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Indicador Biologico BT30

Para la esterilizacion con Calor Seco

Composicion

El sistema del Indicador Biolégico Bionova® BT30 consiste en dos tubos, Ay B. El tubo A
contiene una poblacién de esporas de Bacillus atrophaeus ATCC 9372 embebidas en una tira
de papel adherida a la tapa. El medio indicador de crecimiento de color azul esta contenido
en la ampolla de vidrio que se encuentra protegida por el tubo auxiliar de plastico B.
IMPORTANTE: El tubo A es el que debe someterse a la esterilizacion por calor seco.
ADVERTENCIA! No esterilizar el tubo B que contiene la ampolla.

Descripcion del producto

El Indicador Biolégico Bionova® BT30 estd disefiado para el control de procesos de
esterilizacion por Calor Seco a 160 - 180 °C.

Si el proceso de esterilizacion no fue exitoso el medio indicador cambiara del azul al
amarillo luego de la incubacion a 37+2 °C, indicando de esta manera la presencia de
esporas vivas de Bacillus atrophaeus.

Si el proceso de esterilizacion fue correcto, el medio indicador permanecera azul, debiendo
realizarse la lectura final después de transcurridas 48 horas de incubacion del indicador a
37+2°C.

Advertencia!

No usar el Indicador Bioldgico Bionova® BT30 para controlar ciclos de esterilizacion por
Vapor, por Oxido de Etileno, Vapores Quimicos, Radiacion u otros procesos de
esterilizacion.

No reutilizar los indicadores biolégicos.

Almacenamiento

Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura entre 15 - 30 °C, Humedad Relativa entre
35-60 %.

No congelar.

No almacenar cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instrucciones de uso

1. Identificar el tubo A Bionova® BT30 escribiendo en su etiqueta el nimero de esterilizador
(en caso de poseer mas de uno), numero de carga y fecha de procesamiento.

2. Empacar el indicador bioldgico (tubo A) junto al material a esterilizar en un paquete
adecuado segun las précticas recomendadas de esterilizacion.

ADVERTENCIA! No esterilizar el tubo B que contiene la ampolla. Colocar el paquete en
aquellas areas que usted considere a priori mas inaccesibles para el agente esterilizante
(calor seco). Generalmente un area problematica es el centro de la carga y cerca de la
puerta.

3. Esterilizar de forma usual

4. Una vez finalizado el proceso de esterilizacion abrir la puerta del esterilizador, esperar el
tiempo necesario para que se enfrie el material y retirar el indicador bioldgico del paquete.
5. Dejar enfriar el indicador bioldgico hasta que tome temperatura ambiente. El indicador
quimico en la etiqueta cambiard a marron.

6. En condiciones de esterilidad (flujo laminar o ambiente estéril):

6.1. Romper la ampolla del tubo B presionando en la parte inferior de la etiqueta del tubo.
6.2. Quitar la tapa del tubo B tomando el tubo por la base. Descartar la tapa del tubo B
dejando el tubo en posicion vertical.

6.3. Quitar la tapa del tubo A tomando el tubo por la base. Descartar el tubo A.

6.4. Tomar el tubo de plastico B por la base y colocar la tapa extraida del tubo A de manera
que el papel portador tome contacto con el caldo indicador.

IMPORTANTE: Asegurarse que el papel que se encuentra en la tapa del tubo A no tenga
contacto con el exterior del tubo plastico B, ni con ninguna superficie.

6.5. Tapar completamente el tubo plastico. Incubar a 37+2 °C.

NOTA: Se recomienda el uso de la incubadora Dual Bionova® IC10/20 o dispositivos
similares que garanticen un control de temperatura eficiente.

IMPORTANTE: Usar un indicador biolégico no sometido al proceso de esterilizacion como
control positivo cada vez que incube un indicador procesado. El control positivo asegura
que las condiciones de incubacion fueron adecuadas.

7. Incubar el indicador biolégico procesado y el indicador usado como control positivo por
un méximo de 48 horas a 37+2 °C. Realizar observaciones convenientemente cada 10
horas.

El cambio de color azul a amarillo del medio indicador de crecimiento manifiesta una falla
en el proceso de esterilizacion. Si después de 48 horas no se observa cambio de color en
los indicadores procesados, el resultado es negativo (el proceso de esterilizacion fue
eficiente). El color del indicador usado como control positivo debe cambiar de azul a
amarillo para que los resultados sean validos.

Registrar los resultados y descartar inmediatamente segun se indica posteriormente.
ADVERTENCIA! No volver a utilizar el esterilizador hasta que el resultado del indicador
biolégico sea negativo (el indicador procesado permanece azul).

Tratamiento de los desechos

Descartar los indicadores bioldgicos de acuerdo con las regulaciones sanitarias de su pais.
Los indicadores bioldgicos positivos se pueden esterilizar en autoclave a 121 °C durante 20
minutos como minimo, o a 132 °C por 15 minutos en un esterilizador de vapor por
desplazamiento de gravedad, o a 134 °C por 10 minutos en un esterilizador de vapor al
vacio.

Biological Indicator BT30

For Dry Heat sterilization

Composition

Bionova® BT30 Biological Indicator consists of two tubes, A and B. Tube A contains a
population of Bacillus atrophaeus ATCC 9372 spores soaked on a paper strip attached to
the cap. The auxiliary plastic tube B protects the glass ampoule which contains a blue
growth indicator medium. IMPORTANT: Sterilize only tube A by dry heat. WARNING! Do not
sterilize tube B which contains the ampoule.

Product description

Bionova® BT30 Biological Indicator is specifically designed for monitoring Dry Heat
sterilization processes at 160 - 180 °C

If the sterilization process was not successful, the indicator media will change from blue to
yellow after incubation at 37+2 °C, thus indicating the presence of live Bacillus atrophaeus
spores.

If sterilization process was successful the indicator medium will remain blue after
incubation. The final readout should be performed after 48 hours of incubation at 37+2 °C.

Warning!

Do not use Bionova® BT30 Biological Indicator for monitoring Steam sterilization cycles,
Ethylene Oxide, Chemical Vapors, Radiation or other sterilization processes.

Do not re-use biological indicators.

Storage

Store it in a dark place at temperatures between 15 - 30 °C, 35 - 60 % Relative Humidity.
Do not freeze.

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

Directions for use

1. Identify the Bionova® BT30 tube A by writing the sterilizer number (in case of having
more than one), load number, and the processing date on the indicator label

2. Pack the biological indicator (tube A) along with the material to be sterilized in an
appropriate package according to recommended practices. WARNING! Do not sterilize the
tube B that contains the ampoule. Place this package in those areas which a priori you
consider more inaccessible for the sterilizing agent (dry heat). The most problematic areas
are the center of the load and near the door.

3. Sterilize as usual.

4. Once the sterilization process is finished, open the door of the sterilizer chamber, let the
material cool down and remove the biological indicator from package.

5. Let the biological indicator get cold until it reaches room temperature. The chemical
indicator on the label will turn to brown.

6. Under sterility conditions, (laminar flow or sterile environment):

6.1. Break the ampoule inside tube B pressing on the bottom of the tube label.

6.2. Take the cap of tube B off by taking the tube by its base. Discard the cap of tube B and
leave it in a vertical position.

6.3. Remove the cap of tube A by taking the tube by its base and discard the plastic tube.
6.4. Put the cap of tube A on the plastic tube B in such a way that the spore carrier paper
gets in contact with the culture medium.

IMPORTANT: Make sure the carrier paper of tube A does not get in contact with the exterior
of tube B or any other surface.

6.5. Put the cap tightly and incubate it at 37+2 °C.

NOTE: Itis recommended the use of Dual Bionova® IC10/20 or similar devices that ensure
an efficient temperature control

IMPORTANT: Use a non-sterilized biological indicator as a positive control each time a
processed indicator is incubated. The positive control ensures that appropiate incubation
conditions were met.

7. Incubate the processed biological indicator and the indicator used as positive control for
amaximum of 48 hours at 37+2 °C. Redout should be carried out ar convenient intervals of
10 hour.

A color change of the growth indicator medium from blue to yellow means a sterilization
process failure . If at 48 hours there is no color change in the processed indicators, a final
negative result is obtained (the sterilization process was efficient). The positive control
indicator should show a yellow color change for the results to be valid.

Record the results and discard immediately as it is shown below.

WARNING! Do not use the sterilizer until the biological indicator test results are negative
(processed indicator remains blue).

Disposal

Discard 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 .

Indicador Biolégico BT30

Para a esterilizagdo por Calor Seco

PT

Composigao

0 sistema de indicador bioldgico Bionova® BT30 consiste em dois tubos, A e B. O tubo A
contém uma populagao de esporos de Bacillus atrophaeus ATCC 9372 incorporado em uma
tira de papel ligado a tapadura. O meio indicador de crescimento de cor azul esta contido
na ampola de vidro que esta protegida pelo tubo auxiliar de plastico B. IMPORTANTE: O
tubo A deve ser sujeito a esterilizagao por calor seco. ADVERTENCIA! Néo esterilizar o B
tubo que contém a ampola.

Descrigao do produto

O Indicador Bioldgico Bionova® BT30 estd desenhado para o controle de processos de
esterilizagao por Calor Seco a 160 - 180 °C.

Se o processo de esterilizagdo ndo foi exitoso o meio indicador mudara de azul para o
amarelo apds incubagéo a 37+2 °C, indicando a presenga de esporos vivos de Bacillus
atrophaeus.

Se o processo de esterilizagao foi correto, o meio indicador permanecera azul, a leitura final
deve ser feita depois de 48 horas ap6s a incubag&o do indicador a 37+2 °C.

Adverténcia!

Nao usar o Indicador Bioldgico Bionova® BT30 para monitorar ciclos de esterilizagdo a
Vapor, Oxido de Etileno, Vapores Quimicos, Radiag&o ou outros processos de esterilizagéo
Nao reutilizar os indicadores biolégicos.

Armazenamento

Conservar ao abrigo da luz em temperaturas entre 15 - 30 °C, Umidade Relativa do ar 35 -
60 %.

Nao congelar.

Nao armazene perto de agentes esterilizantes ou outros produtos quimicos.

Instrugdes de uso

1. Identificar o tubo A Bionova® BT30 escrevendo no rétulo o nimero de dispositivo (no
caso de ter mais de um), nimero de carga e data de processamento.

2. Embalar o indicador biolégico (tubo A) com o material a ser esterilizado em um pacote
apropriado de acordo com as préticas de esterilizagao.

ADVERTENCIA! N&o esterilizar o B tubo que contém a ampola. Coloque o pacote nas areas
que vocé acredita a priori mais inacessiveis ao agente esterilizante (calor seco).
Normalmente uma area problemética é o centro carga e perto da porta.

3. Esterilizar como de costume.

4. Uma vez finalizado o processo de esterilizagdo abrir a porta do esterilizador, esperando o
tempo necessario para esfriar o material e remover o indicador bioldgico do pacote.

5. Deixar esfriar até que o indicador bioldgico até a temperatura ambiente. O indicador
quimico do rétulo mudaré para o marrom.

6. Em condigdes de esterilidade (fluxo laminar ou ambiente estéril):

6.1. Quebrar a ampola do tubo B pressionando na parte inferior do rétulo do tubo.

6.2. Retire a tampa do tubo B tomando o tubo desde a base. Descartar a tampa do tubo
deixando o tubo B verticalmente.

6.3. Remover a tampa do tubo A para tomar o tubo da base. Descartar o tubo A.

6.4. Tomar o tubo de plastico B desde a base e colocar a tampa removida do tubo A para
que o papel portador entre em contato com o caldo indicador.

IMPORTANTE: Verifique que o papel na tampa do tubo A ndo tenha nenhum contato com o
exterior do tubo de plastico B, ou com qualquer superficie.

6.5. Tampar completamente o tubo plastico.

Incubar a 37+2 °C

NOTA: Se recomenda o uso da incubadora Dual Bionova® IC10/20 ou dispositivos
similares que garantam o controle eficiente da temperatura.

IMPORTANTE: Usar um indicador bioldgico ndo sujeito ao processo de esterilizagdo como
controle positivo sempre que incube um indicador de prossesado. O controle positivo
assegura que as condiges de incubag&o foram adequadas.

7. Incubar o indicador bioldgico prossesado e o indicador utilizado como controle positivo
por até 48 horas a 37+2 °C. Efectuar observagGes a cada 10 horas.

A mudanca do meio indicador de crescimento de azul para o amarelo apresenta uma falha
no processo de esterilizagdo. Se apos 48 horas ndo existe mudancga de cor do indicador
prossesado, o resultado é negativo (o processo de esterilizagao foi eficiente). A cor do
indicador usado como controle positivo deve mudar de azul para amarelo para que os
resultados sejam validos.

Registrar os resultados y descartar inmediatamente segundo se indica posteriormente.
ADVERTENCIA! N&o re-utilizar o esterilizador até que o resultado do indicador biolégico
seja negativo (o indicador processado permanece azul ).

Tratamento de residuos

Descartar os indicadores biolégicos de acordo com os regulamentos de satde de seu pais.
Os indicadores biolégicos positivos podem ser esterilizados em autoclave a 121 °C por 20
minutos, ou 132 °C por 15 minutos em um esterilizador de vapor por deslocamento de
gravidade, ou 134 °C por 10 minutos no esterilizador de vapor de vacuo.
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Indicateurs Biologiques BT30

Pour la stérilisation a la Chaleur Séche

FR

Composition

Le systeme d'indicateurs biologiques est constitué par deux tubes Bionova® BT30, A et B.
Le tube A contient une population de spores de Bacillus atrophaeus ATCC 9372 intégrée
dans une bande de papier fixée au sommet. Le moyen indicateur de croissance de couleur
bleu est contenu dans I'ampoule de verre qui est protégée par le tube plastique auxiliaire B.
IMPORTANT: Le tube A doit étre soumis a la stérilisation par chaleur seche. ATTENTION: Ne
pas stériliser le tube B contenant I'ampoule.

Description du produit

L indicateur Biologique Bionova® BT30 a été congu pour controler le processus de
stérilisation par la chaleur seche a 160 - 180 °C. Si le processus de stérilisation n‘a pas
réussi, le moyen indicateur changera de bleu au jaune aprés | incubation @ 37+2 °C, en
indiquant la présence de spores vivantes de Bacillus atrophaeus. Si le processus de
stérilisation a été correct, le moyen indicateur restera bleu, et la lecture finale doit étre
effectuée apres 48 heures d'incubation de l'indicateur a 37+2 °C.

Attention!

Ne pas utiliser lindicateur Biologique Bionova® BT30 pour controler les cycles de
stérilisation & la Vapeur, Oxyde d'Ethyléne, les Vapeurs Chimiques, la Radiation ou autres
procédés de stérilisation.

Ne pas réutiliser les indicateurs biologiques.

Stockage

Stocker & I'abri de la lumiére a une température entre 15 - 30 °C, Humidité Relative 35 - 60 %.
Ne pas congeler.

Ne pas stocker prés des agents stérilisants ou autres produits chimiques.

Instructions pour I'utilisation

1. Identifier le tube A Bionova® BT30 en écrivant sur I'étiquette le nombre de stérilisateur
(en cas d' en avoir plus d' un), le numéro de lot et date de processus.

2. Emballer l'indicateur biologique (tube A) avec le matériel a stériliser dans un emballage
approprié conformément aux pratiques de stérilisation

ATTENTION: ne pas stériliser le tube B contenant I'ampoule. Placer le paquet dans des
endroits les plus inaccessibles pour I'agent stérilisant (chaleur séche). Habituellement une
zone problematique est le centre de la charge et prés de la porte.

3. Stériliser comme d'habitude.

4. Une fois que le processus de stérilisation est fini, ouvrez la porte du stérilisateur, attendez

le temps nécessaire pour refroidir le matériel et retirez l'indicateur biologique de I'emballage.

5. Laisser refroidir lindicateur biologique jusqu'a ce que il prend la température ambiance.
lindicateur chimique de I'étiquette va changer au marron.

6. Dans des conditions de stérilité (flux laminaire ou environnement stérile):

6.1. Briser I'ampoule du tube B en appuyant la partie inférieure de I'étiquette du tube.

6.2. Retirez le capuchon du tube B en prenant le tube par la base. Jeter le capuchon du tube
B en laissant le tube en position verticale.

6.3. Retirez le capuchon du tube A en prenant le tube par la base. Jetez le tube A

6.4. Prenez le tube de plastique B par la basse et placer le capuchon retiré du tube A de sorte
que le papier porteur soit en contact avec le milieu indicateur.

IMPORTANT: Utiliser un indicateur biologique pas traité au processus de stérilisation
comme contrdle positif chaque fois que vous incubez un indicateur traité. Le controle
positif garantit que les conditions d'incubation ont été adéquates.

6.5. Recouvrir complétement le tube en plastique. Incuber a 37+2 °C.

NOTE: On recommande I' usage de | incubateur Dual Bionova® 1C10/20 ou des dispositifs
sembables afin d'assurer un contréle efficace de la temperature

IMPORTANT: Utiliser un indicateur biologique pas soumis au processus de stérilisation
comme contrdle positif chaque fois que vous incubez un indicateur traité. Le controle
positif garantit que les conditions d'incubation ont été adéquates.

7. Incuber l'indicateur biologique traité et l'indicateur utilisé comme controle positif pendant
48 heures a 37+2 °C. Les observations doivent étre effectuées toutes les 10 heures.

Le changement du bleu au jaune du moyen indicateur de croissance montre une échec
dans le processus de stérilisation

Si aprés 48 heures il n'y a pas de changement de couleur dans les indicateurs traités, le
résultat est négatif (le processus de stérilisation a été efficace). La couleur de l'indicateur
utilisé comme controle positif doit changer du bleu au jaune pour que les résultats soient
valables.

Consigner les résultats et jeter immédiatement comme décrit ci-dessous.

ATTENTION! Ne pas réutiliser le stérilisateur jusqu'a ce que le résultat de I'indicateur
biologique soit négatif (I'indicateur traité reste bleu).

Traitement des déchets

Jeter les indicateurs biologiques conformément aux réglements sanitaires de votre pays.
Les indicateurs biologiques positifs peuvent étre stérilisés a l'autoclave a 121 °C pendant 20
minutes minimum, ou & 132 °C pendant 15 minutes dans un stérilisateur a vapeur par
déplacement de gravité, ou a 134 °C pendant 10 minutes dans un stérilisateur a vapeur
sous-vide.
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Indicatori Biologici BT30 IT

Per la sterilizzazione con Calore Secco

Composizione

Il sistema di indicatori biologici Bionova® BT30, sta costituito da due tubi A e B. Un tubo
contiene una popolazione di spore di Bacillus atrophaeus ATCC 9372 incorporato in una
striscia di carta attaccato alla parte superiore. Il terreno di cultura blu & nella fiala di vetro
che & protetta nel tubo ausiliare di plastica B. IMPORTANTE: Le tubo A deve essere
sottoposto alla sterilizzazione a Calore Secco. ATTENZIONE: Non sterilizzare il tubo B che
contiene |a fiala.

Descrizione del prodotto

L'Indicatore Biologico Bionova® BT30 & stato concepito per il controllo del processo di
sterilizzazione a calore secco a 160 - 180 °C

Se il processo di sterilizzazione non ha avuto successo, il colore cambia dal blu al giallo
dopo incubazione a 37+2 °C, indicando cosi la presenza di spore vive di Bacillus atrophaeus.
Se il processo di sterilizzazione & stato corretto, il mezzo indicatore rimane blu dopo la
lettura finale a 48 ore di incubazione dell'indicatore a 37+2 °C.

Attenzione!

Non utilizzare | Indicatore Biologico Bionova® BT30 per controllare i cicli di sterilizzazione
a Vapore, Ossido di Etilene, Vapori Chimici, Radiazioni o altri processi di sterilizzazione.
Non riutilizzare gli indicatori biologici

Immagazzinamento

Conservare al riparo dalla luce a temperature tra 15 - 30 °C, Umidita Relativa 35 - 60 %.
Non congelare.

Non immagazzinare vicino ad agenti sterilizzanti o altre sostanze chimiche.

Istruzioni per 'uso

1. Identificare il tubo A Bionova® BT30 scriverendo sull'etichetta il numero di sterilizzatore
(nel caso di avere piu di uno), numero di lotto e la data di processo.

2. Imballare I'indicatore biologico (tubo A) con il materiale da sterilizzare in un pacchetto
adatto secondo le pratiche di sterilizzazione.

ATTENZIONE! non sterilizzare il B tubo. Posizionare il pacchetto in quelle aree che si ritiene
a priori pit inaccessibili per 'agente sterilizzante (Calore Secco). Di solito un settore
problematico & il centro del carico e vicino alla porta

3. Sterilizzare come di solito

4. Una volta finito il processo di sterilizzazione aprire la porta dello sterilizzatore, aspettando
il tempo necessario per raffreddare il materiale e togliere lindicatore biologico del
pacchetto.

5. Lasciare raffreddare l'indicatore biologico a temperatura ambiente. l'indicatore chimico
delletichetta cambiera al marrone.

6. In condizioni di sterilita (flusso laminare o ambiente sterile):

6.1. Rompere I" ampolla del tubo B premendo il fondo de I'etiquetta del tubo.

6.2. Togliere il coperchio del tubo B prendendo la base del tubo. Eliminare la parte superiore
del tubo lasciando il B tubo verticale.

6.3. Togliere il tappo dal tubo di prendere il tubo alla base. Eliminare il tubo di A

6.4. Prendere la metropolitana B di plastica per la base e il coperchio rimosso dal tubo Una
carta in modo che chi lo indossa viene a contatto con lindicatore di magazzino
IMPORTANTE: Accertarsi che la carta sia sulla parte superiore del tubo di avere alcun
contatto con |'esterno del B tubo di plastica, o con qualsiasi superficie

6.5. Coprire completamente il tubo di plastica. Incubare a 37+2 °C.

NOTA: Si reccomenda di utilizzare I'incubatore Dual Bionova® IC10/20 o dispositivi simili
per garantire un controllo efficiente della temperatura.

IMPORTANTE: Utilizzare un indicatore biologico non sottoposto al processo di
sterilizzazione come controllo positivo quando incuba um indicatore trattato. Il controllo
positivo assicura che le condizioni di incubazione sono state adeguate.

7. Incubare l'indicatore biologico e | indicatore utilizzato come controllo positivo per un
massimo di 48 ore a 37+2 °C. Osservare ogni 10 ore. Il cambiamento dal blu al giallo del
mezzo indicatore mostra una crescita delle spore e un fallimento del processo di
sterilizzazione. Se dopo 48 ore non c'é variazione di colore degli indicatori, il risultato &
negativo (il processo di sterilizzazione ¢é stato efficiente). Il colore dell'indicatore utilizzato
come controllo positivo deve cambiare dal blu al giallo per che i risultati siano validi
Registrare i risultati e subito scartare come indicato di seguito

ATTENZIONE! Non riutilizzare lo sterilizzatore fino a quando il risultato del indicatore
biologico (I'indicatore rimane blu) é negativo.

Trattamento dei rifiuti

Scartare gli indicatori biologici in conformita alle norme sanitarie vigenti del proprio paese.
Gliindicatori biologici positivi possono essere sterilizzati in autoclave a 121 °C per 20 minuti
minimo, o 132 °C per 15 minuti in uno sterilizzatore a vapore a spostamento di gravita, o
134 °C per 10 minuti en sterilizzatore a vapore Sottovuoto.
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Biyolojik indikatorler BT30

Etilen Oksit sterilizasyonu igin

TR

KompozisyonB

BT30 Biyolojik indikatér A ve B olmak iizere iki tiipten olusur. Cam tiip A kapaga bagl kagit
seride emdirilmis Bacillus atrophaeus ATCC 9372 sporlari igerir. ONEMLI: Sadece A tiiptini
kuru ist ile sterilize edin. DIKKAT! Ampiil igeren B tiiptini sterilize ETMEYINIZ.

Urin tanimi

Bionova® BT30 Biyolojik indikatér 160 - 180 °C'de kuru isi ile sterilizasyon iglemlerini
izlemek igin 6zel olarak tasarlanmistir.

Sterilizasyon iglemi basarili olmaz ise indikator medya 37+2 °C ‘de inkiibasyon sonrasi
maviden sariya degiserek canli Bacillus atrophaeus sporlarinin varligina isaret eder.
Sterilizasyon iglemi basarili ise indikator medya inkiibasyon sonrasi mavi kalacaktir. Son
okuma 37+2 °C'de inkiibasyondan 48 saat sonra yapiimalidir.

Uyari!

Bionova® BT30 biyolojik indikatorii buhar, eitlen oksit, kimyasal buhar, radyasyon veya diger
sterilizasyon islem dongdlerin takibinde kullanmayiniz.

Biyolojik indikatdrleri tekrar kullanmayiniz.

Depolama

15-30 °C sicaklik, % 35 - 60 bagil nemde karanlik yerde depolayiniz.

Dondurmayiniz.

Biyolojik indikatorleri sterilize edici ajanlarin veya diger kimyasal driinlerin yakininda
depolamayiniz.

Kullanim yénergeleri

1. Bionova® BT30 A tiiplinii sterilator numarasi, (birden fazla olmasi durumunda) yiik
numaras, ve islem tarihini indikator etiketi izerine yazarak kimliklendiriniz.

2. Tavsiye edilen uygulamalara gore biyolojik indikatorii (A tiipl) uygun bir sekilde
paketleyiniz. DIKKAT! Ampiilii iceren B tiiplini sterilize ETMEYINIZ.

Bu paketi sterilize edici ajanin (kuru 1si) ulagmasinin zor oldugu yerlere koyunuz. En
problemli alanlar yiik ortasi ve kapak yanlaridr.

3. Normal bir sekilde sterilize ediniz.

4. Sterilizasyon iglemi bittikten sonra sterilatoriin kapagini agin, malzemenin sogumasina
izin verin ve biyolojik indikatorii paketinden gikarin.

5. Biyolojik indikatérin oda sicakligina kadar sogumasini bekleyin. Etiket tzerindeki
kimyasal indikator kahverengine donecektir.

6. Sterilite kosullari altinda, (laminar akis veya steril ortam):

6.1. Tup etiketi altina basarak B ttipindeki ampul kirin.

6.2. Tiipl altindan tutarak B tiipGntin Gst tarafini gikarin. B tiptnin kapagini atin ve tiipl
yatay pozisyonda birakin.

6.3. Atliptintin kapagini gikarin ve plastik tiipti atin

6.4. A tlplnln kapagini B tliptine, spor tastyici kagidin kiiltlr ortamiyla temas edecek
sekilde takin.

ONEMLI: A tiipiiniin taglyici kagidin B tipinin dis tarafi veya herhangi bir bagka yiizey ile
temas etmediginden emin olun.

6.5. Kapag sikica kapatin ve 37+2 °C 'de inkiibe edin

ONEMLI: islemden gegmis indikatériin inkiibe edildigi her seferde sterilize edilmemis bir
biyolojik indikatorii pozitif kontrol olarak kullanin. Pozitif kontrol dogru inkiibasyon
kosullarinin saglandigindan emin olmaya yardimei olur.

7. Islemden gegmis biyolojik indikatrii ve pozitif kontrol olarak kullanilan indikatérii 37+2
°C 'de 48 saat inkiibe edin. Okuma her 10 saatte bir yapilmalidr.

indikatdr biyiime ortaminin maviden sariya degisimi bir sterilizasyon hatasinin oldugu
anlamina gelir. 48 saat sonra sayet bir renk degisimi yok ise sonug negatiftir (sterilizasyon
islemi kabul edilebilirdir). Pozitif kontrol indikatérii sonuglarin gegerli olabilmesi igin sari
renk degisimi gostermelidir.

UYARI! Biyolojik indikator test sonuglari negatif olana kadar sterilatori kullanmayiniz (iglem
indikator mavi gosterir)

imha

Biyolojik indikatorleri Glkenizin saglik ve emniyet yonetmeliklerine gore imha edin. Pozitif
biyolojik indikator bir gravite yer degistirme buhar sterilatoriinde 121 °C'ta en az 20 dakika
veya 132 °C'ta 16 dakika veya vakum destekli bir buhar sterilatériinde 134 °C'ta 10 dakika
sireyle otoklavlanabilir.
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Innovation in technologies for sterilization and disinfection control

Biologische Indikatoren
Flr die sterilisation mit Heil3luft

Beschaffenheit

Biologische Indikator Bionova® BT30 besteht aus zwei Rohrchen, Réhrchen A und B.Das
Rohrchen A enthalt eine Bacillus atrophaeus ATCC 9372 Sporenbevélkerung, die in einem
Papierstreifen angeheftet an der Kappe des Ra&hrchens eingebettet ist. Das
Plastikhilfsréhrchen B schiitzen. Die Glasampulle, in der das blaue Wachstumsmedium
enthalten ist. WICHTIG: Sterilisieren sie das Rohrchen A nur durch Heiltluft. ACHTUNG!
Sterilisieren Sie nicht das Rohrchen B, welche die Glasampulle enthalt.

Produktbeschreibung

Der Biologische Indikator ~Bionova®  BT30 ist fur die
HeiBluftsterilisationsverfahren bei 160 - 180 °C entwickelt worden
Wenn das Sterilisationsverfahren nicht erfolgreich war, schlagt das Medium des Indikators
nach der Inkubation bei 37+2 °C von Blau nach Gelb um, was die Prasenz von lebenden
Bacillus atrophaeus Sporen anzeigt

Wenn das Sterilisationsverfahren gelungen ist, bleibt das Medium des Indikators nach der
Inkubation weiterhin Blau. Dabei sollte die letzte Abmessung/Ablesung nach einer
Inkubationszeit von 48 Stunden bei 37+2 °C durchgefiihrt werden.

Kontrolle ~ von

Warnung!

Verwenden Sie den Biologische Indikator Bionova® BT30 nicht um Dampf-, Ethylenoxid-,
chemische Dampf-, Strahlungs- oder andere Sterilisationsverfahren zu kontrollieren
Wiederverwenden sie nicht nach Benutzung

Lagerung

Lagern Sie Schutz vor direktem Lichteinfluss, bei Temperaturen zwischen 15 - 30 °C und
Einer Relativen Luftfeuchtigkeit von 35 - 60 %

Einfrieren Sie nicht.

Lagern Sie nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln oder anderen chemischen Produkten

Gebrauchsanweisung

1. Kennzeichnen Sie das Réhrchen A des Bionova® BT30 Indikators, indem Sie die Nummer
des Sterilisators (falls es mehr als einen Sterilisator gibt), Chargennummer und Datum der
Sterilisation auf die Etikette schreiben.

2. Packen Sie den biologischen Indikator (Réhrchen A) zusammen mit dem Material in die
fir die Sterilisation vorgesehene und fiir dieses Sterilisationsverfahren geeignete
Verpackung/Behalter.

ACHTUNG! Sterilisieren Sie nicht das Rdhrchen B, welche die Glasampulle enthalt
Platzieren Sie die Verpackung/Behalter in einen der Bereiche, den Sie fir das
Sterilisationsmittel (HeiRluft) am unzugénglichsten befinden.Im Allgemeinen sind die
Problemzonen in der Mitte des Laderaums und in der Nahe der Tiir.

3. Durchfiihren Sie das Sterilisationsverfahren wie gewohnt.

4. Offnen Sie nach Beendigung des Sterilisationsverfahrens die Tir des Sterilisators, warten
Sie bis das Material abgekiihlt ist und entnehmen Sie den biologischen Indikator aus der
Verpackung/Behalter.

5. Lassen Sie den biologischen Indikator auskiihlen, bis Zimmertemperatur erreicht hat. Der
chemische Indikator auf dem Etikett wechselt nach Braun um

6. Bei sterilen Konditionen (laminarstrémung oder steriler Raum):

6.1. Zerrbrechen Sie die Ampulle des Réhrchens B, indem Sie das Rohrchen unterhalb des
Etiketts driicken.

6.2. Entfernen Sie die Kappe des Réhrchens B, wahrend Sie das Unterteil des Réhrchens
halten. Entsorgen Sie die Kappe des Rohrchens B und lassen Sie das Réhrchen in einer
vertikalen Position.

6.3. Entfernen Sie die Kappe des Réhrchens A, wahrend Sie das Unterteil des Réhrchens
halten.Entsorgen Sie das Réhrchen A

6.4. Nehmen Sie das Réhrchen B und platzieren Sie die Kappe des Rohrchens A so, dass
das Papier, indem die Sporen eingebettet sind, in Kontakt mit dem Kulturmedium des
Indikators (Rohrchen B) kommt

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass das Papier, welches sich an der Kappe des Rohrchens A
befindet, nicht mit der Aubenseite des Plastikréhrchens B oder mit irgendeiner anderen
Oberflache in Kontakt kommt

6.5. Schilieben sie das plastikrhrchen komplett ab und inkubieren sie es bei 37+2 °C.
HINWEISE: Es wind empholen die Verwendung von Dual Bionova® 1C10/20 oder anhliche
Geréte, das eine effiziente Temperatur kontrolle sicherstellt

WICHTIG: Verwenden Sie einen unbenutzten (noch keinem Sterilisationsverfahren
ausgesetzt) biologischen Indikator zur Kontrolle, jedesmal, wenn Sie einen verwendeten
Indikator inkubieren. Die positive Kontrolle stellt sicher, dass die Inkubationsbedingungen
ausreichend waren.

7. Inkubieren Sie den verwendeten Indikator und den zur Positivkontrolle gebrauchten
Indikator fiir maximal 48 Stunden bei 37+2 °C.Fihren Sie zweckmébig alle 10 Stunden
Beobachtungen durch

Der Farbwechsel des Indikatorkulturmediums von Blau nach Gelb bedeutet, dass ein
Sterilisationsverfahrensfehler aufgetreten ist. Wenn Sie nach 48 Stunden keine
Farbanderung bei den verwendeten Indikatoren feststellen, dann ist das Ergebnis negativ
(das Sterilisationsverfahren war wirksam). Die Farbe des Indikators verwendet als
Positivkontrolle muss von Blau nach Gelb wechseln, damit die Ergebnisse giiltig sind
Registrieren Sie die Ergebnisse und entsorgen Sie die Abfalle wie unten angegeben.
WARNUNG! Den Sterilisator erst wieder verwenden, wenn die Ergebnisse der biologischen
Indikatoren negativ sind. (der verwendete Indikator bleibt Blau).

Abfallentsorgung

Entsorgen Sie die biologischen Indikatoren gemafR der Gesundheitsvorschriften lhres
Landes. Die positiv getesteten biologischen Indikatoren kdnnen im Autoklav bei 121 °C fiir
mindestens 20 Minuten oder bei 132 °C fir 15 Minuten in einem
Schwerkraftverlagerungsdampfsterilisator oder bei 134 °C fiir 10 Minuten in einem
Vakuum unterstiitzten Sterilisator sterilisiert werden.
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