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Uso exclusivo para profesionales e Instituciones Sanitarias.

Indicador Integrador IT2

de dos niveles

Para procesos de esterilizacidn por Oxido de Etileno

Indicador Tipo 5 seguin ISO 11140-1

Descripcién del producto

El Indicador Integrador IT12 Integron® es un indicador de dos niveles,
disefiado para reaccionar en procesos de esterilizacion por Oxido de Etileno
(OE). El nivel de integracion contiene una tinta pdrpura/marrén que fue
desarrollada para virar al verde cuando una poblacién tedrica de esporas
alcanza su tiempo de muerte, indicando que se alcanzo la condicion SAFE.

Nivel 1 - Rojo: Nivel de exposicién, vira al amarillo para indicar la exposicion al
proceso pero no asegura que se hayan cumplido las variables necesarias
para alcanzar la condicién de integracion (condicion UNSAFE).

Nivel 2 - Purpura / marrén: Nivel de integracion, vira al verde para indicar que
se cumplio la condicién de integracion indicada en el certificado de calidad y
que corresponde al tiempo de muerte de una poblacién tedrica de 10°
esporas de Bacillus atrophaeus, calculado en un BIER (Biological Indicator
Evaluator Resistometer). Esta condicién se denomina SAFE.

Caracteristicas
Consiste en una tira de papel de 60 mm x 25 mm laminado en el dorso.
Indicadores 100% libres de metales pesados toxicos.

Indicaciones de uso Metals free
Utilice el indicador integrador para monitorear ciclos de esterilizacién por OE.
La condicién SAFE se alcanza en procesos de esterilizacion por OE conforme
se indica en el certificado de calidad

Precauciones

No utilice el Indicador Integrador Integron® IT12 para control de ciclos de
esterilizacion por Calor Seco, Vapor de agua u otros métodos de esterilizacion
distintos al OE. No volver a utilizar el esterilizador hasta que el cambio de
color del integrador no alcance la condicién de integracion: SAFE.

Instrucciones de uso

+ Empaque el Indicador Integrador Integron® [T12 junto al material a
esterilizar en un paquete adecuado segun las practicas recomendadas de
esterilizacion.

+ Cologue el Indicador Integrador Integron® IT12 en aquellas areas que
considere a priori inaccesibles al agente esterilizante (OE).

« Esterilizar de forma usual

- Después de finalizado el proceso de esterilizacion, evacuacion y ventilacion
usted puede:

A. Retirar el indicador integrador con las medidas de precaucion necesarias
para evitar el contacto con el agente esterilizante remanente.

B. Airear la carga junto al indicador integrador y luego realizar la lectura del
mismo

+ Analice los resultados. Si se alcanzé la condicion de integracion SAFE, el
proceso de esterilizacion fue exitoso

Almacenamiento y caducidad del producto

+ Mantener los indicadores en lugares secos, al abrigo de la luz y a una
temperatura entre 10-30 °C, Humedad Relativa entre 30-80 %. No mojar. No
almacenar cerca de agentes esterilizantes

+ Los indicadores tienen una fecha de caducidad de 5 afos desde la fecha de
fabricacion cuando se almacenan en las condiciones recomendadas. Tanto
la fecha de caducidad como el lote del producto, estan especificados en el
paquete y en cada unidad de producto. No utilizar los indicadores después de
su fecha de vencimiento.

« Después de su utilizacion, el indicador no cambiara en 1 afio si se almacena
con Humedad Relativa y Temperatura previamente indicadas
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'Integron®

Industria Argentina - Made in Argentina
Fabricado por Terragene S.A. - Gliemes 2879 - (2000)
Rosario - Santa Fe - Argentina

TERRAGEN

Indicador Integrador
de dois niveis

Para processos de esterilizagao por Oxido de Etileno

Im2 s

Indicador Tipo 5 conforme I1SO 11140-1

Descrigdo do produto

O Indicador Integrador IT12 Integron® € um indicador de dois niveis,
desenhado para ser usado em processos de esterilizagdo por Oxido de Etileno
(OE). O nivel de integragdo contém uma tinta roxo/marrom que foi desenvolvida
para mudar para verde quando uma populagao tedrica de esporos chegou seu
momento de morte, o que indica que a condigdo SAFE foi alcangado.

Nivel 1 - Vermelho: Nivel de exposi¢do, torna-se amarelo para indicar a
exposigao ao processo, mas nao garante que as varidveis necessarias para
alcangar a condig&o de integragdo foram atingidas (condigdo UNSAFE)

Nivel 2 - Roxo / marrom: Nivel de integragao, torna-se verde para indicar que foi
atingida a condigdo de integrag&o indicada no certificado de qualidade e que
corresponde ao tempo de morte de uma populagao tedrica de 10° esporos de
Bacillus atrophaeus, calculado num BIER (Biological Indicator Evaluator
Resistometer). Esta condig@o é chamada SAFE.

Caracteristicas
Consiste em um papel de 60 mm x 25 mm laminado na parte traseira.
Indicadores 100% livres de metais pesados toxicos.

Indicagbes para uso

Use o indicador integrador para controlar ciclos de esterilizagao por OE. A
condigdo SAFE ¢é alcangdda em processos de esterilizagdo por OE como é
descrito no certificado de qualidade.

Precaugdes

N&o usar o Indicador Integrador Integron® para controlar ciclos de
esterilizagéo por Calor Seco, Vapor de &guar ou outros métodos que n&o sejam
o Oxido de Etileno. N&o reutilizar o esterilizador até que a mudanga de cor do
integrador alcance a condigdo de integragao: SAFE.

Instrugoes

+ Embale o Indicador Integrador IT12 Integron® junto ao material a ser
esterilizado em um pacote adequado segundo as préaticas recomendadas de
esterilizagao.

+ Coloque o indicador integrador IT12 Integron® naquelas areas que considere
a priori mais inacessiveis ao agente esterilizante (OE)

« Esterilizar de maneira usual.

« Depois de finalizado o processo de esterilizagao, evacuagao e ventilagao pode:

A. Retirar o indicador integrador com as medidas de precaugdo necessérias
para evitar o contato com o agente esterilizante remanescente

B. Arejar a carga junto ao indicador integrador e logo fazer a leitura do mesmo.
+ Analise os resultados. Se o processo alcangou a condigdo de integragdo
SAFE, o processo de esterilizagao foi bem sucedido.

Armazenamento y validade o produto

+ Mantenha os indicadores em locais secos, protegidos da luz e a uma
temperatura entre 10-30 °C, Umidade Relativa entre 30-80 %. Ndo molhe. Nao
armazene perto de agentes esterilizantes.

+ Os indicadores tem data de validade de 5 anos a partir da data de fabricagao
quando sdo armazenados em condigdes recomendadas. A data de
vencimento, e o lote do produto estao especificados no embalagem e em cada
unidade de produto. N&o use os indicadores apos a data de validade.

+ Ap6s o uso, o indicador nado vai mudar em 1 ano se for armazenado em
temperatura e umidade relativa indicadas anteriormente.

Innovation in technologies for sterilization and disinfection control

Two level IT12

Integrator Indicator

For Ethylene Oxide sterilization processes

Type 5 Indicator according to ISO 11140-1

Product description

Integron® IT12 Integrator Indicator is a two level indicator, designed for
Ethylene Oxide (EO) sterilization processes. The integration level contains a
purple/brown ink which was developed to turn to green when a theoretical
spore population reaches its kill time, thus indicating that the SAFE condition
has been met.

Level 1 - Red: Exposure level, turns yellow to indicate exposition to the process,
but does not ensure that the variables required to achieve the integration
condition have been achieved (UNSAFE condition)

Level 2 - Purple / brown: Integration level, turns green to indicate that the
integration condition indicated in the quality certificate has been achieved. This
condition consists of the kill time of a theoretical 10° Bacillus atrophaeus spore
population, calculated in a BIER (Biological Indicator Evaluator Resistometer),
and is called SAFE condition.

Characteristics
Consists of a paper strip of 60 mm x 256mm laminated on the back side.
Indlicators 100% free of toxic heavy metals.

Indications for use

Use the integrator indicator to monitor sterilization EO cycles. The SAFE
condition in EO sterilization processes is achieved as described in quality
certification.

Precautions

Do not use Integron® IT12 Integrator Indicator to monitor Dry Heat, Steam or
sterilization methods other than EO. Do not reuse the sterilizer until the
integrator color reaches SAFE condition.

Instructions for use

« Include Integron® IT12 Integrator Indicator along with the material to be
sterilized in a suitable package according to the recommended sterilization
techniques.

« Place Integron® IT12 Integrator Indicator in areas which are considered
inaccessible to the sterilizing agent (EO)

« Sterilize in the usual way.

+ Once the sterilization, evacuation and ventilation process is over, you may:

A. Remove the integrator indicator taking the necessary precaution to avoid
contact with the remaining sterilizing agent.

B. Ventilate the load together with the integrator indicator and then do the reading.
+ Analyze the results. If the SAFE integration condition has been reached, the
sterilization process has been successful.

Storage and shelflife

+ Indicators should be stored in dry places, away from light at temperatures
between 10-30 °C, 30-80 % Relative Humidity. Do not wet. Do not store close to
sterilizing agents.

» When stored as previously recommended, indicators expiration date is 5 years
after the date of manufacture. Both the expiration date and the batch of the
product are specified on the package label and in each unit of product. Do not
use indicators after their expiration date.

+ After use, the indicator color will remain stable for 1 year if stored at
Temperature and Relative Humidity as previously indicated.




