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Tiras con esporas

Spore Strips

Para la esterilizacién con Oxido de Etileno y
Calor Seco

For Ethylene Oxide and Dry Heat sterilization
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BT40 Bacillus atrophaeus ATCC 9372
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Certificado de calidad
Quality Certification

Bionova® cédigo / Code: BT40

Esterilizacion por Oxido de Etileno y Calor Seco
Ethylene Oxide and Dry Heat Sterilization

Bacillus atrophaeus ATCC 9372
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Survival time
Survival time = (log,, labeled population - 2) x labeled D-value

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

Valor D/
D-value (160°C)

min.

Tiempo sobrevida / min.
Survival time

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

Tiempo de muerte / min.
Kill time

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

Valor Z / °oc
Z-value

Parametros determinados al momento de la fabricacion segin normas
EN ISO 11138-1: 2006, EN 1SO 11138-2: 2009 y EN ISO 11138-4: 2006 e
IRAM 37102: 1999 (Partes 1 y 2). Los valores presentados son
reproducibles sélo bajo las mismas condiciones en las cuales fueron
determinados.

Parameters determinated at time of manufacture according to EN I1SO
11138-1: 2006, EN 1SO 11138-2: 2009 and EN ISO 11138-4: 2006 e IRAM
37102:1999 (Parts 1 and 2) standars.The showed values are reproducible
only under the same conditions under which they were determinated.

1SO and USP Compliant

ATCC is registered trademark of American Type Culture Collection
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Tiras con esporas

Para la esterilizacién con Oxido de Etileno
y Calor Seco

BT40/3, BT40/4, BT40/5, BT40/6, BT40/7,

Spor seritler
Etilen Oksit ve Kuru isi
sterilizasyonu

BT40/3, BT40/4, BT40/5, BT40/6, BT40/7,

Espaiol
Composicion
Cada sobre Bionova® contiene una tira de papel embebida con una
poblacién de esporas de Bacillus atrophaeus ATCC 9372.

Descripcion del producto

El sobre con la tira de esporas Bionova® esta disefando para el
control de procesos de esterilizacién por 6xido de etileno (EO) o por
calor seco (DRY). Las tiras de esporas deben ser incubadas en el tubo
de medio de cultivo Bionova® MC1030 o en un medio de cultivo
adecuado para el crecimiento de Bacillus atrophaeus.

Si el proceso de esterilizacion no fue exitoso el medio de cultivo
MC1030 cambiara al amarillo luego de la incubaciéon a 37+2 °C,
indicando de esta manera la presencia de esporas vivas de Bacillus
atrophaeus en la tira de esporas. Si el proceso de esterilizacion fue
correcto el medio indicador MC1030 permanecera del color original
debiendo realizarse la lectura final después de transcurridas 48 de
incubacion del medio de cultivo a 37+2 °C.

Advertencia!

No usar los sobres de tiras de esporas para controlar ciclos de
esterilizacion por vapor, radiacion u otros procesos de esterilizacion
distintos a 6xido de etileno y/o Calor Seco. No reutilizar los sobres
con tiras de esporas.

Almacenamiento

Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura entre 15-35 °C,
humedad relativa entre 35-60 %.

No congelar.

No almacenar cerca de agentes esterilizantes u otros productos
quimicos.

Instrucciones de uso

1. Identificar el sobre Bionova® escribiendo en el dorso el nimero de
esterilizador (en caso de poseer més de uno), nimero de carga y
fecha de procesamiento.

2. Empacar el sobre junto al material a esterilizar en aquellas areas
que usted considere a priori mas inaccesibles para el agente
esterilizante. Generalmente un drea problematica es el centro de la
carga.

3. Esterilizar de forma usual.

4. Después de finalizado el proceso de esterilizacion, usted puede:
A. Retirar el sobre Bionova® del paquete para su procesamiento e
incubacion.

B. Para procesos de esterilizacion por OE usted puede airear el
paquete que contiene el sobre Bionova® junto al resto de la carga o
retirarlo antes del proceso de aireacion para la incubacion de la tira
de esporas en el medio de cultivo MC1030 u otro medio de cultivo.
5. Romper cuidadosamente el sobre en un extremo en condiciones
de esterilidad (ej. flujo laminar) y transferir la tira de esporas
mediante una pinza estéril al tubo de medio de cultivo MC1030 u
otro medio de cultivo adecuado. IMPORTANTE: Utilizar guantes de
latex y barbijo al transferir la tira de esporas desde el sobre hacia el
tubo de medio de cultivo. ADVERTENCIA! Evitar el contacto de la tira
de esporas con cualquier superficie incluyendo el exterior del tubo
de medio de cultivo y del sobre Bionova®.

6. Incubar la tira de esporas a 37+2 °C.

IMPORTANTE: Usar una tira de esporas no sometida al proceso de
esterilizacion como control positivo cada vez que incube una tira
procesada. El control positivo asegura que las condiciones de
incubacion fueron adecuadas.

7. Incubar las tiras de esporas procesadas y la utilizada como control
positivo por un méaximo de 48 horas a 37+2 °C. Realizar observacio-
nes convenientemente cada 10 horas.

El cambio de color del medio indicador de crecimiento MC1030 al
amarillo, manifiesta una falla en el proceso de esterilizaciéon. Si
después de 48 horas no se observa cambio de color en el medio de
cultivo MC1030, el resultado es negativo (el proceso de esterilizacion
fue satisfactorio). El color del medio indicador MC1030 usado para
incubar la tira de esporas no esterilizada (control positivo) debe
cambiar al amarillo para que los resultados sean validos.

Registrar los positivos y descartarlos inmediatamente segun se
indica posteriormente.

ADVERTENCIA! No volver a utilizar el esterilizador hasta que el
resultado de crecimiento de la tira de esporas sea negativo (el medio
de cultivo MC1030 conteniendo la tira de esporas procesada
permanece del color original).

Tratamiento de los desechos

Descartar los tubos de medios de cultivo utilizados para analizar el
crecimiento de las esporas de las tiras Bionova® de acuerdo con las
regulaciones sanitarias de su pais. Los tubos de medio de cultivo
MC1030 positivos se pueden esterilizar en un esterilizador de vapor
por desplazamiento de aire por gravedad por un minimo de 20
minutos a 121 °C o por un minimo de 15 minutos a 132 °C, o bien en
un esterilizador de vapor asistido por vacio por un minimo de 10
minutos a 134 °C.

Tiirkce

Kompozisyon
Her Bionova paket Bacillus atrophaeus ATCC 9372 sporlarinin
emdirildigi bir kagit seritten ibarettir.

Uriin tanimi

Bionova® spor seritleri iceren paket etilen oksit veya 160 - 180 °C kuru isi
sterilizasyon islemleri takibi icin 6zel olarak tasarlanmstir. Spor seritler
Bionova® MC1030 veya Bacillus atrophaeus icin uygun kdiltir ortaminda
buyutllmelidir. Basanisiz sterilizasyon isleminde MC1030 bilylime ortami
37+2 °C'de sariya donerek spor seritte canli Bacillus atrophaeus varligina
isaret eder.

Basarili sterilizasyon isleminde MC1030 gdsterge ortami orjinal rengini
korur. Son okuma 37+2 °C'de 48 saatlik inkiibasyon sonrasi
yapilmalidir.

Uyan!
Spor serit paketlerini Buhar, radyasyon veya diger sterilizasyon
islemleri icin kullanmayin. Spor serit paketlerinin tekrar kullanmayin.

Depolama

Karanlik bir yerde, 15-35 °C, % 35-60 bagil nemde depolayin.
Dondurmayin.
Sterilize  edici
depolamayin.

ajanlarin  veya diger kimyasallarin yakininda

Kullanim yonergeleri

1. Bionova® paketinin arkasina sterilatér numarasi (birden fazla olmasi
durumunda), ylik numarasi ve islem tarihini yazarak kimliklendirin.

2. Tavsiye edilen sterilizasyon uygulamalarina gore sterilizasyon icin
malzemelerle birlikte uygun pakete koyun. Paketi sterilize edici ajanin
ulasmasinin zor oldugunu disiindigiiniiz alanlara yerlestirin. Tipik
problemli alanlar yiik merkezleridir.

3. Olagan sekilde sterilize edin.

4. Sterilizasyon islemi bittikten sonra:

A. Bionova® paketini inkiibasyon igin gikarin.

B. Etilen oksit sterilizasyonu icin biyolojik indikatér iceren paketi yiikle
birlikte havalandirabilirsiniz veya havalandirma éncesi inkiibasyon icin
biyolojik indikatori sterilizasyon paketinden ¢ikarabilirsiniz.

5. Paketi bir ucundan steril kosullar (6rnek, laminer akis kabini) altinda
dikkatlice yirtin ve steril bir tutag yardimiyla spor seridi MC1030 tiiptine
veya uygun baska bir kiiltiir ortamina transfer edin. ®NEMLI! Spor
seritleri paketten blytume ortamina transfer ederken lateks eldiven ve
agizlik giyin. UYARI! Spor seridin, kilttr ortami tiptn dis kismi ve
Bionova® paket ile veya herhangi bir diger ylizey ile temas etmesinden
kaginin.

6. Spor seritleri 3742 °C'de inkiibe edin.

ONEMLI: islemden gecmis seritlerin inkiibe edildigi her seferde
sterilizasyon islemine alinmamis bir spor seridi pozitif kontrol olarak
kullanin. Pozitif kontrol inkiibasyonun dogru kosullarda yapildigini
garanti altina alir.

7. Islemden gegmis spor seritleri ve pozitif kontrol olarka kullanilan
spor seritleri 37+2 °C’de maksimum 48 saat inklibe edin. Her 10
dakikada gozlem yapilmasi tavsiye edilir. Besiyeri indikator renginin
sarlya donmesi sterilizasyon isleminde bir hataya isaret eder. 48 saat
sonunda MC1030 biylime ortaminda herhangi bir renk degisimi yok
ise sonug negatiftir (sterilizasyon islemi basarilidir). Sterilize edilmemis
spor seritleri inkiibe etmek icin kullanilan MC1030 besiyeri ortaminin
sonuglarin gecerli olmasi icin sariya donmus olmasi gerekir. Pozitif
olanlari kaydedin ve imha yonetmeliklerine gore atin.

imha

Bionova® spor seritleri analiz i¢in kullanilan kiltlr ortam tlplerini
tlkenizin saglik yonetmeliklerine gére imha edin. Pozitif MC1030
besiyeri tiipleri su sekilde sterilize edilebilir: On-vakumsuz buhar
sterilatorleri, 121 °C’de en az 20 dakika veya 132 °C’'de en az 15 dakika;
vakumlu buhar sterilatorlerinde 134 °C’'de en az 10 dakika.

13
o20%8 ;\yﬁ

W NCRCES
©

TERRAGENE

Industria Argentina - Made in Argentina

Fabricado por Terragene S.A. - Gliemes 2879 - (2000) Rosario - Santa Fe - Argentina



