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Indicadores Integradores

Para la esterilizacion con dxido de Elileno
For Ethylene Oxide Sterilization
Para a esterilizagio por Oxido de Etileno 2

‘Inte ron® Clase 5 IT10
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Laos indicadares integradares Inlegron®
poseen un puntero de referencla en la
etiquetd, que indica el limite inferior de
aceptaciin,

Integron® indicator integrators have a
reference pointer on the label, which
indicates the minimum acceplance
limit.

Oz indicadores integradores Integron®

possuem um ponkeiro de referéncia na
etiqueta que indica o limite inferior de

aceitagia,
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Indicador Integrador IT10
Para la Esterilizacion con Oxido de Etileno

Composicion

Cada integrador esta constiluido de un soporte piéstico v un capilar de vidrio
conl o ka resina indicadora, Cada integradar se encuentra denfro de una
balsa de pofiefilenc que no debe ser alterada para el funcionamiento del
Migmo.

Descripeién del praducts
El indicador intagrador Integron® IT10 esté disefado para reaccionar con iodos
los paramelros orilicos del ciclo de esterilizacidn por dxido de etileno (EQ)
ternperalura, concentracidn de gas, humedad y tiempo de esterilizacidn).

| indicador integrador correspande a la clase 5 de los indicadores quimicos de
esterilizacion.
Los indicadores inlegradores Integron® IT10 poseen un puntere de referencia
en la efiqueta (friangule naranja) que indica el limite inferior de aceptaciin. Es
decir qua el puntero de referencia sefala el limile inferior de cambio de calor
para &l cual son aceplados los valores de los pardmelros crilicos requeridos
para alcanzar un estado de inaclivacion en referencia @ una poblacion de
esporas de Bacius atrophesus ATCC 9372 con valor D fijado dentro de kos
limites aceptados por las normas comespondientes. El puntero de referencia
se coffesponde con el liempo de muerte de indicadores bicddgicos Bionova®
con una poblacin de 1-5 x 10° UFC, calculado en un resistémetra,

Advartancias]

Mo usar @ indicador inlegrador Integron® 1T10 para controlar ciclos de

esterilizaciin por vapor, calor seco, vapores quimicos, radiacicn u ofro proceso

da esterlizacidn distinto a la esterilizacion por Oxido de Etilens.

Mo reulilizar los indicadores integradores.

Mo quitar el indicadar integrador de su balsa ¢ ondisnte.

Mo ulilizar indicadores inlegradores que tengan su bolsa danada.

Mo utilizar &l indicador integrador Integ IT10 para conlrolar procesos de

x‘teﬂb_zq?ﬁn por duwido de elifena con sislemas de ampollas de gas en bolsas
polietilene,

Consideraciones importantes

Loz indicadores Inlegradores Integran® IT10 de clase 5 parmiten integrar los
parametros criticos en la esterilizacion por dxido de etileno v referirdos a la
muae o inaclivacion de una poblzcidn de microprganismes con un
determinado valar D.

El puntera de referencla ha sido establecido an condiciones de esterilizacitn
bajo las cuales indicadores hinlms Blonova® resultan negalivos.

Se recomienda ulilizar indic & bioldgicos junto & los indicadores
integradores para asegurar la esterifidad,

Almacanamianto

Conservar al abeigo de la luz y a una lemperatura endre 15-30 °C, humedad
relativa entre 35-60 %,

Me congelar.

Mo almacenar cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos,

Mo presionar el capllar de vidrio.

Instrucciones de uso
1.Mdentificar el indicador integradar Infegron® IT10 escriblends en la bolsa al
nimern de esterilizador (en caso de poseer mas de una), nimeno de carga ¥
fecha de procesamiento.
2.Empacar al indicador infegrador junto al material & eslerillzar en wn uete
adecuado segin las pricticas recomendadas de esterilizacién. mﬁ@;r el
indicador integrador en aquellas dreas que considers a prior mas inaccesibles
al agente esterlizante (EQ).
3.Esterilizar de farma usual.
4.Despues de finalizadoe el proceso de eslerilizackin, evacuacidn y ventilacidn
usted puede:

A. Ralirar el indicador integrador con las medides de precaucldn necesarias
para evitar el contaclo con el agente esterilizante remanente,

B, Airear |a carga junto al indicadar integradar ¥ luego realizar 1a lectura del
S,
5.Realizar la lectura del indicador intagradar y registrar el resultado,
El cambio de color de anaranjado a azul hasta el puntero de referencia o
posterior al mismo indica gue los valores de l0s paramelros crificos de
esterlizacion han sido alcanzados satisfactoriamente. Este cambio esta
refacionado a la muerts de una poblacion de esporas de Bacilus atrophaeus
de los indicadores bloléglcos Bionova® con valor D y poblacion establecidas en
las normas comespondientas,
Advertencial: Mo volver a utilizar al esterilizador hasta que &l cambio de color
del capilar del indicadar inlegrador no alcance o supers o puntero de
referencia zlcanzando ka zona de aceplaciin indicada en la etiquata del misma
¥ las indicadores bioldgicos resulten negativos.

Los indicadores integradores Integron® IT10 son fabricadas segin normas
EM IS0 11140-1: 2002 e IRAM 37101-1: 1293,
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Indicator Integrator IT10
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Composition

Each integrator consists of a plastic helder and a glass capillary containing the
Iindicating resin. Each indicator is inside a pal ne bag which should not be

changed or removed for integrator use.

Product description

Integron® IT10 indicalor integrator is specifically designed to react with all
critical parametars on etivlena oxide (EQ) sterilization cycle (temperalure, gas
concantralion, humidity and slecilization time). 2

The Indicator integrator belongs to class § for steslization chemical indicators.
Integron® IT10 indicator integrators have a reference pointer an the label
(orange triangle), which indicates the minimum acceptance limit, This means
thal the reference painter indicates the minimum limit on color change for which
the required critical parameter values are accepted to meet an inactivation
stalus on a Bacilus afmpheeus ATCC 8372 spore population with D value
specified bebwasn the Emits accepted the corresponding siandards. The
reference pointer coresponds to the lﬂlbgma of Bionava® biclagical indicators
with 1-5 x 10° UFC papulation, measured by a resistometer.

Warning!
Do nol use Integron® IT10 indicator inlegrator 1o control steam sterilization
cycles, dry heat, chemical vapors, radiation or any other sterilization process
different from Ethylene Owide sterlizalion.
EU nod ra-use II‘[I;I i‘liﬁlalm' 'Il'rdicaburs. | g

o Aol remove the indicator Integrator from s correspon .
Do not use indicator integrators with damaged bags.
Do not use Integron® IT10 indicator integrator to control EQ sterilization
precesses lor gas ampoule systems in polyelhylene bags.

Important considerations

Class 5 Intagron® IT10 Indicatar Inlegrators permil to integrate  critical

parameters on E0 sterllization and comespond them ta the kill or inactivation of
anism population with specific D valus.

The referenceé pointér has been eslablished under sterlizalion conditions

where Bionova® biological indicalor are negative.

It Is advisable 1o use biological indicators along with indicalor integraloss in

order o assure sterility. :

Storage .
Store In a dark place and at temperatures between 15-30 C, 35-60 % relative
humidity. Da not freeze.

Do not store near sterilizing agents or olher chemical products.

Do not press glass capillary,

Directions for use

1. Identify Integron® IT10 indicator inlegrator by writing sterilizer number (in
case it has more than one), load number and pracessing dale on the bag.

2. Pack the indicator integrator along with the items for sterilization in an
apprapriate package according to recommended sterlization practices, Place
the indicalor integrator in those areas in which a prior you consider more
Inaccessible for sterlizing agent (ECQ).

3. Sterilize as usual.

4. After sterlization, evacuation and venlilation processes have finished you

can:
A. Remove indicalor integrator by following the required safety measures to
avoid contact with remaining sladlizing agant.
B. Ventitate load along with indicator integratar,
5. Make the indicator integrator reading and record result.
Orange to blue color change up 1o reference pointer or beyond it indicates
sterllization critical parameters values have been successfully met. This
change Is related to the kill of Baclius atrophaeus spore populalion with D
walue on Bionova® biological indicators and to populations established under
the comesponding standards.
Warning!: Do not re-use slerilizer until color change an indicator integralos
capillary has reached or gone beyond reference polnter and meels the
E'Dcaptanug area showed on the integrator kabel, and until biclogical indicators
i negative.

Integron® IT10 indicator integrators are manufactured according to EM 150
11140-1: 2003 and IRAM 37101-1: 1888 standards.

Indicador Integrador IT10

*ara a esteril __._I.:.i_'.--_ por Oxido de Etileno

Composigho

Cada integrador estd composto de um suporte pléstics & um capilar de vidro
contendo a resina indicadora. Cada integrador enconira-se denlra da uma
bolsa de polisfilens que nio deve ser alterada para o funclonamento do
eSO,

Descrigie do produto

O indicador integrador Integron®™ IT10 estd desenhado para reagir com todos
o5 paramelros orficos do cicle de esterlizago por dwido de elileno
(lemperatura, concentragio de gas, umidade & tempo de esterilizacino).

o {gﬁlilcadm integrador comesponde & classe 5 dos indicadores guimicos de
eslerilizagio.

Os indicadores integradores Integron® IT10 possuem um  ponteiro de
referéncia ne efigueta (tidngulo laranja) que indica o limite Inferior de
aceitagio, Quer dizer que o panteire de referéncia assinala o Emile inferior de
mudanga de cor para o qual 530 aceitos 05 valores dos parametros criticos
requeridos para alcangar um estado de inafividade em referéncia a uma
populagio de esporos de Beciivs atrophaecs ATCC 9372 com valor D fcado
dentro dos limites aceitos pelas normas cormespendentas. O ponteiro de
referéncia & corresponds com o tempo de more de indicaderes bioldgicos
Bionowa™ h*?m uma populacio de 1-5 x 10* UFC, calculado em um

Adverténcias!

Mao usar o indicador integrador Infegron® 1T10 £m—| controlar ciclos de

estarilizagio a wvapor, calor seco, vapores qul . radiagdo ou outro

processo de esterizacio diferentes da esterilizacfio por Oxido de Etleno.

M&o reutilizar os Indicadores integradaores.

M&o retirar o indicador integrador da bolsa correspondanta.

Mo utilizar indicadores intagradores que tenham sua bolsa danada.

W&o utilizar o indicador integrader Integron® IT10 para confrolar processos de

gsharil:lzaﬁll;-.:'n por dxido de efilena com sistermas de ampolas de gas em baolsas
& palietiano.

Consideragies importantes "

O3 indicadores integradores Inte *IT10 de classe 5 parmitam integrar o3
parfimelros criticos na esterilizagao por dxido de etileno @ envid-los 4 morts ou
inatividade de uma populagio de mitrocrganismas com wm deberminads valor

0.

O ponleiro de referénoia tem sido eslablecide em condigies de esterlizagio
sob as quais indicadores biologicos Bionova® resultam negalives,
Recomenda-se  ulllizar  indicadores  bioldgicos  junto sos  Indicadores
integradores para garantir a esterilidade.

Armazenagem

Conservar ao ahﬁria;u da luz ¢ a uma lemperatura entre 15-30 2C, umidade
ralativa entre 35-60 %.

N30 congelar.

Mo armazenar perto de agentes esterlizantes ou oulres produlos quimicos.
W&o pressionar o capilar de vidro.

Instrugtes de uso

1.ldentificar o indicador integrador Integron® IT10 escrevendo na bolsa o
nimera de eslerilizador (no casa de possuir mais de um), ndmero de carga @
dala de processamanto,

2 Embaltar o indicadar integrador junto 20 material a2 ser estesilizado am um
pacaote adequade segunde as préalicas recomendadas de esterlizaciio,
Crodocar o indicador integrador naguelas dreas que considers a priord mais
Inacessiveis ao agenta astarlizante {EO).

3.Esterilizar de maneira usual.

4.Depois de finalizado o processo de eslerilizacio, evacuacBo e ventilacko

pode:

A, Retirar o indicador integrador com as medidas de precaucio necessarias
para evitar o contats com o agenle eslerilizante remansscants,

E. Argjar a carga junto ao indicador inlegrador e logo fazer a leitura do
IS,
5. Fazer a leltura do indicador integrador e registrar o resultade,
A mudanga de cor de alaranjado para azul até o ponteiro de referéncia ou
posterior a0 mesmo indica que os valores dos parametros oriticos de
esterilizagio Wm sido alcangados satisfatoramente. Esta mudanca ests
refacionada & morle da populacio de esporos de Bacllus atrophasus dos
indicadores. biolégicos Bionova® com valor D e populagio estabelscidas nas
normas cormaspondanies.
Adverténcial: Nao voltar a uliizar o esterilizador até que a mudanga de cor do
capilar do indicader Integradar ndo alcance ou supere o ponieiro de referéncia
alcangando a zona de aceitagdo Indicada na eligueta do mesmo e os
indicadores biolégicos resultem negativas,

05 indicadores integradores Integron® IT10 s80 fabricados segundo
EN IS0 11140-1: 2009 & IRAM 37101-1: 1090 ' il TS




