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Indicador Biolégico
Para la esterilizacidn por Plasma o
Vapor de Perdxido de Hidrdgeno

Composicion

Cada tubo contiene una poblacion de esporas Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953 depositada sobre la superficie interna de la base del tubo
plastico. Ademas posee un medio de cultivo indicador de color purpura
contenido en la ampolla de vidrio sobre el filtro de plastico.
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Descripcion

Los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT90 de Lectura Rapida Colorimétrica
han sido disefiados para la rapida y facil evaluacion de los procesos de
esterilizacion por Plasma o Vapor de Peroxido de Hidrégeno. El sistema
contiene un tubo con base cénica y un filtro especial que permite mantener
el vidrio en la parte superior del tubo. El tubo posee en la parte superior una
tapa plastica con orificios y una barrera permeable al Peroxido de Higrégeno
Una lectura sencilla se puede llevar a cabo usando la tabla de referencia de
colores. Si el proceso de esterilizacion no fue exitoso, el medio indicador
cambiara de purpura a verde griséceo y finalmente al amarillo luego de la
incubacion a 60+2 °C, indicando la presencia de esporas vivas de Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953. Si el proceso resulta exitoso, el medio
indicador permanecera purpura luego de la incubacion. La lectura final debe
realizarse a las 8 horas de incubacion a 60+2 °C.

ATENCION: No utilice los Indicadores Biolégicos BT90 para controlar
procesos de esterilizacion por Oxido de Etileno, Vapor, Calor seco,
Formaldehido u otros procesos. No reutilice los indicadores bioldgicos.

Almacenamiento

Conservar al abrigo de la luz y a temperaturas entre 10-30 °C, Humedad
Relativa 30-80 %

No congelar.

No almacenar cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instrucciones de uso

1. Identificar el Tubo Indicador Bionova® BT90 escribiendo en su etiqueta el
numero de esterilizador (en caso de poseer mas de uno), nimero de carga 'y
fecha de procesamiento.

2. Empacar el indicador bioldgico junto al material a esterilizar en un paquete
adecuado segun las practicas recomendadas de esterilizacion. Colocar el
paquete en aquellas areas que usted considere a priori mas inaccesibles
para el agente esterilizante. Generalmente un area problemética es el centro
de la carga y cerca de la puerta.

3. Esterilizar de forma usual

4. Después de finalizado el proceso de esterilizacion abrir la puerta del
esterilizador y retirar el indicador bioldgico del paquete. ADVERTENCIA! No
comprimir ni manipular en exceso el indicador bioldgico ya que puede hacer
que la ampolla de vidrio estalle.

5. Verificar que el indicador quimico impreso en la etiqueta del indicador
biolégico cambié a verde. El cambio de color confirma que el indicador
bioldgico estuvo expuesto a Vapor de Peréxido de Hidrogeno. IMPORTANTE:
Este cambio de color no es evidencia de que el proceso fue suficiente para
conseguir la esterilidad. Si el indicador quimico no cambié de color es
necesario revisar el proceso de esterilizacion.

6. Romper la ampolla contenida en el indicador biolégico con rompeampolla
o manualmente. Si lo hace con rompeampolla, deberd presionar
previamente la tapa para que la misma baje y selle el tubo, antes de utilizar
el dispositivo (fig. A). Si lo hace manualmente, debera tomar el tubo en el
espacio entre la tapa y la linea del indicador quimico, comprimir para romper
la ampolla y por dltimo presionar la tapa para que la misma baje y selle el
tubo (fig. B).

Finalmente, agitar enérgicamente hacia abajo con movimientos similares a
los que se realizan para disminuir la temperatura en un termémetro de
mercurio para colectar el liquido en la base coénica del tubo (fig. C)
IMPORTANTE: Usar un indicador biologico no sometido al proceso de
esterilizacion como control positivo para asegurar que las condiciones de
incubacion fueron adecuadas.

7. Incubar el indicador biolégico procesado y el indicador usado como
control positivo por un maximo de 8 horas a 60+2 °C. El cambio de color del
medio indicador de crecimiento de purpura a verde grisdceo manifiesta una
falla en el proceso de esterilizacion. Si a las 8 horas no se observa cambio de
color en los indicadores procesados, el resultado es negativo (el proceso de
esterilizacion fue eﬂclente) El color del indicador usado como control
positivo debe cambiar de purpura a verde grisaceo y finalmente al amarillo
para que los resultados sean validos.

METODO DE DETECCION: EL SISTEMA PERMITE UNA DETECCION
TEMPRANA DE LOS INDICADORES BIOLOGICOS POSITIVOS MEDIANTE EL
CAMBIO DE COLOR GRADUAL DEL MEDIO DE CULTIVO.

La lectura debe llevarse a cabo usando la tabla de referencia de colores, bajo
luz blanca. La luz amarilla puede dificultar la lectura. La tabla posibilita una
deteccion simple de los indicadores bioldgicos positivos, permitiendo una
lectura final durante las primeras 8 horas de incubacion con un 97% de
sensibilidad. Para una lectura fécil, agite hacia abajo el IB para colectar el
liquido en la base del tubo. Reglstrar los resultados y descartar
inmediatamente segun se indica posteriormente. Para remover la etiqueta
del tubo para su registro, debe levantarse la tapa del IB hasta su posicion
original y proceder a despegar la etiqueta. Si la tapa no se levanta 3 mm, la
etiqueta podria dafiarse al retirarla.

NOTA: El tiempo de lectura de BT90 es 8 horas de incubacion a 60+2 °C. No
se recomienda extender el tiempo de incubacion a mas de 8 horas dado que
posibles restos de agente esterilizante pueden afectar el color del medio de
cultivo, ocasionando resultados no confiables. Sin embargo, si desea
extender el tiempo de incubacion a mas de 8 horas se recomienda utilizar un
ambiente humidificado para evitar la evaporacion completa del medio de
cultivo contenido en el indicador.

ADVERTENCIA! No volver a utilizar el esterilizador hasta que los resultados
de los indicadores bioldgicos sean negativos.

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, 0 a 132
°C por 15 minutos en un esterilizador de vapor por desplazamiento de aire

por gravedad, o a 134 °C por 10 minutos en un esterilizador de vapor al vacio.

Biological Indicator
For Plasma or Vaporized Hydrogen
Peroxide sterilization

Composition

Each tube contains a population of Geobacillus stearothermophilus ATCC
7953 spores laid on the inner surface of the plastic tube base. It also has a
purple growth indicator medium contained in the glass ampoule, on a
plastic filter.

Description

Bionova® BT90 Rapid Readout Colorimetric System Biological Indicators
have been designed for quick and easy monitoring of Plasma or Vaporized
Hydrogen Peroxide sterilization processes. The system contains a tube with a
conic base and a special filter that keeps the glass at the top of the tube. An
easy readout can be carried out using the reference color chart. The tube has
a plastic cap with holes and a barrier permeable to Hydrogen Peroxide.

If the sterilization process was not successful, the indicator medium will
change from purple to greyish-green and finally to yel\ow after incubation at
60+2 °C, thus indicating the presence of living Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7958 spores.

If the sterilization process was successful, the indicator medium will remain
purple after incubation. The final readout should be performed after 8 hours
of incubation at 60+2 °C.

WARNING: Do not use BT90 Biological Indicators to control EO, Steam, Dry
heat, Formaldehyde or other sterilization process. Do not re-use biological
indicators.

Storage

Store in a dark place and at temperatures between 10-30 °C, 30-80 %
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® BT90 indicator by writing the sterilizer number (in
case of having more than one), load number, and processing date on the
indicator label.

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

3. Sterilize as usual.

4. After the sterilization process has finished, open the sterilizer door and
remove the biological indicator from the package. WARNING! Do not crush
or handle the biological indicator excessively, since this might cause the
glass ampule to burst.

5. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A
color change to green confirms that the biological indicator has been
exposed to Vaporized Hydrogen Peroxide. IMPORTANT: this color change
does not indicate that the process was sufficient to achieve sterility. If the
chemical indicator is unchanged, check the sterilization process.

6. Break the ampoule contained in the biological indicator either with an
ampoule crusher or manually. If you use an ampoule crusher, you must first
press the lid down to seal the tube before using the device (fig. A). If you do
it manually, you must hold the tube by the space between the cap and the
chemical indicator line, press to break the ampoule and then press the lid
down to seal the tube (fig. B).

Finally, shake the tube down vigorously, with movements similar to those
performed to lower the temperature in a mercury thermometer, in order to
collect the liquid in the conical base of the tube (fig. C)

IMPORTANT: Use a non-sterilized biological indicator as a positive control to
ensure that correct incubation conditions were met.

7. Incubate the processed biological indicator as well as the positive control
for a maximum of 8 hours at 60 +2 °C. Color change of the growth indicating
medium from purple to greyish green, indicates failure in the sterilization
process. If after 8 hours, color change of the processed indicators is not
observed, the result is negative (the sterilization process was satisfactory)
Color of the indicator used as positive control should turn from purple to
greyish green and finally to yellow for results to be considered valid.
DETECTION METHOD: THE SYSTEM ALLOWS AN EARLY DETECTION OF
THE POSITIVE BIOLOGICAL INDICATORS BY A GRADUAL COLOR CHANGE
OF THE CULTURE MEDIUM.

Readout should be carried out by using the reference color chart, under
white light. Yellow light might complicate the readout. The chart enables a
simple detection of the positive biological indicators, allowing a final readout
during the first 8 hours of incubation with a sensitivity of 97%. For an easy
readout, shake the Bl down to collect the liquid at the bottom of the tube.
Record the results and immediately discard as indicated below. To remove
the label of the tube for data registration, the tube cap should be lifted up
and once in its original position, peel off the label. If the cap is not 3 mm
high, the label could be damaged.

NOTE: BT90 readout/incubation time is 8 hours at 60+2 °C. It is not
recommended to extend the incubation time beyond 8 hours, since it is likely
that sterilizing agent residues could affect the color of the culture medium,
bringing unreliable results. However, if you wish to extend the incubation
time beyond 8 hours, it is advisable to use a humidified environment in order
to prevent complete evaporation of the culture medium of the indicator.
WARNING! Do not use the sterilizer again until biological indicators results
are negative

Disposal

Discard biological indicators after use according to your country's
healthcare and safety regulations. The positive biological indicators can be
autoclaved at 121 °C for at least 20 minutes, or at 132 °C for 15 minutes in
a gravity air displacement steam sterilizer, or at 134 °C for 10 minutes in a
vacuum assisted steam sterilizer.

Indicador Biolégico
Para esterilizagao com Plasma o
Vapor de Perdxido de Hidrogénio

Composigao

Cada tubo contém uma populagdo de esporos  Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 depositada sobre a superficie interna da
base do tubo plastico. Além disso, possui um meio de cultivo indicador de
cor purpura contido na ampola de vidro sobre o filtro de plastico.
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Descrigdo

Os Indicadores Bioldgicos de Leitura Rapida Colorimétrica Bionova® BT90
foram desenhados para a simple avaliacéo rapida e fécil dos processos de
esterilizagéo com Plasma ou Vapor de Peréxido de Hidrogénio. O sistema
contém um tubo com base conica e um filtro especial que permite manter o
vidro na parte superior do tubo. O tubo tem a tampa de plastico com
orificios e uma barreira permeavel ao Peréxido de Hidrogénio.

Uma leitura simples pode-se fazer utilizando a tabela de referéncia de cores.
Se o processo de esterilizagdo nao for exitoso, 0 meio indicador mudara de
purpura a verde grisalho e finalmente ao amarelo logo da incubagao a 60+2
°C indicando a presenga de esporos vivos de Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953. Se o processo for correto, o meio indicador permanecera
purpura logo da mcuba(;ao A leitura final deve-se realizar depois das 8
horas de incubag@o a 60+2 °C.

ATENGAO: N&o use os Indicadores Biolégicos BT90 para os processos de
esterilizagdo com Oxido de Etileno, Vapor, Calor seco, Formaldeido ou
outros processos de esterilizagdo. Nao reutilize os indicadores bioldgicos.

Armazenagem

Conservar ao abrigo da luz e a uma temperatura entre 10-30 °C Umidade
Relativa 30-80%.

Na&o congelar.

Nao armazenar perto de agentes esterilizantes ou outros produtos
quimicos

Instrugdes de uso

1. Identificar o tubo indicador Bionova® BT90 escrevendo em sua etiqueta
o numero de esterilizador (em caso de possuir mais de um), nimero de
carga e data de processamento.

2. Embalar o indicador biolégico junto ao material a ser esterilizado em um
pacote adequado conforme as praticas recomendadas de esterilizagao.
Colocar o pacote naquelas areas que considere a priori mais inacessiveis
para o agente esterilizador. Geralmente uma area problematica é o centro
da carga e perto da porta.

3. Esterilizar de forma usual.

4. Depois de finalizado o processo de esterilizagdo abrir a porta do
esterilizador e retirar o indicador biolégico do pacote. ADVERTENCIA! Nao
comprimir nem manipular em excesso o indicador bioldgico ja que a
ampola de vidro pode estourar.

5. Verificar que o indicador quimico impresso na etiqueta do indicador
biolégico mudou para verde. A mudanga de cor confirma que o indicador
biolégico foi exposto ao Plasma o Vapor de Peréxido de Hidrogénio,
IMPORTANTE: Esta mudanca de cor n&o € evidéncia de que o processo foi
suficiente para atingir a esterilidade. Se o indicador quimico ndo mudou de
Cor € necessario revisar o processo de esterilizag&o.

6. Quebrar a ampola contida no indicador biolégico com o quebra-ampola
ou manualmente. Se utilizar o quebra-ampola, deverd pressionar
previamente a tampa #)ara que a mesma baixe e sele to tubo, antes de
utilizar o dispositivo (fig. A). Se quebrar a ampola manualmente, devera
segurar 0 tubo no espago entre a tampa e a linha do indicador quimicos,
comprimir para quebrar a ampola e, por ltimo, pressionar a tampa para que
a mesma baixe e sele to tubo (fig. B)

Finalmente, agite vigorosamente para baixo o tubo, com movimentos
semelhantes aos realizados para baixar a temperatura num termémetro de
mercurio, de modo a recolher o liquido na base cénica do tubo (fig. C)
IMPORTANTE: Usar um indicador biolégico néo submetido ao processo de
esterilizagdo como controle positivo para garantir que as condigdes de
incubag&o foram adequadas.

7. Incubar o indicador bioldgico processado e o indicador usado como
controlo positivo para um méaximo de 8 horas a 60 + 2 °C. A mudanga de cor
do indicador do médio de crescimento do roxo ao cinza-verde manifesta um
fracasso no processo de esterilizagdo. Se ao fim de 8 horas nenhuma
mudanca de cor é observada nos indicadores processados, o resultado &
negativo (o processo de esterilizagao foi eficiente). A cor do indicador usado
como controle positivo deve mudar de roxo para cinza-verde e, finalmente,
para amrelo para que os resultados sejam validos.

METODO DE DETECGAO: O SISTEMA PERMITE A DETECQAO PRECOCE DE
INDICADORES BIOLOGICOS POSITIVOS ATRAVES DA MUDANGCA GRADUAL
DA COR DO MEIO DE CULTURA,

A leitura deve ser efectuada utilizando a tabela de referéncia de cores sob
luz branca. A luz amarela pode tornar dificil a leitura. A tabela permite uma
detecgao simples de indicadores bioldgicos positivo, permitindo uma leitura
final durante as primeiras 8 horas de incubag@o com uma sensibilidade de
97%. Para facilitar a leitura, sacudir para baixo o IB para recolher o liquido na
base do tubo. Registrar os resultados e descartar imediatamente, como
indicado abaixo. Para retirar a etiqueta do tubo de inscri¢do deve subir a
tampa do IB a sua posigao original e prossiga para tirar o rotulo. Se a tampa
nao for levantada 3 mm, a etiqueta pode ser danificada durante a sua
remogao.

NOTA: O tempo de leitura/incubagao do BT90 € de 8 horas a 60 + 2 ° C. Nao
é recomendado para aumentar o tempo de incubacdo mais de 8 horas
devido a que residuos de agente esterilizante pode afectar a cor do meio de
cultura, apresentando resultados incertos. No entanto, se vocé deseja
estender o tempo de incubagao mais de 8 horas é recomendado o uso de
uma atmosfera himida para evitar a evaporagdo completa do meio de
cultura contendo o indicador.

AVISO! NZo reutilize o esterilizador até que os resultados dos indicadores
biolégicos sejam negativos

Tratamento dos residuos

Descartar os indicadores bioldgicos de acordo com as regulagbes
sanitérias do seu pafs. Os indicadores biolégicos positivos se podem
esterilizar em autoclave a 121 °C durante 20 minutos como minimo, ou a
132 °C por 15 minutos em um esterilizador de vapor por deslocamento da
gravidade, ou a 134 °C por 10 minutos em um esterilizador de vapor ao
vacuo.

Indicatori Biologici
Per la sterilizzazione a Plasma o
Vapore de Perossido di Idrogeno
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Composizione

Ogni- tubo contiene una popolazione di spore di Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 depositate sulla superficie interna della base
del tubo di plastica. Anche ha un mezzo di coltura viola contenuto nel bulbo
di vetro sul filtro in plastica.

Descrizione

Gli Indicatori Biologici di lettura veloce colorimetrica Bionova® BT90 sono
stati progettati per semplice valutazione rapida e simplice di cicli di
sterilizzazione al plasma o vapore di perossido di idrogeno. Il sistema ha un
tubo con fondo conico e un filtro speciale che mantiene il vetro nella parte
superiore del tubo. Il tubo ha in cima un tappo di plastica con fori e una
barriera permeabile al perossido di idrogeno.

Una semplice lettura puo essere effettuata utilizzando la tabella di
riferimento dei colori

Se il processo di sterilizzazione non ha avuto successo, lindicatore significa
cambiamento, passando dal viola al grigio-verde e infine al giallo dopo
incubazione a 60+2 °C, indicando la presenza di spore vive di Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953. Se il processo € stato buono, il mezzo
indicatore rimarra viola dopo l'incubazione. La lettura finale dovrebbe essere
fatta dopo 8 ore di incubazione a 60+ 2 °C.

ATTENZIONE: Non utilizzare gli Indicatori Biologici BT90 per monitorare la
sterilizzazione dei processi ad Ossido di Etilene, Vapore, Calore Secco,
Formaldeide o altri processo di sterilizzazione. Non riutilizzare indicatori
biologici

Immagazzinamento

Conservare al riparo dalla luce e temperatura tra 10-30 °C, Umidita Relativa
30-80 %. Non congelare. Non immagazzinare vicino sterilizzanti agenti o
altre sostanze chimiche.

Istruzioni per l'uso

1. Identificare il Tubo Indicatore Bionova®BT90 e scrivere sulletichetta il
numero di sterilizzatore (se ne avere pit di uno), numero di lotto e la data di
elaborazione.

2. Imballare l'indicatore biologico accanto al materiale da sterilizzare in un
pacchetto adatto in base alle pratiche di sterilizzazione. Posizionare il
pacchetto in quelle aree che si ritiene a priori piu inaccessibili per lagente
sterilizzante. Di solito un settore problematico & il centro del carico, poi
chiudere la porta.

3. Sterilizzare come al solito.

4. Dopo il completamento del processo di sterilizzazione per aprire la porta
dello sterilizzatore e rimuovere indicatore biologico del pacchetto.
ATTENZIONE! Non comprimere o manipolare lindicatore biologico in
eccesso pud causare le raffiche bulbo di vetro.

5. Controllare che 'etichetta indicatore chimico stampato sull’ etichetta dell'
indicatore biologico sia diventata verde. Il cambiamento di colore conferma
che lindicatore biolégico é stato esposto al perossido di idrogeno.
IMPORTANTE: Questo cambiamento di colore non € la prova che il processo
@ stato sufficiente per ottenere la sterilita. Se la chimica é stato nessun
cambiamento di colore & necessario rivedere il processo di sterilizzazione.

6. Rompere I'ampolla contenuta nellindicatore biologico con un rompi
ampolla oppure manualmente. In caso di utilizzo del rompi ampolla, &
necessario prima di tutto premere il tappo in modo da sigillare il tubo prima
di utilizzare I'apparecchio (fig. A). In caso si procedesse manualmente, &
necessario afferrare il tubo nello spazio tra il cappuccio e la linea
dell'indicatore chimico, fare pressione per rompere I'ampolla premendo poi
sul coperchio per sigillare il tubo (fig. B)

In fine, scuotere vigorosamente il tubo verso il basso, con movimenti simili a
quelli utilizzati per far scendere la temperatura in un termometro a mercurio,
in modo da raccogliere il liquido alla base conica del tubo (fig. C).
IMPORTANTE: Utilizzare un indicatore biologico non sottoposto al processo
di sterilizzazione come controllo positivo per assicurare che le condizioni di
incubazione sono state adeguate.

7. Incubare I'indicatore bioldgico trattato e I'indicatore usato come controle
positivo fino a un massimo di 8 ore a 60+2 °C. Il cambiamento di colore del
mezzo indicatore della crescita da viola a verde grigiastro, mostra il
fallimento del processo di sterilizzazione. Se dopo 8 ore, cambiamento di
colore nessuno & osservato negli indicatori trattati, il risultato & negativo (il
processo di sterilizzazione e stato efficiente). Il colore dellindicatore
utilizzato come controllo positivo dovrebbe cambiare dal viola al verde
grigiastro e, infine, al giallo in modo che i risultati siano validi.

ETODO DI DETERMINAZIONE: IL SISTEMA PERMETTE L'INDIVIDUAZIONE
PRECOCE  DEGLI INDICATORI BIOLOGICI POSITIVI GRAZIE AL
CAMBIAMENTO DI COLORE GRADUALE DEL TERRENO DI COLTURA.

La lettura deve essere effettuata utilizzando la tabella di riferimento dei colori
sotto luce bianca. La luce gialla puo rendere difficile la lettura. La tabella
permette una rilevazione semplice degli indicatori biologici positivi,
consentendo una lettura finale durante le prime 8 ore di incubazione con
sensibilita di 97 %. Per facilitare la lettura, agitare il IB per raccogliere il liquido
alla base del tubo. Registrare i risultati e scartare subito dopo come indicato
di sequito. Per rimuovere 'etichetta del tubo per la registrazione, il tappo del
IB dovrebbe alzarsi alla sua posizione originale e poi procedere a decollare
letichetta. Se il tappo non & sollevato 3 mm, letichetta puo essere
danneggiata quando e rimossa.

NOTA: Il tempo di lettura/incubazione di BT90 & di 8 ore a 60 + 2 ° C. Non &
consigliabile estendere il tempo di incubazione piu di 8 ore dovuto a che
I'agente sterilizzante puo influenzare il colore del terreno di coltura,
causando risultati inaffidabili. Tuttavia, se si desidera estendere il tempo di
incubazione pit di 8 ore, si consiglia di Utilizzare un ambiente umidificato per
evitare la completa evaporazione del terreno di coltura contenente
lindicatore.

ATTENZIONE! Non riutilizzare lo sterilizzatore finché i risultati degli indicatori
biologici siano negativi

Trattamento dei rifiuti

Lo smaltimento degli indicatori biologici utilizzati deve essere eseguito in
accordo alle normative vigenti. Gli indicatori biologici positivi si_possono
sterilizzare in autoclave a 121 °C per 20 minuti minimo, o a 132 °C per 15
minuti in uno sterilizzatore a vapore con metodo grathazwonale oal34°C
per 10 minuti in un sterilizzatore a vapore a vuoto.
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Biyolojik indikatorler
Hidrojen Peroksit sterilizasyonu
izlemek igin

Kompozisyon

Her bir tlp, plastik tip tabanin i¢ yiizeyinde ¢okeltiimis Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 spor populasyonu igerir. Ayni zamanda,
plastik bir filtre Gzerindeki cam ampulde saglanan mor renkli bir biyime
indikator kiiltir ortami vardir.

TR

Uriin tanimi

Bionova® BT90 Hizli Okumali Biyolojik indikatérler Plazma veya Hidrojen
Peroksit buhari sterilizasyonunun gabuk vé kolay taibi igin tasarlanm\?mr
Sistem Konik Tabanli Bir Tiip ve cami tlipiin tepesinde tutan bir 6zel filtre
igerir. Kolay bir okuma referans renk tablosu kullanilarak kolayca
gergek\eamhr Tup Usttinde delikli ve hidrojen peroksidi geciren bir bariyer
vardir.

Eger sterilizasyon prosesi basarisiz ise, 602 °C'ta inkiibasyondan sonra
indikator, hala canli Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 sporlarinin

varligini - gosterecek sekilde, kiltir ortami mordan gri-yesil renge
ddénisecektir. Eger sterilizasyon prosesi basarili ise, inkiibasyondan sonra
kiiltir ortami mor renkte kalacakti. En son okuma, 60+2 °C'ta

inktibasyondan 8 saat sonra yapiimalidir.

UYARI: BT90 Biyolojik Indikatérleri EO, Buhar, Kuru Isi, Formaldehit ve diger
sterilizasyon prosesleri icin kullanmayin. Biyolojik indikatérleri yeniden
kullanmayin

Depolama

Karanlik bir yerde ve 10 - 30 °C sicaklik ve % 30 - 80 arasi Bagil Nemde
depolayin

Dondurmayin

Bu biyolojik indikatorleri sterilize edici ajanlarin veya diger kimyasal trtinlerin
yakininda depolamayin

Kullanim talimatlari
1. Bionova® BT90 Indikatorii Indikator etiketi tizerine sterilizatér numarasini
(birdenfazla olmasi durumunda), yiikleme numarasini ve igslemden gegirme
tarihini yazarak kimliklendirin
2. Biyolojik indikatdrleri, tavsiye edilen sterilizasyon uygulamalarina gore,ayri
ambalajlart iginde sterilize edilecek malzemelerle birlikte yerlestirin. Bu
paketi sterilize edici ajanin ulagsamayacagini Snceden distindugiiniz
alanlara yerlestirin. Genel Olarak, problemli bir alan ve kapiya yakin yerler
yiiklemenin yapilacagi merkezdir.
3. Normal sekilde sterilize edin.
4. Sterilizasyon prosesinin bitmesinden sonra, sterilizatoriin kapisini agin ve
biyolojik indikatorii paketten gikarin,
UYARI! Cam ampuliin patlamasina neden olacagindan dolayr biyolojik
indikatorli ezmeyin veya ona asir gii¢ uygulamayin.
5. Biyolojik indikator etiketi Gizerindeki kimyasal indikatori kontrol edin. Yesil
renk_degisikligi, biyolojik gdsterge VH202 plazma ajan maruz_kalmis
oldugunu dogrulamaktadir. ONEMLI: bu renk degisimi prosesin sterilite elde
edilmesinde yeterli oldugunu belirtmez. EGer kimyasal indikatér degismez
ise, sterilizasyon prosesini kontrol edin
6. Biyolojik indikator icindeki amptlti ampdil kirici veya el yardimiyla kirin.
Ampl kirier kullandiginiz takdirde cihazi kullanmadan Snce tupl izole etmek
igin 6nce kapagi asagi dogru bastinn (sekil A). El yardimiyla yaptiginiz
takdirde indikatoru kapak ve kimyasal indikator seridi arasindan tutarak
ampu\e baski uygulayin ve sonra kapadi asagiya bastirarak izole edin. (sekil
B). Son olarak, civali termometrelerde civayi asadiya indirirken kullandiginiz
yonteme benzer bir sekilde tupl hizla sallayarak besiyer sivisinin asagida
toplanmasini saglayin (sekil C)
ONEMLI: Prosesten gegirilmis biyolojik indikatoriin inkiibe edildigi her
Eelf‘erde bir sterilize edilmemis biyolojik indikatérii pozitif kontrol olarak
ullanin.
7. Islemden gegirilmis ve pozitif kontrol olarak kullanilan biyolojik indikatori
en fazla 8 saat 60+2 °C'de inkiibe edin. Buylimeyi isaret eden ortamin
mordan grimsi yesile renk degisimi sterilizasyon isleminde bir basarisizligi
gosterir. 8 saat sonra iglemden gegirilmis "indikatérlerde renk degisimi
gozlenmez ise sonug negatiftir (sterilizasyon islemi tatmin edicidir).
Sonuglarinin - gegerli olabilmesi igin pozitif kontrol olarak kullanilan
gdstergesinin rengi mor sariya nihayet gri-yesil ve degismelidir.
TESPIT YONTEMI: SISTEM BESIYERININ KADEMELI RENK DEGISIMI ILE
POZITIF BIYOLOJIK INDIKATORLERIN ERKEN TESPITINE IMKAN VERIR.
Okuma beyaz isik altinda referans renk tablosunu kullanarak yapilmalidir.
Sari ik oiumayl zorlastirabilir. Tablo pozitif biyolojik indikatorlerin basit
tespitini miUmkin kilarken ilk 8 saatlik inkiibasyon suresmde %97
hassasiyetle final sonug alinmasina izin verir. Kolay okuma igin BI'U asagi
dogru sa\layarak sivinin_tipdn altina inmesini saglayin. Sonuglari kaydedin
ve kullanilmis Bl'leri asagida belirtildigi Gzere atin. Tip etiketini gikarmak igin
kapak kaldirimali ve orjinal pozisyonuna alinarak etiket gikariimalidir. Kapak
3 mm yiikseklige ulasmadan etiketi gikarmak etikete hasar verebilir.
NOT: BT90 okuma/inkiibasyon zamani 8 saat 60+2 °Cdir. Inkiibasyon
zamanini 8 saatin Stesine gikarmak taviye edilmez ctinki sterilize edici ajan
kalintilari besiyeri rengini etkileyerek gtivenilir olmayan sonuglara yol agmis
olabilir. Ancak, inkiibasyon siresini 8 saatin Gtesine tasimak isterseniz
indikator besiyerinin kurumasini 6nlemek igin nemli ortam saglanmasi
tavsiye edilir. UYARI! Biyolojik indikatér sonuglari negatif oluncaya kadar
sterilatori tekrar kullanmayin.

Imha

Biyolojik indikatérleri tilkenizin saglik ve emniyet yonetmeliklerine gére imha
edin. ~ Pozitif biyolojik indikator bir gravite yer degistirme buhar
sterilizat6rinde 121 °C'ta en az 20 dakika veya 132 °C'ta en az 15 dakika
veya vakum destekli bir buhar sterilizatriinde 134 °C'ta 10 dakika streyle
otoklavlanabilir.
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Biologische Indikatoren
Fiir dlie sterilisation mit Wasserstoffperoxiddampf
oder seinem Plasma

Beschaffenheit

Jedes Réhrchen enthalt eine Geobacillus stearothermophilus ~ ATCC 7953
Sporenbevélkerung, die sich auf dem Boden des Plastikréhrchens befinden.
AuBerdem enthélt der Indikator eine Glasampulle Giber dem Plastikfilter mit einem
Kulturboden, der einen purpurfarbenen Indikator besitzt.

Produktbeschreibung

Die Biologische Indikatoren Bionova® BT90 sind fiir die schnelle und leichte
Uberwachung von  Sterilisationszyklen mit Wasserstoffperoxiddampf oder
seinem Plasma entwickelt worden. Das System besteht aus einem Réhrchen mit
einem kegelférmigen Ende und einem speziellen Filter, der es ermdglicht das Glas
am oberen Teil des Rohrchens zu halten. Das Rohrchen hat einen Plastikdeckel
mit Léchern und einer durchldssigen Barriere fiir Wasserstoffperoxid

Eine einfache Ablesung kann mit Hilfe der Farbreferenztabelle durchgefiihrt
werden. Wenn das Sterilisationsverfahren nicht erfolgreich war, schlagtdas
Medium des Indikators von Purpur nach Graugriin um und schlietlich nach Gelb
nach der Inkubation bei 60+2 °C, welches die Présenz von lebenden Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 Sporen anzeigt.Wenn das Sterilisationsverfahren
gelungen ist, bleibt das Medium des Indikators nach der Inkubation Purpur. Die
\etzhe Ablesung sollte 8 Stunden nach der Inkubation bei 60+2 °C durchgefiihrt
werden

WARNUNG: Verwenden Sie die Bioindikatoren BT90 nicht fiir EO (Ethylenoxid),
Dampf-, Heipluft-, Formaldehyd- oder anderen Sterilisationsverfahren
Nach Benutzung nicht wiederverwenden!

Lagerung

Im Schutz vor direktem Lichteinfluss aufbewahren, bei Temperaturen zwischen
10 - 30 °C Und einer Relativen Luftfeuchtigkeit von 30 - 80 %. Nicht einfrieren.
Nicht in der N&he von Sterilisationsmitteln oder anderen chemischen Produkten
lagern.

Gebrauchsanweisung

1. Kennzeichnen Sie das Rohrchen des Bionova® BT90 Indikator, indem Sie die
Nummer des Sterilisators (falls es mehr als einen Sterilisator gibt),
Durchlaufnummer und Datum der Sterilisation auf die Etikette schreiben.

2. Packen Sie den biologischen Indikator zusammen mit dem Sterilisationsgut in
die fir die Sterilisation vorgesehene und fiir dieses Sterilisationsverfahren
geeignete Verpackung/Behélter. Platzieren Sie die Verpackung/Behilter in einen
der Bereiche, den Sie fiir die Sterilisationsmittel am unzuganglichsten befinden.
Generell ist in der Mitte der Sterilisationsladung und in der Nahe der Tir ein
problematischer Bereich.

3. Das Sterilisationsverfahren wie gewohnt durchfiihren

4. Offnen Sie nach Beendigung des Sterilisationsverfahrens die Tiir des
Sterilisators  und entnehmen Sie den biologischen Indikator aus der
Verpackung/Behalter. WARNUNG! Driicken Sie den biologischen Indikator nicht
ibermaBig, da dies die Glasampulle zum Platzen bringen kénnte.

5. Priifen Sie, dass der chemische Indikator auf dem Etikett nach griin
umgeschla?en ist. Ein Farbdnderung bestétigt, dass der Biologische Indikator zu
Wasserstoffperoxid ausgesetzt worden ist.

WICHTIG: Dieser Farbumschlag ist kein Beweis, dass der Prozess ausreichend
war, um Sterilitat zu erreichenWenn der chemische Indikator die Farbe nicht
gewechselt hat, ist es notwendig den Sterilisationsprozess zu kontrollieren

6. Zerbﬁechen Sie die Ampulle im Indikator mit einem Ampullenbrecher oder
manuel

Falls Sie einen Ampullenbrecher benutzen, sollen Sie erstmal den Deckel nach
unten driicken sodass den Schlauch geschweifst wird. Erst dann kann das Gerat
benutzt werden (Fit

Falls Sie es manuell zerbrechen, sollen Sie den Schlauch an der Stelle zwischen
dem Deckel und der Indikatorlinie festhalten. Pressen Sie dann die Ampulle
zusammen und driicken Sie den Deckel nach unten sodass den Schlauch
geschweidt wird (Fig. B)

Schiitteln Sie den Schlauch zum Abschluss kréftig nach unten, mit gleichen
Bewegungen wie bei der Temperatursenkung im Quecksilberthermometer, um
die Flussigkeit im kegelférmigen Boden sammeln zu konnen (Fig. C).
WICHTIG:  Verwenden Sie  einen  unbenutzten ?nooh keinem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt) biologischen Indikator als positive Kontrolle
um die ausreichende Inkubationsbedingungen sicher zu stellen

7. Inkubieren Sie den verwendeten biologichen Indikator sowie den verwendeten
Indikator als Positivkontrolle fiir 8 Stunden bei 60+2 °C. Der Farbwechsel des
Farbindikators von purpur zu grauliche griin zeigt einen Fehler im Sterilization
Prozess. Wenn 8 Stunden spéter es keine Farbwechsel im verwendeten
Indikatoren gezeigt, denn das Ergebnis ist Negativ (der Sterilization Prozess ist
richtig). Die Farbe des verwendeten Indikators als Positivkontrolle muss von
purpur zu grauliche griin und endlich zu gelb wechseln, damit das Ergebnis richtig
sein wurde.

DETEKTIONSMETHODE: DAS SYSTEM ERMOGLICHT EINE FRUHE ERKENUNG
VON POSITIVE BIOLOGISCHE INDIKATOREN DURCH DAS ALLMAHLICH
WECHSELN DES FARBES DES NAHRMEDIUMS,

Man muss die Farben Lesen durchfiihren mit einer Referenztabelle der Farben,
unten weiRe Licht. Die gelbe Licht kdnnte das Lesen erschweren. Die Tabelle
ermdglich eine simpele Erkennung der biologishen Positivindikatoren, was
ermdglich ein endliche Lesen wahrend die erste 8 Stunden von Inkubation mit
eine Sensibilitat von 97%. Fir eine einfache Lesen, schiitteln den BI hinunter,
damit es die Fluissigkeitim Boden des Réhrchens versammeln. Eintragen Sie die
Ergebnisse und sofort ausschlieen Sie wie nachfolgend dargestellt. Um das
Etikett des Rohrchens zu entfernen, man muss den Deckel von Bl nach originale
Stellung heben und abziehet die Etikett. Wenn die Etikett nicht 3 mm gehebt ist,
kénnte die Etikett schaden wéhrend Abziehen

HINWEIS: Lesenzeit/Inkubationzeit von BT90 ist 8 Stunden bei 60+2 °C. Es ist
nicht empfehlenwert den Inkubationzeit zu verlargern mehr als 8 Stunden weil die
sterilisierte Riicksténde die Farbe der Nahrmedium angreifen kann, was
unzuverlassige Ergebnisse erbringen wiirde. Aber, wenn man Inkubationzeit
verlargern mehr al 8 Stunden mdchte, ist es empfehlenwen ein befeuchtete Mittel
zu verwenden, damit vollsténdige Verdampfung der Nahrmedium des Indikators
vermeiden wurde.

WARNUNG! Verwenden Sie wieder nicht den sterilisator bis die Ergebnisse der
biologischen Indikatoren negative sind.

Abfallentsorgung

Entsorgen Sie die biologischen Indikatoren gemaB der Gesundheitsvorschriften
Ihres Landes. Die positiv getesteten biologischen Indikatoren kénnen im Autoklav
bei 121 °C fiir mindestens 20 Minuten oder bei 132 °C fiir 15 Minuten in einem
Schwerkraftverlagerungs dampf sterilisator oder bei 134 °C fiir 10 Minuten in
einem Vakuumunterstiitztem Sterilisator sterilisiert werden.
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Indicateur Biologique
Pour la stérilisation par Plasme ou
Vapeur de Peroxyde d'Hydrogéne

Composition

Chaque tube contient une population de spores de Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 déposées dans ['interieur de la base du tube
en plastique. D ailleurs, il posséde un milieu de culture indicateur de couleur
pourpre contenu dans I'ampoule de verre sur le filtre en plastique.

Description du produit

Les Indicateurs Biologiques de lecture rapide colorimétrique Bionova® BT90
sont congus pour une évaluation rapide et facile des cycles de stérilisation
par plasma ou vapeur de peroxyde d'hydrogeéne. Le systéme contient un tube
avec une base conique et un filtre spécial qui permet de maintenir le verre
dans la partie supérieure du tube. Le tube présente dans la partie supérieure
un courvercle en plastique avec des trous et une barriére perméable au
peroxyde d'hydrogéne.

Une lecture simple peut étre réalisée en utilisant la table de couleurs de
référence. Si le processus de stérilisation n'est pas un succes, l'indicateur
changera de pourpre a vert grisatre et sera au final jaune apres l'incubation a
60%2 °C, indiquant la présence de spores vivantes du type Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953. Si le processus est un succes, l'indicateur
restera pourpre apreés l'incubation. La lecture finale doit étre réalisée apres 8
heures d'incubation & 60+2 °C.

ATTENTION: Ne pas utiliser les Indicateurs Biologiques BT90 pour un
processus de stérilisation par OE, Vapeur, Chaleur séche, Formaldéhyde ou
autre processus. Ne pas réutiliser les indicateurs biologiques

Stockage

Conserver a l'abri de la lumiére et a température entre 10-30 °C, Humidité
Relative 30-80 %. Ne pas congeler. Ne pas stocker a coté dagents
stérilisants ou d’autres produits chimiques.

Mode d’emploi
1. Identifier le Tube Indicateur Bionova® BT90 en écrivant sur I'étiquette le
numeéro de stérilisateur (dans le cas de posséder plus d'un), le numéro de
charge et la date de traitement.
2. Emballer Iindicateur biologique avec le matériel a stériliser dans un paquet
adéquat selon les pratiques recommandées de stérilisation. Placer le paquet
dans les zones que vous considérez a priori les plus inaccessibles pour
l'agent stérilisant. Généralement une zone problématique est le centre de la
charge et prés de la porte.
3. Stériliser de fagon habituelle.
4. Aprés l'achévement du processus de stérilisation ouvrir la porte du
stérilisateur et retirer lndicateur biologique du paquet. AVERTISSEMENT!
Ne pas compresser ni manipuler a l'exces l'indicateur biologique car il se
pourrait que I'ampoule de verre explose.
5. Vérifier que l'indicateur chimique imprimé sur ['étiquette de l'indicateur
biologique change au vert. Le changement de couleur confirme que
Iindicateur biologique a été exposé au peroxyde d'hydrogéne. IMPORTANT:
Ce changement de couleur n'est pas une preuve que le processus ait été
suffisant pour obtenir la stérilité. Si lndicateur biologique ne change pas de
couleur il est nécessaire de revoir le processus de stérilisation.
6. Casser lampoule contenue dans lindicateur biologique soit avec un
broyeur d” ampoules ou manuellement. Si vous utilisez un broyeur
d'ampoules, vous devez d'abord appuyer sur le couvercle pour sceller le tube
avant d'utiliser le dispositif (fig. A). Si vous le faites manuellement, vous
devez tenir le tube par 'espace entre le capuchon et le ligne de l'indicateur
chimique, comprimer pour briser l'ampoule, puis appuyer sur la couvercle
pour sceller le tube (fig. B).
Finalement, agiter le tube vigoureusement vers le bas, avec des
mouvements similaires a ceux effectués pour abaisser la température dans
un thermometre a mercure, afin de recueilllir le liquide dans la base conique
du tube (fig.
IMPORTANT Utiliser un indicateur biologique non traité comme contréle
positif pour assurer que les conditions d'incubation ont été adéquates
7. Incuber lindicateur biologique traité avec I'indicateur utilisé comme
controle positif pendant 8 heures maximum a 60+2 °C. Le changement de
couleur du milieu indicateur de la croissance de pourpre a vert grisatre,
indique I'échec du processus de stérilisation. Si aprés 8 heures on n‘observe
pas de changement de couleur dans les indicateurs traités, le résultat est
négatif (le processus de stérilisation a été efficace). La couleur de
I'indicateur utilisé comme contréle positif, doit changer de pourpre a vert
grisatre et enfin au jaune pour ce que les résultats soient valables.
METHODE DE DETECTION: LE SYSTEME PERMET UNE DETECTION
PRECOCE DES INDICATEURS BIOLOGIQUES POSITIFS GRACE AU
CHANGEMENT GRADUAL DE COULEUR DU MILIEU DE CULTURE.
La lecture doit se faire en utilisant la table de réference de couleurs sous la
lumiére blanche. La lumiére jaune peut compliquer la lecture. La table rend
possible une détection simple des indicateurs biologiques positifs, en
permettant une lecture facile pendant les premieres 8 heures d’incubation,
avec un 97% de sensibilité. Pour une lecture facile, agiter le IB vers le bas
pour collecter le liquide dans la base du tube. Enreg|strer les résultats et
écarter immédiatement comme s’indique ci-dessous. Pour remuer
I"étiquette du tube pour son enrégistrement, soulever le couvercle du IB
jusqu’a sa position originale et procéder au décollage de I'étiquette. Si le
Foul\{ercle ne se léve pas 3 mm, I'étiquette peut étre endommagée quand on
enleve.
NOTE: La durée de la lectura/incubation du BT90 est de 8 heures & 60+2 °C
On ne reccomend pas prolonger le temps d’incubation pendent plus de 8
heures parce que possibles restes d’agent stérilisant peuvent modifier la
couleur du milieu de culture, en amenant des résultat peu fiables. Cependant,
si vous voulez prolonger la durée de I'incubation pendant plus de 8 heures,
on reccomend utiliser un environnement humidifié por prévenir |'évaporation
totale du milieu de culture contenu dans I'indicateur. AVERTISSEMENT! Ne
pas encore utiliser le stérilisateur jusqua ce que les résults des indicateurs
biologiques soient négatifs.

Traitement des déchets

Jeter les indicateurs biologiques en accord avec les régulations sanitaires de
votre pays. Les indicateurs biologiques positifs peuvent stériliser en
autoclave a 121 °C pendant 20 minutes comme minimum, ou a 132 °C
pendant 15 minutes dans un stérilisateur a vapeur par déplacement de la
pesamgur, ou a 134 °C pendant 10 minutes dans un stérilisateur a vapeur
sous vide.
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Rapid Readout Colorimetric System

Readout Curve:

*Determined for H,0, Plasma systems.

*Population: 5.0 x{0 spores.

*D value: 1.9 min. (2 mg/L VH,0, , 50 °C)

“The curve shows False Positives (%) that could
be found at different incubation times.

Sterilization process: Plasma system
Incubation temperature: 6012 °C

Number tested: 1000
N° growth positives: 562
False negatives 24 h.: 15

Sensitivity for plasma system: 97.3 %

Modo de uso / Usage

—

)

NOTE: Reference colors exhibited in printed prospects as well as those displayed in our website and soft copies of other
documents, do not necessarily represent the real color as shown in the actual indicators.
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