werden, um als unabh&ngige
Uberwachun% kritischer Parameter fiir die folgenden Sterilisationszyklen™ zu
fungieren: Scl Werkraftverschiebun%. 121 °C fir 30 Minuten, 132 °C fir 15 Minuten,
132 °C fir 25 Minuten, 135 °C fir 10 Minuten; dynamische Luftentfernung
(Vacuum Assist): 4 Minuten bei 132 °C, 3 Minuten bei 135 °C. SV121 °C / 16,5 min,
S‘\/1R32f"c /2,0 min, SV135 °C / 1,2 min. Siehe Tabelle fiir den Verwendungszweck
als Referenz.

AuRerhalb der USA .
Der Integron® IT26-C ist ein beweglicher chemischer Integrator zur Uberwachung
von Dampfsterilisationsprozessen zwischen 118 °C und 138 °C

Geréatebeschreibung

Integron® IT26-C chemische Integratoren (Typ 5 gemaf ISQ_11140-1:2014) sind
bewegliche ~ chemische  Einweg-Indikatoren ~ zur  Uberwachung * von
Dampfsterilisationsprozessen.  Diese  Indikatoren  gewéhrleisten  eine
angemessene Kontrolle der Wirksamkeit von Dampfsterilisationsprozessen durch
Uberwachung aller kritischen Parameter. Der Integron® IT26-C Integratorindikator
besteht aus™ einem speziellen Docht aus Papier und einem dampf- und
temperaturempfindlichen chemischen Pellet, das in einem Papier / Film /
Folie-Laminat enthalten ist. Das chemische Pellet schmilzt und wandert als
dunkler Balken am Docht entlang. Die Migration wird durch eine Zone mit der
Bezeichnung AKZEPTIEREN oder ABLEHNEN sichtbar und zeigt damit an, ob die
Sterilisationsbedingungen erfiillt wurden. Das Ausmal der Migration héngt von
der Dampfqualitat, der Zeit und der Temperatur ab. Das Ergebnis AKZEPTIEREN
wird erreicht, wenn eine theoretische Sporenpopulation ihre Abt&tungszeit
erreicht, wo anzeigt wird, dass die Integrationsbedingung erreicht wurde. Dieser
Zustand  wird ~ mit  der Abtotungszeit  einer  10°  Geobacillus
stearothermophilus-Sporenpopulation kalibriert, der mit BIER (Biological Indicator
Evaluator Resistometer) berechnet wird.

VorsichtsmaBnahmen

Setzen Sie den Integron® IT26-C nicht EO, trockener Hitze oder anderen
Sterilisationsprozessen als Dampf aus. Nicht wiederverwenden. Verwenden Sie
den Sterilisator erst wieder, wenn der Integrator den Integrationszustand
erreicht hat

Gebrauchsanweisung

1. Offnen Sie die Verpackung vorsichtig und entfernen Sie nur die Anzahl der
benétigten Indikatoren. Packung wieder dicht verschlieBen.

2. Legen Sie einen Integron® IT26-C Indikator in jede Packung, jeden Klarsichtbeutel,
jedes Behaltersystem oder jede Schale, die dampfsterilisiert werden sollen, an einer
Stelle, die fiir das Sterilisationsmittel am unzuganglichsten ist.

3. Den Sterilisationszyklus durchfiihren

4. Nach Abschluss des Sterilisationsprozesses sollte der dunkle Balken den Bereich
AKZEPTIEREN erreicht haben. Wenn der dunkle Balken den Bereich AKZEPTIEREN
nicht erreicht hat, wird ein ABLEHNEN-Ergebnis angezeigt und die Artikel in der

Packung, dem Klarsichtbeutel, dem Behéltersystem oder der Schale wurden nicht den
richtigen Bedingungen fiir die Dampfsterilisation ausgesetzt. Diese Artikel sollten
gemal den festgelegten Verfahren wiederaufbereitet werden, und es muss ein neuer
IT26-C verwendet werden. HINWEIS: Bei einigen |angeren oder feuchten Dampfzyklen
kann der dunkle Balken in einigen Bereichen des Lesefensters Verfarbungen
aufweisen, die die Interpretation des Ergebnisses erschweren (siehe
Referenzhandbuch fiir Ergebnisse). Trotzdem kann dieser Prozess im Falles eines
verlangerten Zyklus hinsichtlich der Zyklusintegrationsparameter als akzeptiert
angesehen werden. Ein feuchtes Aussehen des IT26-C-Indikators nach dem
Sterilisationsprozess weist jedoch auf einen Nasszyklus hin. In diesem Fall sollte der
Zyklus verworfen werden, auch wenn der dunkle Balken den AKZEPTIERTEN Bereich
erreicht hat. Zudem empﬂeh\t Terragene®, eine Geratewartung einzuplanen,

HINWEIS: Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Gerts aufgetreten ist, sollte dies Terragene S.A. und der jeweils

zustandigen Behdrde des Lands, in dem der Anwender ansassig ist, gemeldet werden.

Uberwachungsfrequenz

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung, die eine
Uberwachungsfrequenz fiir chemische Indikatoren festlegen sollten, die den
Empfehlungen der Berufsgenossenschaften und / oder den nationalen Richtlinien
und Standards entspricht. Um die Sicherheit der Patientinnen optimal zu
gewahrleisten, empfiehlt Terragene®, jede Sterilisationsladung mit einem geeigneten
chemischen Indikator zu Uiberwachen

Lagerun

Die Indikatoren sollten an einem trockenen Ort, geschditzt vor Licht, bei Temperaturen
zwischen 10 - 30 °C und 30 - 80 % relativer luftfeuchtigkeit gelagert werden. Nicht
nass machen. Nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln lagern.

Haltbarkeit

Chemische Indikatoren haben ein Verfallsdatum von 5 Jahren ab
Herstellungsdatum, wenn sie unter den empfohlenen Aufbewahrungsbedingungen
gelagert werden. Sowohl das Verfallsdatum als auch die Chargennummer des
Produkts sind auf dem Verpackungsetikett angegeben. Verwenden Sie keine
Indikatoren nach ihrem Verfallsdatum

Stabilitatsreaktion des Endpunkts: endpunkt des chemischen Indikators bleibt fir
einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten unverandert, wenn er unter zuvor
angegebenen Bedingungen gelagert wird.

Entsorgung .
Entsorgen Sie chemische Indikatoren nach Gebrauch zusammen mit Papierabfallen
geman den Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen Ihres Landes.

. Intégrateur chimique

Pour la'stérilisation & la Vapeur

Consignes d'utilisation

Etats-Unis

Lintégrateur Terragene® Integron® IT26-C est congu pour réagir chimiquement
dans e temps aux paramétres critiques du cycle de stérilisation a la vapeur, selon
une plage de tolérance spécifiée. La bande indicatrice d'intégration est destinée a
étre placée dans chaque paquet, sachet, conteneur, plateau ou autre dispositif de
confinement pour agir en tant que moniteur indépendant des paramétres critiques
sur les cycles de stérilisation suivants : Déplacement par gravité : 121 °C pendant
30 minutes, 132 °C pendant 15 minutes, 132 °C pendant 25 minutes, 135 °C
pendant 10 minutes, Elimination dynamique de |'air é\de au vide) : 132 °C pendant
4 minutes, 135 °C pendam 3 minutes. SV121 °C/16,5 min, SV132 °C/2,0 min,
SV135 °C/1,2 min. Voir le Tableau des utilisations prévues pour référence.

Hors Etats-Unis

Lintégrateur chimique a front mobile Integron® IT26-C est congu pour surveiller les
processus de stérilisation a la vapeur entre 118 °C et 138 °C.

Description du dispositif

Lintégrateur chimique Integron® IT26-C (type 5 selon la norme ISO 11140-1:2014)
est un indicateur chimique a front mobile a usage unique destiné & la surveillance
des processus _de stérilisation a la vapeur. Ces indicateurs assurent un controle
adéquat de l'efficacité des processus de stérilisation a la vapeur en surveillant tous
les paramétres critiques. Lindicateur d'intégrateur Integron® [T26-C se compose
d'une méche spéciale en papier et d'une pastille chlmque sensible a a la vapeur et a
la température contenue dans un papier/film/feuille stratifié(e). La pastille
chimique fond et migre sous forme de barre sombre le long de la méche en papier.
La migration est visible par le biais d'une zone marqué ACCEPTATION ou REJET,
indiquant ainsi si les conditions de stérilisation sont remplies ou non. L'étendue de
la migration dépend de la qualité de la vapeur, de la durée et de la température. Le
résultat ACCEPTATION est atteint lorsqu'une population théorique de spores
atteint son temps de destruction, indiquant ainsi que la condition d'intégration a été
atteinte. Cette condition est calibrée avec le temps de destruction d'une population
de 10° spores de Geobacillus stearothermophilus, calculé dans le résistometre
d'évaluation d'indicateur biologique (REIB).

Précautions

Ne pas exposer Integron® IT26-C a I'OE, & la chaleur séche ou a tout processus de
stérilisation utilisant une substance autre que la vapeur. Ne pas réutiliser. Ne pas
réutiliser le stérilisateur avant que l'intégrateur n'ait atteint la condition d'intégration.

Mode d'emploi

1. Ouvrir ‘soigneusement l'emballage et prélever uniquement le nombre
d'indicateurs nécessaires. Bien refermer l'emballage

2. Placer un indicateur Integron® IT26-C dans chague paquet, sachet, systéme de
conteneur ou plateau a stériliser a la vapeur, dans la zone la plus difficile d'acces
pour I'agent de stérilisation.

3. Effectuer le cycle de stérilisation.

4. Une fois le processus de stenllsat\on terming, la barre foncée devrait avoir
atteint la_zone ACCEPTATION. Si la barre foncée n'a pas atteint la zone
ACCEPTATION, le résultat REJET sera alors indiqué et les articles contenus dans
le paquet, le sachet, le systéme de conteneur ou le plateau n‘auront pas été
exposés aux conditions de stérilisation a la vapeur appropriées. Ces articles
devront alors faire l'objet d'un nouveau traitement, conformément aux procédures
établies, et un nouveau IT26-C devra étre utilisé. NOTE: Dans certains cycles de
vapeur prolongés ou humides, la barre foncée peut présenter une décoloration
dans certaines zones de la fenétre de lecture, entrainant des difficultés dans
l'interprétation du résultat (voir le Guide de référence des résultats). En cas de
cycle prolongé, le processus peut alors étre considéré comme accepte concernant
les parametres d'intégration du cycle. Si 'indicateur IT26-C apparait mouillé apres
le processus de stérilisation, le cycle est humide. Il doit alors étre rejeté, méme si
la barre foncée a atteint la zone ACCEPTE. Terragene® recommande alors de
planifier une maintenance de I'¢quipement.

NOTE: En cas d'incident grave li€ a ce dispositif, il doit étre signalé a Terragene
S.A. et a l'autorité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Fréquence de surveillance

Suivre les politiques et procédures de |'établissement, lesquelles devraient spécifier
une fréquence %e surveillance des indicateurs ch\m\ques conforme aux pratiques
recommandées par les associations professionnelles et/ou aux directives et
normes nationales. Afin de garantir une sécurité optimale du patient, Terragene®
recommande que chaque chargement a stériliser soit surveillé par un indicateur
chimique approprié.

Conservation

Les indicateurs doivent étre stockés dans un endroit sec, a I'abri de la lumiere et a
des températures comprises entre 10 - 30 °C, a 30 - 80 % d'humidité relative. Ne pas
mouiller. Ne pas stocker a proximité d'agents stérilisants.

Durée de conservation

Les indicateurs chimiques disposent d'une date dexpiration de 5 ans & compter de
la date de fabrication lorsquiils sont stockés dans les conditions recommandées.
La date d'expiration et le numéro de lot du produit sont indiqués sur ['étiquette de
'emballage. Ne pas utiliser les indicateurs aprés leur date d'expiration.

Réaction de stabilité de lindicateur de resultat : le point final de lindicateur
chimique reste inchangé pendant une période d'au moins 6 mois, lorsqu'il est
stockeé dans les conditions indiquées précédemment.

Elimination

Aprés utilisation, jeter les indicateurs chimiques parmi les déchets de papier,
conformément aux réglementations de santé et de sécurité de votre pays.
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