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Producto Autorizado por ANMAT PM 1614-1

Certificado de calidad
Quality certification
Bionova® BT222

Esterilizacion por Vapor / Steam sterilization
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953

e
X

Poblacion / Population

UFC/CFU

Valor D (121 °C) / D - value

min.

min.

Tiempo sobrevida / Survival time
Survival time = (log,, labeled population - 2) x labeled D-value

Tiempo de muerte / Kill time

min.

Kill ime = (log, , labeled population + 4) x labeled D-value

Valor D (135 °C) / D - value

seg./sec.

Tiempo sobrevida / Survival time

seg./sec.

Survival time = (log, , labeled population - 2) x labeled D-value

Tiempo de muerte / Kill time

min.

Kill time = (log, , labeled population + 4) x labeled D-value

Valor Z/ Z-value

Sensibilidad del Sistema / System'’s sensitivity:

(*) Sensibilidad / Sensitivity = (N° Positives at 7 days) - (N° False negatives) X 100

(N° Positives at 7 days)

Sensibilidad / Sensitivity = 97%

Parametros determinados al momento de la fabricacién segun normas ISO 11138-1: 2006, 1SO
11138-3:2006 e IRAM 37102: 1999 (Partes 1y 3). Los valores presentados son reproducibles solo bajo

las mismas condiciones en las cuales fueron determinados.

Parameters determined at time of manufacture according to ISO 11138-1: 2006, ISO 11138-3: 2006
and IRAM 37102: 1999 (Parts 1 and 3) standards. The values shown are reproducible only under the

same conditions under which they were determined

1SO and USP Compliant
ATCC is a registered trademark of American Type Culture Collection
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Uso exclusivo para profesionales e Instituciones Sanitarias.

Indicadores Bioldgicos
Para la esterilizacion por Vapor

Composicion

El Indicador Biologico Bionova® BT222 consiste en un tubo plastico, con una tapa plastica con orificios y una barrera
permeable al vapor. Cada tubo contiene una poblacion de esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
inoculadas en una tira (portador de espora) y un medio de cultivo de color purpura dentro de la ampolla de vidrio,
ubicada sobre un filtro y el portador en la base del tubo.

Descripcion del producto
Los Indicadores Bioldgicos de Lectura Stiper Répida Bionova® BT222 han sido disefiados para la rapida y facil
evaluacion de ciclos de esterilizacion con vapor a 121-135 °C.

Lectura Super Rapida: 1 hor:

La Lectura Stper Répida se debe llevar a cabo en la Incubadora-Lectora Bionova® C10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD
0 Bionova® MiniBio. La misma es capaz de realizar la deteccion temprana de la fluorescencia emitida por el producto
resultante de la ruptura de un sustrato especifico sobre el portador de esporas. La fluorescencia se produce cuando el
lector excita el portador con luz UV a 360 nm. La lectura final de los resultados negativos se encontraré disponible a la
hora de incubacion. La lectura de fluorescencia es una determinacion indirecta de la actividad de germinacion y
crecimiento de las esporas de Geobacillus stearothermophilus que han resistido al proceso de esterilizacion (resultado
positivo). Por otro lado, un fallo en el proceso de esterilizacion también puede evidenciarse a través del cambio de color
del medio de cultivo. Debido a la elevada sensibilidad de los resultados por fluorescencia en el lapso de una hora, la
incubacion convencional para cambio de color del Indicador de Lectura Super Rapida BT222 no representa una ventaja
adicional.

ATENCION: No utilice los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT222 para procesos no especificadgs en el prospecto. No
utilice los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT222 para controlar procesos de esterilizacién por Oxido de Etileno, Calor
Seco, Formaldehido u otro proceso de esterilizacion. No reutilice los indicadores bioldgicos.

Almacenamiento

Almacenar en un lugar oscuro, a temperaturas entre 10-30 °C, 30-80 % de Humedad Relativa.

No congelar.

No almacenar los indicadores bioldgicos cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instrucciones de uso

1. Identificar el Indicador Bionova® BT222 escribiendo en la etiqueta el nimero de esterilizador (en caso de tener mas
de uno), nimero de carga y fecha de procesamiento.

2. Colocar el indicador biolégico con el material a ser esterilizado en un paquete apropiado a las précticas de
esterilizacién recomendadas. Colocar el paquete en aquellas areas que considere a priori mas inaccesibles al agente
esterilizante (Vapor). Generalmente un drea problematica es el centro de la carga o cerca de la puerta del esterilizador.
3. Esterilizar de forma usual

4. Después de finalizado el proceso de esterilizacion abrir la puerta del esterilizador, esperar 5 minutos y retirar el
indicador bioldgico del paquete. PRECAUCION! Emplear guantes y gafas de sequridad en el momento de extraer el
Indicador Biolégico Bionova® BT222 del envoltorio esterilizado. ADVERTENCIA! No comprimir ni manipular en exceso
el indicador bIO?OgICO ya que puede hacer que la ampolla de vidrio estalle.

5. Dejar enfriar el indicador bioldgico hasta que tome temperatura ambien

6. Verificar que el indicador quimico impreso en la etiqueta del indicador b\o\og\co cambié a marrén. El cambio de color
confirma que el indicador biolégico estuvo expuesto a vapor. IMPORTANTE: Este cambio de color no es evidencia de
que el proceso fue suficiente para conseguir la esterilidad. Si el indicador quimico no cambi6 de color es necesario
revisar el proceso de esterilizacion.

7. Presionar la tapa para sellar el tubo. Luego romper la ampolla contenida en el indicador biolégico. Esto puede hacerse
de 3 maneras:

A- Con rompeampollas.

B- Manualmente, utilizando guantes de proteccion para evitar heridas. Para ello, tomar el tubo ubicando los dedos
indice y pulgar en el espacio entre la tapa y la linea del indicador quimico y presionar.

C- Con el crusher o rompeampollas que posee la incubadora en el margen superior del &rea de incubacion.

Luego, agitar enérgicamente hacia abajo con movimientos similares a los que se realizan para disminuir la temperatura
en un termémetro de mercurio, hasta que el medio baje y embeba por completo al portador de esporas. Finalmente,
colocar el indicador bioldgico en la incubadora. IMPORTANTE: Usar un indicador biolégico no sometido al proceso de
esterilizacion como control positivo para asegurar que las condiciones de incubacion fueron adecuadas; la viabilidad
de las esporas no fue alterada debido a temperatura de almacenamiento inadecuada, humedad o proxlm\dad a
productos quimicos; la capacidad del medio para promover el rapido crecimiento Y el correcto funcionamiento de la
Incubadora Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD o Bionova® MiniBio. El indicador procesado y el control
positivo deben pertenecer al mismo lote de fabricacion.

8. Incubar el indicador bioldgico procesado junto al indicador usado como control positivo por un méximo de 1 hora a
60+2 °C para la Lectura Super Rapida.

La deteccién de fluorescencia mediante el lector (excitacién a 340-380 nm/ emisién a 455-465 nm) manifiesta una
fallaen el proceso de esterilizacién. Sial cabo de 1 hora no se detecta fluorescencia, el resultado es negativo (el proceso
de esterilizacion fue eficiente). El indicador usado como control positivo debe detectarse como tal por el lector.
Registrar los resultados y descartar los indicadores biologicos inmediatamente seguin se indica posteriormente.
ADVERTENCIA! No volver a utilizar el esterilizador hasta que el resultado del indicador biolégico sea negativo.

Confirmacién visual: 48 horas

Opcionalmente, se puede realizar una confirmacion visual mediante cambio de color luego de una incubacion de 48
horas. Si el proceso de esterilizacién no ha sido exitoso, el medio de cultivo cambiaré a amarillo durante la incubacion
a 60 °C, indicando la presencia de esporas vivas. Si la esterilizacion fue exitosa, el medio de cultivo permanecera
purpura luego del proceso de incubacion

Un resultado negativo definitivo se obtiene luego de las 48 horas de incubacion:

El control positivo debe mostrar un cambio de color de ptrpura a amarillo para que los resultados sean validos.

Tiempo de lectura

Puede realizarse una lectura al cabo de 7 dias pero no es necesario realizarlo de forma periddica. Se trata de una
validacion inicial de la lectura de 1 he

Los tiempos de Incubacion de las Lecluras Stper-Répidas de 1 hora y la lectura opcional de 48 horas por cambio de
color por pH han sido correlacionados con la incubacion por un periodo de 7 dias de acuerdo al protocolo de Tiempo de
Incubacion Reducido emitido por la FDA (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos. Los indicadores
esterilizados fueron examinados a las 48 horas y a los 7 dias para una deteccion visual del cambio de color por pH.
Los resultados de fluorescencia de 1 hora y los visuales de 48 horas se compararon con las lecturas visuales a los 7
dias para determinar el tiempo de lectura final del indicador.

Los resultados obtenidos para los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT222 en el tiempo de incubacion reducido de 1
hora se correlacionan con los resultados de la lectura visual a los 7 dias (168 horas) en el = 97% de los casos.

Los resultados obtenidos para los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT222 en el tiempo de incubacion de 48 horas se
correlacionan con los resultados de la lectura visual a los 7 dias (168 horas) en el = 97% de los casos.

Acorde a la alta fiabilidad del resultado de fluorescencia a la hora, la incubacion de los Indicadores Bioldgicos Bionova®
BT222 por més de 1 hora no representa una ventaja adicional

NOTA: Si realiza la lectura al cabo de 7 dias, utilice un ambiente humidificado para evitar que el medio se seque antes
del séptimo dia.

Frecuencia de monitoreo
ga las politicas y procedimientos de su instalacion, que deberian especificar la frecuencia de monitoreo de los
icadores biolégicos que cumplan con las practicas recomendadas de las asociaciones profesionales y/o las normas
y estandares nacionales. Como practica recomendada, y para proveer una ptima seguridad para el paciente,
Terragene® recomienda que cada carga de esterilizacion por vapor sea monitoreada con el indicador biolégico
apropiado.

Tratamiento de los desechos

Los indicadores bioldgicos son normalmente descartados luego de haber registrado el resultado de la lectura de

fluorescencia. Descartar los indicadores bioldgicos de acuerdo con las regulaciones sanitarias de su pais. Los

md\cadores biolégicos positivos se pueden esterilizar en autoclave a 121 °C durante 20 minutos como minimo, o a 132
por 15 minutos en un esterilizador de vapor por desplazamiento de gravedad, o a 134 °C por 10 minutos en un

estermzador de vapor asistido por vacio.

Biological Indicators
For Steam sterilization

Composition

Bionova® BT222 Biological Indicator consists of a plastic tube with a plastic cap with holes and a steam permeable
barrier. Each tube contains a population of Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spores soaked on a paper strip
(spore? carrier) and a purple color culture medium within a glass ampoule, which is over a filter and the carrier on the
base of the tube

Product description
Bionova® BT222 Super Rapid Readoul Biological Indicators have been designed quick and easy monitoring of steam
sterilization cycles at 121-135 °C.

Super rapid readout: 1 hour

The Super Rapid Readout must be carried out in Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD or Bionova® MiniBio
Reader Incubator, which is capable of performing an early detection of the fluorescence emission of the product
resulting from breaking a specific substrate on"the spores carrier. Fluorescence is produced when the reader
stimulates the carrier with UV light at 360 nm. Final reading of ne%anve results is readily available at 1 hour
incubation. Fluorescence readout is an indirect determination of the germination and growth of Geobacillus
stearothermophilus spores which have survived the sterilization process (positive result). Furthermore, a failure in the
sterilization process can also become evident by the color change of the medium. Due to the h\gh sensitivity of the
fluorescence results after 1 hour, conventional incubation for color change of BT222 Super Rapid Readout Indicator
is not an advantage.

WARNING: Do not use Bionova® BT222 Biological Indicators to monitor sterilization cycles not mentioned in
instructions for use. Do not use Bionova® BT222 Biological Indicators to control EO, Dry Heat, Formaldehyde or other
sterilization processes. Do not reuse the biological indicators

Storage

Store in a dark place, at 10-30 °C temperature, 30-80 % Relative Humidity.

Do not freeze.

Do not store biological indicators near sterilizing agents or other chemical products.

Instructions for use

1. Identify the Bionova® BT222 Biological Indicator by writing the sterilizer number (in case of having more than one
sterilizer), load number and processing date on the label.

2. Pack the biological indicator along with materials to be sterilized in an appropriate package according to
recommended sterilization practices. Place the package in those areas which a priori you consider most inaccessible
for the sterilizing agent (Steam). Generally, a problematic area is the center of the load and near the door.

3. Sterilize as usual.

4. After the sterilization process has finished, open the sterilizer door, wait five minutes and remove the biological
indicator from the package. CAUTION! Wear safety glasses and gloves when removm% the Bionova® BT222
biological indicator from the sterilized package. WARNING! Do not crush or handle the biological indicator
excessively, since this might cause the glass ampoule to burst.

5. Let the biological indicator cool until it reaches room temperature.

6. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A color change to brown indicates that the
biological indicator has been exposed to steam. IMPORTANT: This color change does not evidence the process
effectiveness to achieve sterility. If the chemical indicator color has not changed, it is necessary to check the
sterilization process.

7. Press the cap to seal the tube. Then, break the ampoule contained in the biological indicator. This may be done in
3 different ways:

A- With an ampoule crusher.

B- Manually, wearing protective gloves to avoid injuries. To do this, take the tube by p\acm%your index finger and
thumb on the space between the cap and the line of chemical indicator and then compress the tube.

C- With the ampoule crusher placed within the top of IC10/20FR ‘s Incubation area

Then shake the tube down vigorously, with movements similar to those performed to lower the temperature in a
mercury thermometer, until the medium reaches the base of the tube and soaks the spores carrier entirely. Finally,
p\ace the blologlcal indicator in the incubator.

IT: Use a non-sterilized biological indicator as a positive control in order to ensure that correct incubation
condmons were met; capability of medium to promote rapid growth; viability of spores has not been altered due to
mproper storage temperature, humidity or proximity to chemicals and proper functioning of Bionova® IC10/20FR,
Bionova® IC10/20FRLCD or Bionova® MiniBio Incubator. Both the positive control indicator and the processed
indicator should belong to the same batch.

8. Incubate the processed biological indicator and the indicator used as positive control for a maximum of 1 hour at
60+2 °C for the Super Rapid readout.

Fluorescence detection by the reader (stimulation at 340-380 nm/emission at 455-465 nm) means a failure in the
sterilization process. If no fluorescence is detected at the end of the 1 hour incubation, then the result is negative
(sledr\hzatlon process has been effective). The indicator used as positive control must be detected as such by the
reader.

Record the results and discard biological indicators immediately as explained below.

WARNING! Do not reuse the sterilizer until the biological indicator test result is negative.

Visual confirmation: 48 hours

Optionally, you can perform a visual color-change confirmation after a 48-hour incubation. If the sterilization process
hasn't been successful, culture medium will change to yellow during incubation at 60 °C, indicating the presence of
living spores. If sterilization was successful, culture medium will remain purple after the incubation process.

A definitive negative result is obtained after the 48-hour incubation.

The positive control must show a color change from purple to yellow for results to be valid.

Readout time

A 7éday readout is optional and not intended to be routinely performed. This is an initial validation of the 1-hour
readin

The Wiour super rapid readout and the optional 48-hour visual pH color change incubation times have been
correlated with a 7-day incubation period following the FDA's Reduced Incubation Time protocol. Sterilized indicators
were examined at 48 hours and 7 days for detection of a visual pH color change. The 1-hour fluorescence change
readings and the 48-hour visual pH color chan (?e readings were compared to the 7-day visual pH color change
readings to determine the readout time of the indicator.

Bionova® BT222 Biological Indicators have 1-hour reduced incubation time results that correlate to the 7-day (168
hours) visual readout results in = 97 % of cases.

Bionova® BT222 B\o\og\ca\ \nd\cators have 48-hour incubation results that correlate to the 7-day (168 hours) visual
readout results in = 97 % of ca:

Due to the high reliability of the 1-hour fluorescent result there is no advantage to incubating Bionova® BT222
biological indicators beyond 1 hour.

NOTE: If 7-day readout is made, a humidified incubator will be required to avoid media dry out.

Monitoring frequency

Follow facility Policies and Procedures which should specify a biological indicator monitoring frequency compliant
with professional association recommended practices and/or national guidelines and standards. As a best practice
and to provide optimal patient safety, Terragene® recommends that every steam sterilization load be monitored with
an appropriate biological indicator.

Disposal

Bls are normally discarded after the fluorescent readout result has been recorded. Dispose biological indicators after
use according to your country’s healthcare and safety regulations. The positive biological indicator can be
autoclaved at 121 °C for at least 20 minutes, or at 132 °C for 15 minutes in a gravity displacement steam sterilizer, or
at 134 °C for 10 minutes in a vacuum assisted steam sterilizer.

Indicadores Bioldgicos
Para esterilizagao a Vapor

PT

Composicao

0 Indicador Biologico Bionova® BT222 consiste dum tubo de plastico com tampa de plastico com orificios e uma
barreira permeével ao vapor. Cada tubo contém uma populagao de esporos de Geobacillus stearothermophilus ATCC
7953 embebidos numa tira de papel (portador de esporos) e uma ampola contendo meio de cultura roxo, que esta
acima dum filtro localizado junto do portador de esporos, no fundo do tubo.

Descrl(;ao do produto
Os Indicadores Bioldgicos de Leitura Super Répida Bionova® BT222 foram desenhados para a avaliagéo rapida e
simples de ciclos de esterilizagao a vapor a 121-135°C.

Leitura super-rapida: 1 hora

A Leitura Super Rap\da deve ser realizada na Incubadora/Leitora Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD ou
Bionova® MiniBio, que é capaz de efetuar uma detecg&o precoce da emissao de fluorescéncia do produto que resulta
da ruptura dum substrato especifico no transportador de esporos.

A fluorescéncia é produzida quando a leitora estimula o portador com luz UV a 360 nm. A leitura final dos resultados
negativos esta disponivel em 1 hora de incubagéo. A leitura por fluorescéncia é uma determinagao indireta da atividade
de germinag&o e crescimento dos esporos de Geobacillus stearothermophilus que resistiram o processo de esterilizagao
(resultado positivo). Além disso, uma falha no processo de esterilizagao pode ser evidenciada também pela alteragéo
da cor do meio de cultura. Devido  alta sensibilidade dos resultados de fluorescéncia depois de 1 hora, a incubagao
convencional para mudanga da cor do indicador de Leitura Super-Rapida Bionova® BT222 ndo representa uma
vantagem

ATENGAO: Nzo use os Indicadores Bioldgicos Bionova® BT222 para monitorar processos de esterilizagao nao
mencionados nas instrugdes de uso do produto. N&o use o Indicador Bioldgico Bionova® BT222 para monitorar
processos de esterilizacdo com Oxido de Etileno, Calor Seco, Formaldeido ou outros processos de esterilizagdo. Nao
reutilize os md\cadores%\o\oglcos

Armazenamento

Armazenar em um lugar escuro, em temperatura de 10-30 °C, 30-80 % de Umidade Relativa

Né&o congelar.

Nao armazenar os indicadores bioldgicos perto de agentes esterilizantes ou outros produtos quimicos.

Instrugdes de uso

1. Identificar o Indicador Bioldgico Bionova® BT222 escrevendo no rétulo o nimero de esterilizador (no caso de vocé ter
mais de um), nimero de carga e data do processo.

2. Colocar o indicador biolégico junto com os materiais a serem esterilizados num pacote apropriado, de acordo com
as préticas de esterilizagio recomendadas. Coloque o pacote naquelas dreas que considere a priori mais inacessiveis
para o agente esterilizante (Vapor). Geralmente, o centro da carga e setores perto da porta s&o as areas mais
problematicas.

3. Esterilizar como de costume

4. Depois de finalizado o processo de esterilizagdo, abrir a porta do esterilizador, aguardar 5 minutos e retirar o
indicador bioldgico do pacote. ATENGAO! Usar luvas e dculos de seguranga ao remover o Indicador Biologico Bionova®
BT222 do pacote esterilizado. ADVERTENCIA! N&o comprimir ou manipular o indicador bioldgico em excesso, pois isso
pode causar a explosao da ampola de vidro.

5. Deixar esfriar o indicador bioldgico até atingir a temperatura ambiente.

6. Verificar o indicador quimico impresso na etiqueta do indicador biologico. Uma mudanga de cor para marrom indica
que o indicador biolégico foi exposto a vapor.

IMPORTANTE: esta mudanga de cor ndo € evidencia da eficacia do processo para atingir a esterilidade. Se a cor do
indicador quimico ndo mudou, é necessario verificar o processo de esterilizagao.

7. Pressionar a tampa para selar o tubo. Em seguida, quebrar a ampola contida no indicador bioldgico. Isto pode ser
feito de 3 maneiras diferentes:

A- Com o quebra-ampola

B- Manualmente, usando luvas de protegéo para evitar lesdes. Para fazer isso, segurar o tubo, colocando o dedo
indicador e o polegar sobre 0 espago entre a tampa e a linha do indicador quimico e depois comprimir o tubo.

C- Com o quebra-ampola localizado na érea de incubagao da Incubadora Bionova® IC10/20FR.

Em seguida, agitar vigorosamente o tubo para baixo, com movimentos semelhantes aos realizados para baixar a
temperatura dum termometro de merctrio, até o meio de cultura alcangar o fundo do tubo e embeber o portador de
esporos inteiramente. Finalmente, colocar 6 indicador biolégico na incubadora.

IMPORTANTE: Utilizar um indicador bioldgico nao esterilizado como controle positivo, a fim de garantir que foram
satisfeitas as corretas condigbes de incubacao, a capacidade do meio de cultura para promover o crescimento rapido,
a viabilidade dos esporos nao foi alterada devido & inadequada temperatura de armazenamento, umidade ou
proximidade com produtos quimicos e o bom funcionamento da Incubadora Bionova® IC10/20FR, Bionova®
ic1 g/ZOFRLCD ou Bionova® MiniBio. O indicador processado e o controle positivo devem pertencer ao mesmo lote de
produgao.

8, Incubar o indicador biolégico processado e o indicador utilizado como controle positivo por um méaximo de 1 hora a
60 + 2°C para leitura répida.

A detecgao de fluorescéncia pelo leitor (excitagdo 340-380 nm/emissao 455-465 nm) ¢ indicativa duma falha no
processo de esterilizagdo. Se néo é detectada fluorescéncia depois da incubagao de 1 hora, o resultado é negativo (o
processo de esterilizacéo foi eficaz). O indicador utilizado como controle positivo deve ser detectado pelo leitor.
Registrar os resultados positivos e descartar os indicadores bioldgicos imediatamente, como é indicado abaixo.
ATENGAO! No reutilizar o esterilizador até que o resultado do teste indicador bioldgico seja negativo.

Confirmagao visual: 48 horas

Opcionalmente, pode ser realizada uma confirmag&o visual por alterag&o de cor apds 48 horas de incubagéo. Se o
processo de esterilizagdo ndo foi exitoso, o meio de cultura ira mudar para amarelo durante a incubagéo a 60°C,
indicando a presenca de esporos vivos. Se a esterilizagéo foi bem sucedida, a meio de cultura ficara roxo depois do
processo de incubac&o.

0O resultado negatwo definitivo é obtido depois da incubagao de 48 horas

0 controle positivo deve mostrar uma mudanga de cor de roxo para amarelo para que os resultados sejam validos.

Tempo de Leitura

Agenura de 7 dias é opcional e ndo se destina a ser realizada periodicamente. Esta é uma validagao inicial da leitura de

1

A Leitura Super-Rapida de 1 hora e a leitura opcional por mudanga de cor de 48 horas sao correlacionadas com a

incubagao de 7 dias, conforme o protocolo de Tempo Reduzido de Incubagdo da FDA. Os indicadores expostos s&o

examinados hé 48 horas e 7 dias por inspegéo visual por mudanca de cor do meio. A leitura de 1 hora por diferenga de

guor%scegcwa e a leitura visual de 48 horas s@o comparadas com a leitura de 7 dias para determinar o tempo de leitura
0 Indicador.

Os Indicadores Bioldgicos Bionova® BT222 apresentam resultados de tempo de incubagao reduzido de 1 hora que se

correlacionam com os resultados visuais de 7 dias (168 horas) em = 97% dos casos.

Os Indicadores Biologicos Bionova® BT222 apresentam resultados de tempo de incubagdo de 48 horas que se

correlacionam com os resultados visuais de 7 dias (168 horas) em = 97% dos casos.

Devido & elevada fiabilidade do resultado fluorescente de 1 hora, ndo ha vantagem para incubag&o dos Indicadores

Bioldgicos BT222 para além de 1 hora

NOTA: Se a leitura de 7 dias é feita, € necessario um incubador umidificado para evitar a evaporagao do meio de cultura

Frequéncia de monitoramento

Seguir os Procedimentos e Politicas do seu estabelecimento, as quais especificam a frequéncia de monitoramento
usando indicadores biolégicos, em conformidade com as praticas recomendadas das Associagoes Profissionais e/ou
as orientages e normas nacionais. Como melhor prética e para proporcionar seguranca ideal ao paciente, Terragene®
recomenda que cada carga esterilizada a vapor seja monitorada com um indicador biolégico adequado.

Tratamento de residuos

0Os indicadores bioldgicos s@o normalmente descartados apés o resultado fluorescéncia foi registrado. Descartar os
indicadores biolégicos de acordo com as regulagdes sanitarias do seu pais. Os indicadores bioldgicos positivos devem
ser esterilizados a 121°C durante 20 minutos como minimo, ou a 132°C por 15 minutos num esterilizador a vapor por
deslocamento de gravidade, ou a 134°C por 10 minutos num esterilizador a vapor assistido por vacuo.

Biyolojik indikatorler

Buhar Sterilizasyonu igin

TR

Kompozisyon

Bionova® BT222 Biyolojik Indikatér plastik tiip ve buhar gegirgen bariyere sahip plastik delikli bir kapaktan olusur.
Herbir tiipte bir kagit seride (spor tagtyicisi) emdirilmis Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spor popiilasyonu
ve tliplin alt kismindaki spor tasiyici seridin Gstlinde iginde mor renkli besiyeri bulunan cam ttip yer alir.

Uriin Tanimi
BT222 Bionova® Super Hizli Okumali Biyolojik indikatdrler 121 °C - 135 °C buhar sterilizasyon islem dénglerinin hizh
ve kolay takibi igin tasarlanmistir.

Stiper hizli okuma: 1 saat

Stiper Hizli okuma Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD veya Bionova® MiniBio Okuyucu inkiibatérde
yapilmalidir. Okuyucu inkiibatér drlinin spor tastyici tizerinde spesifik bir substratin  reaksiyonu sonucu olusan
isimay1 erken tespit edebilecek yetenektedir. Isima, okuyucunun tasiyiclyt 360 nm UV iginiile uyarmasi sonucu olusur.
1 saatlik inkiibasyon sonrasi negatif sonuglarin final okumasi elde edilir. Floresan okuma sterilizasyon iglemi sonrasi
hayatta kalan (pozitif sonug) Geobacillus stearothermophilus sporlarinin biiyiime ve gelismesini dolayli olarak tayin
eder. Sterilizasyon islemindeki basarisizlik besiyerdeki renk degisimi ile de dogrulanabilir. 1 saat sonundaki isima
zomf larinin ylksek duyarliigindan dolayr hizh okumali BT222 indikatriin geleneksel inkiibasyonu artik bir avantaj

legildir.

UYARI: BT222 biyolojik indikatorleri kullanim yonergelerinde belirtiimeyen sterilizasyon dongtileri igin kullanmayin.
Biyolojik indikatdrleri tekrar kullanmayin.

Depolama

Karanlik bir yerde ve 10-30 °C sicaklik ve % 30-80 arasi bagil nemde depolayin

Dondurmayi

Bu biyoloj |k md\kator\en sterilize edici ajanlarin veya diger kimyasal tirtinlerin yakininda depolamayin.

Kullanim Yénergeleri

1. BT222 Bionova® biyolojik indikatdrii etiket tizerine sterilatér numarasi (birden fazla sterilatér olmasi durumunda),

yiik numarasl, ve i tanhl yazarak kimliklendirin.

2. Biyolojik indika \dve edilen slerlhzasron uygulamalarina gére uygun bir paket iginde yiik ile beraber

paketleyin. Paketi slerlhze edici ajanin (buhar) ulagmasinin zor oldugunu diisindiigiinuz alana yerlestirin. Genellikle

problemli alanlar yiik merkezi ve kapi yakinidir.

3. Normal bir sek*de sterilize edin.

4. Sterlizasyon islemi bittikten sonra sterilatér kapagini agin, bes dakika bekleyin ve biyolojik indikatérli paket iginden

cikarin. DIKKAT! Bionova® BT222 biyolojik indikatori sterilize edilmis paketten gikarirken emniyet gézItiga giyin ve

eldiven takin. UYARI! Biyolojik indikatore agin baski uygulamayin, cam amptilin patlamasina neden olabilir.

5. Biyolojik indikator oda sicakligina %ehnmye kadar sogumasini bekleyin.

6. Biyolgjik indikattr etiketini kontrol edin. Rengin kahveye donmesi biyolojik indikatoriin buhara maruz kaldigini

bildirir. ONEMLI: Etiketteki renk degisimi sterilizasyon isleminin bir kaniti niteliginde degildir. Renk degisimi olmaz ise

sterlizasyon isleminin kontrol edilmesi gerekir.

7 Kla%alga asad yonlu bastirarak tlipl izole edin. Sonra indikatér igindeki cam ampdili kirin. Bu 3 farkli sekilde
apilabilir.

K Ampdil kircr yardimi ile.

B- El yardimi ile; yaralanmayi 8nlemek icin koruyucu eldiven giyerek. Bu metot uygulanirken tlipii bas parmak ve isaret

paramagi arasina alip bagparmak ile kapak ve indikatér etiket seridi arasina basE\ uygulanir.

C-1C10/20FR inkiibasyon alani tisttinde yer alan ampdil kirici yuvasi kullanilarak.

Tipl kuvvetlice sallayin ve civall termometre okumasi yaparken civanin asadi inmesine benzer bir sekilde besiyerin

t{ip tabanina inmesini ve spor taslyicisini islatmasini saglayin. Son olarak indikatorii inkiibatore yerlestirin.

ONEMLI: Sterilize edilmemis bir biyolojik indikatérii pozm%/komro\ olarak kullanin. Pozitif kontrol dogru inkiibasyon

kosullarinin saglandigini / besiyerin hizli bilyimeye yardimer oldugunu/ sporlarin_canliiginin uygun olmayan

depolama sicakligl, nem veya kimyasallara yakinlik dolayisiyla dedisime ugrayip ugramadig,/ Bionova® IC10/20FR,
Bionova® IC10/20FRLCD veya Bionova® MiniBio Inkiibatériin dogru calistigindan emin olmaya yardimei olur. Pozitif

kontrol ve islemden gegmis indikatoriin ayni lot numarasina sahip olmalidir.

8. Islemden gecmis Ve pozitif kontrol olarak kullanilan biyolojik indikatérii Stiper Hizli Okuma iin en fazla 1 saat

boyunca 6042 °C'de inkiibe ediniz.

Okuyucu tarafindan tespit edilen 1sima (uyarma 340-380 nm / emisyon 455-465 nm) sterilizasyon islemindeki bir

basarisizliga igaret eder. 1 saatlik in Libas?/on sonrasi floresans isima tespit edilmez ise sonug negatiftir (sterilizasyon
islemi etkin). Pozitif kontrol olarak kullanilan indikator okuyucuda pozitif vermelidir.

Sonuglari kaydedin ve pozitif olanlari asadida agiklandidi izere imha edin

UYARI! Biyolojik indikatr test sonuglari negatif oluncaya kadar sterilatérii kullanmayin.

Gorsel Okuma: 48 saat

Opsiyonel olarak 48 saatlik inkiibasyon sonrasi gorsel renk degisimi teyidi yapabilirsiniz. Sterilizasyon islemi basarisiz
ise kultur ortami 60 oC inkiibasyon esnasinda sariya donerek canli spor varligina isaret edecektir. Stenﬁzasyon islemi
basarili ise kiiltlr ortami inkiibasyon islemi boyunca mor renkte kalacaktir. Kati negatif sonug 48 saatlik inkiibasyon
sonrasi elde edilir.

Sonuglarin gegerli olabilmesi igin pozitif kontrol mordan sariya renk degisimi gostermelidir.

Okuma zamani

7 giinlik okuma opswione\ olup rutin olarak yapilmasi 6ngériilmemistir. Bu 1 saatlik okumanin ilk validasyonu igindir.
1-saatlik siiper hizli okuma ve opsiyonel 48 saatlik gorsel pH renk degisim inkiibasyon stireleri Azaltilmig Inkiibasyon
Zamani protokolii izlenerek 7-gtinliik gdrsel okuma sonuclari ile karsilastirilir. Sterilize edilmis indikatérler gorsel pH
renk degisim tespiti igin 48 saat ve 7 glin inceleme altina alinir. 1 saat?k floresans degisim okumalari ve 48 saat gorsel
pH renk degisim okumalarn 7 ginlik Eorsel pH renk degisim okumalari ile kiyaslanarak indikator okuma stiresi tespit
edilir. - Bionova® BT222 Biyolojik \ndl alor\erm 48 saatlik inkiibasyon sonuclari = 97 % oraninda 7 guinlik (168 saat)
gorsel okuma sonuclari ile uyumludur. 1 saatlik floresans okuma sonuglarinin yuksek hassasiyetinden &tiirt
Bionova® BT222 biyolojik indikatdrii 1 saatin Stesinde inkiibe etmenin bir avantaji yoktur.

NOT: 7-glinliik okuma yapilacak olunursa besiyerin kurumamast igin nemlendirilmis inkilbatsr gerekecektir.

Okuma sikhgi

Tesisinizin profesyonel kuruluslarca tavsiye edilen ve/veya ulusal klavuz ve standartlarca belirlenmis uygulamalariyla
uyumlu biyolojik indikator takip sikligini belirten Politika ve Prosediirlerini takip edin. En \\(l uygulama ve optimal hasta
emniyeti igin Terragene® her buhar sterilizasyon yiikiiniin uygun biyolojik indikator ile izlenmesini tavsiye eder.

imha

Blller normal olarak floresans okuma sonuglar kayit altina alinmasindan sonra atilirlar. Kullanilmis biyolojik
indikatorleri tilkenizin saglik ve emniyet diizenlemelerine gore imha edin. Pozitif biyolojik indikatér 121 oC'de en'az 20
daki Ilda ‘veyg ‘on -vakumsuz sterilatorde 132 °C'de 15 dakika, veya én-vakumlu sterilatérde 134 °C'de 10 dakika
otoklavianabilir.
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Indicatori Biologici IT
Per la sterilizzazione a Vapore

Composizione

Lindicatore biologico Bionova® BT222 & costituito da un tubo di plastica con un tappo di plastica con fori ed una
barriera permeabile al vapore. Ogni tubo contiene una popolazione di Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
inoculato in una striscia (portatore di spore) e un terreno di coltura viola all'interno del bulbo di vetro, situato su un
filtro e il supporto alla base del tubo.

Descrizione del prodotto
Gli indicatori biologici di Lettura Super Rap\da Bionova® BT222 sono stati progettati per la valutazione rapida e facile
dei cicli di sterilizzazione a vapore a 121-135 °C

Lettura Super Rapida: 1 ora

La lettura deve essere esequita nell” incubatore-lettore Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD o Bionova®
MiniBio cui pud detettare la fluorescenza emessa dal prodotto risultante dalla rottura di un substrato specifico sul
portatore di spore. La fluorescenza si verifica quando il lettore eccita il portatore con luce UV a 360 nm. La lettura
finale dei risultati negativi saranno disponibili a 1 ora di incubazione. La lettura della fluorescenza & una
determinazione indiretta dell'attivita di germinazione e crescita delle spore di Geobacillus stearothermophilus che
hanno resistito il processo di sterilizzazione (risultato positivo). Inoltre, il fallimento del processo di sterilizzazione
puo essere evidenziato anche dal cambiamento di colore del mezzo di coltura. A causa della elevata sensibilita della
fluorescenza nei risultati ad un'ora di incubazione, I'incubazione convenzionale e la lettura per viraggio di colore del
terreno di coltura non rappresenta un vantaggio addizionale.

ATTENZIONE: Non utilizzare gli indicatori biologici Bionova® BT222 per i processi non specificati nel prospetto. Non
utilizzare gli indicatori per controllare la sterilizzazione dei processi ad ossido di etilene, caldo secco, formaldeide o
altro processo di sterilizzazione. Non riutilizzare gli indicatori biologici.

Immagazzinamento

Conservare in luogo buio a temperatura tra 10-30 °C, 30-80 % di umidita relativa.

Non congelare.

Non conservare gli indicatori biologici vicino a gli agenti sterilizzanti o ad altre sostanze chimiche.

Istruzioni per I'uso

1. Identificare I'indicatore Bionova® BT222 scrivendo sull'etichetta il numero di sterilizzazione (se ne avete piti di uno),
numero di carico e la data di elaborazione.

2. Posizionare l'indicatore biologico con il materiale da sterilizzare in un pacchetto appropriato alle pratiche di
sterilizzazione raccomandau Posizionare il pacchetto in quelle aree piti inaccessibili all’agente sterilizzante (vapore).
Solitamente un‘area problematica & il centro del carico o vicino alla porta dello sterilizzatore.

3. Sterilizzare di modo usuale.

4. Dopo il completamento del processo di sterilizzazione aprire la porta dello sterilizzatore, attendere 5 minuti e
rimuovere I'indicatore biologico del pacchetto. ATTENZIONE! Indossare guanti e occhiali protettivi quando si
rimuove I'indicatore biologico del pacchetto sterilizzato. ATTENZIONE! Non comprimere o manipolare I'indicatore
biologico in eccesso perc%e pud causare che il bulbo di vetro esploda.

5. Raffreddare l'indicatore biologico per prendere temperatura ambient

6. Controllare l'indicatore chimico stampato sull'etichetta del mdlcatore biologico abbia cambiato a marrone. Il
cambiamento di colore conferma che lindicatore biologico & stato esposto a vapore. IMPORTANTE: Questo
cambiamento di colore non prova che il processo & stato sufficiente per ottenere la sterilita. Se il cambiamento
indicatore di colore sostanza chimica non & necessario rivedere il processo di sterilizzazione,

7. Premere il tappo per sigillare il tubo. Poi rompere la fiala contenuta nel indicatore biologico. Questo puo essere
fatto in 3 modi

A- Con frantoio

B- Manualmente utilizzando guanti di protezione per evitare lesioni. Per fare questo, prendere il tubo posizionando il
pollice e l'indice nello spazio tra il tappo e la linea dell'indicatore chimico e premere.

C- Con il frantoio che possiede l'incubatore al bordo superiore dell‘area di incubazione.

Dopo agitare vigorosamente con movimenti analoghi a quelli fatti per diminuire la temperatura in un termometro a
mercurio, fino a che la meta inferiore inzuppi il portatore di spore. Infine, mettere l'indicatore nel incubatore,
Importante: Usare un indicatore biologico non sottoposto al processo di sterilizzazione come controllo positivo per
assicurare che le adeguate condizioni di incubazione sono state raggiunte; la capacita del terreno di coltura per
promuovere una rapida crescita e il corretto funzionamento deF Incubatore Bionova® IC10/20FR, Bionova®
I\CW 0/20FRLCD o Bionova® MiniBio. L'indicatore di processo ed il controllo positivo devono appartenere allo stesso
otto.

8. \ncuba[g lindicatore biologico trattato e l'indicatore usato come controllo positivo 1 ora a 60 + 2 °C per la lettura
super rapida.

La rilevazione della fluorescenza dal lettore (eccitazione a 340-380 nm / emissione a 4565-465 nm) mostra un difetto
nel processo di sterilizzazione. Se dopo 1 ora non viene rilevata fluorescenza, il risultato & negativo (il processo di
sterilizzazione & stato efficace). L'indicatore utilizzato come controllo positivo deve essere rilevato come tale dal
lettore. Registrare i risultati e immediatamente scartare gli indicatori biologici come indicato di seguito.
ATTENZIONE! Non riutilizzare lo sterilizzatore finché il risultato dell'indicatore biologico sia negativo.

Conferma visiva: 48 ore

Opzionalmente, una conferma visiva del cambiamento di colore dopo I'incubazione a 48 ore puo essere fatta. Se il
processo di sterilizzazione non é riuscito, il terreno di coltura diventa giallo durante l'incubazione a 60 °C, indicando
la presenza di spore vive. Se la sterilizzazione ha avuto successo, il terreno di coltura rimane viola dopo i processo
diincubazione.

Un risultato negativo definitivo @ rilevato alle 48 ore di incubazione.

Il controllo positivo dovrebbe mostrare un cambiamento di colore dal viola al giallo percheé i risultati siano validi.

Tempo di lettura

Una lettura pud essere effettuata dopo 7 giorni, ma non c’é bisogno di farlo regolarmente. Si tratta di una convalida
iniziale della lettura a 1 ora

Il tempo di incubazione di 1 ora e la lettura opzionale di 48 ore per cambiamento di colore sono stati correlati con
I'incubazione per un periodo di sette giorni secondo il protocollo di tempo d‘incubazione ridotto di FDA (Food and
Drug Administration) degli Stati Uniti. Gli indicatori sterilizzati sono stati esaminati a 48 ore ea 7 giorni per il
rilevamento visivo del cambiamento di colore del terreno di coltur:

| risultati della fluorescenza a 1 e a 48 ore sono stati comparati rlspeuo alle letture visive a 7 giorni per determinare il
tempo di lettura finale dellindicatore.

I risultati ottenuti degli Indicatori biologici Bionova® BT222 nel tempo di incubazione ridotta di 1 ora si correlano con
irisultati di lettura visiva a 7 giorni (168 ore) in = 97% dei casi

| risultati ottenuti degli indicatori biologici Bionova® BT222 nel tempo di incubazione di 48 ore si correlano con i
risultati di lettura visiva a 7 giorni (168 ore) in = 97% dei casi

Secondo l'elevata affidabilita del risultato della fluorescenza, Iincubazione degli indicatori biologici Bionova® BT222
per piti di 1 ora non rappresenta un ulteriore vantaggio.

NOTA: Per fare la lettura a 7 giorni, utilizzare un ambiente umidificato per evitare che il terreno di coltura si secchi.

Frequenza di monitoraggio

Seguire le politiche e le procedure della vostra instituzione, chi dovrebbe specificare la frequenza del monitoraggio
degli indicatori biologici secondo le raccomandazione delle associazioni professionali /0 delle norme nazionali
Come procedura, e per garantire la massima sicurezza per il paziente, Terragene® raccomanda che ogni
sterilizzazione a vapore sia monitorata con l'indicatore biologico appropriato.

Smaltimento

Gli indicatori biologici sono normalmente scartati dopo la registrazione del risultato della lettura di fluorescenza.
Gettare via gli indicatori biologici in conformita alle norme sanitarie del proprio paese. Gli indicatori biologici positivi
possono essere sterilizzati in autoclave a 121 °C per almeno 20 minuti, oa 132 °C 15 minuti in uno sterilizzatore a
vapore per spostamento di gravita, oa 134 °C 10 minuti in uno sterilizzatore a vapore sotto vuoto.

Biologische Indikatoren
FUir die Sterilisation mit Dampf

Beschaffenheit

Der Biologische Indikator Bionova® BT222 besteht aus einem Kunststoffrohrchen mit einem Kunststoffdeckel mit
Lochern und einer dampfdurchldssigen Barriere. Jedes Rohrchen enthilt eine Sporenpopulation von Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953, die ‘auf einem Streifen (Sporentréger) inokuliert sind. AuBerdem enthalt das
Rohrchen einen purpurfarbene Nahrmedium innerhalb der Glasampulle, die auf der Basis des Rohrchen liegt.

Produktbeschreibun%
Die Biologische Indikatoren mit super Schnellauslesung Bionova® BT222 sind fiir die schnelle und leichte
Uberwachung von Sterilisationszyklen mit Dampf bei 121-135°C entwickelt worden.

Schnellauslesung{' 1 Stunden

Die super Schnellauslesung muss in dem Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD oder Bionova® MiniBio
Leser Inkubator durchgefiihrt werden.Dieselbe kann die Fluoreszenzemmissionen von der Produkt lesen, die sich
aus dem Brechen einer spezifischen Substrats auf dem Sporentrager resultieren. Floureszenze wird erzeugt, wenn
der Leser das Sporentrager mit dem UV Licht an 360 nm angeregt. Die endgiiltige Auslesung von negative
Ergebnissen ist nach 1 Stunde Inkubation sogleich verfiigbar. Die Fluoreszenz Lesung ist eine indirekte Bestimmung
der Keimung und des Wachstums von Sporen von Geobacillus stearothermophilus, die den Sterilisationsprozess
uberlebt haben (positives Ergebnis). AuBerdem kann ein Fehler im Sterilisationprozess offensichtlich durch den
Farbanderung des Mediums werden. Wegen des hohen Empfindlichkeit von die fluoreszenze Ergebnis nach 1
Stunde, ist die herkdmmliche Inkubation fiir den Farbanderung des BT222 Indikator zur Schnellauslesung nicht ein
Vorteil.

WARNUNG: Verwenden Sie Bionova® BT222 Biologische Indikatoren nicht fiir Prozesse im Prospekt nicht
angegeben. Verwenden Sie nicht BT222 Biologische Indikatoren um Ethylenoxid, Trockene Hitze, Formaldehyd oder
andere Sterilisationprozesse zu iberwachung. Verwenden Sie nicht Biologische Indikatoren wieder.

Lagerung

Aneinem dunklen Ort zwischen Temperaturen von 10-30 °C und einer Relativen Luftfeuchtigkeit von 30-80 % lagern
Nicht einfrieren. X . .

Nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln oder anderen chemischen Produkten lagern.

Gebrauchanweisungen

1. Identifizieren Sie den Bionova® BT222 Biologische Indikator, indem Sie Sterilisatorzahl schreiben (im Falle, mehr

als einen zu haben), die Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum auf dem Etikett.

2. Packen Sie den Biologischen Indikatoren zusammen mit die Ladung in einem passendem Paket ein, das die

empfohlenen Sterilisationmethoden folgen. Legen Sie das Paket in jene Bereiche, die Sie vor als unzugangllchs{en fur

den sterilisierenden Agenten (Dampf) betrachten. Normalerweise sind Zentrum der Ladung und die Bereiche in der

Néhe von der Tur problematischer.

3. Sterilizieren Sie wie gewdhnlich

4. Nachdem der Sterilisarionsprozess fertig ist, 6ffnen Sie die Tir des Sterilisators, warten Sie 5 minuten und

herausnehmen Sie den Biologischen Indikator vom Paket,

WARNUNG: Tragen Sie Handschuhe und Schutzbrille beim Herausnehmen des Biologischen Indikators BT222 aus

der sterilisierten Verpackung. HINWEIS: Driicken Sie den Biologischen Indikator nicht im UbermaB, da dies die

Glasampulle zum Platzen bringen konnte.

5. Lassen Sie den biologischen Indikator abkiihlen bis es Raumtemperatur erreicht hat.

6. Uberprufen Sie, dass die Chemischen Indikatoren auf dem Etikett des Biologischen Indikatorens die Farbe

wechselt hat. Ein Farbénderung zu braun bestatigt, dass der Biologische Indikator zu Dampf ausgesetzt worden ist.

WICHTIG: Diese Farbanderung zeigt die Prozesswirksamkeit nicht an, um Sterilitat zu erreichen. Wenn die Farbe des

chemischen Indikators nicht gewechselt hat, Giberpriifen Sie den Sterilisationsprozess.

7. Driicken Sie den Deckel, um das Rohrchen zu siegeln. Dann, brechen Sie die Ampulle, die enthielt im Biologiche

Indikator ist. Das kann auf 3 verschiedene Weisen getan werden

A- Mit einer Ampullenbrecher.

B- Manuell. Verwenden Sie Schutzhandschuhe um Verletzungen zu vermeiden. Um das zu tun, nehmen Sie das

Rohrchen mit ihren Zeigefinger und Daumen auf dem Raum zwischen dem Deckel und der Linie des chemischen

Indikators, und dann driicken Sie das Rohrchen

C- Mit dem AmpuHenbrecher der im der Oberteil des Inkubationsbereiches des Inkubator ist. Dann schiitteln Sie das

Rohrchen  kraftig mit Bewegungen herunter, wie die Bewegungen um die  Temperatur eines

Quecksilberthermometers zu senken, bis das Medium die Basis des Rohrchens erreicht und der Sporentréager véllig

einweicht ist. Legen Sie schiieBlich den Biologische Indikator im Inkubator.

WICHTIG: Verwenden Sie einen nicht verarbeiteten Biologischen Indikator als Positivkontrolle, wenn ein verarbeitete

Indikator inkubiert wird. Die Positivekontrolle hilft sicherzustellen, dass richtige Inkubationsbedingungen erfiillt

wurden; Fahigkeit des Mediums, schnelles Wachstum zu férdern; die Lebenfa%\gkelt der Sporen ist wegen einer

ungeeigneten Lagerunglemperalur der Feuchtigkeit oder der Néhe zu den chemischen Produkten nicht verandert;

das Vermdgen des Mediums, um das schnelle Wachtum und das richtige Funktionieren des Inkubator Bionova®

IC10/20FR, Bionova® 1C10/20FRLCD oder Bionova® MiniBio zu fordern. Der verarbeitete Indikator und die

Posotivkontrolle muss zu dasselbe Produknonscharge gehdren.

8.Inkubieren Sie den verarbeiteten Biologichen Indikator und den Indikator verwendet als Positivkontrolle ein

Maximun von 1 Stunde bei 60+2 °C fiir die super Schnellauslesung

Die Fluoreszensdetektion durch den Leser (Anregung 340-380 nm / Emission 455-465 nm) beduetet einen Fehler im

Stemhsat\onprozess Wenn keine Fluorezenz am Ende der 1-stiindigen Inkubation nachgewiesen wurde, dann ist das
?ebms negativ (der Sterilisationprozess ist wirksam). Der Indikator verwendete als Positivkontrolle muss als
cher vom Leser erkannt werden, um Ergebnls qliltig zu sein. Aufzeichnen Sie die Ergebnisse und entsorgen Sie

den Biologische Indikator sofort, wie gezei

WARNUNG: Verwenden Sie nicht den Sten?isator wieder, bis das Ergebnis des Biologischen Indikators negativ ist.

Visuelle Bestatigung: 48 Stunden

Fakultativ, Sie konnen eine visuelle farbdnderungbestétigung nach einer 48-Stiindigen Inkubation durchfiihren. Wenn
der Sterilisationsprozess nicht erfolgreich war, wird sm% das Nahrmedium wahrend der Inkubation bei 60 °C Gelb,
was das Vorhandensein von lebenden Sporen anzeigen. Wenn die Sterilisation war erfolgreich, wird das
Nahrmedium purpur nach der Inkubationprozess bleiben:

Nach der 48-stiindigen Inkubation erhdlt man ein endgiiltiges negatives Ergebnis.

Das Positivkontrolle muss ein Farbumschlag von purpur zu gelb, um Ergebnis giiltig zu sein.

Zeit der Bestatigung
Eine 7-tétige visuelle Auslesung kann durchgefhiirt werden, aber es ist fakultativ und nicht notwendig, um alltéglich
durchgefu%rt zu werden. Das ist eine anfangliche \/ahd\erung des 1-stiindigen Auslesung.
Die 1-stiindige super Schnellauslesung und die optionale 48-stiindigen \nkubanonszewen wurden mit einer 7-tagigen
Inkubation nach dem verringerte Inkubationszeit Potokoll von FDA (Food and Drug Administration) aus den USA
korreliert. Sterilisierte Indikatoren wurden nach 48 Stunden und 7 Tagen fiir den visuelle Detektion der
pH-Farbénderung untersucht.
Die Ergebnisse flir biologische Indikatoren Bionova® BT222 in der 1 stund\ge vemngerte Inkubationszeit korrelieren
mit den Ergebnissen der visuellen Auslesung nach 7 Tagen (168 Stunden) im = 97% der Falle
Die Ergebnisse fiir biologische Indikatoren Bionova® BT222 in der 48-stiindige verrmgerte Inkubationszeit korrelieren
mit den Ergebnissen der visuellen Auslesung nach 7 Tagen (168 Stunden) im = 97% der Félle.
Gestiitzt auf die ausgesagte Zuverlassigkeit der Auslesungen der Biologische Ind\katoren gibt es keinen Vorteil um
d\e \nkubauon der Biologische Indikatoren Bionova® BT222 mehr als 1 Stunde zu durchfiifren

: wenn ein 7-tatige Auslesung durchgefiihrt wird, wird ein befeuchteter Inkubator erforderlich sein, um
eln Austrocknen des Medium zu verhindern

Uberwachungsfrequenz .

Folgen Sie den Richtlinien und Verfahren der Installation, die die Haufigkeit der Uberwachung von biologischen
Indikatoren angeben sollten, die Berufsverband empfoh\ene Praktiken und/ oder nationalen Richtlinien und Normen
entsprechen. Als beste Praktik und um optimale Patientensicherheit zu sicherstellen empfiehlt Terragene, dass jede
Ladung der Dampfsterilisation mit einem geeigneten biologischen Indikator tiberwacht wird.

Abfallbehandlung

Die Biologische Indikatoren werden normalerweise verworfen, nachdem das Ergebnis der Fluoreszenzauslesung
aufgezeichnet wurde. Entsorgen Sie verarbeiteten Biologische Indikatoren gemaB den Gesundheitsvorschriften ihres
Landes. Die positive Biologische Indikatoren kann in Autoklav bei 121°C seit mindestens 20 Minuten steriliziert
werden, oder bei 132°C fiir 15 Minuten in eine Gravitationverfahrendampfsterilizator, oder bei 134°C fiir 10 Minuten
in eine Vakuumverfahrendampfsterilizator.

Indicateurs Biologiques FR
Pour la stérilisation a la Vapeur

Composition

Lindicateur b\o\o?\que Bionova® BT222 est constitué d'un tube avec un couvercle en plastique avec des trous et une

bamere perméable a la vapeur. Chaque tube contient une population de spores de Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953 inoculée dans une bandelette (porteur de spores) et un milieu de culture pourpre au sein de 'ampoule en

verre, situé sur un filtre et le porteur a la base du tube.

Description du produit
Les Indicateurs Biologiques de Lecture Super Rap\de Bionova® BT222 ont été congus pour la évaluation rapide et
facile des cycles de stérilisation & la vapeur 4 121-135°C.

Lecture Super Rapide: 1 heure

La lecture Super Rapide doit étre effectuée dans I'incubateur-lecteur Bionova® IC10/20FR, Bionova® IC10/20FRLCD
ou Bionova® MiniBio, lequel est capable d'une détection précoce de la fluorescence émise par le produit résultant de
la rupture d'un substrat spécifique sur le porteur de spores. La fluorescence se produit lorsque le lecteur excite le
porteur avec de la lumiére UV a 360 nm. La lecture finale des résultats négatifs seront disponibles a 1 heure
d’incubation. La lecture de fluorescence est une détermination indirecte de lactivité de germination et de
développement des spores Geobacillus stearothermophilus qui présentent une résistance au processus de
stérilisation (résultat positif). En outre, l'échec du processus de stérilisation peut également étre mis en évidence par
le changement de couleur du milieu de culture. En raison de la ?rande sensibilité dela fluorescence dans les résultats
a une heure, lincubation conventionelle de I'indicateur pour la lecture par changement de couleur ne représente pas
un avantage supplémentaire.

ATTENTION: Ne pas utiliser les Indicateurs biologiques Bionova® BT222 pour des procedés non spécifiés dans le

prospectus. Ne pas utiliser les Indicateurs biologiques Bionova® BT222 pour controler la stérilisation par oxyde

td)et‘hy\ene la chaleur seche, au formaldéhyde ou tout autre procédé de stérilisation. Ne pas réutiliser les indicateurs
iologiques.

Stockage

Stocker dans un endroit obscur, & température entre 10-30 °C, 30-80 % d'humidité relative.

Ne pas congeler.

Ne pas stocker \es indicateurs biologiques prés des agents stérilisants ou d"autres produits chimiques.

Mode d'emploi

1. Identifier l'indicateur biologique Bionova® BT222 en écrivant sur ['étiquette, le numéro de stérilisateur (si vous en

avez plus d'un) le numéro de lot et la date.

2. Placez l'indicateur biologique avec le matériel a stériliser dans un emballage approj rié aux pratiques de

stérilisation recommandées. Placer l'emballage dans les zones les plus inaccessibles & 'agent de stérilisation

(vapeur). En général, une zone problématique est le centre de la charge ou pres de la porte du stérilisateur.

3. Stériliser de maniere habituelle,

4. Une fois que le processus de stérilisation est fini, retirez le paquet avec I'indicateur biologique. ATTENTION! Porter

des gants et des lunettes de sécurité lors du retrait de lindicateur biologique Bionova® BT222 du paquet stérilisé.

ATTENTIPNI Ne pas compresser ou manipuler en exces l'indicateur biologique car il peut arriver que I'ampoule en

verre explo:

5. Refroidir lindicateur biologique pour prendre la température ambiante.

6. Vérifiez que l'indicateur chimique imprimé sur I‘étiquette de l'indicateur biologique soit devenu marron. Le

chan%emem de couleur confirme que lindicateur biologique a été exposé a la vapeur. IMPORTANT. Cette

modification de cou\eur ne prouve pas que le processus soit été suffisant pour obtenir la stérilité. Si la couleur de

l'indicateur chimique n' a pas changé, réviser le processus de stérilisation.

f7 Appuyez le couvercle pour scel?er le tube. Casser 'ampoule de I'indicateur biologique. Cela peut se faire de 3

agons:

A-"Avec le broyeur d'ampoule.

B- Manuellement. Pour ce faire, prenez le tube et appuyez sa couvercle en plagant le pouce et l'index dans l'espace

entre le couvercle et la ligne de lindicateur chimique.

C- Avec le broyeur de lincubateur au niveau du bord supérieur de la zone d'incubation,

Apreés avoir secoué vigoureusement les mouvements vers le bas semblables a ceux faits pour diminuer la

température dans un thermomeétre a mercure, jusqu'a ce que la moitié inférieure impregne complétement le porteur

de spores, avant de placer l'indicateur biologique dans l'incubateur. IMPORTANT: On recommende l'utilisation d'un

indicateur b\ologlc}ue non soumis au processus comme témoin positif chaque fois qu'un indicateur traité soit incubé.

Le controle positif garantit les conditions d'incubation appropriées; la viabilité des spores; la capacité du milieu a
promouvoir une croissance rapide; et le bon fonctionnement de l'incubateur Bionova® IC10/20FR, Bionova®

\CW 0/20FRLCD ou Bionova® MiniBio. L'indicateur traité et le controle positif doivent appartenir au méme lot.

8. Incuber lindicateur biologique traité avec l'indicateur utilisé comme témoin positif pendant 1 heure maximum & 60

+2 ° C pour une lecture super rapide.

La détection de fluorescence par le lecteur (excitation 340-380 nm / émission 455-465 nm) indique I'échec du

processus de stérilisation. Si & 1 heure d'incubation la fluorescence n'est pas détectée, le résultat est négatif (le

processus de stérilisation a été efficace). Lindicateur utilisé comme témoin positif doit étre détecté en tant que tel

dans le lecteur. Il est conseillé de laisser incuber un contréle positif pour observer un changement de couleur visuel

Enregistrer les résultats des indicateurs biologiques et jeter immédiatement, comme indiqué ci-dessous.

AVERTISSEMENT: Ne pas réutiliser le stérilisateur jusqu'a ce que le résultat de I'indicateur biologique soit négatif.

Confirmation visuelle: 48 heures

Eventuellement, on peut faire une confirmation visuelle par le changement de couleur aprés incubation & 48 heures.

Si le processus de stérilisation n'a pas réussi, le milieu de culture devient jaune pendant lincubation & 60 °C, lequel

ind\q%e la présence de spores vivantes. Si la stérilisation est réussie, le milieu de culture reste violet apres
incubation

Un résultat négatif définitif est obtenu apres 48 heures d'incubation.

Le contréle positif doit présenter un changement de couleur du violet au jaune pour que les résultats soient valables.

Temps de lecture

Une lecture peut étre effectuée a 7 jours, mais ce n‘est pas nécessaire de la faire régulierement. Ceci est une
premiere validation de la lecture & 1 heure.

Les temps d'incubation des indicateurs super rapides a 1 heure et la lecture par changement de couleur & 48 heures
ont été mis en corrélation avec une incubation pendant une période de sept jours selon le protocole du temps
dincubation réduit délivré par le FDA (Food and Drug administration) des Etats-Unis. Les indicateurs stérilisées ont
€té examinés & 48 heures et a 7 jours pour la détection visuelle de changement de couleur par le pH.

Les résultats de la fluorescence a 1 heure et & 48 heures ont été comparés par rapport aux lectures visuelles & 7 jours
pour déterminer le temps de lecture finale de I'indicateur.

Les résultats obtenus pour les indicateurs biologiques Bionova® BT222 dans le temps d'incubation réduit de 1 heure
sont en corrélation avec les résultats de la lecture visuelle a 7 jours (168 heures) dans = 97% des cas.

Les résultats obtenus pour les indicateurs biologiques Bionova® BT222 dans le temps d' mcubat\on de 48 heures sont
en corrélation avec les résultats de la lecture visuelle a 7 jours (168 heures) dans = 97% des

Grace a I'haute fiabilité du résultat de la fluorescence des indicateurs biologiques B\onova® BT222, I'incubation
au-dela de 1 heure ne représente pas un avantage supplémentaire.

NOTE: Si vous faites la Ecture a7 jours, utilisez une atmosphere humidifiée pour empécher que le milieu se séche
avant le septieme jour.

Fréquence de la surveillance

Suivez les politiques et les procédures de votre institution, lesquels devraient préciser la fréquence de la surveillance
des indicateurs biologiques qui répondent aux practiques professionnelles recommandées et/ou aux normes
nationales. En tant que meilleure pratique et afin d'assurer une sécurité optimale pour le patient, Terragene®
recommande que chaque stérilisation & la vapeur soit surveillée par l'indicateur biologique approprié.

Traitement des déchets

Les indicateurs biologiques sont normalement mis au rebut apres l'enregistrement du résultat de la lecture par
fluorescence. Jeter les indicateurs biologiques conformément & la réglementation sanitaire de votre pays. Les
indicateurs biologiques peuvent étre autoclavés & 121 °C pendant au moins 20 minutes, ou & 132 °C pendant 15
minutes dans un stérilisateur a déplacement par gravité, ou a 134 °C pendant 10 minutes dans un stérilisateur a
vapeur avec pré-vide.
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