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Steam sterilization / Esterilizacion por vapor
Geobacilius stearothermophijus ATCC® 7953
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Population / Poblacion CFU/UFC
D - value / Valor D (121 °C) min.
Survival time / Tiempo de sobrevida min.
Survival time = (log, , labeled population - 2) x labeled D-value

Kill time / Tiempo de muerte min.
Kill ime = (log, , labeled population + 4) x labeled D-value

D - value / Valor D (132 °C) sec./seg
Survival time / Tiempo de sobrevida min.
Survival time = (log, , labeled population - 2) x labeled D-value

Kill time / Tiempo de muerte min.
Kill time = (log,, labeled population + 4) x labeled D-value

D - value / Valor D (135 °C) sec./seg
Survival time / Tiempo de sobrevida_ sec./seg
Survival time = (log, , labeled population - 2) x labeled D-value

Kill time / Tiempo de muerte min.
Kill time = (log,, labeled population + 4) x labeled D-value

Z-value / Valor Z °C

Parameters determined at time of manufacture according to
ISO 11138-1:2017 and IS0 11138-3:2017 standards. The values shown
are reproducible only under the same conditions under which they were
determined

Pardmetros determinados al momento de la fabricacion seguin normas
I1SO 11138-1:2017 e 1SO 11138-3:2017. Los valores presentados son
reproducibles sélo bajo las mismas condiciones en las cuales fueron
determinados.

Terragene® and Bionova® are registered trademarks of Terragene S.A.
ATCC® s a registered trademark of American Type Cuiture Colfection.
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Biological Indicators
For steam sterilization

Indications for use

United States

Terragene® Bionova® BT20 Biological Indicator is a Self-Contained
Biological Indicator (SCBI) intended for routine monitoring of the
efficacy of the following steam sterilization processes:

« Gravity-displacement Steam Sterilization Cycles

- 121 °C, 30 minutes

-132 °C, 25 minutes

-132 °C, 16 minutes

-132°C, 10 minutes

-134/135°C, 10 minutes

« Vacuum-assisted Steam Sterilization Cycles

- 121 °C, 20 minutes

-132 °C, 4 minutes

-134/135 °C, 3 minutes

Terragene® Bionova® BT20 provides a final result after a 24-hour
incubation at 60 + 2 °C.

Outside the United States

Terragene® Bionova® BT20 Biological Indicators have been
designed for quick and easy routine monitoring of
gravity-displacement and vacuum-assisted steam sterilization
cycles at 121-135 °C. Terragene® Bionova® BT20 provides a final
result after a 24-hour incubation at 60 + 2 °C.

Precautions

Do not use Bionova® BT20 to control hydrogen peroxide, ethylene
oxide, dry heat, formaldehyde or other sterilization processes. Do
not reuse SCBs.

Device description
Terragene® Bionova® BT20 Biological Indicators are single-use
SCBIs that consist of a polypropylene tube, a spore carrier

inoculated  with a  minimum of 10° viable Geobacillus
stearothermophifus ATCC® 7953 bacterial spores and a glass
ampoule containing culture medium, enclosed with a colored
plastic cap and a barrier permeable to steam. Each Bionova® BT20
has a process indicator on its label that changes from pink to
brown when exposed to steam.

Instructions for use

1. Identify the Bionova® BT20 SCBI by writing the sterilizer number
(in case of having more than one), load number and processing
date on the label.

2. Pack the SCBI in an appropriate package according to
recommended sterilization practices. Place the package in the
most challenging area of the fully loaded sterilizer, which should
have been identified by prior testing. This is generally on the
bottom shelf, near the door and over the drain.

3. Sterilize as usual.

4. After the sterilization process has finished, open the sterilizer
door, wait five minutes and remove the SCBI from the package.
CAUTION: Wear safety glasses and gloves when removing the
Bionova® BT20 SCBI from the sterilized package. WARNING: Do
not crush or handle the SCBI excessively, since this might cause
the glass ampoule to burst.

5.Allow the SCBI to cool for 10 minutes.

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

7.Activate the SCBI by crushing the ampoule contained in it using
the individual ampoule crusher provided in the biological
indicator's case or, if the Bionova® IC10/20 Dual Incubator is
available, with the ampoule crusher placed on the top of the
incubator's incubation area. Shake the SCBI down vigorously until
the medium reaches the bottom of the tube and completely soaks
the spore carrier. NOTE: Holding time between sterilization and
activation should not exceed a 7-day period.

IMPORTANT: Use a non-sterilized SCBI as a positive control at
least once per day, when a sterilization cycle is run. The positive
control ensures that proper incubation conditions have been met,
that the medium was capable of promoting rapid growth, and that
spore viability has not been compromised by improper storage
temperature, humidity, or proximity to chemicals. Both the positive
control indicator and the processed indicator should belong to the
same batch.

8.Immediately after the activation, incubate processed and control
biological indicators for a maximum of 24 hours at 58-62 °C.
Readout should be carried out at convenient intervals of 10 hours.
If the sterilization process was not successful, the culture medium
will turn yellow during the incubation, indicating the presence of
live spores. If sterilization was successful, the culture medium will
remain purple. A final negative result is obtained after 24 hours of
incubation. The positive control must change color from purple to
yellow for the results to be valid.

9.Record the results and discard the SCBIs immediately, as it is
indicated below.

Readout time: 7 days

A 7-day readout is optional and may be routinely performed. This is
a validation of the 24-hour readout. NOTE: If a 7-day readout is
performed, a humidified environment will be required to prevent
medium from drying out.

Monitoring frequency

Follow the policies and procedures with the monitoring frequency
specified by the professional associations and/or standards
corresponding to your country.

Storage

Store in a dark place at a temperature between 10-30 °C and at
30-80 % relative humidity. Do not freeze. Do not store biological
indicators near sterilizing agents or other chemical products

Shelf life

Biological indicators have an expiration date of 2 years from the
date of manufacture when stored at recommended conditions. Do
not use indicators after their expiration date. Process indicator on
the SCBI label has an expiration date of 2 years when used as part
of the SCBI.

Endpoint stability reaction: Process indicator endpoint shall
remain unchanged for a period of not less than 6 months when
stored at previously indicated conditions.

Disposal

Discard biological indicators after use according to your country's
healthcare and safety regulations. The positive biological indicators
can be autoclaved in a gravity air displacement steam sterilizer at
121 °C for 30 minutes, 132 °C for 15 minutes or 134 °C for
10 minutes; or in a dynamic air removal steam sterilizer at 132 °C
for 4 minutes or 135 °C for 3 minutes

E Indicadores Biolégicos

Para fa esterilizacion por vapor

Indicaciones de uso

Estados Unidos

El Indicador Biolégico Terragene® Bionova® BT20 es un Indicador
Bioldgico Auto-Contenido (SCBI) disefiado para el monitoreo
rutinario de la eficacia de los siguientes procesos de esterilizacion
por vapor:

« Ciclos de esterilizacion por vapor con desplazamiento de aire por
gravedad

-121 °C, 30 minutos

- 132 °C, 25 minutos

- 132 °C, 15 minutos

-132°C, 10 minutos

-134/135 °C, 10 minutos

« Ciclos de esterilizacion por vapor asistidos por vacio

-121 °C, 20 minutos

-132°C, 4 minutos

-134/135 °C, 3 minutos

El Indicador Bioldgico Terragene® Bionova® BT20 provee un
resultado final luego de una incubacién de 24 horas a 60 + 2 °C.
Fuera de Estados Unidos

Los Indicadores Bioldgicos Terragene® Bionova® BT20 han sido
disefiados para el répido y facil monitoreo rutinario de los ciclos de
esterilizacion por vapor con desplazamiento de aire por gravedad
o asistidos por vacio a 121-135 °C. El Indicador Bioldgico
Terragene® Bionova® BT20 provee un resultado final luego de una
incubacion de 24 horas a 60 +2 °C.

Precauciones

No utilizar los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT20 para
controlar procesos de esterilizacion por peréxido de hidrégeno,
oxido de etileno, calor seco, formaldehido u otros procesos de
esterilizacion. No reutilizar los indicadores biolégicos.

Descripcion del producto

Los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT20 son SCBI de un solo
uso y estan constituidos por un tubo de polipropileno, un portador
de esporas inoculado con un minimo de 10° esporas bacterianas
de Geobacillus stearothermophifus ATCC® 7953 y una ampolla de
vidrio con medio de cultivo, cerrado con una tapa plastica de color
y una barrera permeable al vapor. Cada Indicador Bioldgico
Bionova® BT20 posee un indicador de proceso en su etiqueta que
vira de color rosa a marrén cuando es expuesto al vapor.

Instrucciones de uso

1. Identificar el Indicador Bioldgico Bionova® BT20 escribiendo en
la etiqueta el nimero de esterilizador (en caso de poseer mas de
uno), nimero de carga y fecha de procesamiento.

2. Colocar el SCBI en un paquete apropiado segun las précticas de
esterilizacion recomendadas. Colocar el paquete en el sector mas
desafiante del esterilizador completamente cargado, el cual debe
ser identificado mediante testeos previos. Este sector generalmente
esta en el estante inferior, cerca de la puerta y sobre el drenaje.

3. Esterilizar de forma usual.

4. Después de finalizado el proceso de esterilizacion, abrir la puerta
del esterilizador, esperar 5 minutos y retirar el SCBI del paquete.
PRECAUCION: Emplear guantes y gafas de seguridad al momento
de extraer el Indicador Bioldgico Bionova® BT20 del paquete
esterilizado. ADVERTENCIA: No comprimir ni manipular en exceso
el SCBI, ya que puede causar que la ampolla de vidrio estalle.

5. Dejar enfriar el SCBI durante 10 minutos.

6. Verificar el indicador de proceso impreso en la etiqueta del SCBI.
Un cambio de color a marrén indica que el SCBI 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 de proceso no cambié de color, es necesario revisar el
proceso de esterilizacion.

7. Activar el SCBI rompiendo la ampolla contenida en él con el
rompe-ampollas individual provisto en la caja del indicador
bioldgico o, si se dispone de la Incubadora Dual Bionova® IC10/20,
con el rompe-ampollas ubicado en la parte superior del area de
incubacion de la incubadora. Agitar el SCBI enérgicamente hacia
abajo hasta que el medio alcance el fondo del tubo y embeba por
completo al portador de esporas. NOTA: El tiempo de espera entre
la esterilizacion y la activacion no debe superar los 7 dias.
IMPORTANTE: Usar un SCBI no sometido al proceso de
esterilizacion como control positivo, al menos una vez por dia en
que se realice un ciclo de esterilizacion. El control positivo asegura
que las condiciones de incubacion fueron adecuadas, la capacidad
del medio para promover el rapido crecimiento y que la viabilidad
de las esporas no fue comprometida por una inadecuada
temperatura de almacenamiento, humedad o proximidad a
productos quimicos. El indicador procesado y el control positivo
deben pertenecer al mismo lote de fabricacion.

8. Inmediatamente después de la activacion, incubar el indicador
biolégico procesado y el indicador usado como control positivo
por un maximo de 24 horas a 58-62 °C. Realizar observaciones
convenientemente cada 10 horas. Si el proceso de esterilizacién
no ha sido exitoso, el medio de cultivo cambiara a amarillo durante
la incubacion, indicando la presencia de esporas vivas. Si la
esterilizacion fue exitosa, el medio de cultivo permanecerd
purpura. Se obtiene un resultado negativo definitivo tras 24 horas
de incubacion. El control positivo debe mostrar un cambio de color
de purpura a amarillo para que los resultados sean validos.

9. Registrar los resultados y descartar los SCBI inmediatamente,
segun se indica posteriormente.

Tiempo de lectura: 7 dias

Una confirmacion visual a los 7 dias es opcional y puede realizarse
de forma periddica. Se trata de una validacion de la lectura
efectuada a las 24 horas de incubacion. NOTA: Para realizar esta
confirmacién, utilizar un ambiente humidificado durante los 7 dias
de incubacion para evitar que el medio se seque.

Frecuencia de monitoreo

Seguir las politicas y procedimientos con la frecuencia de
monitoreo especificada por las asociaciones profesionales y/o
estandares correspondientes a su pais.

Almacenamiento

Almacenar al abrigo de la luz, a una temperatura entre 10-30 °C y
a una humedad relativa entre 30-80 %. No congelar. No almacenar
los indicadores bioldgicos cerca de agentes esterilizantes u otros
productos quimicos.

Vida util

Los indicadores biolégicos tienen una fecha de vencimiento de 2
afos a partir de la fecha de fabricacion cuando se almacenan en
las condiciones recomendadas. No use indicadores después de su
fecha de vencimiento. El indicador de proceso en la etiqueta del
SCBI tiene una fecha de vencimiento de 2 afios cuando se usa
como parte del SCBI.

Estabilidad de la reaccién del punto final: El punto final del
indicador de proceso permanecerd sin cambios durante un
periodo de tiempo no inferior a 6 meses cuando se almacene bajo
las condiciones indicadas previamente.

Tratamiento de los desechos

Descartar los indicadores biolégicos después de su utilizacion de
acuerdo con las regulaciones sanitarias y de seguridad de su pafs.
Los indicadores biolégicos positivos se pueden esterilizar en un
esterilizador de vapor por desplazamiento de aire por gravedad a
121 °C por 30 minutos, a 132 °C por 15 minutos o 134 °C por
10 minutos; o en un esterilizador de vapor con remocion dindmica
de aire a 132 °C por 4 minutos o 135 °C por 3 minutos.

el Indicadores Biolégicos
Para a esterilizagdo a vapor

Indicagoes de utilizagao

Estados Unidos

O Indicador bioldgico Terragene® Bionova® BT20 é um indicador
biolégico auténomo (SCBI) destinado a monitorizagéo de rotina da
eficacia dos seguintes processos de esterilizagdo a vapor:

- Ciclos de esterilizagdo a vapor com deslocagéo por gravidade

-121 °C, 30 minutos

- 132 °C, 25 minutos

-132°C, 15 minutos

-132 °C, 10 minutos

-134/135 °C, 10 minutos

« Ciclos de esterilizagao a vapor assistidos por vacuo

-121 °C, 20 minutos

-132 °C, 4 minutos

-134/135 °C, 3 minutos

0 Terragene® Bionova® BT20 fornece um resultado final apés uma
incubagéo de 24 horas a 60 + 2 °C.

Fora dos Estados Unidos

Os Indicadores Bioldgicos Terragene® Bionova® BT20 foram
concebidos para possibilitar uma monitorizagdo de rotina rapida e
facil dos ciclos de esterilizagdo a vapor assistida por vacuo e

deslocagao por gravidade a 121-135 °C. O Terragene® Bionova®
BT20 fornece um resultado final apds uma incubag&o de 24 horas
a60+2°C.

Precaugbes

Nao utilize o Bionova® BT20 para controlar processos de
esterilizagéo de perdxido de hidrogénio, 6xido de etileno, calor
seco, formaldeido ou outros. Nao reutilize os SCBI.

Descrigao do dispositivo

Os indicadores biolégicos Terragene® Bionova® BT20 sdo SCBI de
utilizagdo Unica, que consistem num tubo de polipropileno, um
vetor de esporos inoculado com um minimo de 10° esporos
bacterianos vidveis de Geobacilfius stearothermophifus ATCC® 7953 e
uma ampola de vidro que contém um meio de cultura, fechada com
uma tampa de pléstico colorido e uma barreira permeéavel ao vapor.
Cada Bionova® BT20 tem um indicador de processo no rétulo cuja
cor muda de rosa para castanho quando exposto ao vapor.

Instrugdes de utilizagao

1. Identifiqgue o SCBI Bionova® BT20 escrevendo o nimero do
esterilizador (no caso de mais de uma unidade), o nimero da
carga e a data de processamento no rétulo.

2. Embale o SCBI numa embalagem adequada de acordo com as
préaticas de esterilizagdo recomendadas. Coloque a embalagem na
area mais desafiante do esterilizador totalmente carregado, que
devera ter sido identificada por testes anteriores. Isto é geralmente
na prateleira inferior, perto da porta e sobre o dreno.

3. Esterilize como habitualmente.

4. Ap6s a conclusado do processo de esterilizagao, abra a porta do
esterilizador, aguarde cinco minutos e retire o SCBI da
embalagem. CUIDADO: Use dculos e luvas de seguranca ao
remover o SCBI Bionova® BT20 da embalagem esterilizada. AVISO:
N&o esmague nem manuseie excessivamente o SCBI, porque isso
podera fazer com que a ampola de vidro se parta

5. Deixe o SCBI arrefecer durante 10 minutos.

6. Verifique o indicador de processo no rétulo do SCBI. Uma
mudanga de cor para castanho indica que o SCBI foi exposto ao
vapor. IMPORTANTE: Esta mudanga de cor ndo comprova a
eficacia do processo no sentido de atingir a esterilidade. Se a cor
do indicador de processo n&o tiver mudado, verifique o processo
de esterilizagao.

7. Ative o SCBI esmagando a ampola contida nele utilizando o
quebra-ampolas individual fornecido no estojo do indicador
biolégico ou, se o Incubador Duplo Bionova® IC10/20 estiver
disponivel, com o quebra-ampolas colocado no topo da &rea de
incubagao do incubador. Agite vigorosamente o SCBI para baixo
até que o meio atinja a base do tubo e embeba completamente o
vetor dos esporos. NOTA: O tempo de retengao entre a esterilizagao
e aincubagao nao deve exceder um perfodo de 7 dias.
IMPORTANTE: Utilize um SCBI nao esterilizado como controlo
positivo pelo menos uma vez por dia, quando for executado um
ciclo de esterilizagdo. O controlo positivo garante que foram
cumpridas as condigdes de incubacao adequadas, que o meio foi
capaz de promover um crescimento rapido e que a viabilidade dos
esporos nao foi comprometida por uma temperatura de
armazenamento inadequada, humidade ou proximidade de
produtos quimicos. Tanto o indicador de controlo positivo como o
indicador processado devem pertencer ao mesmo lote.

8. Imediatamente apds a ativagdo, deve incubar os indicadores
biolégicos processados e de controlo durante um periodo maximo
de 24 horas a 58-62 °C. A leitura deve ser realizada em intervalos
convenientes de 10 horas. Se o processo de esterilizagao nao tiver
sido bem-sucedido, o meio de cultura ficard amarelo durante a
incubagdo, indicando a presenga de esporos vivos. Se a
esterilizagdo for bem-sucedida, o meio de cultura permanecera
roxo. Um resultado negativo final é obtido apds 24 horas de
incubag&o. O controlo positivo deve apresentar uma mudanga de
cor, de roxo para amarelo, para que os resultados sejam validos.
9. Registe os resultados e descarte o SCBI imediatamente,
conforme indicado abaixo.

Tempo de leitura: 7 dias

Uma leitura de 7 dias é opcional e pode ser realizada
rotineiramente. Esta é uma validagao da leitura de 24 horas. NOTA:
Se for realizada uma leitura de 7 dias, serd necessério um
ambiente humidificado para evitar que o meio seque.

Frequéncia de monitorizagao

Siga as politicas e procedimentos com a frequéncia de
monitorizagao especificada pelas associagdes profissionais e/ou
normas correspondentes do seu pafs.

Armazenamento

Armazene num local escuro a uma temperatura entre 10 e 30 °C e
30 a 80% de humidade relativa. Ndo congele. Nao armazene os
indicadores bioldgicos nas proximidades de agentes esterilizantes
ou outros produtos quimicos.

Vida util

Quando armazenados nas condigbes recomendadas, os
indicadores bioldgicos tém um prazo de validade de 2 anos a partir
da data de fabrico. N&o utilize os indicadores ap6s o fim do seu
prazo de validade. O indicador de processo no rotulo do SCBI tem
um prazo de validade de 2 anos quando usado como parte do SCBI.
Reacao de estabilidade do ponto final: O ponto final do indicador
de processo deve permanecer inalterado por um periodo ndo
inferior a 6 meses quando armazenado nas condigoes
anteriormente indicadas

Eliminacao

Elimine os indicadores biolégicos apds a utilizagdo de acordo com
os regulamentos de satde e seguranga do seu pais. Os indicadores
bioldgicos positivos podem ser autoclavados num esterilizador a
vapor com deslocamento de ar por gravidade a 121 °C durante 30
minutos, a 132 °C durante 15 minutos ou a 134 °C durante
10 minutos; ou num esterilizador a vapor com remogao dinamica
de ara 132 °C durante 4 minutos ou a 135 °C durante 3 minutos

BBiXoIojik indikatorler

uhar Sterilizasyonu igin

Kullanim endikasyonlari

Amerika Birlesik Devietleri

Terragene® Bionova® BT20 Biyolojik G&sterge, asagidaki buhar
sterilizasyon proseslerinin etkinliginin rutin olarak izlenmesine
yonelik Bagimsiz Biyolojik indikator (SCBI) olarak tasarlanmistir:

« Yercekimi-yer degistirme Buhar Sterifizasyon Dongiferi

-121 °C, 30 dakika

- 132 °C, 25 dakika

-132 °C, 15 dakika

-132 °C, 10 dakika

-134/135 °C, 10 dakika

« Vakum Destekii Buhar Sterifizasyon Dongdiferi

-121 °C, 20 dakika

- 132 °C, 4 dakika

-134/135 °C, 3 dakika

Terragene® Bionova® BT20, 60 + 2 °C'de 24 saatlik inkiibasyonun
ardindan nihai sonug saglar.

Amerika Birlesik Devietleri diginda

Terragene® Bionova® BT20 Biyolojik Gostergeler, 121-135 °C sicaklik
araliginda gerceklestirilen yer gekimi deplasmanli ve vakum destekli
buhar sterilizasyon déngdilerinin hizli ve kolay sekilde rutin izlenmesi
amaclyla tasarlanmistir. Terragene® Bionova® BT20, 60 + 2 °C'de 24
saatlik inkiibasyonun ardindan nihai sonug saglar.

Onlemler

Bionova® BT20 hidrojen peroksit, etilen oksit, kuru isi, formaldehit
veya dider sterilizasyon sireglerini  kontrol etmek igin
kullaniimamalidir. SCBI'leri tekrar kullanmayin.

Cihaz agiklamasi

Terragene® Bionova® BT20 Biyolojik Gostergeler tek kullanimlik
SCBI'lardir. Bunlar, bir polipropilen ttp, minimum 10° canli
Geobacillus  stearothermophilus ATCC® 7953 bakteri sporuyla
inokiile edilmis bir spor taslyici ve kiiltlir ortami igeren bir cam
ampulden olusur. Tim bunlar, renkli plastik bir kapak ve buhara
karsi gegirgen bir bariyer ile kapatilmistir. Her Bionova® BT20
etiketinde, buhara maruz kaldiginda pembe renkten kahverengiye
ddnen bir proses gostergesi bulunur.

Kullanim talimatlari

1. Etiket Uzerine sterilizatér numarasini (birden fazla olmasi
durumunda), yiik numarasini ve isleme tarihini yazarak Bionova®
BT20 SCBI'yi tanimlayin.

2. SCBI'yi 6nerilen sterilizasyon uygulamalarina uygun bir ambalaj
igine yerlestirin. Ambalaji, 6nceden yapilan testlerle belirlenmis
olan, tam yukli sterilizatériin en zorlu bolgesine yerlestirin. Bu
bolge genellikle alt rafta, kapiya yakin ve drenajin tizerindedir.

3. Her zamanki gibi sterilize edin.

4. Sterilizasyon islemi bittikten sonra sterilizator kapagini agin, bes
dakika bekleyin ve SCBI'l paketten gikarin. DIKKAT: Bionova® BT20
SCBI'y1 sterilize edilmis paketten gikarirken koruyucu gozlik ve
eldiven kullanin. UYARI: Cam ampulin patlamasina neden
olabileceginden SCBI'yi asiri derecede sikistirmayin veya tutmayin.
5. SCBI'yi 10 dakika sogumaya birakin.

6. SCBI etiketi tizerindeki Islem indikatortint kontrol edin. Rengin
kahverengiye doniismesi, SCBI'nin Buhara maruz kaldigini gdsterir.
ONEMLI: Bu renk degisimi sterilite elde etmek igin prosesin
etkinligini  kanitlamaz. Islem Indikatori rengi degismediyse
sterilizasyon islemini kontrol edin.

7. Biyolojik Gosterge kutusunda verilen ayri bir ampul kiriciyla ya da
varsa Bionova® 1C10/20 Giftli Gostergenin inkiibasyon alaninin Gst
kisminda bulunan ampul kiriciyla igindeki ampull ezerek SCBI'yi aktive
edin. Ortam tuptn dibine ulasana ve spor tastyiclyl tamamen islatana
kadar SCBI'1 kuvvetlice asagi dogru sallayin. NOT: Sterilizasyon ve
aktivasyon arasindaki bekletme stiresi 7 glinliik bir stireyi asmamalidir.
ONEMLI: Bir sterilizasyon dongtisi gergeklestirildiginde glinde en
az bir kez pozitif kontrol olarak sterilize edilmemis bir SCBI
kullanin.  Pozitif ~ kontrol, uygun inkiibasyon kosullarinin
saglandigini, besiyerinin hizli blytimeyi destekleyebildigini ve spor
canliiginin uygunsuz depolama sicakligi, nem veya kimyasallara
yakinlik nedeniyle zarar gérmedigini gdsterir. Hem pozitif kontrol
gostergesi hem de islenmis gdsterge ayni partiye ait olmalidir.

8. Aktivasyonun hemen ardindan, islenmis ve kontrol biyolojik
indikatorlerini 58-62 °C'de, maksimum 24 saat inkiibe edin. Okuma
islemi 10 saatlik uygun araliklarla yapilmalidir. Sterilizasyon
yapilamazsa inkiibasyon sirasinda kiiltlir ortami sariya donecek ve
canli sporlarin varligini gésterecektir. Sterilizasyon yapilirsa kilttr
ortami mor renkte kalacaktir. Nihai negatif sonug, 24 saatlik
inkiibasyonun ardindan elde edilir. Sonuglarin gegerli olmasi igin
pozitif kontrollin rengi mordan sariya dénmelidir.

9. Sonuglari kaydedin ve SCBI'leri asagida belirtildigi gibi derhal
imha edin.

Okuma siiresi: 7 giin

7 glinlik okuma istege baghdir ve rutin olarak gergeklestirilebilir.
Bu, 24 saatlik okumanin bir dogrulamasidir. NOT: 7 glinlik okuma
yapiliyorsa ortamin kurumasini énlemek igin nemlendirilmis bir
ortam gerekecektir.

izleme sikigi
Ulkenize karsilik gelen meslek birlikleri ve/veya standartlar tarafindan
belirtilen izleme sikligr ile politika ve prosedurleri takip edin.

Saklama

10-30 °C sicaklikta ve %30-80 bagll nemde karanlik bir yerde
saklayin. Dondurmayin. Biyolojik indikatorleri sterilize edici
maddelerin veya diger kimyasal Urtinlerin yakininda saklamayin.

Raf omrii

Biyolojik Gostergelerin son kullanma  tarihi, Gnerilen kosullarda
saklandiginda Uretim tarihinden itibaren 2 yildir. Son kullanma
tarihinden sonra indikatdrleri kullanmayin. SCBI etiketindeki proses
gostergesi, SCBI'nin bir pargasi olarak kullanildiginda 2 yillik bir son
kullanma tarihine sahiptir.

Son Nokta Kararlilik Reaksiyonu: Proses indikatoriinin son
noktasi, 6nceden belirtilen kosullarda depolandiginda 6 aydan az
olmayan bir stire boyunca degismeden kalmalidir.

Bertaraf Etme

Biyolojik gostergeleri kullandiktan sonra Ulkenizin saglik ve gtivenlik
yonetmeliklerine gore atin. Pozitif biyolojik gdstergeler 30 dakika
boyunca 121 °C'de, 15 dakika boyunca 132 °C'de veya 10 dakika
boyunca 134 °C'de yergekimli hava degisimli buhar sterilizatériinde
veya 4 dakika boyunca 132 °C'de veya 3 dakika boyunca 135 °C'de
dinamik hava degisimli buhar sterilizatriinde otoklavlanabilir.

@l Indicatori Biologici
Per sterilizzazione a vapore

Indicazioni per 'uso

Stati Uniti

L'indicatore biologico Terragene® Bionova® BT20 e un indicatore
biologico autocontenuto (SCBI) destinato al monitoraggio di
routine dell'efficacia dei seguenti processi di sterilizzazione a
vapore:

« Cicli di sterilizzazione a vapore a spostamento gravitazionale
-121°C, 30 minuti

-132°C, 25 minuti

-132°C, 15 minuti

-132°C, 10 minuti

-134/135 °C, 10 minuti

« Cicli di sterilizzazione a vapore vuoto-assistita

-121°C, 20 minuti

-132°C, 4 minuti

-134/135 °C, 3 minuti

Terragene® Bionova® BT20 fornisce un risultato finale dopo
un'incubazione di 24-ore a 60 °C + 2 °C.

Al di fuori degli Stati Uniti

Gli indicatori biologici Terragene® Bionova® BT20 sono stati
concepiti per il monitoraggio rapido e semplice di routine dei cicli di

sterilizzazione a vapore con- spostamento gravitazionale e
vuoto-assistiti a 121-135 °C. Terragene® Bionova® BT20 fornisce
un risultato finale dopo un'incubazione di 24ore a 60 °C + 2 °C.

Precauzioni

Non utilizzare Bionova® BT20 per controllare perossido di
idrogeno, ossido di etilene, calore secco, formaldeide o altri
processi di sterilizzazione. Non riutilizzare i dispositivi SCBI.

Descrizione del dispositivo

Gli indicatori biologici Terragene® Bionova® BT20 sono SCBI
monouso costituiti da un tubo in polipropilene, un vettore di spore
inoculato con un minimo di 10° spore batteriche vitali di
Geobaciffus stearothermophijus ATCC® 7953 e una fiala di vetro
contenente un terreno di coltura, chiusa da un tappo colorato in
plastica e da una barriera permeabile al vapore. Ogni Bionova®
BT20 ha un indicatore di processo sull'etichetta che passa dal rosa
al marrone quando viene esposto al vapore.

Istruzioni per l'uso

1. Identificare Bionova® BT20 SCBI scrivendo il numero di
sterilizzatore (nel caso ne abbia piti di uno), il numero di carico e la
data di elaborazione sull'etichetta.

2. Imballare I'SCBI in una confezione appropriata, secondo le
pratiche di sterilizzazione raccomandate. Collocare il pacchetto
nell'area piu difficile dello sterilizzatore completamente carico, che
dovrebbe essere stata identificata tramite test precedenti. Questa
si trova generalmente sul ripiano inferiore, vicino allo sportello e
sopra lo scarico.

3. Sterilizzare come al solito.

4. Al termine del processo di sterilizzazione, aprire lo sportello dello
sterilizzatore, attendere cinque minuti e rimuovere I'SCBI dalla
confezione. ATTENZIONE: Indossare occhiali e guanti protettivi
quando si rimuove [I'SCBI Bionova® BT20 dalla confezione
sterilizzata. AVVERTENZA: Non schiacciare o maneggiare
eccessivamente I'SCBI, per evitare lo scoppio della fiala di vetro.

5. Lasciar raffreddare I'SCBI per 10 minuti.

6. Controllare l'indicatore di processo sull'etichetta dell'SCBI. Il
cambio di colore in marrone indica che I'SCBI e stato esposto al
vapore. IMPORTANTE: Questo cambiamento di colore non
evidenzia l'efficacia del processo per raggiungere la sterilita. Se il
colore dell'indicatore di processo non e cambiato, controllare il
processo di sterilizzazione.

7. Attivare I'SCBI schiacciando la fiala in esso contenuta
utilizzando il rompifiale singolo fornito nella scatola dell'indicatore
biologico o, se & disponibile l'incubatore doppio Bionova® IC10/20,
con il rompifiale posizionato sulla parte superiore dellarea di
incubazione dell'incubatore. Agitare energicamente I'SCBI verso il
basso fino a quando il mezzo raggiunge il fondo della provetta e
impregna completamente il vettore delle spore. NOTA: Il tempo di
attesa tra la sterilizzazione e |'attivazione non deve superare un
periodo di 7 giorni.

IMPORTANTE: Quando viene eseguito un ciclo di sterilizzazione,
utilizzare un SCBI non sterilizzato come controllo positivo almeno
una volta al giorno. Il controllo positivo assicura che siano state
soddisfatte le condizioni di incubazione corrette, che il mezzo sia
stato in grado di promuovere una crescita rapida e che la vitalita
delle spore non sia stata compromessa da una temperatura di
conservazione impropria, dall'umidita o dalla vicinanza a sostanze
chimiche. Sia lindicatore di controllo positivo sia lindicatore
elaborato devono appartenere allo stesso lotto.

8. Immediatamente dopo Iattivazione, incubare gli indicatori
biologici elaborati e di controllo per un massimo di 24 ore a 58-62 °C.
La lettura deve essere effettuata a intervalli di 10 ore. Se il processo
di sterilizzazione non é riuscito, il mezzo di coltura diventera giallo
durante lincubazione, indicando la presenza di spore vive. Se la
sterilizzazione é riuscita, il mezzo di coltura rimarra viola. Si ottiene
un risultato negativo finale dopo 24 ore di incubazione. Il controllo
positivo deve cambiare colore da viola a giallo affinché i risultati
siano validi.

9. Registrare i risultati ed eliminare immediatamente gli SCBI,
come indicato di seguito.

Tempo per la lettura: 7 giorni

La lettura a 7 giorni & facoltativa e puod essere eseguita di routine.
Si tratta di una convalida della lettura a 24 ore. NOTA: Se viene
eseguita la lettura a 7 giorni, sara necessario un ambiente
umidificato per evitare che il mezzo si asciughi

Frequenza di monitoraggio

Seguire le politiche e le procedure con la frequenza di
monitoraggio specificata dalle associazioni professionali e/o dalle
norme pertinenti del proprio paese.

Conservazione

Conservare in un luogo buio a una temperatura compresa tra 10 e
30 °C e una percentuale di umidita relativa del 30-80 %. Non
congelare. Non conservare gli indicatori biologici vicino ad agenti
sterilizzanti o altri prodotti chimici.

Durata di conservazione

Gli indicatori biologici hanno una data di scadenza di 2 anni dalla
data di produzione se conservati nelle condizioni raccomandate.
Non utilizzare gli indicatori dopo la data di scadenza. L'indicatore di
processo sull'etichetta dellSCBI ha una data di scadenza di 2 anni
se utilizzato come parte dell'SCBI

Reazione di stabilita dellendpoint: l'endpoint dellindicatore di
processo rimarra invariato per un periodo di almeno 6 mesi, se
conservato nelle condizioni precedentemente indicate.

Smaltimento

Dopo l'uso, smaltire gli indicatori biologici nel rispetto delle
normative sanitarie e di sicurezza del proprio paese. Gli indicatori
biologici positivi possono essere sterilizzati in autoclave in uno
sterilizzatore a vapore a spostamento gravitazionale a 121 °C per
30 minuti, 132 °C per 15 minuti o 134 °C per 10 minuti; oppure in
uno sterilizzatore a vapore con rimozione dinamica dell'aria a
132 °C per 4 minuti 0 135 °C per 3 minuti

E Biologische Indikatoren

Fiir die Sterifisation mit Dampf

Anwendungshinweise

USA

Der biologische Indikator Terragene® Bionova® BT20 ist ein in sich
geschlossener  biologischer  Indikator ~ (SCBI), ~der  zur
routinemaRigen Uberwachung der Wirksamkeit der folgenden
Dampfsterilisationsprozesse bestimmt ist:

« Dampfsterifisationszykien mit Schwerkraftverdrdngung

- 121 °C fur 30 Minuten

- 132 °C fiir 25 Minuten

- 182 °C fur 15 Minuten

- 132 °C fur 10 Minuten

-134/135 °C flir 10 Minuten

« Vakuumuntersttitzte Dampfsterilisationszykien

- 121 °C fiir 20 Minuten



- 132 °C fir 4 Minuten

- 134/135 °C fur 3 Minuten

Terragene® Bionova® BT20 liefert ein Endergebnis nach einer
24-Stunden dauernden Inkubation bei 60 + 2 °C.

AuBerhaib der USA

Die biologischen Indikatoren Terragene® Bionova® BT20 wurden
fir die schnelle und einfache Routinetiberwachung von
Dampfsterilisationszyklen  mit-Schwerkraftverdrangung  und
Vakuumunterstiitzung bei 121-135 °C entwickelt. Terragene®
Bionova® BT20 liefert ein Endergebnis nach einer 24 Stunden
dauernden Inkubation bei 60 + 2 °C.

VorsichtsmaRnahmen

Verwenden Sie Bionova® BT20 nicht zur Kontrolle von
Wasserstoffperoxid, Ethylenoxid, trockener Hitze, Formaldehyd
oder anderen Sterilisationsprozessen. Verwenden Sie SCBIs nicht
erneut.

Geratebeschreibung

Die biologischen Indikatoren Terragene® Bionova® BT20 sind SCBI
zum einmaligen Gebrauch, die aus einem Polypropylenréhrchen,
einem Sporentrager, der mit mindestens 10° lebensfahigen
Geobaciflus stearothermophifus ATCC® 7953-Bakteriensporen beimpft
ist, und einer Glasampulle bestehen. Diese enthalt ein Kulturmedium
und ist von einer farbigen Kunststoffkappe und einer
dampfdurchlssigen Barriere umgeben. Jeder Bionova® BT20 hat
eine Prozessanzeige auf seinem Etikett, die sich von rosa zu braun
andert, wenn er Dampf ausgesetzt wird

Gebrauchsanweisung

1. Identifizieren Sie den Bionova® BT20 SCBI, indem Sie die
Sterilisatornummer (falls mehr als eine vorhanden ist), die
Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum auf das Etikett
schreiben

2. Verpacken Sie den SCBI in einer geeigneten Verpackung geman
den empfohlenen Sterilisationspraktiken. Positionieren Sie die
Verpackung im Bereich des voll beladenen Sterilisators, der sich
durch vorherige Tests als der schwierigste herausgestellt hat. In
der Regel befindet sich dieser Bereich im unteren Regal in der
N&he der Tir und tber dem Abfluss.

3. Wie gewohnt sterilisieren.

4. Offnen Sie nach Abschluss des Sterilisationsprozesses die
Sterilisatortir, warten Sie fiinf Minuten und entfernen Sie den SCBI
aus der Verpackung. ACHTUNG: Tragen Sie eine Schutzbrille und
Handschuhe, wenn Sie den Bionova® BT20 SCBI aus der
sterilisierten Verpackung entnehmen. WARNUNG: Quetschen Sie
den SCBI nicht und handhaben Sie ihn nicht (ibermaRig, da dies
zum Platzen der Glasampulle fiihren kann

5. Lassen Sie den SCBI 10 Minuten abkihlen

6. Uberpriifen Sie die Prozessanzeige auf dem SCBI-Etikett. Eine
Farbanderung zu braun zeigt an, dass der SCBI Dampf ausgesetzt
wurde. WICHTIG: Diese Farbanderung beweist nicht die
Prozesswirksamkeit, um Sterilitat zu erreichen. Wenn sich die
Farbe der Prozessanzeige nicht geandert hat, Uberpriifen Sie den
Sterilisationsprozess.

7. Aktivieren Sie den SCBI, indem Sie die darin enthaltene Ampulle
mit dem im Behélter des biologischen Indikators enthaltenen
einzelnen Ampullenbrecher zerkleinern oder, falls der Bionova®
IC10/20 Dual Incubator verfligbar ist, mit dem Ampullenbrecher,
der oben auf dem Inkubationsbereich des Inkubators platziert
wird. Schiitteln Sie den SCBI kraftig nach unten, bis das Medium
den Boden des Schlauchs erreicht hat und den Sporentrager
vollstandig durchtrankt hat. HINWEIS: Die Haltezeit zwischen
Sterilisation und Aktivierung sollte nicht 7 Tage Uberschreiten.
WICHTIG: Verwenden Sie mindestens einmal taglich einen nicht
sterilisierten SCBI als Positivkontrolle,  wenn ein
Sterilisationszyklus durchgefiihrt wird. Die positive Kontrolle stellt
sicher, dass die richtigen Inkubationsbedingungen eingehalten
wurden, das Medium ein schnelles Wachstum férdern konnte und
die Lebensfahigkeit der Sporen durch unsachgemaRe
Lagertemperatur, Feuchtigkeit oder die N&he zu Chemikalien nicht
beeintrachtigt wurde. Sowohl der Positivkontrollindikator als auch
der verarbeitete Indikator sollten zu derselben Charge gehéren.

8. Inkubieren Sie unmittelbar nach der Aktivierung verarbeitete und
kontrollierte biologische Indikatoren fiir maximal 24 Stunden bei
58-62 °C. Die Ablesung sollte im geeigneten Abstand von jeweils
zehn Stunden durchgefuihrt werden. Wenn der
Sterilisationsprozess nicht erfolgreich war, farbt sich das
Kulturmedium wahrend der Inkubation gelb. Dies weist auf das
Vorhandensein lebender Sporen hin. Wenn die Sterilisation
erfolgreich war, bleibt das Kulturmedium violett. Nach
24-stiindiger Inkubation wird ein endgiiltiges negatives Ergebnis
erzielt. Die Positivkontrolle muss eine Farbanderung von violett
nach gelb aufweisen, damit die Ergebnisse gliltig sind.

9. Notieren Sie die Ergebnisse und verwerfen Sie den SCBI sofort,
wie unten angegeben

Ablesezeit: 7 Tage

Eine 7-tdgige Ablesung ist optional und kann routinemaRig
durchgefiihrt ~ werden. Dies ist eine Validierung der
24-Stunden-Ablesung. HINWEIS: Wenn eine 7-tdgige Ablesung
durchgefihrt wird, ist eine angefeuchtete Umgebung erforderlich,
um das Austrocknen des Mediums zu verhindern.

Uberwachungsfrequenz

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren mit der von den
Berufsverbanden und/oder den in Ihrem Land geltenden
Standards vorgegebenen Uberwachungshaufigkeit.

Lagerung

Bei einer Temperatur zwischen 10 und 30 °C sowie einer relativen
Luftfeuchtigkeit von 30 bis 80 % an einem dunklen Ort lagern.
Nicht einfrieren. Bewahren Sie biologische Indikatoren nicht in der
Nahe von Sterilisationsmitteln oder anderen chemischen
Produkten auf.

Haltbarkeitsdauer

Biologische Indikatoren haben ein Verfallsdatum von 2 Jahren ab
Herstellungsdatum, wenn sie unter den empfohlenen
Bedingungen gelagert werden. Verwenden Sie Indikatoren nicht
nach ihrem Verfallsdatum. Der Prozessindikator auf dem
SCBI-Etikett hat ein Ablaufdatum von 2 Jahren, wenn er als Teil des
SCBI verwendet wird.

Stabilitatsreaktion des  Endpunkts: Der Endpunkt des
Prozessindikators wird bei einer Lagerung unter den zuvor
angegebenen Bedingungen fiir einen Zeitraum von nicht weniger
als 6 Monaten unverandert bleiben.

Entsorgung

Entsorgen Sie biologische Indikatoren nach Gebrauch gemaf den
Gesundheits- und Sicherheitsbestimmungen lhres Landes. Die
positiven  biologischen  Indikatoren  konnen in  einem
Schwerkraft-Luftverdrangungsdampfsterilisator bei 121 °C fiir 30
Minuten, bei 132 °C fir 15 Minuten oder bei 134 °C fiir 10 Minuten
autoklaviert werden; oder in einem dynamischen
Luftentfernungsdampfsterilisator bei 132 °C fur 4 Minuten oder
135 °C fir 3 Minuten

= Indicateurs biologiques
Pour fa stérilisation par vapeur

Mode d’emploi

Etats-Unis

L'indicateur biologique Terragene® Bionova® BT20 est un indicateur
biologique autonome (SCBI) congu pour le suivi de routine de
I'efficacité des processus de stérilisation a la vapeur suivants :

« Cycles de stérifisation a fa vapeur & déplacement par gravité

-121 °C, 30 minutes

-132 °C, 25 minutes

-132 °C, 16 minutes

-132°C, 10 minutes

-134/135 °C, 10 minutes

« Cycles de stérilisation a fa vapeur assistée par le vide

-121 °C, 20 minutes

-132 °C, 4 minutes

- 134/135 °C, 3 minutes

Le Terragene® Bionova® BT20 fournit un résultat final aprés une
incubation de 24- heures a 60 + 2 °C.

Hors Etats-Unis

Les indicateurs biologiques Terragene® Bionova® BT20 ont été
congus pour un suivi de routine rapide et simple des cycles de
stérilisation a la vapeur, qu'ils soient a- gravité ou assistés par vide,
a une température comprise entre 121 et 135 °C. Le Terragene®
Bionova® BT20 fournit un résultat final aprés une incubation de 24
heures a60+2 °C.

Précautions
N'utilisez pas le Bionova® BT20 pour le contréle des processus de
stérilisation au peroxyde d'hydrogéne, a l'oxyde d'éthyléne, a la
chaleur séche, au formaldéhyde ou a d'autres agents. Ne réutilisez
pas les SCBI.

Description du dispositif

Les indicateurs biologiques Terragene® Bionova® BT20 sont des
SCBI a usage unique composés d'un tube en polypropyléne, d'un
support porte-spores inoculé avec un minimum de 10° spores
bactériennes viables de Geobacifius stearothermophifus ATCC® 7953
et d'une ampoule en verre contenant un milieu de culture, fermée
par un bouchon en plastique coloré et une barriére perméable a la
vapeur. Chaque Bionova® BT20 possede un indicateur de
processus sur son étiquette, qui passe du rose au marron lorsqu'il
est exposé a la vapeur.

Instructions d'utilisation

1. Identifiez le SCBI Bionova® BT20 en inscrivant le numéro du
stérilisateur (s'il y en a plus d'un), le numéro de chargement et la
date de traitement sur l'étiquette

2. Placez le SCBI dans un emballage approprié, conformément aux
pratiques de stérilisation recommandées. Placez 'emballage dans
la zone la plus difficile du stérilisateur entiérement chargé, qui a du
étre identifiée par des tests préalables. C'est généralement sur
I'étagere du bas, pres de la porte et au-dessus de évacuation.

3. Procédez a la stérilisation selon les modalités habituelles.

4. Une fois le processus de stérilisation terminé, ouvrez la porte du
stérilisateur, attendez cing minutes et retirez le SCBI de I'emballage.
ATTENTION : Portez des lunettes et des gants de sécurité lorsque
vous retirez le SCBI Bionova® BT20 de lemballage stérilisé.
AVERTISSEMENT : N'écrasez pas et ne manipulez pas excessivement
le SCBI, car cela pourrait faire éclater 'ampoule de verre.

5. Laissez le SCBI refroidir pendant 10 minutes.

6. Vérifiez 'indicateur de processus sur |'étiquette du SCBI. Un
changement de couleur au brun indique que le SCBI a été exposé a
la vapeur. IMPORTANT : Ce changement de couleur ne prouve pas
I'efficacité du processus pour obtenir la stérilité. Si la couleur de
l'indicateur de processus n'a pas changé, vérifiez le processus de
stérilisation.

7. Activez le SCBI en écrasant 'ampoule qu'il contient a l'aide du
broyeur d'ampoules individuel fourni dans le boitier de lindicateur
biologique ou, si l'incubateur double Bionova® IC10/20 est disponible,
avec le broyeur d'ampoules placé sur le dessus de la zone d'incubation
de l'incubateur. Secouez vigoureusement le SCBI vers le bas jusqu'a
ce que le milieu atteigne le fond du tube et imbibe complétement le
support porte-spores. REMARQUE : Le temps de maintien entre la
stérilisation et l'activation ne doit pas dépasser 7 jours.

IMPORTANT : Utilisez un SCBI non stérilisé comme contréle positif
au moins une fois par jour, lors de I'exécution d'un cycle de
stérilisation. Le controle positif garantit que les conditions
d'incubation appropriées ont été remplies, que le milieu était
capable de favoriser une croissance rapide et que la viabilité des
spores n'a pas été compromise par une température de stockage,
une humidité ou une proximité inappropriées avec des produits
chimiques. Lindicateur de contréle positif et l'indicateur traité
doivent tous deux appartenir au meme lot.

8. Immédiatement aprés lactivation, incubez les indicateurs
biologiques traités et de contrble pendant un maximum de 24
heures a une temperature comprise entre 58 et 62 °C. La lecture
doit étre effectuée a des intervalles pratiques de 10 heures. Si le
processus de stérilisation a échoué, le milieu de culture deviendra
jaune pendant l'incubation, ce qui indique la présence de spores
vivantes. Si la stérilisation a réussi, le milieu de culture restera
violet. Un résultat négatif définitif est obtenu aprés 24 heures
d'incubation. Le contréle positif doit impérativement changer de
couleur, passant du violet au jaune, pour que les résultats soient
considérés comme valides.

9. Enregistrez les résultats et jetez les SCBI immédiatement,
comme indiqué ci-dessous.

Temps de lecture : 7 jours

La lecture a 7 jours est facultative et peut étre réalisée de maniére
systématique. Elle permet de valider la lecture a 24 heures.
REMARQUE : Si une lecture a 7 jours est effectuée, un
environnement humidifié sera nécessaire afin déviter le
desséchement du milieu.

Fréquence de controle

Suivez les politiques et procédures avec la fréquence de controle
spécifiée par les associations professionnelles et/ou les normes
correspondant & votre pays.

Conservation

Conservez a l'abri de la lumiére a une température comprise entre
10 et 30 °C et a une humidité relative de 30 a 80 %. Ne congelez
pas. Nentreposez pas les indicateurs biologiques a proximité
d'agents stérilisants ou d'autres produits chimiques.

Durée de conservation

Les indicateurs biologiques ont une date de péremption de 2 ans a
compter de la date de fabrication lorsqu'ils sont conservés dans
les conditions recommandées. N'utilisez pas les indicateurs aprés
leur date d'expiration. L'indicateur de processus sur I'étiquette du
SCBI a une date de péremption de 2 ans lorsqu'il est utilisé dans le
cadre du SCBI.

Réaction de stabilité du critére d'efficacité : Le critere defficacité
de lindicateur de procédé doit rester inchangé pendant une
période d'au moins 6 mois lorsqu'il est stocké dans les conditions
indiquées précédemment.

Elimination

Apres utilisation, éliminez  les indicateurs  biologiques
conformément aux réglementations de santé et de sécurité de
votre pays. Les indicateurs biologiques positifs peuvent étre
autoclavés dans un stérilisateur a vapeur a déplacement dair par
gravité a 121 °C pendant 30 minutes, 132 °C pendant 15 minutes
ou 134 °C pendant 10 minutes ; ou dans un stérilisateur a vapeur a
extraction d'air dynamique a 132 °C pendant 4 minutes ou 135 °C
pendant 3 minutes.

Indicatori biologici

Pentru sterifizarea cu abur
Indicatji de utilizare
Statele Unite
Indicatorul biologic Terragene® Bionova® BT20 este un indicator
biologic autonom (SCBI) destinat monitorizarii de rutind a
eficacitatii urmatoarelor procese de sterilizare cu aburi:
« Cicluri de sterilizare cu aburi cu deplasare gravitationald
-121 °C, 30 de minute
-132 °C, 25 de minute
-132°C, 15 minute
-132°C, 10 minute
-134/135°C, 10 minute
« Cicluri de sterilizare cu aburi asistata de vid
-121 °C, 20 de minute
-132 °C, 4 minute
-134/135 °C, 3 minute
Terragene® Bionova® BT20 ofera un rezultat final dupa o incubatie
de 24 de-orela 60 + 2 °C.
In afara Statelor Unite
Indicatorii biologici Terragene® Bionova® BT20 au fost proiectati
pentru monitorizarea rapida si facilda de rutind a -deplasarii
gravitationale si a ciclurilor de sterilizare cu aburi asistata cu vid la
121-135°C. Terragene® Bionova® BT20 ofera un rezultat final dupa
o incubatie de 24 de orela 60 + 2 °C.

Masuri de precautie

Nu utilizati Bionova® BT20 pentru a controla sterilizarea cu peroxid
de hidrogen, etilenoxid, caldurd uscatd, formaldehida sau alte
metode. Nu reutilizatj indicatorii SCBI.

Descrierea dispozitivului

Indicatorii biologici Terragene® Bionova® BT20 sunt SCBI de unica
folosinta care consta dintr-un tub din polipropilena, un purtator de
spori inoculat cu minimum 10° spori bacterieni viabili de
Geobacillus stearothermophilus ATCC® 7953 si o fiola de sticla care
contine mediu de cultura, inchisa cu un capac de plastic colorat si
o bariera permeabild la aburi. Fiecare Bionova® BT20 are pe
eticheta un indicator de proces care se schimba de la roz la maro
atunci cand este expus la aburi.

Instructiuni de utilizare

1. Identificati SCBI Bionova® BT20 scriind pe etichetd numarul
sterilizatorului (in cazul in care aveti mai mult de unul), numarul de
incarcare si data procesarii.

2. Ambalatj indicatorul SCBI intr-un ambalaj corespunzator, conform
practicilor de sterilizare recomandate. Asezati ambalajul in cea mai
dificila zond a sterilizatorului complet incarcat, care trebuie
identificata prin testare prealabild. Aceasta se afla, de obicei, pe
raftul inferior, langa usa si deasupra canalului de scurgere.

3. Sterilizati conform procedurilor obisnuite.

4. Dupa ce procesul de sterilizare s-a terminat, deschideti usa
sterilizatorului, asteptati cinci minute si scoatet; indicatorul SCBI din
ambalaj. ATENTIE: Purtati ochelari de protectie si manusi cand
scoatet| indicatorul SCBI Bionova® BT20 din ambalajul sterilizat.
AVERTIZARE: Nu zdrobitj si nu manipulatj indicatorul SCBI in mod

excesiv, deoarece acest lucru poate provoca spargerea fiolei de sticla.

5. Lasati indicatorul SCBI sa se raceasca timp de 10 minute.

6. Verificati indicatorul de proces de pe eticheta SCBI. O schimbare
de culoare in maro indica faptul ca SCBI a fost expus la aburi.
IMPORTANT: Aceasta schimbare de culoare nu demonstreaza
eficacitatea procesului pentru obtinerea sterilitatii. Daca culoarea
indicatorului de proces nu s-a schimbat, verificati procesul de
sterilizare.

7. Activati SCBI prin zdrobirea fiolei continute in acesta, folosind
dispozitivul individual de spargere pentru fiole furnizat in carcasa
indicatorului biologic sau, daca este disponibil incubatorul dual
Bionova® [C10/20, cu dispozitivul de spargere pentru fiole
amplasat deasupra zonei de incubare a incubatorului. Scuturati
energic SCBI in jos pana cand mediul ajunge la fundul tubului si
fnmoaie complet purtatorul de spori. NOTA: Timpul de pastrare
dintre sterilizare si activare nu trebuie s& depaseasca 7 zile.
IMPORTANT: Utilizati un SCBI nesterilizat drept martor pozitiv cel
putin o data pe zi, atunci cand se efectueaza un ciclu de sterilizare.
Martorul pozitiv asigurd cad au fost respectate conditiile
corespunzatoare de incubare, cd mediul a fost capabil sa
promoveze o crestere rapida si ca viabilitatea sporilor nu a fost
compromisa de conditji de depozitare necorespunzatoare, cum ar
fi temperatura, umiditatea sau proximitatea fata de substante
chimice. Atat indicatorul de control pozitiv, cat si indicatorul
procesat trebuie sa apartina aceluiasi lot.

8. Imediat dupa activare, incubatji indicatorii biologici procesatji si
de control timp de maximum 24 de ore la 58-62 °C. Citirea
rezultatelor trebuie efectuata la intervale convenabile de 10 ore.
Daca procesul de sterilizare nu a avut succes, mediul de cultura se
va colora in galben pe parcursul incubarii, indicand prezenta
sporilor vii. Daca sterilizarea a avut succes, mediul de cultura va
ramane violet. Un rezultat negativ final se obtine dupa 24 de ore de
incubare. Martorul pozitiv trebuie sa isi schimbe culoarea de la
violet la galben pentru ca rezultatele s& fie valide.

9. Inregistratj rezultatele si aruncati imediat indicatorul SCBI, asa
cum este indicat mai jos.

Timp de citire: 7 zile
Citirea rezultatelor dupa 7 zile este optionala si poate fi efectuata in
mod regulat. Aceasta reprezinta validarea citirii rezultatelor dupa
24 de ore. NOTA: Dacé se efectueaza citirea rezultatelor dupa 7
zile, va fi necesar un mediu umidificat pentru a preveni uscarea
mediului de cultura.

Frecventa monitorizarii

Respectati politicile si  procedurile, folosind frecventa de
monitorizare specificata de asociatiile profesionale si/sau
standardele corespunzatoare tarii dumneavoastra.

Spatiu de depozitare

A se pastra intr-un loc intunecat, la o temperatura intre 10-30 °C si
30-80 % umiditate relativa. A nu se congela. Nu depozitati
indicatorii biologici in apropierea agentilor de sterilizare sau a altor
produse chimice.

Valabilitate

Indicatorii biologici au un termen de valabilitate de 2 ani de la data
fabricatiei, daca sunt depozitati in conditiile recomandate. Nu
utilizati indicatorii dupa data de expirare a acestora. Indicatorul de

proces de pe eticheta SCBI are un termen de valabilitate de 2 ani
atunci cand este utilizat ca parte a SCBI.

Reactia de stabilitate a punctului final: Punctul final al indicatorului
de proces ramane neschimbat pentru o perioada de cel putin 6 luni
atunci cand este depozitat in conditjile indicate anterior.

Gestionarea deseurilor

Dupa utilizare, arunca'@ indicatorii biologici in conformitate cu
reglementarile de sanatate si sigurantd in vigoare in tara
dumneavoastra. Indicatorii biologici pozitivi pot fi autoclavati
intr-un sterilizator cu aburi si deplasare gravitationala a aerului la
121 °C timp de 30 de minute, 132 °C timp de 15 minute sau 134 °C
timp de 10 minute; sau intr-un sterilizator cu aburi si evacuare
dinamica a aerului la 132 °C timp de 4 minute sau 135 °C timp de
3 minute.

Pl Wskaznik biologiczny

Do sterylizacji parowej

Wskazania do stosowania

Stany Zjednoczone

Wskaznik biologiczny Terragene® Bionova® BT20 to samodzielny
wskaznik biologiczny (SCBI) przeznaczony do rutynowego
monitorowania skutecznosci nastepujacych proceséw sterylizacji
parowej:

« Cykle sterylizacji parg z obiegiem grawitacyjnym

-121°C, 30 minut

-132°C, 25 minut

-132°C, 15 minut

-132°C, 10 minut

-184/135°C, 10 minut

+ Cykle sterylizacji parowej wspomaganej prézniowo

-121°C, 20 minut

-132°C, 4 minuty

-134/135°C, 3 minuty

Ostateczny wynik testu z uzyciem Terragene® Bionova® BT20 staje
sie dostepny po- 24-godzinnej inkubacji w temperaturze 60°C (£2°C).
Poza Stanami Zjednoczonymi

Wskazniki  biologiczne  Terragene®  Bionova® BT20 sg
przeznaczone do  szybkiego, prostego i  rutynowego
monitorowania  cykli  sterylizacji parowej z  obiegiem-
grawitacyjnym i wspomaganiem prézniowym w temperaturze
121-135°C. Ostateczny wynik testu z uzyciem Terragene®
Bionova® BT20 staje sie dostepny po 24-godzinnej inkubacji w
temperaturze 60 +2 °C.

Srodki ostroznosci

Nie uzywac Bionova® BT20 do kontroli proceséw sterylizacji z
uzyciem nadtlenku wodoru, tlenku etylenu, goragcego powietrza,
formaldehydu lub innych $rodkéw. Nie uzywac¢ samodzielnego
wskaznika biologicznego ponownie (SCBI).

Opis urzadzenia

Terragene® Bionova® BT20 Wskazniki biologiczne sterylizacji
parowej to jednorazowe samodzielne wskazniki biologiczne
(SCBI), ktore sktadajg sie z polipropylenowej probéwki, nosnika
przetrwalnikéw zaszczepionego populacjg zywych przetrwalnikéw
bakterii Geobacillus stearothermophilus ATCC® 7953 o liczebnosci
co najmniej 106 oraz szklanej amputki zawierajacej pozywke
hodowlang, otoczonej kolorowg plastikowg nasadkg i barierg
paroprzepuszczalng. Na etykiecie kazdego produktu Bionova®
BT20 znajduje sie wskaznik procesu, ktory pod wptywem pary
zmienia kolor z rézowego na brazowy.

Sposdb uzycia

1. Oznaczy¢ samodzielny wskaznik biologiczny Bionova® BT20,
zapisujac na etykiecie numer sterylizatora (jesli s stosowane co
najmniej dwa), numer wsadu i date przetwarzania.

2. Umiesci¢ SCBI w odpowiednim opakowaniu zgodnie z
zalecanymi procedurami- sterylizacji. Umiesci¢ opakowanie w
najtrudniej  dostepnym  miejscu  w  petni  zatadowanego
sterylizatora, ktére powinno zosta¢ zidentyfikowane w drodze
wezesniejszych testow. Zazwyczaj jest to dolna pétka, w poblizu
drzwi i nad odptywem.

3. Wykonac sterylizacje jak zwykle.

4. Po zakoriczeniu procesu sterylizacji otworzy¢ drzwiczki
sterylizatora, odczekac¢ pie¢ minut i wyjaé SCBI z opakowania.
PRZESTROGA: Przed wyjeciem samodzielnego wskaznika
biologicznego (SCBI) Bionova® BT20 z wysterylizowanego
opakowania nalezy zatozy¢ okulary i rekawice ochronne.
OSTRZEZENIE: Nie zgniata¢ ani nie chwyta¢ SCBI z nadmierng
sitg, poniewaz moze to spowodowac pekniecie szklanej amputki.
5. Pozostawi¢ SCBI do schtodzenia na 10 minut

6. Sprawdzi¢ wskaznik procesu umieszczony na etykiecie SCBI.
Zmiana koloru na brazowy wskazuje, ze SCBI zostat wystawiony na
dziatanie pary. WAZNE: Ta zmiana koloru nie dowodzi tego, ze proces
byt wystarczajacy do osiagniecia sterylnosci. Jesli kolor wskaznika
procesu nie ulegt zmianie, nalezy sprawdzi¢ proces sterylizacji.

7. Aktywowac¢ samodzielny wskaznik biologiczny (SCBI),
zgniatajac  znajdujgcg sie w nim amputke za pomocag
indywidualnego zgniatacza dotgczonego do opakowania lub, jesli
dostepny jest podwdjny inkubator Bionova® IC10/20, za pomocg
zgniatacza umieszczonego w gornej czesci obszaru inkubacji tego
inkubatora. Mocno wstrzgsa¢ samodzielny wskaznik biologiczny
(SCBI), az pozywka siegnie dna probéwki i catkowicie nasgczy
podioze zarodnikéw. UWAGA: Czas przechowywania miedzy
sterylizacja a aktywacja nie powinien przekraczac 7 dni.

WAZNE: Przynajmniej raz dziennie nalezy uzyc
niesterylizowanego SCBI jako préby pozytywnej podczas cyklu
sterylizacji. Préba pozytywna pozwala potwierdzi¢, ze warunki
inkubacji byty prawidtowe, ze podtoze umozliwia szybki wzrost, ze
zywotno$¢ zarodnikéw nie zostata zaktdcona przez niewtasciwg
temperature  przechowywania,  wilgotno$¢  lub  bliskos¢
chemikaliow. Zaréwno wskaznik uzyty do préby pozytywnej, jak i
przetworzony wskaznik powinny pochodzi¢ z tej samej partii.

8. Natychmiast po aktywacji zainkubowaé przetworzone i kontrolne
wskazniki  biologiczne przez maksymalnie 24 godziny w
temperaturze 58—62°C. Odczyt nalezy przeprowadzac¢ w dogodnych,
10-godzinnych odstepach czasu. W razie niepowodzenia procesu
sterylizacji podtoze hodowlane zmienia kolor na zétty podczas
inkubacji, co wskazuje na obecno$¢ zywych zarodnikdw. Jesli
sterylizacja przebiegta pomysinie, kolor podtoza hodowlanego
pozostanie fioletowy. Ostateczny wynik ujemny mozna uzyska¢ po
24-godzinnej inkubacji. Aby uzna¢ wyniki za prawidtowe, kontrola
dodatnia musi wykazywac¢ zmiane koloru z fioletowego na zétty.

9. Odnotowac¢ wyniki i natychmiast zutylizowa¢ SCBI zgodnie ze
wskazéwkami ponizej.

Czas odczytu: 7 dni

7-dniowy odczyt jest opcjonalny i moze byé wykonywany
rutynowo. Stanowi to walidacje odczytu 24-godzinnego. UWAGA:
Jesli wykonywany jest odczyt 7-dniowy, wymagane jest nawilzone
$rodowisko, aby zapobiec wysychaniu medium.

Czestotliwos¢ monitorowania
Przestrzega¢ zasad i procedur dotyczacych czestotliwosci

monitorowania, okreslonych przez stowarzyszenia zawodowe lub
normy obowigzujace w danym kraju.

Przechowywanie

Przechowywaé w ciemnym miejscu w temperaturze miedzy
10-30 °C i w wilgotnosci wzglednej 30—80 %. Nie zamrazac. Nie
przechowywa¢ wskaznikéw biologicznych w poblizu $rodkéw
sterylizujgcych lub innych produktéw chemicznych.

Termin przydatnosci

Termin przydatnosci wskaznikéw biologicznych wynosi 2 lata od
daty produkcji pod warunkiem przechowywania w zalecanych
warunkach. Nie nalezy uzywac¢ wskaznikéw po uptywie terminu
przydatnosci. Okres waznosci wskaznika procesu na etykiecie
SCBI wynosi 2 lata, jesli jest stosowany jako cze$¢ SCBI
Stabilnos¢ reakeji na punkt koricowy: Punkt koricowy wskaznikow
procesowych pozostaje niezmienny przez okres nie krétszy niz 6
miesiecy, jesli sg one przechowywane w warunkach okreslonych
powyzej.

Utylizacja

Po uzyciu wskazniki biologiczne nalezy zutylizowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi w danym kraju przepisami BHP. Pozytywne
wskazniki biologiczne mozna sterylizowa¢ w grawitacyjnym
sterylizatorze parowym z poduszkg powietrzng w temperaturze
121°C przez 30 minut, 132°C przez 15 minut lub 134°C przez
10 minut, badzZ tez w sterylizatorze parowym z dynamicznym
usuwaniem powietrza w temperaturze 132°C przez 4 minuty lub
135°C przez 3 minuty.
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