Verifica essenziale delle
condizioni di sterilizzazione
di confezioni, vassoi e buste

Indicatori Browne TST Control™
(per emulazione) per
la verifica dei cicli
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Prodotti per la garanzia di sterilita
Classe mondiale e fiducia globale

Proteggere i pazienti
e se stessi

Il principale problema di qualunque processo di
sterilizzazione ¢ costituito dalla possibilita che al
termine del medesimo gli articoli in realtd non siano
sterili. La norma europea EN 556(1) definisce sterili
i prodotti © esenti da microrganismi vitali’ , ma nella

pratica tale condizione risulta difficile da dimostrare.

Per dimostrare che su uno strumento non sono

presenti microrganismi, occorrerebbe ad esempio
maneggiarlo, prelevare dei tamponi, eseguire una
coltura in condizioni prestabilite con il materiale

ottenuto ¢ infine interpretare il risultato.

Tutto cid richiede tempo, denaro e competenze, e

risulta chiaramente irrealizzabile su base giornaliera.

In tutto il mondo ¢ pertanto prassi consolidata
affidarsi a cicli di sterilizzazione predefiniti per creare
condizioni che nel tempo si sono ripetutamente

dimostrate idonee e rendere ‘sterili’ gli articoli
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trattati.
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Produzione di articoli sterili

I cicli di sterilizzazione sono stati definiti mediante un calcolo scientifico in modo da assicurare la massima

probabilita di produrre articoli sterili. La probabilita teorica che su un dispositivo siano presenti microrganismi

vitali non deve essere superiore a 1 x 10-¢- Tale requisito ¢ contenuto nella norma EN 556(0):

‘La commissione europea di farmacopea ritiene che un prodotto possa essere
considerato sterile in presenza di un livello teorico non superiore a un

microrganismo vivo ogni 1 x 10 unita di prodotto finale sterilizzate

La sterilita viene definita basandosi sull'accettazione di una probabilita
che vi sia un articolo non sterile ogni milione (100)di articoli trattati.
Nel tempo sono stati studiati cicli di sterilizzazione predefiniti tali da

garantire tale condizione.

Benché non sia realisticamente possibile dimostrare che gli articoli trattati
siano sterili, occorre tuttavia essere in grado di attestare 1'esposizione a un
ciclo di sterilizzazione con una capacitd comprovata di creare condizioni

di sterilita.
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Test non superato

Non utilizzato

Immagine indicativa: l'aspetto effettivo puo essere differente

Riferimenti

relativi ai dispositivi medici che hanno completato la sterilizzazione.

(2) ISO 11140-1: 2005

Gli indicatori Browne TST Control™ (per emulazione) per la verifica dei
cicli mostrano se in ogni busta, confezione e vassoio di strumenti sono

state raggiunte le condizioni corrette.

Introducendo un indicatore Browne TST Control per la verifica dei cicli
in ogni vassoio, confezione o busta prima della sterilizzazione, ¢ possibile
vedere chiaramente se essi siano o meno stati esposti alle condizioni

necessarie per la sterilizzazione.

Grazie alla piii recente tecnologia a inchiostri intelligenti, in caso di
esposizione a un ciclo di sterilizzazione efficace, il colore dell'indicatore
Browne TST Control per la verifica dei cicli cambia da giallo a

viola / blu uniforme.

Test non superato

Test superato

(1) EN 556-1:2001, Sterilizzazione dei dispositivi medici: requisiti per poter definire STERILI i dispositivi medici. Parte 1: Requisiti

Sterilizzazione dei prodotti per ['assistenza sanitaria: indicatori chimici. Parte 1: Prescrizioni generali.



Tracciabilita semplice e sicura

Il lato posteriore autoadesivo con protezione rimovibile permette di
applicare gli indicatori Browne TST Control (per emulazione) per
la verifica dei cicli, alle note relative ai pazienti, oppure di inserirli
in un sistema di tracciabilitd, in modo da assicurare un percorso di

verifica dal trattamento al paziente.

Sia per il personale, sia per i pazienti, cio ¢ fonte di tranquillita

riguardo al fatto che gli strumenti utilizzati siano garantiti come tali.

Atossico e senza piombo

Gli indicatori Browne TST Control™ (per emulazione) per la verifica
dei cicli sono dotati dell'originale tecnologia a inchiostri intelligenti
TST. Si tratta di una tecnologia a inchiostri brevettata, atossica, senza

piombo, sicura e rispettosa dell'ambiente.

Precisione, costanza e affidabilita
e A norma ISO 11140-1:2005@), classe 6

* Certificazione indipendente da parte dell'Ente britannico per la

normazione (BSi, British Standards Institution)

Gli indicatori Browne TST Control (per emulazione) per la verifica
dei cicli sono conformi alla norma ISO 11140-1:2005®), classe 6, e
vengono prodotti in un ambiente a norme ISO 9001:2000 ed EN
ISO 13485:2003.

Albert Browne Ltd ¢ stata la prima azienda al mondo a poter applicare
il simbolo Kitemark dell'Ente britannico per le normative (BSi,
British Standards Institution) agli indicatori per emulazione della
classe 6 per la verifica dei cicli. Oltre a eseguire i test indipendenti,
BSi ha esaminato anche tutti i sistemi adottati per il controllo della
produzione, per garantire la costanza a livello di fabbricazione. E
quindi pilt che probabile che fra i dispositivi attualmente disponibili a
livello mondiale gli indicatori Browne TST Control (per emulazione)

per la verifica dei cicli, siano quelli sottoposti ai test pili rigorosi.

Verifica dei cicli della classe 6 e suo significato
per gli utilizzatori

Nel suo documento ISO 11140-1:2005?), 1'Organizzazione
internazionale per le normative (ISO, International Standards
Organisation) fornisce una suddivisione degli indicatori chimici in

sei classi, dagli indicatori di processo pilt semplici della classe 1,
come i nastri per autoclave, a quelli (per emulazione) della classe

6 per la verifica dei cicli.

I cicli di sterilizzazione sono stati definiti mediante un calcolo
scientifico in modo da assicurare la massima probabilita di
produrre articoli sterili, ed & pertanto sensato utilizzare
indicatori chimici in grado di verificare tali cicli; fra
questi, gli unici in grado di svolgere tale compito sono
gli indicatori TST Control (per emulazione) della classe

6 per la verifica dei cicli.

Per garantire la precisione necessaria, Browne dispone
di una gamma di indicatori della classe 6 idonei

per la maggior parte dei cicli. I cicli pit diffusi

sono quelli a 134 °C per 3,5 minuti e a 121 °C

per 15 minuti, per la cui verifica sono disponibili

indicatori Browne TST Control.
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Informazioni per |'ordinazione

RIF. Descrizione: Imballaggio:
3727 Indicatori autoadesivi TST Control 100 indicatori
Ciclo di sterilizzazione: 134 °C / 3,5 minuti per scatola
3726 Indicatori autoadesivi TST Control 100 indicatori
Ciclo di sterilizzazione: 121 °C/ 15 minuti per scatola
5017 Etichette fronte-retro con indicatori TST Control 200 indicatori
Ciclo di sterilizzazione: 134 °C / 3,5 minuti per scatola
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