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Intended Use Table
Ethylene Oxide

Model Cycles

55 °C for 240 minutes, 600 mg/l, RH 60 %

Minimum Stated Values (SV) for
Chemical Integrators

37°C 54°C 55°C

IT12

75 minutes 30 minutes 28 minutes

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

Storage
Indicators should be stored ina 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

Indicators have an expiration date of 5 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 and in each unit of the product. 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 de dos niveles
Para procesos de esterilizacion por Oxido de Etileno

Indicaciones de uso

Estados Unidos

El integrador Terragene® Integron® [T12 esta disefiado para reaccionar quimicamente
con el tiempo a los parametros criticos del ciclo de esterilizacion con oxido de etileno
dentro de una tolerancia especificada. La tira indicadora integradora esta disefada
para ser puesto 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: 55 °C durante 240 minutos, 600 mg / | OE,
HR 60%. SV37 °C/75 min., SV54 °C/30 min., SV55 °C/28 min. Ver Intended Use Table.
Fuera de los Estados Unidos

El indicador integrador quimico de dos niveles Integron® T12 esta disefiado para
monitorear procesos de esterilizacion con Oxido de Etileno.

Descripcion del producto

Los Integradores Quimicos Integron® IT12 (Tipo 5, seguin la norma ISO 11140-1: 2014)
son indicadores quimicos de dos niveles de un solo uso que consisten en tiras de papel
laminadas en el reverso e impresas con tinta indicadora. Han sido disefiados para
monitorear los procesos de esterilizacion con Oxido de Etileno (OE). El nivel de
integracién contiene una tinta purpura/marron que se desarrollé para virar a verde
cuando una poblacion tedrica de esporas alcanza su tiempo de muerte, lo que indica
que se ha cumplido la condicién SAFE (segura).

Nivel 1 - Rojo: Nivel de Exposicion. La tinta indicadora vira a amarillo para indicar la
exposicion al proceso, pero no garantiza que se hayan alcanzado las variables
requeridas para lograr la condicion de integracion (condicion UNSAFE — no segura)
Nivel 2 - Purpura/Marrén: Nivel de Integracion. La tinta indicadora vira a verde para
indicar que se ha alcanzado la condicion de integracion indicada en el certificado de
calidad. Esta condicién consiste en el tiempo de muerte de una poblacion tedrica de
10° esporas de Bacillus atrophaeus, calculada en un BIER (Biological Indicator Evaluator
Resistometer), llamada condicion SAFE (segura)

Indicadores 100 % libres de metales pesados toxicos @

Precauciones

No exponer el integrador quimico Integron® IT12 a Calor Seco, Vapor o cualquier
proceso de esterilizacion distinto al OE. No reutilizar. No reutilizar el esterilizador hasta
que el color del integrador alcance la condicion SAFE.

Instrucciones de uso

1. Colocar un integrador quimico Integron® IT12 junto con el material a esterilizar en un
paquete adecuado de acuerdo con las précticas de esterilizacion recomendadas.
Poner los indicadores en aquellas areas de mas inaccesibles al agente esterilizante.

2. Ejecutar el ciclo de esterilizacion

3. Una vez finalizado el proceso de esterilizacion y el proceso de evacuacion/venti-
lacion, se puede:

A. Retirar el indicador integrador tomando las precauciones necesarias para evitar el
contacto con el agente esterilizante remanente.

B. Ventilar la carga junto con el indicador integrador y luego analizar los resultados.

4. Analizar los resultados. Si se ha alcanzado la condicion de integracion SAFE, el
proceso de esterilizacion ha sido eficaz. Para referencia de color, consultar Result
Reference Guide.

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

Fre ia de monitoreo

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

Two level Chemical Integrator
For Ethylene Oxide sterilization processes

Indications for Use

United States

The integrator Terragene® Integron® IT12 is designed to chemically react over time
with the critical parameters of ethylene oxide 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: 55 °C for 240
minutes, 600 mg/I EO, RH 60 %. SV37 °C/75 min., SV54 °C/30 min., SV565 °C/28
min. See Intended Use Table for reference.

Outside the United States

Integron® IT12 two level chemical integrator indicator is designed to monitoring
Ethylene Oxide sterilization processes.

Device Description

Integron® IT12 Chemical Integrators (Type 5 according to ISO 11140-1:2014 standard)
are single-use two level chemical indicators that consist of paper strips laminated on
the back side and printed with indicator ink. They have been designed for monitoring
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. Indicator ink 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. Indicator ink 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.

Indicators 100 % free of toxic heavy metals -
Precautions

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

Instructions for Use

1. Place a Integron® IT12 Chemical Integrator along with the material to be sterilized in
a suitable package according to the recommended sterilization techniques. Place the
indicators in those areas of most difficult access to the sterilizing agent.

2. Perform the sterilization cycle.

3. After the sterilization process has finished and evacuation/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 perform the reading.
4. Analyze the results. If the SAFE integration condition has been reached, the sterilization
process has been effective. For reference color, please refer to Result Reference Guide.
NOTE: If any serious incident occurs in relation to the device, it should be reported to
Terragene S.A. and the competent authority of the State in which the user is established.

q3

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 profesionales y/o las pautas y estandares
nacionales. Como préctica recomendada y para proporcionar una dptima 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 relativa. No mojar. No almacenar
cerca de agentes esterilizantes.

Vida atil

Los indicadores quimicos tienen una fecha de vencimiento de 5 afios a partir de la
fecha de fabricacion 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 y en cada unidad del producto. No use
indicadores después de su fecha de vencimiento.

Estabilidad de la reaccién 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 pais.

3@l Integrador Quimico de dois niveis
Para processos de esterilizagado por Oxido de Etileno

Indicagbes de uso

Estados Unidos

0 integrador Terragene® Integron® IT12 foi desenvolvido para reagir quimicamente
com o tempo aos parametros criticos do ciclo de esterilizagdo com dxido de etileno
numa faixa de tolerancia especifica. 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
esterilizagao: 55 °C durante 240 minutos, 600 mg/I OE, UR 60 %. SV37 °C/75 min.,
SV54 °C/30 min., SV55 °C/28 min. Ver Intended Use Table.

Fora dos Estados Unidos

0 indicador integrador quimico de dois niveis Integron® T12 é pensado para monitorar
0s processos de esterilizagao por Oxido de Etileno.

Descrigdo do produto

Os Integradores Quimicos Integron® IT12 (Tipo 5, conforme a norma ISO 11140-1:
2014) sao indicadores quimicos de dois niveis de uso tnico que consistem em tiras de
papel laminadas no verso e impressas com tinta indicadora. Foram desenvolvidos
para monitorar os processos de esterilizagdo por Oxido de Etileno (OE). O nivel de
integragdo contem uma tinta roxa/marrom que foi desenvolvida para virar a verde
quando uma populagao tedrica de esporos atinge seu tempo de morte, indicando que
a condicdo SAFE (segura) foi cumprida

Nivel 1 - Vermelho: Nivel de Exposigao. A tinta indicadora vira a amarelo para indicar a
eXposiGao ao processo, mas Nao garante que as variaveis requeridas para alcangar a
condigao de integragdo (condigao UNSAFE-ndo segura) tenham sido atingidas.

Nivel 2 - Roxo/Marrom: Nivel de Integrag@o. A tinta indicadora vira a verde para
assinalar que a condigdo de integragdo indicada no certificado de qualidade foi
atingida. Essa condic&o consiste no tempo de morte de uma populagéo tedrica de 10°
esporos de Bacillus atrophaeus, calculada em um BIER (Biological Indicator Evaluator
Resistometer), chamada de condigéo SAFE (segura).

Indicadores 100 % livres de metais pesados téxicos

Precaugdes

N&o expor o integrador quimico Integron® T12 a Calor Seco, Vapor ou qualquer
processo de esterilizaggo diferente do OE. Nao reutilizar. N&o reutilizar o esterilizador
até o integrador atingir a cor indicativa da condigao SAFE.

Instruges de uso

1. Colocar um integrador quimico Integron® IT12 junto com o material a esterilizar em
um pacote adequado conforme as préticas de esterilizagao recomendadas. Colocar os
indicadores especialmente naquelas areas mais inacessiveis ao agente esterilizante.

2. Executar o ciclo de esterilizaggo.

3. Uma vez concluido o processo de esterilizagéo e o processo de remog&o/venti-
lagdo, é possivel:

A. Retirar o indicador integrador tomando as precaugdes necessarias a fim de evitar
0 contato com o agente esterilizante remanente

B. Ventilar a carga junto com o indicador integrador e, seguidamente, analisar os resultados.
4. Analisar os resultados. Se a condi¢do de integragcdo SAFE foi atingida, o
processo de esterilizagao foi eficaz. Para a referéncia das cores, consultar Result
Reference Guide.

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

Frequéncia de monitoramento

Siga as Politicas e Procedimentos de instalagdo, 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
seguranga ao paciente, Terragene® recomenda que cada carga de esterilizagéo seja
monitorada com o indicador quimico apropriado.

Condigdes 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. Ndo armazenar
préximo de agentes esterilizantes

Vida atil

Os indicadores quimicos tém data de validade para 5 anos a partir da data de
fabricagdo quando mantidos nas condigbes de armazenagem recomendadas
Tanto a data de validade quanto o nimero de lote do produto sao especificados
no rétulo da embalagem e em cada unidade do produto. Nao utilize indicadores
apos a data de validade.

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

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

Kimyasal Entegratarler iki seviyeli

Etilen Oksit sterilizasyonu igin

Kullanim Endikasyonlar

Amerika Birlesik Devletleri

Terragene® Integron® IT12 entegrator, belirli bir tolerans dahilinde etilen oksit
sterilizasyon déngusinin kritik parametreleriyle zaman iginde kimyasal olarak
reaksiyona girecek sekilde tasarlanmistir. Entegre endikator seridinin, asagidaki
sterilizasyon déngtilerinde kritik parametrelerin bagimsiz bir monitorii olarak islev
gormesi igin her pakete, keseye, kaba, tepsiye veya baska bir muhafaza cihazina
yerlestirilmesi amaglanmistir: 240 dakika boyunca 55°C, 600 mg/I EO, Bagil Nem
%60. SV37°C/75 dk., SV54°C/30 dk., SV55°C/28 dk. Referans igin Kullanim Amaci
Tablosuna bakin

Amerika Birlesik Devletleri disinda

Integron® IT12 iki seviyeli kimyasal entegrator endikatord, Etilen Oksit sterilizasyon
islemlerini izlemek igin tasarlanmistir.

Cihaz Agiklamasi
Integron® IT12 Kimyasal Entegratérler (ISO 11140-1: 2014 standardina gére Tip 5) arka
tarafi lamine edilmis ve endikator miirekkebi ile basiimis kagit seritlerden olusan tek
kullanimiik iki seviyeli kimyasal endikatorlerdir. Etilen Oksit (EO) sterilizasyon islemlerini
izlemek igin tasarlanmistir. Entegrasyon seviyesi teorik bir spor poplilasyonu 6ldirme
stiresine ulagtiginda GUVENLI kosulun kargilandigini gdstermek (izere yesile dénecek
sekilde gelistirilen bir mor/kahverengi miirekkebe sahiptir.
Seviye 1 - Kirmizi: Maruz kalma seviyesi. Endikator miirekkebi, isleme maruz kaldigini
gostermek igin sarlya déner ancak entegrasyon kosuluna ulasmak igin gereken
degiskenlerin elde edilmesini saglamaz (GUVENLI OLMAYAN kosul),
Seviye 2 - Mor / kahverengi: Entegrasyon seviyesi. Endikator miirekkebi, kalite
sertifikasinda belirtilen entegrasyon kosulunun saglandigini gostermek igin yesile
ddner. Bu kosul, BIER (Biyolojik Endikattr Degerlendirici Rezistometresi) cinsinden
hesaplanan ve GUVENLI kosul olarak 10° Bacillus atrophaeus spor poplilasyonu
6ldurme stiresi ile kalibre edilir.
Endikatorler %100 oraninda toksik agir metallerden arindinimistir

P
Onlemler
Integron® IT12 Kimyasal Entegratorii Kuru Isi, Buhar veya EO disindaki sterilizasyon
yéntemlerini izlemek igin kullanmayin. Tekrar kullanmayin. Entegratér rengi GUVENLI
kosuluna ulasana kadar sterilizatori tekrar kullanmayin

Kullanim Talimatlari

1. Onerilen sterilizasyon tekniklerine gére uygun bir pake icine sterilize edilecek
malzeme ile birlikte bir Integron® IT12 Kimyasal Entegratdrii yerlestirin. Endikatorleri
sterilizasyon ajaninin en zor erisebilecedi bolgelere yerlestirin.

2. Sterilizasyon dongtistini gergeklestirin.

3. Sterilizasyon islemi sonlandiktan ve tahliye/havalandirma iglemi bittikten sonra
sunlari yapabilirsiniz:

A. Kalan sterilizasyon ajani ile temasi nlemek iin gerekli Gnlemleri alarak entegratér
endikatorini cikarin.

B. Yiikii entegrator endikatéril ile birlikte havalandinin ve ardindan okumayi yapin.

4. Sonuglan analiz edin. GUVENLI entegrasyon kosulu saglanmissa sterilizasyon
islemi etkili olmustur. Referans renk igin ltitfen Sonug Referans Kilavuzuna bakin.
NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum Terragene® SAya ve
kullanicinin ikamet ettigi tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir.

izleme sikhigi

Meslek birliklerinin - 6nerdigi uygulamalara ve/veya ulusal yGnergelere ve
standartlara uygun bir kimyasal endikatér izleme sikligi belirtmesi gereken tesis
Politika ve Prosediirlerini uygulayin. Iyi bir uygulama olarak ve optimum hasta
givenligi saglamak igin Terragene®, her sterilizasyon yiikiintn uygun bir kimyasal
endikatérle izlenmesini &nerir.

Depolama

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

Raf Omrii

Endikatérlerin, nerilen kosullarda muhafaza edildiginde Gretim tarihinden itibaren 5 yil
kullanim 6mri vardir. Urtintin hem son kullanma tarihi hem de parti numarasi ambalaj
etiketinde ve her bir Uriin biriminde belirtilmistir. Son kullanim tarihinden sonra
endikatrleri kullanmayin.

Uc Nokta Kararlllk Reaksiyonu: kimyasal gostergenin bitig noktasi, yukarida belirtilen
kosullar altinda saklandiginda 6 aydan kisa olmayan bir stire boyunca degismeden
kalacaktir.

Atma
Kimyasal endikatorleri, tlkenizdeki saglik ve giivenlik yonetmeliklerine uygun olarak
kullanim onrasida kagit atiklarla birlikte atin

[l Integratore chimico a due livelli
Per la sterilizzazione ad Ossido di Etilene

Indicazioni per l'uso
Stati Uniti
Lintegratore Terragene® Integron® IT12 & progettato per reagire chimicamente nel



tempo con i parametri critici del ciclo di sterilizzazione con ossido di etilene entro una
tolleranza specificata. La striscia dellindicatore di integrazione deve essere collocata in
ogni confezione, busta, contenitore, vassoio o altro dispositivo di contenimento per
funzionare come monitor indipendente di parametri critici per i seguenti cicli di
sterilizzazione: 55 °C per 240 minuti, OE 600 mg/l, UR 60 %. SV37 °C/75 min., SV54
°C/30 min., SV55 °C/28 min. Per riferimento consultare la tabella per [uso previsto.

Al di fuori degli Stati Uniti

Lindicatore di integratore chimico a due livelli Integron® IT12 & progettato per
monitorare i processi di sterilizzazione con ossido di etilene,

Descrizione del dispositivo

Gli integratori chimici Integron® IT12 (Tipo 5 secondo la norma 1SO 11140-1:2014)
sono indicatori chimici monouso a due livelli, costituiti da strisce di carta laminate sul
retro e stampate con inchiostro indicatore. Sono stati progettati per il monitoraggio dei
processi di sterilizzazione con ossido di etilene (OE). Il livello di integrazione contiene
un inchiostro viola/marrone che deve diventare verde quando una popolazione di
spore teorica raggiunge il suo kill time (tempo totale per l'uccisione di tutte le spore) ad
indicare che e stata soddisfatta la condizione SAFE.

Livello 1 - Rosso: livello di esposizione. Linchiostro dellindicatore diventa giallo ad
indicare l'esposizione al processo, ma non garantisce che le variabili richieste per
raggiungere la condizione di integrazione siano state raggiunte (condizione UNSAFE).
Livello 2 - Viola/marrone: livello di integrazione. Linchiostro dellindicatore diventa verde
ad indicare che é stata raggiunta la condizione di integrazione indicata nel certificato di
qualita. Questa condizione consiste nel tempo di uccisione di una popolazione teorica
di 10° spore di Bacillus atrophaeus, calcolata in un BIER (resistometro per la valutazione
di indicatori biologici) e viene definita condizione SAFE.

Indicatori privi al 100 % di metalli pesanti tossici R
Precauzioni

Non utilizzare l'integratore chimico Integron® IT12 per monitorare metodi con calore
secco, vapore o sterilizzazione diversi dallossido di etilene. Non riutilizzare. Non
riutilizzare la sterilizzatrice fino a quando il colore dellintegratore non raggiunge la
condizione SAFE.

Istruzioni per l'uso

1. Collocare un integratore chimico Integron® IT12 insieme al materiale da sterilizzare
in una confezione adatta secondo le tecniche di sterilizzazione raccomandate.
Posizionare gli indicatori nelle aree pit difficilmente accessibili allagente sterilizzante.
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione.

3. Al termine del processo di sterilizzazione e al termine del processo di
evacuazione/ventilazione, & possibile:

A. Rimuovere lindicatore dellintegratore adottando le precauzioni necessarie per
evitare il contatto con I'agente sterilizzante residuo.

B. Ventilare il carico insieme all'indicatore dell'integratore e quindi eseguire la lettura

4. Analizzare i risultati. Se & stata raggiunta la condizione di integrazione SAFE, il
processo di sterilizzazione & stato efficace. Per il colore di riferimento, consultare la
Guida di riferimento dei risultati.

NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato a Terragene S.A. e all'autorita 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

Gli indicatori 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 e in ciascuna unita del
prodotto. Non utilizzare gli indicatori dopo la data di scadenza.

Reazione di stabilita dellend 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 l'uso insieme ai rifiuti cartacei, in base alle
normative sanitarie e di sicurezza del proprio paese.

Zweistufiger chemischer Integrator
Fir die sterilisation mit Ethylenoxid

Anwendungshinweise
USA

Der Terragene® Integron® IT12 Integrator ist so konzipiert, dass er mit den kritischen
Parametern des Ethylenoxid-Sterilisationszyklus im Laufe der Zeit innerhalb einer
festgelegten Toleranz chemisch reagiert. Der integrierende Indikatorstreifen muss in
jede Packung, jeden Beutel jeden Behdlter, jede Schale oder jede andere
Aufbewahrungsvorrichtung gelegt werden, um als unabhangige Uberwachung
kritischer Parameter fir die folgenden Sterilisationszyklen zu fungieren: 55 °C fiir 240
Minuten, 600 mg/l EO, RH 60 %. SV37 °C/ 75 min., SV54 °C / 30 min., SV55 °C / 28 min.
Siehe Tabelle fiir den Verwendungszweck als Referenz.

AuBerhalb der USA

Der zweistufige chemische Integratorindikator Integron® IT12 dient zur Uberwachung
von Sterilisationsprozessen mit Ethylenoxid.

Geratebeschreibung

Integron® IT12 chemische Integratoren (Typ 5 gem&R ISO 11140-1:2014) sind
zweistufige chemische Einwegindikatoren, die aus Papierstreifen bestehen, die auf der
Riickseite laminiert und mit Indikatortinte bedruckt sind. Sie wurden zur Uberwachung
von Sterilisationsprozessen mit Ethylenoxid (EO) entwickelt. Die Integrationsstufe
enthalt eine lila/braune Tinte, die entwickelt wurde, um griin zu werden, wenn eine
theoretische Sporenpopulation ihre AbtGtungszeit erreicht, wo dann anzeigt wird, dass
der Zustand SICHER gewahrleistet ist.

Stufe 1-Rot: Exposlt\onsstufe Die Indikatortinte wird gelb, um die Exposition gegentiber
dem Prozess anzuzeigen, stellt jedoch nicht sicher, dass die zum Erreichen der
Integrationsbedingung erforderlichen Variablen erreicht wurden (Zustand UNSICHER).
Stufe 2 - Lila/braun: Integrationsstufe. Die Indikatortinte wird griin, um anzuzeigen,
dass die im Qualitatszertifikat angegebene Integrationsbedingung erfiillt wurde. Der
Zustand besteht aus der AbtStungszeit einer theoretischen Sporenpopulation von 10°
Bacillus atrophaeus, die in einem BIER (Biological Indicator Evaluator Resistometer)
berechnet wird, und als Zustand SICHER bezeichnet wird.

Die Indikatoren sind 100 % frei von giftigen Schwermetallen

VorsichtsmaBnahmen .

Verwenden Sie den Integron® IT12 chemischen Integrator nicht zur Uberwachung von
Trockenhitze, Dampf oder anderen Sterilisationsmethoden als EO. Nicht
wiederverwenden. Verwenden Sie den Sterilisator erst wieder, wenn die Farbe des
Integrators den Zustand SICHER erreicht hat.

Gebrauchsanweisung

1. Platzieren Sie einen Integron® IT12 chemischen Integrator zusammen mit dem zu
sterilisierenden Material in einer geeigneten Verpackung gemal den empfohlenen
Sterilisationstechniken. Platzieren Sie die Indikatoren an den Stellen, an denen der
Zugang zum Sterilisationsmittel am schwierigsten ist.

2. Fiihren Sie den Sterilisationszyklus durch.

3. Nachdem der Sterilisationsprozess beendet und der Evakuierungs- /
Beltiftungsprozess abgeschlossen ist, knnen Sie:

A. die Integratorindikator entfernen, indem Sie die erforderlichen Vorsichtsmanahmen
treffen, um den Kontakt mit dem verbleibenden Sterilisationsmittel zu vermeiden.

B. die Ladung zusammen mit der Integratoranzeige belliften und dann die Messung
durchfiihren

4. Analysieren Sie die Ergebnisse. Wenn der Integrationszustand SICHER erreicht
wurde, war der Sterilisationsprozess effektiv. Die Referenzfarbe finden Sie im
Ergebnis-Referenzhandbuch.

ANMERKUNG: Wenn ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit der
Verwendung dieses Gerats aufgetreten ist, sollte dies Terragene S.A. und der jeweils
zustandigen Behdrde des Lands, in dem der Anwender ansdssig ist, gemeldet werden.

Uberwachungsfrequenz .

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren der Einrichtung, die eine Uberwachungsfre-
quenz 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
{iberwachen.

Lagerung

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

Haltbarkeit

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

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

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

[5:) Intégrateur chlmlque a deux niveaux
Pour la stérilisation par Oxide d Ethyléne

Consignes d'utilisation

Etats-Unis

Lintégrateur Terragene® Integron® IT12 est congu pour réagir chimiquement dans le
temps aux paramétres critiques du cycle de stérilisation a loxyde déthylene, selon une
plage de tolérance spécifiée. La bande indicatrice dintégration doit étre placée dans
chaque paquet, sachet, conteneur, plateau ou autre dispositif de confinement pour agir en
tant que moniteur indépendant des parameétres critiques durant les cycles de stérilisation
suivants : 55 °C pendant 240 minutes, 600 mg/I OE, HR 60 %. SV 37 °C/75 min, SV 64
°C/30 min, SV 55 °C/28 min. Voir le Tableau des utilisations prévues pour référence.

Hors Etats-Unis

Lindicateur dintégrateur chimique a deux niveaux Integron® IT12 est congu pour
surveiller les processus de stérilisation a loxyde d'éthylene.

Description du dispositif

Les intégrateurs chimiques Integron® IT12 (type 5 selon la norme ISO 11140-1:2014)
sont des indicateurs chimiques a usage unique et a deux niveaux, composés de
bandes de papier laminées sur la face arriére et imprimées avec de l'encre indicatrice.
Ils ont été congus pour surveiller les processus de stérilisation a loxyde d'éthyléne (OE).
Le niveau dintégration contient une encre violette/brune qui a été développée pour
devenir verte lorsquune population théorique de spores atteint son temps de
destruction, indiquant ainsi que la condition SECURITAIRE a été remplie.

Niveau 1 - Rouge : niveau d'exposition. Lencre de l'indicateur devient jaune indiquant
I'exposition au processus, mais ne garantit pas que les variables requises pour
atteindre la condition dintégration ont été atteintes (condition NON SECURITAIRE)
Niveau 2 - Violet/marron : Niveau dintégration. Lencre de lindicateur devient verte
indiquant que la condition dintégration indiquée dans le certificat de qualité a été
atteinte. Cette condition correspond au temps de destruction d'une population
théorique de 10° spores de Bacillus atrophaeus calculé dans Iévaluation de lindicateur
biologique du résistométre (BIER - Resistometer Evaluator Biological Indicator), et est
appelée condition SECURITAIRE.

Indicateurs 100 % exempts de métaux lourds toxiques pu
Précautions

Ne pas utiliser l'intégrateur chimique Integron® IT12 pour surveiller la chaleur séche, la
vapeur ou les méthodes de stérilisation utilisant des substances autres que IOE. Ne
pas réutiliser. Ne pas réutiliser le stérilisateur avant que lintégrateur n‘ait atteint la
condition SECURITAIRE.

Mode d'emploi

1. Placer un intégrateur chimique Integron® IT12 avec le matériel a stériliser dans un
emballage approprié, conformément aux techniques de stérilisation recommandées.
Placer les indicateurs dans les zones ou l'agent stérilisant aura le plus de difficultés a
accéder.

2. Effectuer le cycle de stérilisation.

3. Une fois le processus de stérilisation terminé et le processus d'évacuation/ventila-
tion achevé, il est possible de :

A. Retirer l'indicateur d'intégrateur en prenant les précautions nécessaires pour éviter
tout contact avec l'agent stérilisant résiduel

B. Ventiler le chargement avec l'indicateur d'intégrateur, puis procéder a la lecture.

4. Analyser les résultats. Sila condition d'intégration SECURITAIRE a été atteinte, alors
le processus de stérilisation a été efficace. Pour connaitre la couleur de référence,
consulter le Guide des résultats.

REMARQUE: En cas dincident grave li¢ a ce dispositif, il doit étre signalé a Terragene
S.A et a lautorité compétente de IEtat dans lequel ['utilisateur est établi

Fréquence de surveillance

Suivre les politiques et procédures de Iétablissement, lesquelles devraient spécifier
une fréquence de surveillance des indicateurs chimiques 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 l'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 disposent d'une date dexpiration de 5 ans a compter de la date de
fabrication lorsquils sont stockés dans les conditions recommandées. La date
dexpiration et le numéro de lot du produit sont indiqués sur Iétiquette de lemballage et
dans chaque unité de produit. Ne pas utiliser les indicateurs apreés leur date dexpiration.
Réaction de stabilité de l'indicateur de résultat : le point final de lindicateur chimique
reste inchangé pendant une période d'au moins 6 mois, lorsqu'il est stocké dans les
conditions indiquées précédemment.

Elimination
Apres tilisation, jeter les indicateurs chimiques parmi les déchets de papier,
conformément aux réglementations de santé et de sécurité de votre pays.
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Learn more about this product
and check the digital color
reference guide
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