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DEUTSCH

Verwendungsindikationen

Die Integrierenden Indikatoren Getinge Assured sind
fiir den Einsatz in Vorvakuum-Dampfsterilisatoren aus-
gelegt, die mindestens 3,5 Minuten oder langer bei 134
C und mindestens 12 Minuten oder langer bei 121 °C
betrieben werden. Bei bestimmungsgemal3er Verwend-
ung gibt der Integrierende Indikator eine visuelle Besta-
tigung, dass die Sterilisationsbedingungen an der Stelle
in der Sterilisationskammer erfillt wurden.
Farbumschlag

Bei der ordnungsgeméBen Dampfsterilisation verdn-
dern sich die tiber drei Anzeigepunkte von lila zu griin.
Festgelegte Werte (ermittelt in einem Dampfsterili-
sationsresistometer)

Grad HakchenUn- LangerBal-  KurzerBalken
zureichend kenKorrekt  Erweitert
134°C  3.25Minuten 4.75Minuten 11 Minuten
132°C  3.75Minuten  5.5Minuten 12 Minuten
121°C 8 Minuten 12.5 Minuten 30 Minuten

Bedienungsanleitung

1. Je einen Streifen Getinge Assured Integrating Indica-
tor in alle Packungen, Beutel oder verpackten Scha-
len fiir die Sterilisation legen. Streifen an eine Stelle in
der Packung platzieren, an die der Dampf vermutlich
am schlechtesten gelangt. Bei gréBeren Packungen
die Streifen an verschiedene Stellen in der Packung
platzieren.

2. Packungen entsprechend den Empfehlungen des
Herstellers sterilisieren.

3. Wenn der erste und der zweite Balken griin werden,
wurden die Sterilisationsbedingungen erfiillt. Wenn
sowohl die ersten zwei Balken als auch der kurze
Balken griin werden, traten die Sterilisationsbedin-
gungen fiir einen langeren Zeitraum auf.

4. Wenn Langer Balken nicht griinist, liegen wahrschein-
lich unzureichende Sterilisationsbedingungen vor
und die Gegenstdnde miissen mit neuen Indikator-
streifen noch einmal sterilisiert werden.

Sicherheitsvorkehrungen

Besteht irgendein Zweifel, ob ein Gegenstand steril ist,

darf dieser als nicht steril betrachtet werden. Keine

Streifen verwenden, bei denen die Indikatormarkierun-

gen vor der Durchfiihrung der Dampfsterilisation eine

andere Farbe als lila aufweisen. Nicht fiir einen Schnell-
sterilisationszyklus empfohlen.

Lagerung

Bei normaler Raumtemperatur von 10 °C - 30 °C und

bei relativer Luftfeuchtigkeit von 10 - 60 % lagern. Nach

der Durchfiihrung der Dampfsterilisation sind keine be-
sonderen Lagerbedingungen einzuhalten. Nichtbenutz-
te Streifen im mitgelieferten versiegelten Beutel lagern.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum ist auf der Produktverpackung

aufgedruckt. Nach dem auf der Verpackung aufgedruck-

ten Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Chargennummer

Ein eindeutiger Identifizierungscode, CHARGE, ist

auf jedem Indikator und allen Verpackungsetiketten

aufgedruckt.

Storstoffe bzw. ungiinstige Bedingungen

Es sind keinerlei Stoffe oder Bedingungen bekannt, die

den Verwendungszweck des Indikators beeintrachtigen

oder die Indikatorleistung auf sonstige Weise beeinflus-
sen kdnnten.

Freisetzung von Giftstoffen

Es sind keine Giftstoffe bekannt, die vom Indikator

wahrend oder nach der Sterilisation in Mengen freige-

setzt werden, die fiir eine Gesundheitsgefahrdung bzw.
eine Gefdahrdung der Eigenschaften des zu sterilisieren-
den Produkts ausreichend sind.

Konformitatserklarung

Der Getinge Assured Integrating Indicator erfiillt die an-

wendbaren Teile der ISO 11140-1 Typ 5 Integratoren.

ENGLISH

Indications for Use

The Getinge Assured Integrating Indicator is
designed for use in pre-vacuum steam sterilizers
operating at 134°C for 3.5 minutes or longer and
at 121°C for 12 minutes or longer. When used as
directed, the Integrating Indicator gives visual
confirmation that sterilization conditions were met
at the location in the sterilizer chamber.

Color Change

During proper steam sterilization, the three
indicators (check mark, long bar, and short bar)
change from purple to green.

StatedValues (Asdeterminedin asteam sterilization
resistometer)

Check Mark LongBar ShortBar
Degrees |hsufficient Corlgect Extended
134°C 3.25minutes  4.75minutes 11 minutes
132°C 3.75minutes 5.5 minutes 12 minutes
121°C 8 minutes 12.5minutes 30 minutes
Instructions for Use

1. Place a Getinge Assured Integrating Indicator
strip in each pack, peel-pouch or tray for
sterilization. Place strip at a location in the
package considered most difficult for steam to
reach. For larger packs, place strips at several
locations in pack.

2. Sterilize  package as
manufacturer.

3. Following sterilization cycle, verify that the
indicator check mark and long bar have turned
from purple to green. The short bar will only
change completely in sterilization cycles
exceeding 10 minutes at 134°C or 30 minutes at
121°C.

4. If the long bar indicator is not green, it suggests
inadequate sterilization conditions and item(s)
must be re-sterilized with new indicator strip(s).

Safety Precautions

If there is any doubt about sterility of item, it must
be considered NOT sterile. Do not use any strips
if indicator marks are not purple in color prior to
exposure to steam sterilization processing. Not
recommended for use in a “flash” sterilization cycle.
Storage

Store at normal room temperature 10° - 30°C and
10-60% R.H. No special storage conditions are
necessary after exposure to steam sterilization
conditions. Keep unexposed indicator strips in the
sealed bag provided.

Expiry Date

The expiry date is printed on the product packaging.
Do not use after expiration date listed on the
packaging.

LOT Number

Aunique identification code, LOT, is printed on each
indicator and packaging labels.

Interfering Substances or Conditions

There are no known interfering substances or
conditions that could affect the intended use of
the indicator or adversely affect the indicator
performance.

Release of Toxic Substances

The indicator releases no known toxic substances
in sufficient quantities to cause either a health
hazard, ora hazard to the intended properties of the
product being sterilized before, during or after the
sterilization process.

Declaration of Conformity

The Getinge Assured Integrating Indicator
conforms to all applicable portions ISO 11140-1, Type
5integrators.

recommended by

ITALIANO

Indicazioni d'uso

Gli Integrating Indicator Getinge Assured sono
progettati per 'uso in sterilizzatori a vapore prevuoto
operanti a 134 °C per 3,5 minuti o piu, e a 121°C per
12 minuti o piu. Se utilizzato secondo le istruzioni,
I'Integrating Indicator conferma a colpo docchio
che le condizioni di sterilizzazione nella camera dello
sterilizzatore sono state rispettate.

Cambiamento di colore

Durante una corretta sterilizzazione a vapore, il colore
dei tre indicatori cambia da viola a verde.

Valori stabiliti (determinati con un resistometro per
sterilizzazione a vapore)

Gradi Contrassegno, Barralunga, Barracorta,
insufficiente corretta prolungata
134°C  3.25 Minuti 4.75 Minuti 11 Minuti
132°C  3.75 Minuti 5.5 Minuti 12 Minuti
121°C 8 Minuti 12.5 Minuti 30 Minuti
Istruzioni per 'uso
1. Posizionare una striscia Getinge Assured

Integrating Indicator in ogni confezione, sacca o
vassoio per sterilizzazione. Posizionare la striscia
nel punto della confezione considerato piu difficile
da raggiungere per il vapore. Per le confezioni pit
grandi, posizionare le strisce in vari punti della
confezione.

2. Sterilizzare la confezione secondo le istruzioni del
produttore.

3. Se diventano verdi la prima e la seconda barra, le
condizioni di sterilizzazione sono state rispettate.
Se diventano verdi le prime due barre e la barra
corta, le condizioni di sterilizzazione a vapore si
sono verificate per un periodo prolungato.

4. Sebarralunganon éverde significa che le condizioni
di sterilizzazione non sono corrette e che gli articoli
devono essere risterilizzati con una nuova striscia
indicatrice.

Precauzioni di sicurezza

In caso di dubbi in merito alla sterilita, l'articolo e

da considerarsi NON sterile. Non utilizzare strisce

il cui indicatore non sia viola prima del processo di

sterilizzazione a vapore. Se ne sconsiglia l'utilizzo in

cicli di sterilizzazione “flash”.

Immagazzinamento

Conservare a temperatura ambiente tra 10 e 30

°C e con umidita relativa tra 10 e 60%. Non sono

richieste particolari condizioni di stoccaggio dopo
la sterilizzazione a vapore. Conservare le strisce

indicatrici inutilizzate nel sacchetto sigillato in
dotazione.
Data di scadenza

La data di scadenza e stampata sulla confezione.
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

Numero LOTTO

Il codice di identificazione unico, LOTTO, & stampato
su ogni indicatore e su ogni etichetta.

Sostanze o condizioni diinterferenza

Non sono note sostanze o condizioni che possano
interferire con l'uso previsto dellindicatore o influire
negativamente sulle sue prestazioni.

Rilascio di sostanze tossiche

L'indicatore non rilascia sostanze tossiche note in
quantita tali da causare rischi per la salute o rischi
per le proprieta previste del prodotto sottoposto a
sterilizzazione prima, durante o dopo tale processo.
Dichiarazione di conformita

Getinge Assured Integrating Indicator & conforme allo
standard UNI EN ISO 11140-1 in ogni sua parte per la
Tipologia 5 sugli integratori.

ESPANOL

Indicaciones de uso

Los indicadores de integracion Getinge Assured estan
disefiados para su uso en esterilizadores por vapor con
pre vacio que funcionen a 134 °C durante 3,5 minutos o
mas, o a 121 °C durante 12 minutos o mas. Si se utiliza
sifguiendo las instrucciones, el indicador de integracion
ofrece una confirmacion visual del cumplimiento de
las condiciones de esterilizacion en la ubicacién de la
camara del esterilizador.

Cambio de color

Durante la esterilizacién por vapor adecuada, los tres
puntos indicadores cambian de violeta a verde.

Valores declarados (calculados en un resistometro de

esterilizacién por vapor)
Marcade
S Barralarga Barracorta

Grados :’:;L?&?g:ﬁ: correcta ampliada
134°C 3.25minutos  4.75minutos 11 minutos
132°C 3.75minutos 5.5 minutos 12 minutos
121°C 8 minutos 12.5minutos 30 minutos

Instrucciones de uso

1. Coloque una tira indicadora de integracién de

Getinge Assured en cada envase, bolsa o bandeja
para la esterilizacién. Coloque la tira en el lugar del
envase al que sea mas dificil que llegue el vapor. Para
envases mas grandes, coloque las tiras en varios
lugares del envase.

2. Esterilice el paquete segln las recomendaciones del
fabricante.

3. Si la primera barra y la segunda se ponen de color
verde, se habran cumplido las condiciones de
esterilizacion. Si las dos primeras barras y la barra
corta se ponen de color verde, las condiciones de
esterilizacién por vapor se cumplieron durante un
periodo ampliado.

4. Siel barralarga no es verde, sugiere unas condiciones
de esterilizacion inadecuadas, y los elementos
se deben volver a esterilizar con nuevas tiras
indicadoras.

Precauciones de seguridad

Si tiene alguna duda sobre la esterilidad del elemento,

debe considerarlo NO estéril. No utilice ninguna tira

cuyas marcas indicadoras no sean de color violeta antes
de la exposicion al proceso de esterilizaciéon por vapor.

No se recomienda utilizarlas en ciclos de esterilizacion

breves.

Almacenamiento

Almacenar a una temperatura ambiente normal de

10 a 30 °C y con una humedad relativa del 10 al 60

%. No se requieren condiciones especiales para el

almacenamiento tras la exposicion a las condiciones

de esterilizacion por vapor. Las tiras indicadoras no
expuestas se deben conservar en la bolsa sellada que se
suministra.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad estd impresa en el embalaje

del producto. No utilice el producto tras la fecha de

caducidad indicada en el envase.

Numero de LOT

Hay un cédigo de identificacion Gnico, LOT, impreso en

cadaindicadory en las etiquetas del envase.

Sustancias de interferencia o condiciones

No se conoce ninglin estado o sustancia que pueda

afectar al uso previsto del indicador o que pueda

interferir en su rendimiento.

Liberacion de sustancias téxicas

El indicador no libera ninglin tipo de sustancia toxica

conocida en cantidades suficientes para suponer un

peligro para la salud o para las propiedades previstas

del producto esterilizado, tanto antes como durante o

después del proceso de esterilizacion.

Declaracion de conformidad

El indicador de integracion Getinge Assured cumple

todas las partes aplicables de la norma ISO 11140-1 del

tipo 5 Integradores.
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FRANGAIS

Consignes d'utilisation

Les indicateurs d'intégration Getinge Assured sont
congus pour étre utilisés dans les autoclaves a prévide
fonctionnant a 134 °C pendant au moins 3,5 minutes ou a
121 °C pendant au moins 12 minutes. Lorsque l'indicateur
d'intégration est employé comme prévu, il confirme
visuellement que les conditions de stérilisation ont été
remplies a I'endroit donné de la cuve de stérilisation.
Changement de couleur

Pendant une stérilisation a la vapeur appropriée, les trois
indicateurs passent du violet au vert.

Valeurs définies (tels que définis dans un
résistométre a vapeur,

Coche- Barrelongue Barrecourte
Degrés Conditions -Conditions  -Conditions

insuffisantes  correctes durables
134°C 3.25 minutes 4.75 minutes 11 minutes
132°C 3.75 minutes 5.5 minutes 12 minutes
121°C 8 minutes 12.5 minutes 30 minutes

Manuel d'utilisation

1. Placez une bandelette indicatrice d'intégration
Getinge Assured dans chaque pack, sachet pelable
ou plateau a stériliser. Placez la bandelette a I'endroit
du paquet que la vapeur atteint le plus difficilement.
Placez des bandelettes a plusieurs endroits pour les
gros paquets.

2. Stérilisez les paquets en suivant les recommandations
du fabricant.

3. Siles premiére et deuxieme barres deviennent vertes,
les conditions de stérilisation ont été respectées. Si
les deux premiéres barres ainsi que la barre courte
deviennent vertes, les conditions de stérilisation a la
vapeur ont perduré.

4. Un barre longue qui n'est pas vert suggeére que les
conditions de stérilisation sont inadéquates, que les
articles doivent étre stérilisés de nouveau et que de
nouvelles bandelettes doivent étre utilisées.

Précautions de sécurité

En cas de doute sur la stérilité d'un article, considérez-le

comme NON stérile. Si, avant d'étre exposée a un cycle

de stérilisation a la vapeur, une bandelette présente

une marque qui n'est pas violette, ne l'utilisez pas ! Non

recommandée pour un cycle de stérilisation « éclair ».

Stockage

Stocker le produit a une température ambiante

normale de 10 °C a 30 °C et a une humidité relative de

10 a 60 %. Aucune condition de stockage spécifique

n'est nécessaire apres l'exposition aux conditions de

stérilisation a la vapeur. Conserver les bandelettes
indicatrices non exposées dans le sac scellé fourni a cet

effet.
Date limite d'utilisation
La date limite d'utilisation est indiquée sur I'emballage du
produit. Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite
d'utilisation mentionnée sur 'emballage.
Numéro de LOT
Un code d'identification unique, LOT, est imprimé sur
chaque indicateur et chaque étiquette d'emballage.
Substances ou conditions interférentes
Aucune substance ou condition interférente connue
n'affecte I'utilisation prévue de l'indicateur ou ne

erturbe son résultat.

mission de substances toxiques
Lindicateur német aucune substance toxique connue
en quantités suffisantes pour causer un danger pour
la santé ou altérer les propriétés attendues du produit
stérilisé avant, pendant ou apres le cycle de sterilisation.
Déclaration de conformité
Lindicateur d'intégration Getinge Assured est conforme
atoutes les parties applicables de la norme I1SO 11140-1
sur les intégrateurs de taper 5.

SVENSKA

Féreskriven anvandning

Getinge Assured Integrating Indicator har utvecklats
for anvdandning i férvakuumangautoklaver som kors vid
134°C under 3,5 minuter eller Iangre och vid 121°C under 12
minuter eller léngre. Nar den anvdnds enligt anvisningarna
ger Integrating Indicator visuell bekréftelse pa att
steriliseringsférhallanden har uppfyllts vid placeringen i
steriliseringskammaren.

Andrad farg

De tre indikatorfélten dndrar farg fran lila till gréna nar de
utsdtts for korrekt angsterilisering.

Angivna virden/kritiska parametrar (s som de
faststdlls i en resistometer fér dngsterilisering)

Kontrollmirke for Langstapel Kortstapel
Grader o0 T oteril. | (korrekt (Forlangd)
134°C 3.25 minuter 4.75 minuter 11 minuter
132°C 3.75 minuter 5.5 minuter 12 minuter
121°C 8 minuter 12.5 minuter 30 minuter

Instruktioner for anvindning

1. Placera en Getinge Assured Integrating Indicator-
remsa i varje forpackning, aterférslutningsbar pase
eller korg som ska steriliseras. Placera remsan pa den
plats i forpackningen som anses svarast for angan att
na. Vid storre forpackningar placerar du remsor pa flera
platser i férpackningen.

enligt

2. Sterilisera  forpackningen
rekommendationer.

3. Om den forsta och andra stapeln blir grona har
steriliseringskraven uppfyllts. Om de forsta tva
staplarna och den korta stapeln blir grona har
angsteriliseringsprocessen pagatt under en forlangd
period.

4. Om lang stapel inte dr gron, tyder det pa otillrdckliga
steriliseringsférhallanden och foremalet/féremalen
maste steriliseras pa nytt med ny indikatorremsa/nya
indikatorremsor.

Sakerhetsatgirder

Om det rader nagra tvivel om huruvida féremalet ar

sterilt ska det anses vara ICKE-sterilt. Anvédnd inte remsor

som inte har lila indikatorsymboler innan de exponeras
for angsteriliseringsprocessen. Rekommenderas ej for
anvandning i en"flash"-steriliseringscykel.

Lagerhallning

Forvara vid normal rumstemperatur 10-30 °C och 10-60

% relativ luftfuktighet. Inga sarskilda lagringsférhallanden

krévs efter exponering for angsteriliseringsforhallanden.

Forvara oexponerade indikatorremsor i den forseglade

viaskan som tillhandahalls.

Sista forbrukningsdag

Bast-fore-datum ar tryckt pa produktférpackningen.

Anvand inte produkten efter att bast-fore-datumet

passerat.

LOT Number (Partinummer)

En unik identifieringskod, LOT, &r tryckt pa alla indikatorer

och férpackningsetiketter.

Storande dmnen eller forhallanden

Det finns inga kdnda @mnen eller forhallanden som kan

paverka den avsedda anvandningen av indikatorn eller ha

en negativ inverkan pa indikatorns prestanda.

Utslapp av giftiga amnen

Indikatorn slapper inte ut nagra kianda giftiga @mnen

i tillrdcklig mangd for att den ska vara halsofarlig

eller vara en fara for de avsedda egenskaperna hos

produkten som steriliseras, vare sig fore, under eller efter
steriliseringsprocessen.

Férsdkran om 6verensstimmelse

Getinge Assured Integrating Indicator uppfyller alla

tillampliga delar av ISO 11140-1, Typ 5-integrerare.

tillverkarens

IFU581Rev. 02



INSTRUCTIONS FOR USE

Getinge Assured

Integrating Indicator

PORTUGUES

Indicacées de uso

Os Indicadores de Integragdo Getinge Assured sdo
planejados para uso em esterilizadores de vapor pré-
vacuo operando a 134 °C durante 3,5 minutos ou mais e
2121 °C durante 12 minutos ou mais. Quando usados de
acordo com as indicagdes, os Indicadores de Integragdo
fornecem confirmagdo visual de que as condigoes de
esterilizagdo foram alcangadas no local na camara do
esterilizador.

Mudanca de cor

Durante uma adequada esterilizagdo a vapor, os trés
pontos indicadores mudam de roxo para verde.

Valores Especificados (Conforme determinado em um
resistdmetro de esterilizagdo a vapor)

Marcade
Verificagdo BarraLonga BarraCurta
Graus _Insuficiente Correta Prolongada
134°C  3.25 Minutos 4.75Minutos 11 Minutos
132°C  3.75Minutos 5.5Minutos 12 Minutos
121°C 8 Minutos 12.5Minutos 30 Minutos
Instrugdes para uso

1. Coloque uma tira do Getinge Assured Integrating
Indicator em cada embalagem, bolsa de abertura
facil ou bandeja para esterilizagdo. Coloque uma tira
em um local na embalagem que seja considerado
mais dificil para o alcance do vapor. Para embalagens
maiores, coloque as tiras em varios locais na
embalagem.

2. Esterilize a embalagem tal como o recomendando
pelo fabricante.

3. Se a primeira e segunda barras ficarem verdes, as
condigbes de esterilizagdo foram atingidas. Se as
primeiras duas barras ficarem verdes, bem como a
barrapequena, as condigdes de vapor de esterilizagdo
aconteceram por um periodo prolongado.

4. Se o barra longa ndo estiver verde, isso sugere
condicdes inadequadas de esterilizacdo e os
itens devem ser reesterilizados com novas tiras
indicadoras.

Precaucgdes de seguranca

De existir alguma ddvida sobre a esterilidade do

item, este deve ser considerado NAO estéril. Nao

use quaisquer tiras se as marcagdes indicadoras
ndo estiverem com a cor roxa antes da exposigdo
ao processamento de esterilizagdo a vapor. Ndo se
recomenda o uso em um ciclo de esterilizagdo de

“fulgor”.

Armazenamento

Armazene em temperatura ambiente normal 10 °C -

30 °C e 10-60% U.R. Ndo sdo necessarias condicbes

de armazenamento especiais apés a exposicdo a

condigdes de esterilizagdo a vapor. Mantenha as tiras

indicadoras ndo expostas no saco vedado fornecido.

Data de validade

A data de validade encontra-se impressa na embalagem

do produto. Ndo use depois da data de validade indicada

na embalagem.

Numero LOT

Um codigo de identificagdo Unico, LOT, é impresso em

cada indicador e nos rétulos da embalagem.

Substancias ou condigdes de interferéncia

Ndo sdo conhecidas interferéncias de substancias

ou condigdes que possam afetar o uso previsto do

indicador ou afetar adversamente o desempenho do
indicador.

Liberacao de substancias toxicas

O indicador ndo libera substancias téxicas conhecidas

em quantidade suficiente que possa causar risco para

a saude ou risco para as propriedades pretendidas do

produto que for esterilizado antes, durante ou depois do

processo de esterilizag&o.

Declaragdo de conformidade

O Getinge Assured Integrating Indicator cumpre com

todas as partes aplicaveis da ISO 11140-1, Integradores

Tipo 5.

DANSK

Indikationer/anvendelse

Getinge Assured Integrating Indicator-produkter er
beregnet til anvendelse i dampautoklaver med prae-
vakuum, der arbejder ved 134 °C i 3,5 minutter eller
leengere og ved 121 °C i 12 minutter eller leengere. Nar
Integrating Indicator anvendes som angivet, giver den
visuel bekreeftelse af, at steriliseringsbetingelserne er
overholdt pé placeringen i steriliseringskammeret.
Farveaendring

Under korrekt dampsterilisering skifter de tre indikator-
punkter farve fra lilla til grgn.

Angivne vardier(som pavist i et dampsteriliseringsresi-
stometer)

Afkrydsnings-

meerke - Util- Langsgjle-  Kortsgjle-
Grader _straekkelig Korrekt Udvidet
134°C 3.25 minutter 4.75 minutter 11 minutter
132°C 3.75 minutter 5.5 minutter 12 minutter
121°C 8 minutter 12.5 minutter 30 minutter

Brugsanvisning

1. Anbring en Getinge Assured Integrating Indica-
tor-strimmel i hver enkelt pakke, klaebepose eller bak-
ke, der skal steriliseres. Anbring strimlen pa et sted i
pakkerne, hvor det anses for at vaere vanskeligst for
dampen at na ind. | stgrre pakker placeres strimlerne
flere forskellige steder i pakken.

2. Sterilisér pakken i henhold til producentens anbe-
falinger.

3. Hvis den fgrste og anden sgjle bliver grgnne, blev
steriliseringsbetingelserne opfyldt. Hvis de forste
to sejler ogsa bliver granne ligesom den korte sgjle,
forekom der steriliseringsbetingelser i en laengere
periode.

4. Hvis Lang sgjle ikke er gront, indikerer det utilstreek-
kelige steriliseringsbetingelser, og emnet/emnerne
skal ensterlllseres med en eller flere nye indikator-
strimle

S|kkerhedsforanstaltninger

Hvis der er nogen som helst tvivl om et emnes sterilitet,

skal det betragtes som vaerende IKKE-sterilt. Anvend al-

drig strimler, hvor indikatormaerkerne ikke er lilla fgr ek-

sponering for dampsterilisering. Ikke anbefalet til brug i

en "flash™steriliseringscyklus.

Opbevaring

Opbevares ved normal stuetemperatur 10-30 °C og 10-60

% relativ luftfugtighed. Det er ikke ngdvendigt med spe-

cielle opbevaringsforhold, efter emnet har veeret udsat

for dampsterilisering. Serg for, at ikke-eksponerede ind-
ikatorstrimler opbevares i den medfglgende forseglede
pose.

Udlgbsdato

Udlgbsdatoen er trykt pa produktemballagen. Ma ikke

Ibenyttes, efter den udlgbsdato, der er anfgrt pa embal-

agen.

Partinummer

En entydig identifikationskode (ogsa kaldet LOT-num-

mer), der er trykt pa hver enkelt indikator og pa embal-

lagemeerkaterne.

Interfererende stoffer eller betingelser

Der er ingen kendte interfererende stoffer eller betin-

gelser, der kan pavirke den tilsigtede anvendelse af in-

dikatoren, eller som kan pavirke indikatorens ydeevne
negativt.

Frigivelse af giftige stoffer

Indikatoren frigiver ingen kendte giftige stoffer i maeng-

der, der er tilstreekkelige til at udggre en sundhedsfare

eller en fare for det steriliserede produkts tilsigtede
egenskaber fgr, under eller efter steriliseringsprocessen.

Overensstemmelseserklaering

Getinge Assured Integrating Indicator er i overensstem-

melse med alle relevante dele af ISO 11140-1, type 5-in-

tegratorer

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing
De Getinge Assured Integrating Indicators zijn ont-
worpen voor gebruik in prevaculiimstoomsterilisa-
toren die gedurende 3,5 minuten of langer bij een tem-
Beratuur van 134 °C en gedurende 12 minuten of langer
ij een temperatuur van 121 °C of langer werken. Bij
gebruik volgens de aanwijzingen, geeft de Integrating
Indicator zichtbare bevestiging dat er op de locatie
in de sterilisatorkamer aan de sterilisatiecondities is
voldaan.

Kleurverandering

Tijdens een normaal stoomsterilisatieproces
verkleuren heeft drie indicatorstippen van paars naar
groen.

Opgegeven waarden (gemeten met een stoomsterili-
satie-resistometer)

Graden Yinkigonvol- Langebalk  Kortobalk
134°C 3.25minuten  4.75minuten 11 minuten
132°C 3.75minuten 5.5 minuten 12 minuten
121°C 8 minuten 12.5 minuten 30 minuten

Gebruiksaanwijzing

1. Plaats een Getinge Assured Integrating Indica-
tor-strip in alle pakketten, zakken of bakken voor
sterilisatie. Plaats de strip op een plekin het pakket
die het moeilijkst voor de stoom bereikbaar is. Bij
grotere pakketten kunnen er strips op diverse lo-
caties worden geplaatst.

2. Steriliseer het pakket conform de aanwijzingen van
de fabrikant.

3. Als de eerste en tweede balken groen worden, is
aan de sterilisatievoorwaarden voldaan. Als de
eerste twee balken én de korte balk groen worden,
traden er gedurende een langere periode sterilisa-
tievoorwaarden op.

4. Als lange balk niet groen is, werd er niet aan de
sterilisatiecondities voldaan en moeten de artikels
opnieuw worden gesteriliseerd met nieuwe indica-
torstrips.

Veiligheidsmaatregelen
Bij twijfel over de steriliteit van een artikel, moet
worden aangenomen dat het NIET steriel is. Gebruik
strips niet wanneer de indicatorstippen véér het
stoomsterilisatieproces niet paars zijn. Niet aanbev-
oIIen voor gebruik in een “snelle” (flash) sterilisatiecy-
clus.

Opslag

Bewaren bij normale kamertemperatuur van 10-30°C

en een relatieve vochtigheid van 10-60%. Er zijn geen

speciale opslagcondities vereist na blootstelling aan
stoom bij sterilisatie. Bewaar ongebruikte indicator-
strips in de meegeleverde afgesloten zak.

Houdbaarheidsdatum

De houdbaarheidsdatum staat op de verpakking van

het product vermeld. Niet gebruiken nadat de houd-

baarheidsdatum op de verpakking verstreken is.

Lotnummer

Een unieke identificatiecode, LOT, wordt op elke indi-

cator en elk verpakkingsetiket afgedrukt.

Stoffen of omstandigheden die de werking aantasten

Erzijn geen stoffen of omstandigheden bekend die het

beoogde gebruik van de indicator of de prestaties van

de indicator negatief kunnen beinvioeden.

Afgifte van giftige stoffen

Bij het gebruik van de indicator komen er tijdens of na

het sterilisatieproces geen bekende giftige stoffen vrij

in zodanige hoeveelheden dat deze enig gevaar voor
de gezondheid of het gebruik van het te steriliseren
product opleveren.

Conformiteitsverklaring

De Getinge Assured Integrating Indicator voldoet aan

alle toepasselijke delen van ISO 11140-1, Type 5-inte-

gratoren.

SUoMI

Kayttoaiheet

Getinge Assured Integrating Indicators -ind-
ikaattorit on suunniteltu kaytettaviksi esityhjicta
kayttavissa hoyrysterilointilaitteissa, jotka toimivat
134 °C:n lampdtilassa vahintdan 3,5 minuutin ajan
ja 121 °C:n lampétilassa vahintdan 12 minuutin ajan.
Ohjeiden mukaisesti kdytettynd indikaattorit ilmai-
sevat ndkyvasti sterilointiolosuhteiden saavutta-
misen sterilointilaitteen kammiossa.

Vérinmuutos

Onnistuneen hdyrysteriloinnin aikana kolme ind-
ikaattoripistettd muuttuu punavioletista vihreéksi.
limoitetut arvot (jotka on mddritetty héyrysteriloin-
nin resistometrissd)

Ldm-  Valintamerkki Pitka palkki LyhyttFaIkkl

potila  riittdmaton oikein

134°C  3.25minuuttia  4.75minuuttia 11 minuuttia

132°C  3.75minuuttia 5.5 minuuttia 12 minuuttia

121°C 8 minuuttia 12.5 minuuttia 30 minuuttia
Kayttoohjeet

1. Aseta Getinge Assured Integrating Indicator -liuska
jokaiseen steriloitavaan pakkaukseen, irtopussiin
tai tarjottimelle. Aseta liuska sellaiseen kohtaan
pakkauksessa, johon hdyryn on todenndkdisesti
vaikeinta pédasta. Suurempiin pakkauksiin voidaan
asettaa useita liuskoja eri paikkoihin.

2. Steriloi pakkaus valmistajan suositusten mukaan.

3. Jos sekd ensimmainen ettd toinen palkki muuttuvat
vihreiksi, sterilointivaatimukset on taytetty. Jos kak-
si ensimmaistd palkkia seka lyhyt palkki muuttuvat
vihlzeiksi, hoyrysterililointi on ollut tarpeettoman
pitka.

4. Jos pitkd palkki ei ole vihred, se ilmaisee riit-
tdmattémia sterilointiolosuhteita, ja esine(eet) on
steriloitava uudelleen uusien indikaattoriliuskojen
kanssa.

Turvallisuuteen liittyvat varotoimet

Jos esineen_steriiliydestd on epdselvyyttd, sitd on

pidettdva EPAsteriilind. Ala kdyta liuskoja, joiden ind-

ikaattorimerkit eivat ole punavioletteja ennen niiden
altistamista hoyrysterilointikasittelylle. Ei suositella
kdytettévéksi pikasterilointiohjelmissa.

Sailyttdminen

Sdilytd normaalissa huoneenlammossa (10-30 °C)

ja 10-60 %:n suhteellisessa kosteudessa. Ei erityisia

sailytysmaardyksia hoyrysteriloinnille altistamisen jal-
keen. Sdilyta kayttdmattdmat indikaattoriliuskat mu-
kana tulevassa suljetussa pussissa.

Viimeinen kayttopaiva

Viimeinen kayttopdiva on painettu tuotepakkaukseen.

Ala kayta tuotetta pakkaukseen painetun viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

Eranumero

Yksiloiva erdn tunnistekoodi, LOT, on painettu jokai-

seen indikaattoriin ja pakkauksen etiketteihin.

Hiiritsevit aineet tai olosuhteet

Tiedossa ei ole hairitsevid aineita tai olosuhteita, jotka

voisivat vaikuttaa indikaattorin aiottuun kaytt6on tai

haitata indikaattorin toimintaa.

Myrkyllisten aineiden vapautuminen

Indikaattori ei vapauta mitdan tunnettuja myrkyllisia

aineita niin suuria madrid, etta niistd aiheutuisi ter-

veysriski tai vaara steriloitavan tuotteen aiotuille om-
inaisuuksille ennen sterilointiprosessia, sen aikana tai
jalkeen.

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Getinge Assured Integrating Indicator tayttda standar-

din EN ISO 11140-1 tyypin 5 integraattorien vaatimuk-

set.
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NORSK

Bruksanvisning

The Getinge Assured integreringsindikatorer er
fremstilt for bruk i autoklaver med forvakuum som
drives ved 134 °Cii 3,5 minutter eller lenger, og ved 121°C
i 12 minutter eller lenger. Nar de brukes som anvist,
gir integreringsindikatorene en visuell bekreftelse
pa at steriliseringsvilkdrene ble oppfylt pa stedet i
steriliseringskammeret.

Fargeendring

Under riktig dampsterilisering skifter det firkantede
indikatorsymbolet farge fra lilla til gront.

Angitte verdier (som fastsldtt i en dampsteriliserings-
resistomdler)

GETINGE 3¢

PYCCKUMN

Moka3saHus K NpMMeHeHuIo

WHovkatopel  Getinge  Assured  Integrating  Indica-
tor npedHasHayeHbl AN UCMONb30BaHUS B MApOBbIX

cTepunusaTopax C npeaBapuTeNbHbIM  BakyyMOM MNpwu
Temnepatype 134 °C B TeveHue 3,5 MUHYT vnu gonblue u
npu Temnepatype 121 °C B TedeHne 12 MUHYT unu gonbLue.
Mpu ncnonb3oBaHUMM B COOTBETCTBUW C MHCTPYKUMSIMM Inte-
grating Indicator gaet Bu3yanbHoe nogTBepxaeHve Toro, 4To
YCNoBUS CTEPUNU3aLmnmn Gbinm cobniofeHsl B onpeaeneHHoM
MecTe B kamepe cTepunuaatopa.

N3meHeHue LBeTa

B cnyyae npaBunbHOW cTepunmsaumy TpU WHOMKATOPHbIX
NATHa MEHSIIOT LBET C MyprypHOro Ha 3eMeHbili.
3anBneHHble 3HaYEHWA (1710 TOKa3aHUSaM pe3ucmusumempa)

KopoTkas

MeTka OnuHHas nono-cka

Hepo- nonocka NPOAOIKNT-

CTaTOYHOro  NpaBWUIIbHO- €NbHOro
paaycbl BpeMeHMn ro BpEMEeHU  BpeMeHu
134°C 3.25 MuHyThl  4.75 MuHyTBl 11 MUHYTBI
132°C 3.75 MuHyTHl 5.5 MUHYTHI 12 MUHyYTBbI
121°C 8 MuHyTbI 12.5 MuHyTbl 30 MUHYTHI

WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO

1. MNMomectnte monocky Getinge Assured Integrating In-
dicator B KaXObli NakeT, MeWOoK Wnu MOAAoH Ans
nposeaeHns cTepunusaumn. Pasmectute uHAMKaTOp
B yNakoBKe B MecCTe, KOTOpoe Bbl cuuTaeTe Haubonee
TPYAHOOOCTYNHbIM — Ans  nonagavus  napa. [pu
cTepunusaummn 6onbLlIMX NakeToB pasMecTuTe Nornocku B
HeCKOrnbKIUX MecTax B nakere.

2. BbInonHuWTe CTEpUnMU3aumio ynakoBku B COOTBETCTBUMU C
MNHCTPYKUMSIMU NPOV3BOAUTENS.

3. ecnn  3eneHbIMM  CTAHOBUTCA nepBas W BTopast
MHOVKaTOpHasi — Mmorocka,  YCroBWs  CTepunusauuu
BbINOMHEHbI; €Cnv MNepBble [Be MOMOCKW, a TaKke
KOpOTKas Morocka cTanu 3eneHbIMU, YCroBUSi NapoBOWi
cTepunusauMm MMenu MecTo B TeYeHue ANUTENbHOro
nepuoga BpemMeHu.

4. Ecnu OnuHHas nonocka He MOMEHSASO LBET Ha 3eMeHblid,
3TO yKa3blBaeT Ha HeaeKBaTHbIE YCNOBUS CTEpUNMU3aLImnm,
1 NpeamMeThbl JOMKHbI ObiTb MOBTOPHO CTEPUNU30BaHbI C
MCMOSb30BaHWEM HOBbIX MHAWKATOPHbIX NMOMOCOK.

Mepbi 6e3onacHocTH

py1 BO3HUKHOBEHUN COMHEHUIA OTHOCUTENBHO CTEPUNBHOCTY

npeaMeToB MpeaMeTbl CYMTAlOTCS  HecTepurbHbiMU. He

creayeT UCronb3oBaTh MOMOCKU, ECNK Nepes NpoBeaeHneM
napoBOW CTepUNU3aLMK HAMKATOPHbIE MSITHA Ha Nonockax

OKpalleHbl B LBET, OTMYaloWWMiCA OT nypnypHoro. He

peKkoMeHZyeTCsi NCMoMb30BaTh MOMOCKN B «CBEPXObLICTPLIX»

LMKNax cTepunuaaumnm.

XpaHeHue

XpaHuTe nonocku npu o6bIYHON KOMHATHON TemnepaTtype oT

10 go 30 °C u otHocuTenbHoun BnaxHocTy oT 10 o 60 %.

Mocne ncnonb3oBaHWsi B yCNOBUSIX MApOBOW CTEpuUnu3aLmm

nonockn He TpebyloT 0COObIX YCNOBWIA  XpaHEHWs.

Heucnonb3oBaHHble  MHAMKATOPHbIE — MOMOCKM  cregyet

XpaHWTb B 3aneyaTaHHOM nakeTe.

CpoK rogHocTH

[lata OKOHYaHWsi cpoka FOAHOCTM yka3aHa Ha YynakoBKe

npogykta. Mcnonb3oBaHne mocre AaTbl OKOHYaHUS cpoka

rofHOCTH, yKa3aHHOW Ha ynakoBKe NpoAyKTa, 3anpeLlaeTcs.

Homep naptum (LOT)

Ha kaxaom uHAMKaTope W 3TUKETKE KaXKdoW YnakoBKU

HaneyaTaH yHUKanbHbIN MOEHTUMDVKALMOHHBIA KO napTum

(LOT).

BewecTtBa unu ycnoBusi, BnusiloWwMe Ha pe3ynbTaTbl

Tecta

He o6HapyeHO BELLEeCTB WM YCMOBWiA, KOTOpblE MOryT

NOBMUATb Ha LENeBOe MCMofb30BaHWe WHAMKAaTopa wWnv

HebnaronpusTHO ckasaTbCsi Ha  ApdeKkTMBHOCTU  ero

NpVYMeHEHNS.

BblgeneHne TOKCMYHbIX BELECTB

[lo, BO Bpemsa unu nocrne CTepunu3aumyv MHAMKaToOp He

BbIENSAET U3BECTHbIX TOKCUYHBLIX BELLECTB B KONWYecTBaXx,

KOTOpbIe MOTyT NPEACTaBNsTb ONACHOCTL AMS 340POBbS UMK

CBOWCTB MPOAYKTa, NOABEPraloLLEerocsi CTepunmaasnn.

[eknapauusa cooTBeTCTBUA

[apaHTMpOBaHHbIN UHTErpaumoHHbll  nHankatop Getinge

COOTBETCTBYET BCEM MPUMEHVMbIM YacTsM WHTErpaTopoB

Tuna ISO 11140-1, Tuna 5.

POLSKI

Przeznaczenie

Wskazniki integrujace Getinge Assured Integrating Indi-
cator przeznaczone sg do stosowania w sterylizatorach
parowych wykorzystujacych préznie wstepna, pracuja-
cych w temperaturze 134°C przez 3,5 minuty lub dtuzej
oraz w temperaturze 121°C przez 12 minut. W przypadku
eksploatacji zgodnej z zaleceniami, wskaznik integrujacy
umozliwi wizualne stwierdzenie czy warunki prawidtowej
sterylizacji w komorze sterylizatora zostaty spetnione.
Zmianaba

Podczas prawidtowe] sterylizacji parowej trzy pola ws-
kaznikowe zmieniajg kolor z fioletowego na zielony.
Wartosci znamionowe (jak okreslono w rezystometrze
sterylizacji parowej)

Utilstrekkeli Lang linje Kortlinje . Ptaszek Nie- Dtugipasek  Krotkipasek
Grader kontrollmerkge korrgek':J forlengjet Stopnie  jostateczna Popgraevna Wydiu;ona
134°C 3.25 Minutter 4.75 Minutter 11 Minutter 134°C 3.25Min 4.75 Min 11 Min
132°C 3.75 Minutter 5.5 Minutter 12 Minutter 132°C 3.75Min 5.5 Min 12 Min
121°C 8 Minutter 12.5 Minutter 30 Minutter 121°C 8 Min 12.5 Min 30 Min
Bruksanvisning Instrukcja obstugi

1. Legg en Getinge Assured Integrating Indicator-
strip i hver pakke, pose eller pa hvert brett som skal
steriliseres. Plasser stripsen pa det stedet i pakken
der det er vanskeligst for dampen & komme til. For
stgrre pakker legger du stripsene pa flere steder i
pakken.

2. Steriliser pakken som anbefalt av produsenten.

3. Hvis den fgrste og andre linjen blir grenne, ble
steriliseringsvilkarene oppfylt. Hvis de to fgrste
linjene blir grgnne i tillegg til den korte linjen, oppsto
steriliseringsvilkarene i en forlenget periode.

4. Hvis lang linje ikke er grent, er det et tegn pa at
steriliseringsforholdene er utilstrekkelige og at
artikkelen/artiklene ma steriliseres pa nytt med
ny(e) indikatorstrips.

Sikkerhetstiltak

Hvis det er tvil om hvorvidt gjenstandene er sterile,

skal de IKKE regnes som sterile. lkke bruk strips

hvis indikatormerket ikke er lilla for eksponering for
dampsterilisering. lkke anbefalt for bruk i en "lyn"-
steriliseringssyklus.

Lagring

Oppbevares ved normal romtemperatur 10 °C -

30 °C og 10-60 % relativ fuktighet. Ingen spesielle

lagringsforhold er ngdvendige etter eksponering

for  dampsterilisering.  Oppbevar  ueksponerte
indikatorstrips i den forseglede medfglgende posen.

Utlgpsdato

Utlgpsdatoen er trykt pa produktemballasjen. Ma ikke

brukes etter utlgpsdatoen som er trykt pa emballasjen.

LOT-nummer

En unik identifikasjonskode, LOT, er trykket pa hver

indikator og pa pakningsetikettene.

Forstyrrende substanser eller betingelser

Det eringen kjente forstyrrende substanser eller vilkar

som kan pavirke den tiltenkte bruken av indikatoren

eller pavirke indikatorens funksjon negativt.

Utslipp av giftige stoffer

Indikatoren avgir ingen kjente giftige substanser

i tilstrekkelige mengder til & forarsake enten

helsefare, fare for de tiltenkte egenskapene til

produktet som steriliseres, fgr, under eller etter
steriliseringsprosessen.

Samsvarserklaering

Getinge Assured Integrating Indicator samsvarer med

alle gjeldende deler av ISO 11140-1, Type 5 integratorer.

Umiesci¢ pasek Getinge Assured Integrating Indica-
tor w kazdym pakiecie, torebce lub na tacy przeznac-
zonej do sterylizacji. Pasek nalezy umie$cic w miejscu
pakietu, do ktérego trudno bedzie dotrze¢ parze. W
przypadku wiekszych pakietow paski nalezy umiescic¢
w kilku r6znych miejscach.

2. Pakiet nalezy sterylizowa¢ zgodnie z zaleceniami pro-
ducenta.

3. Pierwszy i drugi pasek wskaznika zmienity kolor na
zielony — co oznacza spetnienie warunkéw sterylizacji.
Jesdli wraz z dwoma pierwszymi paskami kolor zmieni
réwniez ostatni, bedzie to oznaczato, ze spetnione zos-
taty warunki dla sterylizacji wydtuzone;j.

4. Jedli dtugi pasek nie jest zielone, sugeruje to nieod-
powiednie warunku sterylizacji i obiekt (obiekty)
musi zosta¢ poddany ponownej sterylizacji z uzyciem
nowych paskéw wskaznikowych.

Srodki ostroznosci

Jesliistniejg watpliwosci dotyczace sterylnosci materiatu,

nalezy go uzna¢ za NIESTERYLNY. Nie uzywa¢ paskow,

jesli pola wskaznikowe nie sg fioletowe przed poddaniem
stenéllzac ji parowej. Nie zaleca sig uzywania w przypadku

,szybkich” cykli sterylizacyjnych.
Przechowywanie
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej 10-30°C oraz
wilgotnosci wzglednej wynoszacej 10-60%. Po wystaw-
ieniu na warunki sterylizacji parowej nie sa wymagane
specjalne warunki przechowywania. Swieze paski ws-
kaznikowe nalezy przechowywac w dostarczonym szczel-
nym opakowaniu.

Data waznosci

Data waznosci zostata nadrukowana na opakowaniu pro-

duktu. Nie uzywaé po uptynieciu daty waznosci podanej

na opakowaniu.

Numer LOT

Indywidualny kod identyfikacyjny LOT jest wydrukowany

na kazdym wskazniku i etykiecie znajdujacej sie na opa-

kowaniu.

Substancje i warunki zaktécajace dziatanie

Nie s znane zadne substancje zaktocajace ani warunki,

ktére mogg negatywnie wptywa¢ na dziatanie wskaznika

w trakcie Jego uzycia zgodnie z przeznaczeniem.

Uwalnianie substancji toksycznych

Wskaznik nie powoduje uwolnienia zadnych znanych sub-

stancji toksycznych w ilosciach powodujacych zagrozenie

dla zérowia lub okresélonych wtasciwosci materiatu pod-
dz;ll(vyanego procesowi sterylizacji zaréwno w jego trakcie
jakipo.

Deklaracja zgodnosci

Wskaznik Getinge Assured Integrating Indicator spetnia
magania zawarte we wszystkich odnoénych czesciach

normy ISO 11140-1 dla wskaznikow typu 5.
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