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INDICADOR BIOLOGICO CELERITY ™ 20 HP

(LCB044)

APLICACION

El indicador biolégico Celerity™ 20 HP (IB) se usa para el monitoreo

de rutina y la calificacion de ciclos sin lumen, flexibles y con lumen (ver
Tabla 1) de las esterilizadoras de baja temperatura V-PRO®1, V-PRO®
1 Plus, V-PRO®maXy V-PRO 60 en servicios de salud.

Cuando se utiliza junto con el indicador Celerity HP, la incubadora HP
proporciona un resultado fluorescente en 20 minutos.

DESCRIPCION

El indicador biol6gico Celerity™ 20 HP es un IB utlizado para
controlar los procesos de esterilizacién con peréxido de hidrégeno. El
IB proporciona una lectura final dentro de los 20 minutos de
incubacion en la incubadora Celerity™ HP.

Cada IB consiste en un vial de plastico inoculado con esporas de
Geobacillus stearothermophilus. El medio especializado esta sellado
dentro de la tapa.

Cada IB tiene una etiqueta de dos capas ubicada en la tapa. La
etiqueta superior removible identifica el nimero de lote y la fecha de
vencimiento y se puede adherir a la documentacién de esterilizacién
como un registro permanente. La etiqueta inferior esta impresa con un
indicador de proceso reactivo con peroxido de hidrégeno y se usa
para distinguir entre IB procesado y no procesado.

El IB tiene un sistema de activacién manual intrinseco; no se requiere
un activador por separado para usar el producto.

El rendimiento de Celerity™ 20 HP IB cumple con las secciones
aplicables del Instituto Nacional Estadounidense de Estandares, la
Asociacion para el Avance en Instrumentacion Médica y la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ANSI/AAMI/ISO)
11138-1: 2006 y el indicador de proceso ubicado en la tapa cumple
con los requisitos del indicador quimico Tipo 1 segin ANSI / AAMI /
1ISO 11140-1: 2014.

NORMAS

ANSI/AAMI/ISO 11138-1:2006 Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud - Indicadores biolégicos - Parte 1: Requisitos
generales. Asociacion para el Avance en Instrumentacién Médica;
2006.

ANSI/AAMI/ISO 11140-1:2014 Esterilizaciéon de productos para el
cuidado de la salud - Indicadores quimicos - Parte 1: Requisitos
generales. Asociacion para el Avance en Instrumentacién Médica;
2014.
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CARACTERISTICAS

e Tiempo de incubacion de 20 minutos para resultados rapidos y
liberacion confiable de la carga.

* La etiqueta extraible de dos capas en el indicador biol6gico permite
gue los nimeros de lote y las fechas de vencimiento se transfieran
facilmente a los documentos.

= Activacion de giro y movimiento, reduce el potencial de contaminacién
de los viales dafiados y la necesidad de un activador por separado.

= El disefio de tapa y vial IB sin vidrio reduce la posibilidad de lesiones
causadas por vidrios rotos.

* La tapa y la etiqueta de color anaranjado permiten una féacil
identificacion del proceso de esterilizacion.

INDICACIONES DE USO

IMPORTANTE: esta seccion le permite al Cliente entender las
instrucciones de uso. Nunca se debe utilizar en lugar de las instrucciones
o informacion reales proporcionadas en el empaquetado o etiquetado del
producto. Siempre consulte las instrucciones gque vienen con el producto
y cumpla con todas las precauciones de seguridad aplicables.

Para el monitoreo rutinario de los sistemas de esterilizacion a baja
temperatura V-PRO, colocar la IB en una bolsa de esterilizacion validada
para su uso en la esterilizadora. Insertar una tira de indicador quimico
especifica para el proceso de esterilizacién para que el indicador sea
visible a través de la bolsa. Colocar la bolsa en la camara cargada en la
ubicacion mas desafiante. Después del procesamiento, retire la IB,
activela y coloquela en la incubadora HP de Celerity™ durante 20
minutos.

La incubadora cuenta con un sistema completamente automatizado. Al
finalizar el proceso de incubacion (o tan pronto como se identifique un
indicador biolégico positivo), la incubadora indicara la conclusion de la
prueba. Se puede imprimir un registro permanente de los resultados de
la prueba con una impresora opcional.

Informacién de pedidos
U LCBO044 - IB Celerity™ 20 HP
Cantidad: 25 por caja

0 LCBO046 — Incubadora Celerity™HP
Cantidad: 1

ftem
Ubicacion(es)
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NOTAS

1.

2.

Antes del uso, almacenar el IB a 60-75° F (16-24° C) con humedad
relativa de 30-60% (HR) y lejos de la luz solar directa. No
almacenar cerca de productos acidos o alcalinos fuertes como
agentes de limpieza / desinfeccion y esterilizantes.

Antes de descartar, realizar el tratamiento de los indicadores
biolégicos no expuestos y los indicadores biolégicos positivos
segun corresponda para los desechos biolégicos estandar,
especies no patogenas. Todos los demas componentes e
indicadores biol6gicos negativos pueden eliminarse como desecho
regular.

INFORMACION TECNICA / PROPIEDADES (IB)

SERVICIO TECNICO

Dimensiones (A x Diametro): 1,8 x 0,64” (45,7 x 16,3 mm).

Especie bacteriana: Geobacillus stearothermophilus
NRRL B-1172.

Promedio de recuperacién de la poblacién: 1,0 x108 a 4,0x10°
cfu/indicador biolégico de Geobacillus stearothermophilus.

Sistema de deteccion:

Reaccién de a-glucosidasa con 4-

metilumbeliferil a-D-glucopirandsido.

Sustrato fluorogénico:

4-metilumbeliferil a-D-glucopiranésido (MUD).

Medio: medio definido.

Valor D: 23,0 segundos.

Tiempo de incubacién: 20 minutos.

STERIS se complace en proporcionar un laboratorio de servicio técnico
completamente equipado, capaz de realizar las pruebas necesarias y
proporcionar asistencia telefénica y en el sitio cuando sea necesario. Se
pueden proporcionar mas detalles sobre co6mo este servicio puede
beneficiar la situacion particular de una instalacién a pedido.

EL CLIENTE ES RESPONSABLE DEL CUMPLIMIENTO DE LOS
CODIGOS Y REGLAMENTOS LOCALES Y NACIONALES
APLICABLES.

ESTE DOCUMENTO SE ENCUENTRA
DISENADO SOLAMENTE PARA UTILIZAR
EN LATINO AMERICA.

Condicién de incubacién: IB Celerity™ 20 HP esta disefiado
para utilizarse Gnicamente junto con la incubadora Celerity™ HP.
Vida atil: la vida atil se establece en el momento de la
fabricacion, segun lo indicado por la fecha de vencimiento en la
etiqueta del lote.

Tabla 1. Ciclos validados

Esterilizadora

Ciclo de la esterilizadora

Aplicacion

Esterilizadora de Baja Temperatura V-PRO 1

Ciclo con lumen

Esterilizacion por perdxido de hidrégeno
vaporizado

Esterilizadora de Baja Temperatura V-PRO 1
Plus

Ciclo sin lumen

Esterilizacion por peréxido de hidrégeno

Ciclo con lumen

vaporizado

Esterilizadora de Baja Temperatura V-PRO
maX e V-PRO 60

Ciclo sin lumen

Ciclo flexible

Esterilizacion por peréxido de hidrégeno

Ciclo con lumen

vaporizado

Esterilizadora STERRAD 100 NX

Ciclo estandar

Ciclo FLEX

Esterilizacion por gas plasma de peréxido de

Ciclo Express

hidrégeno

Ciclo DUO

Esterilizadora STERRAD NX

Ciclo estandar

Esterilizacion por gas plasma de peréxido de

Ciclo avanzado

hidrégeno

Esterilizadora STERRAD 100S

Ciclo estandar

Esterilizacion por gas plasma de peréxido de
hidrégeno
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Para mas informacion, pédngase en contacto con:

=STERIS
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