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BT225 SCBI

Geobacillus stearothermophilus ATCC® 7953

LOT!
Population / Poblacion CFU/UFC
D-value/ValorD(121°C)(*) —— min.
Survival time / Tiempodesobrevida__ min.
Survival time = (Iog,  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/ValorD(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 = (Iog,  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
I1SO 11138-1:2017 and ISO 11138-3:2017 standards. The values
shown are reproducible only under the same conditions under
which they were determined.

Paréametros determinados al momento de la fabricacion segun
normas ISO 11138-1:2017 e ISO 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 Culture Coflection.

* Determined by the fraction negative method

1T26-C Chemical Integrator

LOT

Stated Values (SV)

Temperature Time
121°C min.
128 °C min.
135°C min.

SV - stated value: Value of a critical process variable at which the
indicator is designed to reach its endpoint as defined by the manufacturer.

According to ISO 11140-1:2014 standard %7 ~
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Identification of symbols

Steam indicator

C€ CEMark
Authorized Representative
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Medical Device
Batch code
Date of manufacture

LxEEf

European Union Use-by date
Manufacturer
- a ATTENTION: /f your chemical indicator has this fogo

= printed on it, it means that your product is compatible with

Trazanto exclusive Trazanto Automatic Quality Control and
Traceability System for cleaning, disinfection and
sterilization processes.

This System interprets the indicator's resufts in an
accurate and automatic manner, and stores all the
process data through Bionova® Software. Use Trazanto
scanner to interpret the results (see instructions for use in
the manua of the device).

ATTENTION: Do not write on the indicator before scanning.
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Process Challenge Device

For steam sterilization processes

Indications for use

United States

Terragene® Bionova® Photon® Process Challenge Device with
moving-front integrator (PCD225-C) provides a defined challenge
resistance against the claimed cycles shown below and
demonstrated resistance equivalence to the ANSI/AAMI 16 towel
pack. The device provides routine monitoring of the following
steam sterilization processes

« Gravity-displacement Steam Sterilization Cycles

132 °C, 25 minutes

132 °C, 15 minutes

132 °C, 10 minutes

135 °C, 10 minutes

+ Dynamic-air-removal Steam Sterilization Cycles

132 °C, 4 minutes

135 °C, 3 minutes

Terragene® Bionova® Photon® Auto-reader Incubator (BPH)
incubates at 60 °C and reads the Terragene® Bionova® Photon®
Biological Indicator (BT225) which is a 7-second readout
Self-Contained Biological Indicator (SCBI) inoculated with a
minimum of 10° viable Geobacillus stearothermophilus bacterial
spores

Outside the United States

Terragene® Bionova® Photon® Process Challenge Device with
moving-front integrator (PCD225-C) has been designed for quick
and easy routine monitoring and qualification testing of
dynamic-air-removal and gravity displacement steam sterilization
processes at 132-135 °C.

Device description

Terragene® Bionova® Photon® Process Challenge Device with
moving-front integrator (PCD225-C) has been designed to
simulate a load to be sterilized and to pose a challenge to the
sterilization process. It is used to evaluate the effective
performance of the process by detecting inadequate air removal
and steam penetration. It also allows release of routine loads,
especially implants.

Terragene® Bionova® Photon® Process Challenge Device with
moving-front integrator (PCD225-C) consists of a disposable
pre-assembled test pack as outlined in ANSI/AAMI ST79 which
contains a Bionova® BT225 Self-Contained Biological Indicator
(SCBI), a PCDBI-C-RC Record Card and an Integron® [T26-C
moving front chemical integrator (Type 5 according to
ISO 11140-1:2014 standard) that gives instant visible indication
that sterilizing conditions have been reached. Each PCD consists
of a stack of porous cards holding a SCBI that contains a
population of Geobacillus stearothermophiius ATCC® 7953 spores
soaked on a carrier as well as growth indicator medium contained
in a glass ampoule. Each SCBI has a process indicator (Type 1
according to ISO 11140-1:2014 standard) on the label that
changes from pink to brown when exposed to steam. The
migrating chemical integrator shows ACCEPT result when
sterilization conditions were reached while the process indicator
(Type 1 according to ISO 11140-1:2014 standard) on the PCD box
changes from light blue to dark grey/black when exposed to
steam.

Precautions

WARNING: Do not use the PCD for monitoring hydrogen peroxide,
ethylene oxide, dry heat, formaldehyde or any sterilization process
other than steam. Do not reuse SCBIs.

WARNING: Place one or more PCDs in sterilizing hard-to-reach
areas to ensure all areas of the chamber are sterilized. Evaluate all
load configurations to ensure all hard-to-reach areas have been
identified, and place a PCD in each of those locations.

Instructions for use

1. Place the test pack inside a normally loaded steam autoclave, in
those areas which are considered most inaccessible for the
sterilizing agent (e.g., the center of the load and areas near the
door).

2. Run the sterilization cycle.

3. After the sterilization process has finished, open the sterilizer
door, wait for 5 minutes and remove the PCD. NOTE: The color of
the box may vary from the original after undergoing the
sterilization cycle. This does not represent a problem regarding
the operation or quality of the product.

4. Check that the process indicator printed on the box has
changed color from light blue to dark grey/black. Open the test

pack, wait 5 minutes and remove the SCBI. Allow it to cool down
to room temperature. PRECAUTION: Wear safety glasses and
gloves when removing the SCBI from the sterilized test pack.
WARNING: Do not crush or handle the SCBI excessively, since this
might cause the glass ampoule to burst.

5. Check Integron® IT26-C moving-front chemical integrator for
correct exposure. If the dark bar has reached the ACCEPT zone,
this confirms that the inside of the pack has been exposed to
correct sterilization conditions (refer to Result Reference Guide).
Otherwise, check the sterilization process.

6. Check the process indicator printed on the SCBI's label. A color
change to brown confirms that the SCBI has been exposed to
steam. IMPORTANT: This color change does not indicate that the
process was sufficient to achieve sterility.

7. Identify the Bionova® BT225 SCBI by writing the sterilizer
number (in case of having more than one), load number, and
processing date on the label. Fill out the required information on
the Record Card.

8. Activate the SCBI by pressing the lid to seal the tube and
crushing the ampoule contained in it with an individual ampoule
crusher or with the ampoule crusher placed in the rear of the
Bionova® Photon® Auto-reader Incubator (BPH). Then shake the
tube down vigorously, until the medium reaches the base of the
tube and soaks the spore carrier entirely. Incomplete wetting of
the spore carrier may lead to an incorrect fluorescence readout.
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 the correct
incubation conditions have been followed, that the medium
promotes rapid growth, that spore viability has not been
compromised by improper storage temperature, humidity or
proximity to chemicals, and that the Bionova® Photon®
Auto-reader Incubator (BPH) is functioning properly. Both the
positive control indicator and the processed indicator should
belong to the same batch.

9. Immediately after the activation, incubate processed and
control biological indicators in the Bionova® Photon® Auto-reader
Incubator (BPH) for 7 seconds at 60 + 2 °C to get the final
fluorescence result

WARNING: Bionova® Photon® Auto-reader Incubator (BPH) can
detect residual fluorescence signal even when the G.
stearothermophilus spores are damaged to the point they will not
grow. Therefore, a SCBI may be read as fluorescence-positive
even when it is visually growth-negative. This characteristic of the
fluorescence readout response provides an increased margin of
safety and meets the criteria of the FDA reduced incubation time
protocol. For this reason, the incidence of false positive results for
Bionova® Photon® Biological Indicator (BT225) may be higher
compared to a typical SCBI in partial or ineffective sterilization
cycles. WARNING: In case of a 7-second fluorescence readout
positive result after a full sterilization cycle, we recommend
reprocessing the load.

Fluorescence detection by the Bionova® Photon® Auto-reader
Incubator (BPH) (excitation 340-380 nm / emission 455-465 nm)
means a failure in the sterilization process. If no fluorescence is
detected at 7-second incubation, the result is negative (i.e., the
sterilization process was successful). The positive control must
give positive fluorescence readout for results to be valid. NOTE: A
48-hour readout is optional to confirm the 7-second result by visual
color change. If the sterilization process has not been successful,
culture medium will turn yellow during incubation at 60 + 2 °C. If
sterilization was successful, culture medium will remain purple
after incubation. It is good practice to incubate a positive control
for a visual color change. The positive control must show a color
change from purple to yellow for results to be valid.

10. Record the Bionova® Photon® Biological Indicator (BT225)
and Integron® IT26-C results and adhere the self-adhesive Record
Card or, alternatively, only the area containing the integrator
indicator.

11. Discard the test pack and the indicators immediately, as it is
indicated below.

NOTE: If any serious incident occurs in relation to the device, it
should be reported to Terragene S.A. and the competent authority
of the State in which the user is established.

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, 30-80 %
relative humidity. Do not freeze. Do not store near sterilizing
agents or other chemical products.

Shelf life

Bionova® Photon® Process Challenge Device with moving-front
integrator (PCD225-C) has an expiration date of 18 months from
the date of manufacture, given by the SCBI that carries, when
stored at recommended conditions. Do not use it after expiration
date. Chemical integrators and process indicators have an
expiration date of 18 months when used in/on PCD.

Endpoint stability reaction: Chemical 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 SCBIs 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

Discard the test pack after use along with paper waste, according
to your country’s healthcare and safety regulations.

Dispositivo de Desafio de Proceso
Para procesos de esterilizacion por vapor

Indicaciones de uso

Estados Unidos

Terragene® Bionova® Photon® Dispositivo de Desafio de Proceso
con integrador quimico de frente mévil (PCD225-C) proporciona
un desafio definido de resistencia a los ciclos declarados a
continuacién y una equivalencia de resistencia demostrada al

paquete de 16 toallas especificado por ANSI/AAMI. El dispositivo
permite llevar a cabo el monitoreo de rutina de los siguientes
procesos de esterilizacion por vapor:

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

132 °C, 25 minutos

132 °C, 15 minutos

132 °C, 10 minutos

135 °C, 10 minutos

« Ciclos de esterilizacion por vapor por remocion dindmica de aire
132 °C, 4 minutos

135 °C, 3 minutos

La incubadora Auto-lectora Terragene® Bionova® Photon® (BPH)
incuba a 60 °C y lee el Indicador Bioldgico Terragene® Bionova®
Photon® (BT225), el cual es un Indicador Bioldgico Auto-Contenido
(SCBI, de las siglas en inglés Self-Contained Biological Indicator)
con lectura en 7 segundos, inoculado con un minimo de 10°
esporas bacterianas viables de Geobacillus stearothermophilus.
Fuera de los Estados Unidos

El dispositivo de desafio del proceso Terragene® Bionova®
Photon® con integrador quimico de frente movil (PCD225-C) ha
sido disefiado para un monitoreo de rutina rapido y facil, asi como
para el ensayo de calificacion de ciclos de esterilizacién por vapor
con remocién dindmica de aire y desplazamiento de aire por
gravedad, entre 132-135 °C.

Descripcion del producto

El dispositivo de desafio de proceso (PCD, Process Challenge
Device) Terragene® Bionova® Photon® con integrador quimico de
frente movil (PCD225-C), ha sido disefiado para simular una carga
a esterilizar y constituir un desafio al proceso de esterilizacion. Se
utiliza para evaluar el efectivo desempefio del proceso mediante
la deteccion de la inadecuada remocién de aire y la penetracion de
vapor. También permite la liberacion de cargas de rutina,
especialmente implantes.

El dispositivo de desafio de proceso Terragene® Bionova® Photon®
(PCD225-C) consiste en un paquete pre-ensamblado desechable
como se describe en ANSI/AAMI ST79, el cual contiene un SCBI
Bionova® Photon® BT225, una Tarjeta de Registro PCDBI-C-RC y
un integrador quimico de frente movil Integron® 1T26-C (Tipo 5,
segun la norma SO 11140-1:2014) que proporciona una
indicacion visible instantdanea de que se han alcanzado las
condiciones de esterilizacion.

Cada paquete consiste en un sistema de tarjetas porosas que
contienen un tubo de SCBI con una poblacién de esporas de
Geobaciflus stearothermophijus ATCC® 7953 inoculadas en un
portador, asi como un medio indicador de crecimiento contenido
en una ampolla de vidrio. Cada SCBI tiene un indicador de proceso
(Tipo 1, segun la norma ISO 11140-1:2014) en la etiqueta que vira
de rosa a marrén cuando se expone al vapor. El integrador
quimico de frente mavil muestra un resultado ACCEPT (aceptado)
cuando se alcanzan las condiciones de esterilizacién, mientras
que el indicador de proceso (Tipo 1, segin la norma
ISO 11140-1:2014) en la caja PCD vira de celeste a gris
oscuro/negro cuando se expone al vapor.

Precauciones

ADVERTENCIA: No usar el PCD para monitorear procesos con
peroxido de hidrégeno, éxido de etileno, calor seco, formaldehido
o cualquier proceso de esterilizacion distinto al vapor. No reutilizar
los SCBlIs.

ADVERTENCIA: Colocar uno o mas PCDs en é&reas dificiles de
alcanzar por el agente esterilizante para asegurarse de que todas
las areas de la camara estén esterilizadas. Evaluar todas las
configuraciones de carga para asegurarse de que todas las areas
dificiles de alcanzar hayan sido identificadas y colocar un PCD en
cada una de esas ubicaciones.

Instrucciones de uso

1. Colocar el paquete dentro de un autoclave de vapor junto con la
carga habitual a esterilizar en aquellas éreas consideradas mas
inaccesibles para el agente esterilizante (por ejemplo, el centro de
la carga y las dreas cercanas a la puerta).

2. Ejecutar el ciclo de esterilizacion.

3. Después de finalizado el proceso de esterilizacion, abrir la
puerta del esterilizador, esperar 5 minutos y retirar el paquete de
prueba. NOTA: El color de la caja puede variar del original luego de
someterse al ciclo de esterilizacién. Esto no representa ningun
problema en cuanto al funcionamiento o la calidad del producto.
4. Verificar que el indicador de proceso impreso en la caja haya
cambiado de color celeste a gris oscuro/negro. Abrir el paquete de
prueba, esperar 5 minutos y retirar el SCBI. Permitir que se enfrie
durante 10 minutos. PRECAUCION: Usar gafas y guantes de
seguridad cuando se retire el SCBI del paquete de prueba
esterilizado. ADVERTENCIA: No aplastar ni manipular el SCBI en
exceso, ya que esto puede hacer que la ampolla de vidrio estalle.
5. Verificar la exposicion correcta del integrador quimico de frente
movil Integron® IT26-C. Si la barra oscura ha alcanzado la zona
ACCEPT, esto confirma que el interior del paquete ha sido
expuesto a las condiciones de esterilizacion correctas (consultar
la Guia de Resultados de Referencia/Result Reference Guide). De
lo contrario, verificar el proceso de esterilizacion

6. Controlar el indicador de proceso impreso en la etiqueta del
SCBI. Un cambio de color a marrén confirma que el SCBI ha sido
expuesto al vapor. IMPORTANTE: Este cambio de color no es
evidencia que el proceso fue suficiente para lograr la esterilidad.
7. ldentificar el SCBI Bionova® Photon® BT225 escribiendo el
numero del esterilizador (en caso de tener mas de uno), el nimero
de carga y la fecha de procesamiento en la etiqueta. Completar la
informacion requerida en la Tarjeta de Registro.

8. Presionar la tapa para sellar el tubo. Romper la ampolla de
vidrio contenida en el SCBI con el rompe-ampollas individual o con
el rompe-ampollas ubicada en la parte posterior de la Incubadora
Auto-lectora  Bionova®  Photon®  (BPH). Luego, agitar
enérgicamente el tubo hacia abajo, hasta que el medio alcance la
base del tubo y embeba por completo al portador de esporas. Una
humectacion incompleta del portador puede dar lugar a una
lectura incorrecta de la fluorescencia. NOTA: El tiempo de espera
entre la esterilizacion y la incubacion no debe superar los 7 dias.
IMPORTANTE: Usar un SCBI no esterilizado como control positivo
para asegurar que las condiciones de incubacion fueron
adecuadas; la capacidad del medio de cultivo para promover un
rapido crecimiento; que la viabilidad de las esporas no fue
comprometida  por una inadecuada temperatura de
almacenamiento, humedad o proximidad a productos quimicos y el
correcto funcionamiento de la incubadora auto-lectora Terragene®

Bionova® Photon® (BPH). Tanto el indicador procesado como el
control positivo deben pertenecer al mismo lote

9. Inmediatamente después de la activacion, incubar el SCBI
procesado junto al indicador utilizado como control positivo en
las incubadoras auto-lectoras Terragene® Bionova® Photon®
(BPH) por 7 segundos a (60 + 2) °C para obtener el resultado final
de fluorescencia.

ADVERTENCIA: La incubadora Auto-lectora Bionova® Photon®
(BPH) puede detectar una sefial de fluorescencia residual incluso
cuando las esporas de G. stearothermophilus estan danadas
hasta el punto de que no pueden crecer. Por lo tanto, un SCBI
puede leerse como positivo por fluorescencia aun cuando sea
visualmente negativo para crecimiento. Esta caracteristica de la
respuesta de lectura por fluorescencia proporciona un mayor
margen de seguridad y cumple con los criterios del protocolo de
tiempo de incubacion reducido de la FDA. Por esta razon, la
incidencia de resultados falsos positivos para el Indicador
Bioldgico Bionova® Photon® (BT225) puede ser mayor en
comparacion con un SCBI tipico en ciclos de esterilizaciéon
parciales o ineficaces

ADVERTENCIA: En caso de un resultado positivo por
fluorescencia a los 7 segundos después de un ciclo completo de
esterilizacion, se recomienda reprocesar la carga.

La deteccién de fluorescencia por la incubadora Auto-lectora
Bionova® Photon® (BPH) (excitacion 340—380 nm / emision
455-465 nm) indica una falla en el proceso de esterilizacion. Si
no se detecta fluorescencia tras una incubacién de 7 segundos,
el resultado es negativo (es decir, el proceso de esterilizacion fue
exitoso). El control positivo debe mostrar una lectura positiva de
fluorescencia para que los resultados sean validos. NOTA: Una
lectura a las 48 horas es opcional para confirmar el resultado
obtenido por fluorescencia mediante un cambio visual del color.
Si el proceso de esterilizacion no ha sido exitoso, el medio de
cultivo virard a amarillo durante la incubacién a 60 + 2 °C. Si la
esterilizacion fue exitosa, el medio de cultivo permanecera
purpura después de la incubacion. Es una buena préactica incubar
un control positivo para observar el cambio visual de color. El
control positivo debe mostrar un cambio de color de purpura a
amarillo para que los resultados sean validos.

10. Registrar los resultados del SCBI Bionova® Photon® (BT225) y
del integrador quimico Integron® (IT26-C) y adherir la Tarjeta de
Registro autoadhesiva o, alternativamente, sélo el area que
contiene el indicador integrador.

11. Descartar el paquete y los indicadores de inmediato, segun se
indica posteriormente.

NOTA: Si se produce algun incidente grave relacionado con el
producto, el mismo debe comunicarse a Terragene SA.y a la
autoridad competente del Estado en el que el usuario se
encuentre.

Frecuencia de monitoreo

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

Condiciones de almacenamiento

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

Vida atil

El dispositivo de desafio de proceso (PCD225-C) tiene una fecha
de vencimiento de 18 meses a partir de la fecha de fabricacion,
otorgada por el SCBI que contiene, cuando se almacena en las
condiciones recomendadas. No utilizar después de la fecha de
vencimiento. Los integradores quimicos y los indicadores de
proceso tienen una fecha de vencimiento de 18 meses cuando se
usan junto con el PCD.

Estabilidad de la reaccion del punto final: El punto final del
indicador quimico 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 bioldgicos después de su uso de
acuerdo con las regulaciones sanitarias de su pais. Los SCBI
positivos se pueden esterilizar en un esterilizador de vapor por
desplazamiento de aire por gravedad a 121 °C durante 30
minutos, 132 °C durante 15 minutos o 134 °C durante 10
minutos; o en un esterilizador de vapor con remocién dindmica de
aire a 132 °C durante 4 minutos o 135 °C durante 3 minutos.
Descartar el paquete de prueba después de su uso junto con los
desechos de papel, de acuerdo con las normas de salud y de
seguridad de su pais.

I3 Dispositivo de Desafio de Processo
Para processos de esterilizagao a vapor

Indicagdes de utilizagao

Estados Unidos

O Dispositivo de desafio de processo Terragene® Bionova®
Photon® com integrador de frente mével (PCD225-C) proporciona
uma resisténcia ao desafio definida contra os ciclos
reivindicados mostrados abaixo e demonstrou equivaléncia de
resisténcia ao pacote de toalhas ANSI/AAMI 16. O dispositivo
permite realizar a monitorizagdo de rotina dos seguintes
processos de esterilizagdo a vapor:

- Ciclos de esterilizagéo a vapor com deslocagéo por gravidade

132 °C, 25 minutos

132 °C, 15 minutos

132 °C, 10 minutos

135 °C, 10 minutos

« Ciclos de esterilizagéo a vapor com remogéo dindmica de ar

132 °C, 4 minutos

1356 °C, 3 minutos

O Incubador de leitor automatico Terragene® Bionova® Photon®
(BPH) incuba a 60 °C e lé o Indicador biolégico Terragene®
Bionova® Photon®  (BT225), que é um Indicador biolégico
auténomo (SCBI) de leitura de 7 segundos inoculado com um
minimo de 10° esporos bacterianos vidveis de Geobacillus
stearothermophilus.

Fora dos Estados Unidos

O Dispositivo de desafio de processo Terragene® Bionova®
Photon® com integrador de frente movel (PCD225-C) foi
concebido para permitir uma monitorizagdo de rotina rapida e
facil e testes de qualificagdo de processos de esterilizagao a

vapor com remogao dindmica de ar e deslocagao por gravidade
a132-135°C.

Descrigao do dispositivo

O Dispositivo de desafio de processo Terragene® Bionova®
Photon® com integrador de frente movel (PCD225-C) foi
concebido para simular uma carga a ser esterilizada e para
colocar um desafio ao processo de esterilizagdo. E utilizado
para avaliar o desempenho efetivo do processo, detetando a
remogao inadequada de ar e a penetragé@o de vapor. Também
permite a libertacdo de cargas de rotina, e especialmente
implantes.

O dispositivo de desafio de processo Terragene® Bionova®
Photon® com integrador de frente mével (PCD225-C) consiste
num pacote de teste pré-montado descartavel, de acordo com a
norma ANSI/AAMI ST79, que contém um Indicador Bioldgico
Auténomo (SCBI) Bionova® Photon® BT225, um Cartdo de
Registo PCDBI-C-RC e um integrador quimico frontal mdvel
Integron® IT26-C (tipo 5 de acordo com a norma
ISO 11740-1:2014) que oferece uma indicagdo visivel
instantanea de que as condigdes de esterilizagdo foram
atingidas.

Cada PCD ¢ constituido por uma pilha de cartdes porosos que
contém um SCBI com uma populagdo de esporos Geobacifius
stearothermophifus ATCC® 7953 embebidos num vetor, bem
como um meio indicador de crescimento que se encontra numa
ampola de vidro. Cada SCBI tem um indicador de processo (tipo
1 de acordo com a norma ISO 11140-1:2014) no rétulo, cuja cor
muda de rosa para castanho apds ser exposto ao vapor. O
integrador quimico migratério mostra o resultado ACCEPT
(aceitar) quando as condigdes de esterilizagdo sdo atingidas,
enqguanto o indicador de processo (tipo 1 de acordo com a
norma ISO 11140-1:2014) na caixa PCD muda de azul-claro para
cinzento-escuro/preto quando exposto a vapor.

Precaugodes

AVISO: Nao utilize o PCD para monitorizar um processo de
esterilizagdo por peréxido de hidrogénio, dxido de etileno, calor
seco, formaldeido ou qualquer outro que n&o seja por vapor.
N&o reutilize os SCBI.

AVISO: Utilize um ou mais PCD ao esterilizar areas de dificil
acesso para garantir que todas as éareas da camara sao
esterilizadas. Avalie todas as configuragdes de carga para
garantir que todas as areas de dificil acesso foram identificadas
e coloque um PCD em cada um desses locais.

Instrugdes de utilizagao

1. Cologue a embalagem de teste dentro de uma autoclave a
vapor com carga normal, nas é&reas consideradas mais
inacessiveis para o agente esterilizante (por exemplo, o centro
de carga e as areas proximas da porta).

2. Execute o ciclo de esterilizag&o.

3. Ap6s a conclusdo do processo de esterilizagdo, abra a porta
do esterilizador, aguarde 5 minutos e retire o PCD. NOTA: A cor
da caixa pode variar em relagdo a cor original apds ter sido
submetida ao ciclo de esterilizagdo. Isto ndo constitui um
problema guanto ao funcionamento ou qualidade do produto.
4. Verifique se o indicador de processo impresso na caixa
mudou de cor de azul-claro para cinzento/preto. Abra a
embalagem de teste, aguarde 5 minutos e retire o SCBI. Deixe
arrefecer até a temperatura ambiente. PRECAUGAO: Utilize
dculos e luvas de proteg&o ao retirar o SCBI do pacote de teste
esterilizado.  AVISO: N&o esmague nem manuseie
excessivamente o SCBI, porque podera fazer com que a ampola
de vidro se parta.

5. Verifique a exposicao correta do integrador quimico frontal
movel Integron® IT26-C. Se a barra escura tiver atingido a zona
ACCEPT (aceitar), isso confirma que o interior da embalagem foi
exposto as condigoes de esterilizagdo corretas (consulte o
Result Reference Guide (Guia de Referéncia de Resultados)).
Caso contrario, verifique o processo de esterilizagao.

6. Verifique o indicador de processo impresso no rétulo do SCBI.
Uma mudanga de cor para castanho confirma que o SCBI foi
exposto ao vapor. IMPORTANTE: Esta mudanga de cor ndo
indica que o processo foi suficiente para atingir a esterilidade.
7. Identifique o Bionova® Photon® BT225 SCBI escrevendo o
numero do esterilizador (no caso de haver mais do que um), o
nimero da carga e a data de processamento no rétulo.
Preencha as informagbes necessarias no Record Card (cartdo
de registo).

8. Ative o SCBI pressionando a tampa para selar o tubo e
partindo a ampola contida nele com um quebra-ampolas
individual ou com o quebra-ampolas colocado na parte de tras
do Incubador de leitura automatica Bionova® Photon® (BPH).
Depois, agite vigorosamente o tubo para baixo até que o meio
atinja a base do tubo e ensope completamente o transportador
de esporos. A humidificagdo incompleta do vetor de esporos
pode levar a uma leitura incorreta da fluorescéncia. NOTA: O
tempo de retencéo entre a esterilizagao e a incubacao nao deve
exceder um periodo 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 seguidas as condigbes de
incubagéo corretas, que o meio promove um crescimento
rapido, que a viabilidade dos esporos néo foi comprometida por
uma temperatura de armazenamento inadequada, humidade ou
proximidade de produtos quimicos e que o Incubador de leitura
automdtica Bionova® Photon® (BPH) estd a funcionar
corretamente. Tanto o indicador de controlo positivo como o
indicador processado devem pertencer ao mesmo lote.

9. Imediatamente apds a ativagdo, incube os indicadores
biolégicos processados e de controlo no Incubador de leitura
automatica Bionova® Photon® (BPH) durante 7 segundos a
60 + 2 °C para obter o resultado final da fluorescéncia.

AVISO: O Bionova® Photon® Incubadora com leitor automatico
(BPH) consegue detetar um sinal de fluorescéncia residual
mesmo quando os esporos de G. stearothermophilus estdo
danificados ao ponto de nao crescerem. Portanto, um SCBI pode
ser lido como positivo para fluorescéncia, mesmo quando é
visualmente negativo para o crescimento. Esta caracteristica da
resposta de leitura de fluorescéncia proporciona uma maior
margem de seguranga e cumpre os critérios do protocolo de
tempo de incubacdo reduzido da FDA. Por esta razdo, a
incidéncia de resultados falsos positivos de Bionova® Photon®
Indicador bioldgico (BT225) pode ser maior em comparagao com
um SCBI tipico em ciclos de esterilizagdo parcial ou ineficaz.



AVISO: No caso de um resultado positivo de leitura de
fluorescéncia de 7 segundos apds um ciclo de esterilizagdo
completo, recomendamos o reprocessamento da carga.

Se o Bionova® Photon® Auto-reader Incubator (BPH) detetar
fluorescéncia (excitagdo 340-380 nm/emissdo 455-465 nm), isso
significa que houve uma falha no processo de esterilizagéo. Se
nao for detetada qualquer fluorescéncia apdés 7 segundos de
incubagdo, o resultado é negativo (ou seja, o processo de
esterilizagdo foi bem-sucedido). Para que os resultados sejam
vélidos, o controlo positivo deve apresentar uma leitura de
fluorescéncia positiva. NOTA: E opcional realizar uma leitura de 48
horas para confirmar o resultado de 7 segundos através da
alteracado visual da cor. Se o processo de esterilizagdo nao tiver
sido bem-sucedido, o meio de cultura ficard amarelo durante a
incubagdoa 60+ 2 °C. Se a esterilizagao for bem-sucedida, o meio
de cultura permanecerd roxo apés a incubagao. E boa prética
incubar um controlo positivo para observar uma mudanga visual
de cor. Para que os resultados sejam validos, o controlo positivo
deve apresentar uma mudanca de cor, de roxo para amarelo.

10. Registe os resultados do Indicador Biolégico Bionova®
Photon® (BT225) e do Integron® IT26-C e cole o Cartdo de Registo
autoadesivo ou, alternativamente, apenas a area que contém o
indicador do integrador.

11. Descarte a embalagem de teste e os indicadores
imediatamente, conforme indicado abaixo.

NOTA: Se ocorrer algum incidente grave relacionado com o
dispositivo, deve ser comunicado a Terragene S.A. e a autoridade
competente do Estado em que o utilizador esté localizado.

Frequéncia de monitorizagao

Siga as politicas e procedimentos com a frequéncia de
monitorizagdo especificada pelas associagdes profissionais e/ou
normas correspondentes do seu pais

Armazenamento

Armazene num local escuro, a temperaturas entre 10-30 °C e
30-80 % de humidade relativa. Nao congele. Nao armazene perto
de agentes esterilizantes ou outros produtos quimicos.

Vida util

O Dispositivo de desafio de processo Terragene® Bionova®
Photon® com integrador de frente mével (PCD225-C) tem um
prazo de validade de 18 meses a partir da data de fabrico,
fornecido pelo SCBI que transporta, quando armazenado nas
condigdes recomendadas. N&o utilize o produto apds o fim do
prazo de validade. Quando utilizados em conjunto com o PCD ou
no PCD, os integradores quimicos e os indicadores de processo
tém um prazo de validade de 18 meses.

Reagdo de estabilidade do ponto final: O ponto final do indicador
quimico deve permanecer inalterado por um periodo nao inferior
a 6 meses quando armazenado nas condigbes anteriormente
indicadas

Eliminagao

Ap6s a utilizagao, elimine os indicadores bioldgicos de acordo
com os regulamentos de saude e seguranga do seu pais. Os SCBI
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 remocéao dinamica de ar a 132 °C
durante 4 minutos ou a 135 °C durante 3 minutos.

Apos a utilizagao, elimine o pacote de teste juntamente com os
residuos de papel, de acordo com os regulamentos de saude e
seguranga do seu pafs.

M Przyrzad PCD

Do procesow sterylizacji parg wodng

Wskazania do stosowania

Stany Zjednoczone

Przyrzad Terragene® Bionova® Photon® z integratorem z
ruchomym frontem (PCD225-C) zapewnia zdefiniowang i
skuteczna odporno$é na wymienione ponizej cykle i wykazuje
réwnowazng odporno$¢ z pakietem 16 arkuszéw testowych
ANSI/AAMI 16. Urzadzenie umozliwia rutynowe monitorowanie
nastepujacych procesoéw sterylizacji parg wodna:

« Cykle sterylizacji para z wypieraniem grawitacyjnym

132 °C, 25 minut

132°C, 15 minut

132 °C, 10 minut

135°C, 10 minut

« Cykle sterylizacji para z dynamicznym usuwaniem powietrza

132 °C, 4 minuty

135 °C, 3 minuty

Inkubator z automatycznym odczytem (BPH) Terragene®
Bionova® Photon® wykonuje inkubacje w temperaturze 60°C i
dokonuje odczytu wskaznika biologicznego (BT225) Terragene®
Bionova® Photon® — autonomicznego wskaznika biologicznego
(SCBI) umozliwiajgcego odczyt w ciggu 7 sekund, z co najmniej
10° zywymi zarodnikami bakterii Geobacillus stearothermophilus.
Poza Stanami Zjednoczonymi

Przyrzad Terragene® Bionova® Photon® z integratorem z
ruchomym frontem (PCD225-C) stuzy do szybkiego i rutynowego
monitorowania oraz testowania kwalifikacyjnego proceséw
sterylizacji parg wodng z dynamicznym usuwaniem powietrza i
wypieraniem grawitacyjnym w temperaturze 132—135 °C

Opis wyrobu

Przyrzad Terragene® Bionova® Photon® z integratorem z
ruchomym  frontem  (PCD225-C) stuzy do  symulacji
sterylizowanego materiatu i sprawdzania skutecznosci procesu
sterylizacji. Sprawdza skuteczno$¢ poprzez  wykrywanie

niedostatecznego usuwania powietrza i penetracji pary.
Umozliwia réwniez uwalnianie rutynowych wsadoéw, zwtaszcza
implantow.

Przyrzad PCD Terragene® Bionova® Photon® z integratorem z
ruchomym frontem (PCD225-C) sktada sie z jednorazowego,
wstepnie zmontowanego pakietu testowego zgodnego z norma
ANSI/AAMI ST79. Pakiet zawiera autonomiczny wskaznik
biologiczny Bionova® BT225 (SCBI), Record Card (karta
rejestracyjna) PCDBI-C-RC oraz integrator chemiczny Integron®
IT26-C z ruchomym frontem (typ 5 zgodnie z norma
ISO 11140-1:2014), ktéry umozliwia natychmiastowe, wizualne
potwierdzenie osiggniecia warunkéw sterylizacji. Kazdy przyrzad
PCD skfada sie z zestawu porowatych kart obejmujacych wskaznik
SCBI, ktéry zawiera nosnik nasgczony populacjg zarodnikéw

Geobacillus  stearothermophilus  ATCC® 7953 oraz podtoze
wskaznika wzrostu w szklanej amputce. Etykieta kazdego
wskaznika SCBI zawiera wskaznik procesu (typ 1 zgodnie z
norma ISO 11140-1:2014), ktéry pod wptywem pary wodnej
zmienia kolor z rézowego na brazowy. Migrujacy integrator
chemiczny pokazuje wynik ACCEPT (akceptacja) po osiagnieciu
warunkéw  sterylizacji, natomiast wskaznik procesu (typ 1
zgodnie z normg ISO 11140-1:2074) na pudetku PCD po
wystawieniu na dziatanie pary zmienia kolor z jasnoniebieskiego
na ciemnoszary/czarny.

Srodki ostroznosci

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ przyrzadu PCD do monitorowania
sterylizacji nadtlenkiem wodoru, tlenkiem etylenu, gorgcym
suchym powietrzem, formaldehydem Ilub jakakolwiek inng
metoda niz para wodna. Nie uzywaé wskaznika SCBI ponownie.
OSTRZEZENIE: Umiesci¢ jeden lub wiecej PCD w trudno
dostepnych miejscach do sterylizacji, aby upewni¢ sie, ze
wszystkie obszary komory sg sterylizowane. Oceni¢ wszystkie
konfiguracje wsadu, aby upewni¢ sie, ze zidentyfikowano trudno
dostepne obszary, i umiesci¢ PCD w kazdym z tych miejsc.

Sposoéb uzycia

1. Umiesci¢ pakiet testowy w normalnie przygotowanym
autoklawie parowym, w obszarach, ktére w najwiekszym stopniu
utrudniajg przenikanie czynnika sterylizujgcego (np. $rodek
wsadu i obszary w sasiedztwie drzwiczek).

2. Przeprowadzic cykl sterylizacji.

3. Po zakoriczeniu sterylizacji otworzy¢ drzwiczki sterylizatora,
odczeka¢ 5 minut i wyja¢ PCD. UWAGA: Po poddaniu opakowania
procesowi sterylizacji jego kolor moze rézni¢ sie od oryginalnego
Nie $wiadczy to o problemie zwigzanym z dziataniem lub jakoscig
produktu.

4. Sprawdzi¢, czy wskaznik procesu wydrukowany na
opakowaniu  zmienit  kolor z  jasnoniebieskiego  na
ciemnoszary/czarny. Otworzy¢ pakiet testowy, odczeka¢ 5 minut
i wyja¢ SCBI. Pozostawi¢ do ostygniecia do temperatury
pokojowej. SRODKI OSTROZNOSCI: Podczas wyjmowania SCBI z
wysterylizowanego pakietu testowego nalezy nosi¢ okulary i
rekawice ochronne. OSTRZEZENIE: Nie zgniatac ani nie chwytac
SCBI z nadmierna sitg, poniewaz moze to spowodowac pekniecie
szklanej amputki

5. Sprawdzi¢ integrator chemiczny Integron® IT26-C z ruchomym
frontem pod katem prawidtowej ekspozycji. Jesli ciemna linia
osiggneta strefe ACCEPT (Akceptacja), oznacza to, ze wnetrze
opakowania zostato poddane prawidtowym  warunkom
sterylizacji (zgodnie z Result Reference Guide (Instrukcja
referencyjna wynikow)). Jesli tak sie nie stato, nalezy sprawdzic¢
proces sterylizacji.

6. Sprawdzi¢ wskaznik procesu wydrukowany na etykiecie SCBI
Zmiana koloru na brazowy wskazuje, ze wskaznik SCBI zostat
wystawiony na dziatanie pary. WAZNE: Ta zmiana koloru nie
Swiadczy o tym, ze proces byt wystarczajacy do osiggniecia
sterylnosci.

7. Oznaczy¢ wskaznik SCBI Bionova® BT225, zapisujac na
etykiecie numer sterylizatora (jesli jest ich wiecej niz jeden),
numer wsadu i date przetwarzania. Na Record Card (karta
rejestracyjna) nalezy poda¢ wymagane informacje.

8. Aktywowac SCBI, naciskajac pokrywe, aby zamkna¢ probéwke
i zgnies¢ znajdujgca sie w niej amputke za pomoca
indywidualnego zgniatacza lub zgniatacza umieszczonego z tytu
inkubatora z automatycznym odczytem Bionova® Photon® (BPH)
Mocno wstrzasac probowka, az podtoze osiagnie jej podstawe i
catkowicie nasaczy podtoze z zarodnikami. Niecatkowite
nawilzenie  nosnika  zarodnikéw  moze  spowodowac
nieprawidtowy  odczytu  fluorescenciji UWAGA: Czas
przechowywania miedzy sterylizacjg a aktywacjg nie powinien
przekraczac 7 dni. WAZNE: Przynajmniej raz dziennie nalezy uzy¢
niesterylizowanego SCBI jako proby dodatniej podczas cyklu
sterylizacji. Préba dodatnia umozliwia potwierdzenie, ze warunki
inkubacji byty prawidtowe, podtoze umozliwia szybki wzrost,
Zywotnos$¢ zarodnikéw nie zostata zakidcona w niewtasciwej
temperaturze przechowywania, wilgotnym $rodowisku lub w
poblizu chemikaliéw oraz ze inkubator Bionova® Photon® z
automatycznym odczytem (BPH) dziata prawidtowo. Zaréwno
wskaznik uzyty do proby dodatniej, jak i wskaznik przetworzony
powinny pochodzi¢ z tej samej partii.

9. Natychmiast po aktywacji inkubowa¢ przetworzone i kontrolne
wskazniki biologiczne w inkubatorze z automatycznym odczytem
Bionova® Photon® (BPH) przez 7 sekund, w temperaturze
60 + 2 °C, aby uzyskac koricowy wynik fluorescencji.
OSTRZEZENIE: Inkubator z automatycznym odczytem Bionova®
Photon® (BPH) moze wykry¢ resztkowy sygnat fluorescencii,
nawet jesli zarodniki G. stearothermophilus sg uszkodzone w
stopniu uniemozliwiajgcym ich wzrost. Z tego wzgledu wskaznik
SCBI moze da¢ dodatni wynik fluorescencji, nawet jesli wizualnie
wzrost jest ujemny. Ta reakcja odczytu zapewnia wiekszy
margines bezpieczenstwa i spetnia kryteria protokotu FDA
dotyczacego skréconego czasu inkubacji. Z tego powodu
czestos¢ wystepowania wynikéw fatszywie dodatnich w
przypadku czesciowych lub nieskutecznych cykli sterylizacji przy
uzyciu wskaznika biologicznego (BT225) Bionova® Photon®
(BT225) moze by¢ wyzsza w poréwnaniu z typowymi
wskaznikami  SCBI. OSTRZEZENIE: W razie otrzymania
dodatniego wyniku w 7-sekundowym odczycie fluorescencji po
petnym cyklu sterylizacji zalecamy ponowne przetworzenie
wsadu.

Wykrycie fluorescencji przez inkubator z automatycznym
odczytem Bionova® Photon® (BPH) (wzbudzenie 340—-380 nm /
emisja 455-465 nm) oznacza niepowodzenie procesu
sterylizacji. Jesli po 7-sekundowej inkubacji nie zostanie wykryta
fluorescencja, wynik jest negatywny (tj. proces sterylizacji sie
powiddt). Kontrola musi da¢ pozytywny odczyt fluorescenciji, aby
uzna¢ wyniki za prawidtowe. UWAGA: Aby potwierdzi¢
7-sekundowy wynik poprzez wizualng zmiane koloru, opcjonalnie
mozna  przeprowadzi¢  odczyt  48-godzinny. W  razie
niepowodzenia procesu sterylizacji podtoze hodowlane zmienia
kolor na zotty podczas inkubacji w temperaturze 60 °C (+2 °C)
Jesdli sterylizacja przebiegta pomysinie, po inkubacji podtoze
hodowlane zachowa kolor fioletowy. Dobrg praktyka jest
inkubacja préby pozytywnej do wizualnej zmiany koloru. Kontrola
pozytywna musi wykazywac zmiane koloru z fioletowego na zotty,
aby uznaé wyniki za prawidtowe.

10. Zapisa¢ wyniki wskaznika biologicznego Bionova® Photon®
(BT225) oraz urzadzenia Integron® IT26-C i przyklei¢ samoprzylepna
Record Card (karta rejestracyjna) lub tylko obszar zawierajacy

wskaznik integratora.

11. Natychmiast zutylizowac¢ pakiet testowy i wskazniki zgodnie
ze wskazowkami zamieszczonymi ponizej.

UWAGA: W razie wystgpienia powaznego incydentu podczas
stosowania wyrobu nalezy go zgtosi¢ do Terragene SA. i
wiaséciwego organu stanu, w ktérym dziata uzytkownik.

Czestotliwos$¢ monitorowania

Przestrzega¢ zasad i procedur dotyczacych czestotliwosci
monitorowania, okreslonych przez stowarzyszenia zawodowe lub
normy obowigzujgce w danym kraju.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w ciemnym miejscu, w temperaturze 10-30 °C, w
warunkach wilgotnosci wzglednej 30—-80 %. Nie zamraza¢. Nie
przechowywac¢ w poblizu $rodkéw sterylizujgcych lub innych
produktéw chemicznych.

Termin przydatnosci

Termin waznosci przyrzadu PCD Bionova® Photon® z
integratorem z ruchomym frontem (PCD225-C) wynosi 18
miesiecy od daty produkcji — ze wzgledu na wskaznik SCBI — jesli
przyrzad jest przechowywany w zalecanych warunkach. Nie
stosowac po uptywie terminu waznosci. Integratory chemiczne i
wskazniki procesu majg 18-miesieczny termin przydatnosci, jesli
sg uzywane w/na PCD.

Reakcja odpornosciowa w punkcie korcowym: Punkt koricowy
wskaznikéw chemicznych pozostaje niezmienny przez okres co
najmniej 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. Dodatnie SCBI
mozna sterylizowa¢ w autoklawie, w sterylizatorze parowym z
grawitacyjnym wypieraniem powietrza, w temperaturze 121 °C
przez 30 minut, 132 °C przez 15 minut lub 134 °C przez 10 minut,
badZ tez w sterylizatorze parowym z dynamicznym usuwaniem
powietrza w temperaturze 132 °C przez 4 minuty lub 135 °C przez
3 minuty.

Po uzyciu pakiet testowy nalezy zutylizowa¢ wraz z odpadami
papierowymi, zgodnie z obowigzujgcymi w danym kraju
przepisami BHP.
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