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Hygiene Monitoring System
For the detection and quantification of surface proteins

Product description
Reusable medical devices are required to be safety reprocessed
prior to patient use. This includes cleaning, disinfection and
sterilization. Protein soils are the biggest contamination source on
instruments surfaces and the cleaning step is crucial for the
appropriate protein removal.
Residual protein removal is pertinent to reduce the risk of prion
disease transmission. Prion proteins are resistant to several
sterilization processes and are the transmission agent of
iatrogenic spongiform encephalopathies such as the variant
Creutzfeldt-Jakob disease (VCJD)'?. Moreover, instrument's soil
can act as a protectant and allow the survival of virus and bacteria
to disinfection and sterilization processes®. Soiled proteins are the
greatest challenge to the cleaning procedure due to its high
adhesion, especially when they undergo a denaturation process,
for example in a thermo-disinfection process.
In virtue of these facts, a fast and sensitive protein detection
method is indispensable to evaluate the initial cleaning process.
Total residual protein level is an indicator of the presence of
)\“.m'\a\ toxic iatrogenic proteins and, additionally, it can be used
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to predict the efficiency of further disinfection and sterilization
processes.

Chemdye® PROT MICRO Hygiene Monitoring System is the most
suitable tool for the verification of medical device's hygiene.
Chemdye® PRO1 MICRO has been designed to detect and quantify
residual proteins and iatrogenic agents on medical instrument’s
surfaces after the cleaning process. The system includes a high
absorption swab, which allows the collection of samples from
different types of surfaces with high efficiency. A visual readout of
a color change indicates the presence of detectable levels of
protein. Chemdye® PRO1T MICRO has a quantification range from
1 to 50 pg of protein with a limit of detection (LOD) of 0.5 pg* in
only 4 minutes.

Characteristics

Chemdye® PRO1 MICRO along with Bionova® Auto-readers
provide all the necessary equipment for the Residual Protein Test
described in HTM 01-01 and HTM 01-05 UK guidelines, APSIC
guideline (Asia Pacific Society of Infection Control) and I1SO
15883-1, 15883-5 Standards.

Indications for use
Use for testing any surface after the cleaning process and for
hard-to-reach areas in complex instruments, such as serrated
edges or box joints.

Precautions

Do not open until use. Do not reuse. Do not touch the swab or the
inside of the device with your hands. Wear gloves, surgical mask
and other hygiene measures. Do not freeze.

High concentrations of alkaline detergents may cause false
negative results in some cases. Hydrogen peroxide-based
disinfectants may cause a false positive color change reaction.
Although Chemdye® PROT MICRO has high sensitivity, it is not a
microbiological monitoring device, and the surfaces should not be
considered sterile according to the results obtained.

Instructions for use

1. Remove the device from the pouch and allow it to reach a

temperature of 20-25 °C.

2. Remove the swab from the device (Fig. A). Carefully apply 2
drops of moisturizer on the swab tip.

3. Swab thoroughly the surface to be tested (Fig. B). Swab in
zigzag in one direction, and then do the same procedure
perpendicularly (Fig. B). Press the swab and rotate it several times,
while collecting the sample. To perform comparable hygiene tests,
standardize the surface for sampling. In order to achieve this, it is
advisable to always take the sample from the same surface region
of the device, especially in the most hard-to-reach areas.

4. Place the swab back into the device (Fig. C).

5. Activate it, by pressing it firmly downwards (Fig. D).

6. Shake vigorously downwards, until the solution turns to green
and reaches the reference volume of the readout cone (Fig. E).

7. Shake vigorously downwards for 15 seconds, with the swab
submerged in the solution (Fig. F).

WARNING: Once activated, incubate the pen immediately for final
readout.

é(%. Slidc)e the swab upwards without removing it from the device
Fig. G).

9. Shake vigorously downwards and collect the solution until
reaching the volume level indicated in the reference readout cone
(Fig. Hand I).

CAUTION: If the device is not shaken properly (so as the solution
in the internal compartment falls completely), or if there is a great
presence of bubbles in the solution, the results can be invalid.

10. Make sure that the swab is outside the readout cone (Fig. I).
1)1 Incubate the Chemdye® PRO1 MICRO device at 60 + 2 °C (Fig.
J) for:

-4 minutes in Bionova® MiniPro incubator.

-7 minutes in Bionova® IC10/20, IC10/20FR, IC10/20FRLCD
incubators.

IMPORTANT: The incubation must be done without the swab
submerged in the solution and immediately after the activation stage.
12. For a quantitative analysis, you may use Bionova® IC10/20FR,
IC10/20FRLCD or MiniPro Auto-reader incubators. Read the
instructions for use before using these devices.

13. For a semi-quantitative analysis, remove the Chemdye® PRO1
MICRO immediately after the incubation time and interpret
visually by using the reference color guide.

IMPORTANT: The estimations should be done before 5 minutes
after removing the device out of the incubator. Results analyzed
beyond this period are not valid.

14. After using the Chemdye® PRO1 MICRO System, reprocess the
instrument or the surface used for protein monitoring.
IMPORTANT: During the activation of PRO1T MICRO Hygiene
Monitoring System, the swab tip could become detached. If this
happens, repeat the test using a new pen. If the swab tip is
retained in the reading cone, a visual estimation can be carried out
after incubation at 60 °C, as detailed in section 12.

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.

Storage

Chemdye® PRO1 MICRO System should be stored at
temperatures between 2-30 °C, away from light and relative
humidity (RH) of 30-80 %.

Store vertically as indicated on the packaging. Shelf life of 24 months
when stored refrigerated (between 2-8 °C). Maximum shelf life at
room temperature is 6 months (up to 30 °C). 1 month of storage at
room temperature reduces the expiration date by 4 months.

Disposal
Discard the product after use according to your country's
healthcare and safety regulations.

*Of BSA (bovine serum albumin).

Sistema de Monitoreo de Higiene

Para la deteccion y cuantificacion de proteinas en superficies
Descripcion del producto
Los dispositivos médicos reutilizables requieren ser procesados
apropiadamente previo al uso en pacientes. Esto implica pasos de
lavado, desinfeccion y esterilizacion. Los residuos de proteinas suelen
ser la mayor fuente de contaminacion de los mismos y el paso de
lavado inicial es fundamental para su correcta eliminacion.
La eliminacion de la contaminacion proteica es de alta relevancia
para reducir el riesgo de transmision de enfermedades causadas
por priones. Estos son agentes de origen proteico que presentan
alta resistencia a los distintos tratamientos de esterilizacion, y son
causantes de distintas  encefalopatias  espongiformes
iatrogénicas transmisibles como la variante de la Enfermedad de
Creutzfeldt-Jacob (VECJ)'2 Por otro lado, verificar la eficiencia de
limpieza es crucial para reducir la infeccién cruzada de pacientes,
dado que la suciedad de los instrumentos puede proteger y
permitir la supervivencia de virus y bacterias a procesos de
desinfeccion y esterilizacion®. El componente proteico de la

suciedad presenta un desafio importante para los protocolos de
limpieza dado que tienen alta capacidad de adherencia a
superficies y esta caracteristica se ve aumentada si las mismas
se desnaturalizan, por ejemplo, en un proceso de
termo-desinfeccion.

Debido a esto, es fundamental utilizar métodos de deteccion de
proteinas rapidos y sensibles para evaluar la eficiencia de los
procesos de limpieza en instrumentos médicos luego de su lavado
inicial. El nivel de proteina residual total encontrado es utilizado
como indicador de la posible presencia de proteinas prionicas
contaminantes y, a su vez, es empleado para predecir la eficiencia
de los procesos de desinfeccion y esterilizacion posteriores.

El sistema de Monitoreo de Higiene Chemdye® PROT MICRO es la
herramienta ideal para la verificacion de la limpieza de los
dispositivos médicos. Chemdye® PROT MICRO ha sido disefiado
para detectar y cuantificar proteinas y agentes iatrogénicos sobre
instrumentos médicos y superficies luego de su lavado. El
sistema cuenta con un hisopo de alta absorcion, que permite la
recoleccion de muestras de diferentes tipos de superficies con
alta eficacia. Una lectura visual por cambio de color indica la
presencia de niveles detectables de proteina. El sistema
Chemdye® PROT MICRO puede dar resultados cuantitativos en el
rango de 1 a 50 pg de proteina con un limite de deteccion (LOD) de
0,5 pg*, en sélo 4 minutos.

Caracteristicas

Chemdye® PROT MICRO en conjunto con las Auto-lectoras
Bionova®, proporciona todo el equipamiento necesario para la
Prueba de Proteina Residual indicada en las guias HTM 01-01 y
HTM 01-05 (UK), APSIC (Asia Pacific Society of Infection Control)
y en la normativa SO 15883-1, 15883-5.

Indicaciones de uso

Utilizar para cualquier superficie después del proceso de limpieza
y para lugares de dificil acceso en instrumentos complejos, como
los bordes aserrados o vértices de las cajas.

Precauciones

No abrir hasta su uso. No reutilizar. No tocar el hisopo ni el interior
del dispositivo con las manos. Usar guantes, barbijo y demas
medidas de higiene. No congelar.

Altas concentraciones de detergentes alcalinos pueden provocar
resultados falsos negativos en algunos casos. Desinfectantes
basados en perdxido de hidrégeno pueden provocar una reaccion
de cambio de color falso positivo.

Aungue Chemdye® PROT MICRO presenta alta sensibilidad, no es
un dispositivo de monitoreo microbioldgico y una superficie no
puede considerarse estéril de acuerdo al resultado obtenido.

Instrucciones de uso
1. Retirar el dispositivo del pouch unos minutos antes de utilizarlo
para que el mismo alcance una temperatura de 20-25 °C.
2. Retirar el hisopo del dispositivo. Aplicar cuidadosamente 2
gotas de humectante (Fig. A
3. Aplicar fuerte presion, deslizar el hisopo extensivamente sobre
la superficie donde desea tomar la muestra (Fig. B). Deslizar el
hisopo en zigzag en una direccién y luego en zigzag en la direccion
perpendicular a la primera (Fig. B). Presionar el hisopo y rotarlo
varias veces mientras se recoge la muestra. Para realizar ensayos
de limpieza comparables, se debe estandarizar el muestreo de
superficie. Se recomienda tomar la muestra siempre en la misma
region de superficie del instrumento, especialmente en las zonas
mas inaccesibles al lavado.
4. Colocar el hisopo nuevamente en el dispositivo (Fig. C).
5. Activar presionando firmemente hacia abajo (Fig. D).
6. Agitar vigorosamente hacia abajo hasta que la solucién se
vuelva verde y alcance el volumen de referencia del cono de
lectura (Fig. E).
7. Agitar vigorosamente hacia abajo durante 15 segundos (Fig. F)
con el hisopo dentro del cono de lectura.
ADVERTENCIA: Una vez activado, el lapiz debe ser
inmediatamente incubado para su lectura final.
8. Deslizar el hisopo nuevamente hacia arriba sin retirarlo del
dispositivo (Fig. G).
9. Agitar vigorosamente hacia abajo y recolectar la solucion hasta
alcanzar el nivel de volumen indicado en el cono de lectura de
referencia (Figs. He ).
PRECAUCION: Si el dispositivo no se agita debidamente para
lograr el descenso completo del liquido del compartimento
interno, o se observa gran presencia de burbujas en la solucion,
los resultados pueden ser invélidos.
10. Asegurarse que el hisopo quede fuera del cono de lectura (Fig. I).
11. Incubar el dispositivo Chemdye® PROT MICRO a 60 + 2 °C (Fig.
J), durante:
-4 minutos en incubadora Bionova® MiniPro
-7 minutos en incubadoras Bionova® 1C10/20, IC10/20FR,
IC10/20FRLCD.
IMPORTANTE: La incubacion debe realizarse sin el hisopo
sumergido en la solucion e inmediatamente posterior a la etapa
de activacion.
12. Para un analisis cuantitativo puede utilizar las Incubadoras
Bionova® 1C10/20FR, IC10/20FRLCD y MiniPro con sistema de
lectura automética. Lea las instrucciones de uso del equipo
previamente.
13. Para un analisis semi-cuantitativo, retirar el producto de la
incubadora luego del tiempo de incubacién e interpretar
visualmente utilizando la guia de colores de referencia.
IMPORTANTE: La estimacion debe realizarse dentro de los 5
minutos posteriores al retiro del dispositivo de la incubadora.
Luego de este tiempo los resultados obtenidos no son validos.
14. Luego de utilizar el sistema Chemdye® PROT MICRO
reprocesar el instrumento o la superficie que se uso para el
monitoreo de proteinas.
IMPORTANTE: Durante la activacion del Sistema de Monitoreo de
Higiene PRO1 MICRO podria observarse el desprendimiento de la
punta del hisopo. Si esto ocurriese, repetir el ensayo utilizando un
|apiz nuevo. En caso de que la punta del hisopo quedase retenida
en el cono de lectura, se puede proceder a la estimacion visual
luego de incubacién a 60 °C, seguin lo detallado en punto 12.
NOTA: Si se produce algun incidente grave relacionado con el
producto, el mismo debe comunicarse a Terragene SAA. y a la
autoridad competente del Estado en el que el usuario se
encuentre.

Almacenamiento

El sistema Chemdye® PRO1 MICRO debe almacenarse a
temperaturas entre 2-30 °C, al abrigo de la luz y a una humedad
relativa (HR) entre 30-80 %.

Almacenar verticalmente como se indica en el envase. Su vida util
es de 24 meses cuando se almacena refrigerado (2-8 °C) o un
maximo de 6 meses almacenado a temperatura ambiente (hasta
30 °C). Un mes de almacenaje a temperatura ambiente reduce la
vida Util informada en 4 meses.

Tratamiento de desechos
Descartar el producto después de su uso de acuerdo a las
regulaciones sanitarias de su pais.

*Se refiere a pg de BSA (albumina sérica bovina).

el Sistema de Monitoramento de Higiene
Para a detecgéo e quantificagdo de proteinas superficiais

Descricao do produto

Os dispositivos  médicos  reutilizaveis  precisam  ser
reprocessados com seguranga antes de serem usados com
pacientes. Isso inclui a limpeza, desinfecgéo e esterilizagéo. Os
residuos de proteina sdo a maior fonte de contaminagdo
superficial dos instrumentos e a limpeza é fundamental para a
correta remogao das proteinas.

A remocéo dos residuos proteicos reduz o risco de transmissao
de doengas causadas por prions infecciosos. As proteinas dos
prions sao resistentes a varios processos de esterilizagao e sdo
agentes de transmissdo de encefalopatias espongiformes
iatrogénicas como a variante da doenca Creutzfeldt-Jakob
(vCJD)'2 Além disso, a sujeira dos instrumentos pode proteger e
permitir a sobrevivéncia de virus e bactérias apds processos de
desinfecgé&o e esterilizagé@o®. Os residuos proteicos constituem o
maior desafio ao procedimento de limpeza devido a sua alta
aderéncia, especialmente quando passam por um processo de
desnaturagéo, por exemplo, através de desinfecgéo térmica.
Devido a isso, um método de detecgdo de proteinas rapido e
sensivel é indispensavel para avaliar o processo de limpeza inicial.
O nivel total de residuos proteicos ¢ um indicador da presencga
potencial de proteinas toxicas iatrogénicas e, alids, pode ser
usado para antecipar a eficiéncia de outros processos de
desinfeccéo e esterilizacéo.

0 Sistema de Monitoramento de Higiene Chemdye® PROT MICRO é
o mais indicado para verificar a higiene dos dispositivos médicos.
Chemdye® PROT MICRO foi projetado para detectar e quantificar
proteinas residuais e agentes iatrogénicos superficiais nos
instrumentos médicos apds processos de limpeza. O sistema inclui
um swab altamente absorvente que permite coletar amostras de
diferentes tipos de superficies com alta eficacia. A leitura visual da
mudanga de cor indica a presenga de niveis detectdveis de
proteinas. Chemdye® PROT MICRO detecta desde 0,5% ug e
quantifica desde 1 até 50 pg de proteina em apenas 4 minutos.

Caracteristicas

Chemdye® PRO1T MICRO junto com as Autoleitoras Bionova®
fornecem todo o necessdrio para realizar os Testes de Proteinas
Residuais descritos nas diretrizes HTM 01-01 e HTM 01-05 UK,
APSIC (Sociedade de Controle de Infecgdes Asia-Pacifico) e os
padrdes ISO 15883-1, 15883-5.

Indicagdes de uso

Use para testar quaisquer superficies apds processos de limpeza
e para areas de dificil acesso em instrumentais complexos, como
bordas dentadas e cantos de recipientes.

Precaugodes

N&o abrir até o momento de usar. N&o reutilizar. Ndo tocar o swab
nem o interior do dispositivo com as méos. Utilizar luvas, mascara
cirlrgica e tomar outras medidas de higiene. Nao congelar. Em
alguns casos, altas concentracdes de detergentes alcalinos
podem resultar em falsos negativos. Os desinfetantes de peroxido
de hidrogénio podem causar falsos positivos a partir da reagdo de
mudanga de cor.

Embora Chemdye® PRO1 MICRO tem alta sensibilidade, ndo é um
dispositivo de monitoramento microbioldgico, portanto, as
superficies ndo devem ser consideradas estéreis de acordo com
os resultados obtidos.

Instrugoes de uso

1. Retire o dispositivo da embalagem e permita que alcance a
temperatura de 20-25 °C.

2. Retire 0 swab do dispositivo (Fig. A). Despeje cuidadosamente
2 gotas de umectante na ponta do swab.

3. Pressione o swab sobre toda a superficie a testar (Fig. B).
Passar o swab em ziguezague em uma diregao e, a seguir, repetir
o procedimento perpendicularmente (Fig. B). Gire e pressione o
swab varias vezes enquanto coleta a amostra. Para realizar testes
de higiene compardveis, padronize a superficie de amostragem.
Para isso, é conveniente tomar as amostras sempre nas mesmas
areas do dispositivo, especialmente naquelas de dificil acesso.

4. Coloque o swab novamente no dispositivo (Fig. C).

5. Ative-o pressionando firmemente para baixo (Fig. D).

6. Agite vigorosamente para baixo até a solugéo se tornar verde e
alcangar o volume de referéncia no cone de leitura (Fig. E).

7. Agite vigorosamente para baixo por 15 segundos, com o swab
submerso na solugdo (Fig. F)

ADVERTENCIA: Uma vez ativado, faga a incubagdo do lapis
imediatamente para a leitura final.

8. Deslize 0 swab para cima sem retira-lo do dispositivo (Fig. G).
9. Agite vigorosamente para baixo e colete a solugdo até alcangar o
nivel de volume indicado no cone de leitura de referéncia (Fig. H e I).
CUIDADO: Se o dispositivo ndo for agitado corretamente (a
solug&o do compartimento interno deve cair totalmente), ou se ha
presenga de bolhas na solugao, o resultado pode ser invalido.

10. Confira que o swab fique fora do cone de leitura (Fig. ).

1)1. Incubar o dispositivo Chemdye® PRO1 MICRO a 60 + 2 °C (Fig
J) por:

-4 minutos na incubadora Bionova® MiniPro.

-7 minutos nas incubadoras Bionova® 1C10/20, IC10/20FR,
1C10/20FRLCD.

IMPORTANTE: A incubag&o deve ser feita sem o swab submerso
na solugdo imediatamente ap6s a fase de ativagéo.

12. Para fazer a andlise quantitativa, pode utilizar as incubadoras
autoleitoras Bionova® MiniPro, IC10/20FR ou IC10/20FRLCD. Para
mais informagdes, confira as instrugdes antes de usar estes
dispositivos.

13. Para a andlise semiquantitativa, remover o dispositivo
Chemdye® PRO1 MICRO imediatamente apés o tempo de
incubacéo e fazer a interpretagéo visual com o guia de cores de
referéncia.

IMPORTANTE: A avaliagao deve ser realizada até 5 minutos apos
remover o dispositivo da incubadora. Os resultados analisados
passado esse tempo séo invalidos.

14. Ap6s usar o Sistema Chemdye® PROT MICRO, reprocessar o
instrumento ou a superficie usada para o monitoramento de
proteinas.

IMPORTANTE: Durante a ativagdo do Sistema de Monitoramento
de Higiene PROT MICRO, a ponta do swab pode soltar-se. Se isso
acontecer, repita o teste usando um novo lapis. Se a ponta do
swab ficar no cone de leitura, a avaliagdo visual pode ser feita
apos incubagéo a 60 °C, como descrito na segdo 12.

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

Armazenagem

O Sistema Chemdye® PROT MICRO deve ser armazenado em
temperaturas entre 2-30 °C, afastado da luz e umidade relativa
(RH) entre 30-80 %.

Armazenar verticalmente, seguindo as indicagdes da embalagem.
O prazo de validade é de 24 meses quando refrigerado (entre
2-8 °C). O prazo de validade méximo em temperatura ambiente é
de 6 meses (até 30 °C). 1 més de armazenamento em
temperatura ambiente reduz a data de validade em 4 meses.

Eliminagao
Descarte o produto apds o uso conforme as regulamentacdes
sanitarias e de seguranga de seu pais.

*Refere-se a g de BSA (albumina de soro bovino).

P Hijyen izleme Sistemi
Yiizey proteinlerinin tespiti ve miktar tayini igin

Uriin agiklamasi

Yeniden kullanilabilir tibbi cihazlarin hasta kullanimindan énce
guvenli bir sekilde yeniden iglenmesi gerekir. Buna temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon dahildir. Protein kirleri, cihaz
ylzeylerindeki en blyik kontaminasyon kaynagidir ve uygun
protein giderimi igin temizleme adimi cok 6nemlidir.

Artik proteinin uzaklastirimasi, prion hastaliginin bulagsma riskini
azaltmak igin uygundur. Prion proteinleri bazi sterilizasyon
islemlerine kars! direnglidir ve Creutzfeldt-Jakob hastalig (vCJD) 2
varyanti gibi iyatrojenik stingerimsi ensefalopatilerin iletim ajanidir.
Ayrica cihazdaki kir koruyucu islevi gorebilir ve dezenfeksiyon ve
sterilizasyon iglemlerinde virlis ve bakterilerin hayatta kalmasini
saglayabilir®. Kirli proteinler, 6zellikle termo dezenfeksiyon gibi bir
denatlrasyon  surecinden  gegtiklerinde,  yiiksek  yapisma
ozelliklerinden dolayr temizleme prosedirinde karsilagilan en
buyuk zorluktur.

Bu bilgiler 1s1dinda, ilk temizleme sirecini degerlendirmek igin
hizli ve hassas bir protein algilama yontemi sarttir. Toplam artik
protein seviyesi, potansiyel toksik iyatrojenik proteinlerin
varliginin - bir gostergesidir ve ayrica dezenfeksiyon ve
sterilizasyon proseslerinin verimliligini tahmin etmek igin
kullanilabilir. .

Chemdye® PRO1 MICRO Hijyen Izleme Sistemi, tibbi cihaz
hijyeninin dogrulanmasi igin en uygun aragtir. Chemdye® PRO1
MICRO, temizleme igleminden sonra tibbi cihaz ylzeylerinde kalan
proteinleri ve iyatrojenik ajanlari tespit etmek ve olgmek igin
tasarlanmistir. Sistem, farkli ylizey tirlerinden numunelerin yliksek
verimlilikle alinmasina izin veren yuksek absorpsiyonlu bir gubuk
icerir. Gorsel olarak okunan renk degisikligi, saptanabilir protein
duzeylerinin varligini isaret eder. Chemdye® PRO1 MICRO, sadece
4 dakikada 0,5 pg* saptama limiti (LOD) ile 1 ila 50 pg protein
kantifikasyon araligina sahiptir.

Ozellikler

Chemdye® PROT MICRO, Bionova® Otomatik okuyucularla birlikte
HTM 01-01 ve HTM 01-05 Birlesik Krallik yonergelerinde, APSIC
yonergesinde (Asia Pacific Society of Infection Control-Asya
Pasifik Enfeksiyon Kontrol Dernegi) ve 1SO 15883-1, 15883-5
Standartlarinda tanimlanan Rezidiel Protein Testi igin gerekli tim
ekipmani saglar.

Kullanim Tavsiyeleri

Temizleme isleminden sonra herhangi bir ylzeyi test etmek ve
kutulardaki oluklu kenarlar veya kutu baglantilar gibi ulagiimasi zor
alanlar igin kullanin.

Onlemler

Kullanana kadar agmayin. Tekrar kullanmayin. Gubuga veya
cihazin i¢ kismina elinizle dokunmayin. Eldiven, cerrahi maske ve
diger hijyen onlemlerini  kullanin.  Dondurmayin.  Yiksek
konsantrasyonda alkali deterjanlar bazi durumlarda yanlis negatif
sonuglara neden olabilir. Hidrojen peroksit bazli dezenfektanlar
yanlis pozitif renk degisimi reaksiyonuna neden olabilir.
Chemdye® PROT MICRO yiksek hassasiyete sahip olmasina
ragmen mikrobiyolojik bir izleme cihazi degildir ve elde edilen
sonuglara gore ylzeyler steril olarak kabul edilmemelidir.

Kullanma talimatlari

1. Cihazi posetinden cikarin ve 20-25°C sicakliga ulagmasini
saglayin.

2. Gubugu cihazdan gikarin (Sekil A). Gubugun ucuna dikkatlice 2
damla nemlendirici uygulayin.

3. Test edilecek yiizeyi iyice silin (Sekil B). Gubugu bir yonde zikzak
seklinde surterek ilerletin ve ardindan ayni islemi dikey yonde
tekrarlayin (Sekil B). Numune alirken gubugu bastirin ve birkag kez
dondurin. Karsilastirilabilir hijyen testleri gergeklestirmek igin,
numune alinacak yiizeyi standart hale getirin. Bunun igin
numunenin, dzellikle erigilmesi en zor alanlarda her zaman cihazin
ayni ylizey bolgesinden alinmasi tavsiye edilir.

4. Gubugu tekrar cihaza yerlestirin (Sekil C).

5. Asagiya dogru sikica bastirarak etkinlestirin (Sekil D).

6. Gozelti yesile donene ve okuma konisinin referans hacmine
ulasana kadar asagi dogru kuvvetlice sallayin (Sekil E).

7. Cubuk solusyona batirilmis haldeyken 15 saniye boyunca asagi
dogru kuvvetlice sallayin (Sekil F).

UYARI: Etkinlestirildikten sonra, son okuma igin gubugu hemen
inkibe edin.

8. Gubugu cihazdan gikarmadan yukari dogru kaydirin (Sekil G).

9. Asagl dogru kuvvetlice sallayin ve referans okuma konisinde
belirtilen hacim diizeyine ulagana kadar soliisyonu toplayin (Sekil H
ve l).

DIKKAT: Cihaz diizgiin sekilde calkalanmazsa (i¢ bolmedeki
sollisyon tamamen bosalirsa) veya sollisyonda gok fazla kabarcik
varsa sonuglar gegersiz olabilir.

10. Gubugun okuma konisinin diginda oldugundan emin olun (Sekil I).

11. Chemdye® PRO1T MICRO cihazini 60 + 2°C'de (Sekil J) asagidaki
surelerde inkibe edin:

-Bionova® MiniPro inkiibatorde 4 dakika.

-Bionova® 1C10/20, IC10/20FR, IC10/20FRLCD inkibatérlerde 7
dakika.

ONEMLI: Inkiibasyon, gubuk soltisyona batiriilmadan ve aktivasyon
asamasindan hemen sonra yapilmalidir.

12. Kantitatif analiz igin Bionova® IC10/20FR, IC10/20FRLCD veya
MiniPro Otomatik okuyucu inkibatorlerini kullanabilirsiniz.  Bu
cihazlari kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun.

13. Yari kantitatif analiz i¢in inkiibasyon stiresinden hemen sonra
Chemdye® PROT MICRO'yu cikarin ve referans renk kilavuzunu
kullanarak gorsel olarak yorumlayin.

ONEMLI: Cihaz inkiibatorden cikarildiktan sonra 5 dakika iginde
tahminler yapilmalidir. Bu siireden sonra analiz edilen sonuglar
gegerli degildir.

14. Chemdye® PRO1 MICRO Sistemini kullandiktan sonra, protein
izleme icin kullanilan cihazi veya ylizeyi yeniden isleyin.

ONEMLI: PROT MIKRO Hijyen Izleme Sisteminin etkinlestirimesi
sirasinda gubugun ucu ayrilabilir. Boyle bir durumda yeni bir gubuk
kullanarak testi tekrarlayin. Cubugun ucu okuma konisinde
tutulursa 60°C'de inklibasyondan sonra bolim 12'de ayrintili
olarak aciklandigi gibi gorsel tahmin yapilabilir.

NOT: Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse bu durum
Terragene SAya ve kullanicinin ikamet ettigi  Ulkenin yetkili
makamina bildirilmelidir.

Saklama

Chemdye® PRO1 MICRO Sistemi, 2-30°C arasindaki sicakliklarda,
isiktan uzak ve %30-80 bagil nemde (BN) saklanmalidir.

Ambalaj Uzerinde belirtildigi gibi dikey olarak saklayin.
Buzdolabinda (2-8°C arasl) saklandiginda raf émri 24 aydir. Oda
sicakliginda maksimum raf 6mri 6 aydir (30°C'ye kadar). Oda
sicakliginda 1 ay saklama, son kullanma tarihini 4 ay azaltir.

Bertaraf Etme
Urini kullandiktan ~ sonra ~ (lkenizin  saglk ve givenlik
yonetmeliklerine gore atin.

*BSAlya (sigir serum albimini) gore.

Sistema di Monitoraggio dell'lgiene
W Per il rilevamento e la quantificazione dei residui proteici
sulle superfici

Descrizione del prodotto

Prima dell'uso sul paziente, & fondamentale rendere nuovamente
sicuri i dispositivi medici riutilizzabili attraverso operazioni di
pulizia, disinfezione e sterilizzazione. | residui proteici
costituiscono la principale fonte di contaminazione per le superfici
degli strumenti. Pertanto, & essenziale rimuoverli mediante una
procedura di pulizia efficace.

La rimozione dei residui proteici e fondamentale per ridurre il
rischio di trasmissione delle malattie da prioni. Le proteine
prioniche infatti resistono a molti processi di sterilizzazione e sono
responsabili della trasmissione delle encefalopatie spongiformi
iatrogene, come la variante della malattia di Creutzfeldt-Jakob
(vCJD)'?. Inoltre, i residui sugli strumenti possono svolgere una
funzione protettiva e consentire la sopravvivenza di virus e batteri
alle operazioni di disinfezione e sterilizzazione®. Leliminazione
completa dei residui proteici costituisce la difficolta principale
delle operazioni di pulizia a causa delle elevate proprieta di
adesione che questi composti presentano, soprattutto in seguito a
processi di denaturazione come la termodisinfezione.

Pertanto, un metodo di rilevamento dei residui proteici rapido e
sensibile & indispensabile per valutare l'efficacia delle procedure di
pulizia iniziali. La quantita totale di residui proteici € un indicatore
della potenziale presenza di proteine iatrogene tossiche e, inoltre,
puo essere utilizzato per prevedere l'efficacia di altre procedure di
disinfezione e sterilizzazione.

Il sistema di monitoraggio dell'igiene Chemdye® PROT MICRO ¢ lo
strumento ideale per valutare le condizioni igieniche dei dispositivi
medici. Chemdye® PRO1T MICRO e stato progettato per rilevare e
quantificare i residui proteici e gli agenti iatrogeni presenti sulle
superfici degli strumenti medici dopo le operazioni di pulizia. Il
sistema comprende un tampone ad alto assorbimento e
rendimento, che consente la raccolta di campioni su diverse
tipologie di superfici. Il cambiamento di colore, visibile a occhio
nudo, indica la presenza di livelli rilevabili di proteine. Chemdye®
PRO1 MICRO possiede un intervallo di quantificazione compreso
tra 1 e 50 ug di proteine, con un limite di rilevabilita (LOD, Limit of
Detection) di 0,5 pg* in soli 4 minuti.

Caratteristiche

Chemdye® PROT MICRO, insieme ai lettori automatici Bionova®, offre
tutta la strumentazione necessaria per effettuare il test di
rilevamento dei residui proteici descritto nelle linee guida HTM 01-01
e HTM 01-05 del Regno Unito, in quelle APSIC (Asia Pacific Society of
Infection Control) e nelle normative 1SO 15883-1, 15883-5.

Indicazioni per 'uso

Indicato per effettuare test al termine delle operazioni di pulizia su
qualsiasi tipo di superficie e sulle aree piu difficili da raggiungere
su strumenti dalla struttura complessa, come i bordi seghettati o
le giunzioni delle scatole.

Avvertenze

Non aprire fino al momento dell'effettivo utilizzo. Non utilizzare piu
di una volta. Non toccare il tampone o la parte interna del
dispositivo con le mani. Indossare guanti e mascherina chirurgica
e adottare tutte le misure igienico-sanitarie raccomandate. Non
congelare. Talvolta, alte concentrazioni di detergenti alcalini
possono produrre risultati falsi negativi. | disinfettanti a base di
perossido di idrogeno invece possono provocare un cambiamento
di colore, generando risultati falsi positivi.

Sebbene Chemdye® PRO1 MICRO abbia un'elevata sensibilita, non
e un dispositivo di monitoraggio microbiologico. Pertanto, le
superfici non devono essere considerate sterili in base ai risultati
ottenuti.

Istruzioni per I'uso

1. Rimuovere il dispositivo dalla busta e attendere finché non
raggiunge una temperatura di 20-25 °C.

2. Rimuovere il tampone dal dispositivo (Fig. A). Applicare con
cautela 2 gocce di soluzione idratante sulla sua estremita.

3. Passare accuratamente il tampone sulla superficie da testare
(Fig. B), procedendo con movimenti a zig-zag verso un'unica
direzione.  Dopodiché, eseguire la  stessa  procedura
perpendicolarmente (Fig. B). Raccogliere il campione, premendo e
facendo ruotare il tampone ripetutamente. Per eseguire test sulle
condizioni igieniche comparabili, standardizzare la superficie di
campionamento. A tal fine, si consiglia di prelevare il campione
sempre dallo stesso punto sulla superficie del dispositivo,
soprattutto nelle aree piu difficili da raggiungere.

4. Reinserire il tampone nel dispositivo (Fig. C).

5. Attivarlo, premendolo con decisione verso il basso (Fig. D).

6. Agitare energicamente verso il basso, finché la soluzione non
diventa verde e raggiunge il volume di riferimento indicato dal
cono di lettura (Fig. E).

7. Agitare energicamente verso il basso per 15 secondi,
immergendo il tampone nella soluzione (Fig. F).

AVVERTENZA: una volta attivato il tampone, inserire
immediatamente la penna allinterno dell'incubatore per la lettura
finale.

8. Far scorrere il tampone verso lalto senza rimuoverlo dal
dispositivo (Fig. G).

9. Agitare energicamente verso il basso e raccogliere la soluzione
fino a raggiungere il livello di volume indicato dal cono di lettura di
riferimento (Fig. H e I).

ATTENZIONE: se il dispositivo non viene agitato correttamente (e
la soluzione nel vano interno cade del tutto) o se & presente una
quantita di bolle eccessiva all'interno della soluzione, i risultati
potrebbero non essere validi.

10. Assicurarsi che il tampone sia fuori dal cono di lettura (Fig. I).
11. Mantenere il dispositivo Chemdye® PROT MICRO in
incubazione a 60 + 2 °C (Fig. J) per:

-4 minuti nell'incubatore Bionova® MiniPro.

-7 minuti negli incubatori Bionova® 1C10/20, IC10/20FR e
1C10/20FRLCD.

IMPORTANTE: lincubazione deve essere eseguita quando il
tampone non & immerso nella soluzione e subito dopo la fase di
attivazione.

12. Per un‘analisi quantitativa, € possibile utilizzare gli incubatori
Bionova® 1C10/20FR, IC10/20FRLCD o MiniPro Auto-reader.
Leggere le istruzioni per 'uso prima di utilizzare il dispositivo.

13. Per unanalisi semiquantitativa, rimuovere Chemdye® PRO1
MICRO subito dopo l'incubazione e leggere il riusltato a occhio
nudo utilizzando la guida con i colori di riferimento.
IMPORTANTE: la lettura deve essere eseguita non oltre 5 minuti
dopo la rimozione del dispositivo dallincubatore. | risultati
analizzati dopo questo intervallo di tempo non sono considerati
validi.

14. Dopo aver usato il sistema Chemdye® PRO1 MICRO, preparare


https://manuals.plus/m/c3592797da7f59a5fabdc2a65820fcd20f295b688ef10038be4cef00ab64fdb4

la superficie o la strumentazione sottoposta alla misurazione delle
proteine per essere riutilizzata.

IMPORTANTE: durante lattivazione del sistema di monitoraggio
delligiene PRO1T MICRO, I'estremita del tampone potrebbe staccarsi.
In tal caso, ripetere il test con una nuova penna. Se l'estremita del
tampone viene trattenuta nel cono di lettura, € possibile effettuare
una valutazione visiva dopo lincubazione a 60 °C, come descritto
nella sezione 12.

NOTA: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a Terragene S.A. e allautorita
competente dello Stato in cui risiede ['utente.

Stoccaggio

Il sistema Chemdye® PROT MICRO deve essere conservato a
temperature comprese tra 2 e 30 °C, lontano da fonti luminose e in
ambiente con umidita relativa (UR) del 30-80%.

Conservare in posizione verticale, come indicato sulla confezione.
Il tempo di conservazione in frigorifero (a 2-8 °C) & 24 mesi. Il
tempo massimo di conservazione a temperatura ambiente € 6
mesi (a temperature fino a 30 °C). 1 mese di conservazione a
temperatura ambiente riduce la data di scadenza di 4 mesi.

Smaltimento
Dopo l'uso, smaltire il prodotto secondo le normative sanitarie e di
sicurezza vigenti nel proprio Paese.

*Di BSA (albumina di siero bovino).
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