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Indicadores Biologicos
Para la esterilizacion con Formaldehido

Composicion

Cada tubo contiene una poblacion de esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 inoculadas
en una tira (portador de esporas). El tubo contiene ademéas un medio de cultivo de color purpura dentro
de la ampolla de vidrio ubicada en la base del tubo.

Descripcion del producto

Los Indicadores Bioldgicos de Lectura Répida Bionova® BT102 han sido disefiados para la rapida y facil
evaluacion de ciclos de esterilizacion por Formaldehido. El sistema consiste en un tubo de plastico, un
portador de esporas y una ampolla de vidrio con medio de cultivo. El tubo posee en la parte superior una
tapa plastica con orificios y una barrera permeable al Formaldehido.

Lectura rapida: 2 horas

La lectura répida se debe llevar a cabo en la Incubadora-Lectora IC10/20FR Bionova® o en cualquier
incubadora-lectora similar que cumpla con las caracteristicas que se detallan a continuacion. La misma
debe estar preparada para detectar la fluorescencia emitida por el producto, resultante de la ruptura de
un sustrato especifico sobre el portador de esporas. La fluorescencia se produce cuando el lector excita
al portador con luz UV a 360 nm. La lectura final de los resultados negativos esta disponible a las 2 horas
de incubacion. La fluorescencia es una medida directa de la actividad de germinacion y crecimiento de
las esporas de Geobacillus stearothermophilus que han resistido al proceso de esterilizacion (resultado
positivo). Por otro lado, un fallo en el proceso de esterilizacion también puede evidenciarse a través del
cambio de color del medio de cultivo. Debido a la elevada sensibilidad de los resultados por fluorescencia
alas 2 horas, la incubacion convencional para cambio de color del indicador de lectura rapida BT102 no
representa una ventaja adicional.

ATENCION: No tiice los Indicadores Biolégicos Bionova® BT102 para controlar procesos de
esterilizacién por Oxido de Etileno, Calor Seco, Perdxido de Hidrégeno u otro proceso de esterilizacion.
No reutilice los indicadores bioldgicos.

Almacenamiento

Almacenar preferentemente en la caja original bajo las siguientes condiciones: temperatura entre 10-30
°C, 30-80 % de Humedad Relativa.

No congelar.

No almacenar los indicadores bioldgicos cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instrucciones de uso

1. Identificar el Indicador Biolégico Bionova® BT102 escribiendo en la etiqueta, el nimero de
esterilizador (en caso de tener mas de uno) nimero de carga y fecha de procesamiento.

2. Colocar el indicador bioldgico con el material a ser esterilizado, en un paquete apropiado a las
précticas de esterilizacion recomendadas. Colocar el paquete en aquellas areas que considere a priori
mas inaccesibles al agente esterilizante (Formaldehido). Generalmente un &rea problemética es el
centro de la carga o cerca de la puerta del esterilizador.

3. Esterilizar de forma usual

4. Después de finalizado el proceso de esterilizacion, retirar el indicador biolégico del paquete.

5. Verificar que el indicador quimico impreso en la etiqueta del indicador biologico cambi6 a verde. El
cambio de color confirma que el indicador bioldgico estuvo expuesto a Formaldehido. IMPORTANTE:
Este cambio de color no es evidencia de que el proceso fue suficiente para conseguir la esterilidad. Si el
indicador quimico no cambid de color es necesario revisar el proceso de esterilizacion.

6. Presionar la tapa para sellar el tubo. Luego romper la ampolla contenida en el indicador biologico. Esto
puede hacerse de 3 maneras:

A- Con rompeampollas.

B- Manualmente. Para ello, tomar el tubo ubicando los dedos indice y pulgar en el espacio entre la tapa y
la linea del indicador quimico y presionar.

C-Con el crusher que posee la incubadora en el margen superior del érea de incubacion.

Luego, agitar enérgicamente hacia abajo con movimientos similares a los que se realizan para disminuir
la temperatura en un termometro de mercurio, hasta que el medio baje y embeba por completo al
portador de esporas, antes de colocar el indicador bioldgico en la incubadora. IMPORTANTE: Usar un
indicador biolégico no sometido al proceso de esterilizacién como control positivo para asegurar que las
condiciones de incubacién fueron adecuadas; la viabilidad de las esporas no fue alterada debido a una
inadecuada temperatura de almacenamiento, la humedad o la proximidad a los productos quimicos; la
capacidad del medio para promover el répido crecimiento y el correcto funcionamiento de la Incubadora
?ignova@ IC10/20FR. El indicador procesado y el control positivo deben pertenecer al mismo lote de
abricacion.

7. Incubar el indicador biolégico procesado junto al indicador usado como control positivo por un
maximo de 2 horas a 60+2 °C para la lectura rapida.

La deteccion de fluorescencia mediante el lector (excitacion 340-380 nm/emisién 456-465 nm)
manifiesta una falla en el proceso de esterilizacion. Si al cabo de 2 horas no se detecta fluorescencia, el
resultado es negativo (el proceso de esterilizacion fue eficiente). El indicador usado como control
positivo debe detectarse como tal en el lector. Es recomendable incubar un control positivo para
observar un cambio visible de color.

Registrar los resultados y descartar los indicadores bioldgicos inmediatamente, segun se indica mas

abajo.
ADVERTENCIA: No volver a utilizar el esterilizador hasta que el resultado del indicador bioldgico sea
negativo.

Confirmacién visual: 48 horas

Opcionalmente, se puede realizar una confirmacion visual mediante cambio de color luego de una
incubacion de 48 horas. Si el proceso de esterilizacion no ha sido exitoso, el medio de cultivo cambiara a
amarillo durante la incubacion a 60 °C, indicando la presencia de esporas vivas. Si la esterilizacion fue
exitosa, el medio de cultivo permanecera purpura luego del proceso de incubacion

Un resultado negativo definitivo se obtiene luego de las 48 horas de incubacion.

El ‘control positivo debe mostrar un cambio de color de purpura a amarillo para que los resultados sean
validos.

Lectura visual: 7 dias

Puede realizarse una lectura al cabo de 7 dias pero no es necesario realizarlo de forma periddica. Se trata
de una validacion inicial de la lectura de 2 horas. Los resultados de fluorescencia de 2 horas se
comparan con las lecturas visuales de 7 dias. La sensibilidad del sistema se determina como la
diferencia entre los indicadores positivos a los 7 dias y los indicadores falsos negativos (negativos a la
lectura por fluorescencia y positivos visualmente) respecto de aquellos positivos a los 7 dias (*). Acorde
alafiabilidad declarada de = 97 % para las lecturas de indicadores biologicos a las 2 horas de incubacion,
la incubacion convencional para observar cambio de color del indicador no representa una ventaja
adicional. NOTA: Sirealiza la lectura al cabo de 7 dias, utilice un ambiente humidificado para evitar que el
medio se seque.

Tratamiento de los desechos

Descartar los indicadores biolégicos 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, 0a 132 °C por 15 minutos en un esterilizador de vapor por desplazamiento de gravedad, 0 a 134
°C por 10 minutos en un esterilizador de vapor al vacio.

Biological Indicators
For Formaldehyde sterilization

Composition

Each tube contains a population of Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spores soaked on a
strip (spores carrier). It also has purple colored culture medium contained within the glass
ampoule, next to the carrier, on the base of the tube.

Product description

Bionova® BT102 Rapid Readout Biological Indicators have been designed for fast and easy
monitoring of Formaldehyde sterilization cycles. They consist of a plastic tube, a spore carrier and
a glass ampoule with culture medium. The tube has a plastic top with holes and a barrier
permeable to Formaldehyde.

Rapid readout: 2 hours

The rapid readout must be carried out in the Bionova® IC10/20FR Reader Incubator or in a similar
reader incubator that meets the features that are described next. The reader-incubator must be
capable of reading the fluorescence emission of the product, resulting from breaking a specific
substrate on the spore carrier. Fluorescence is produced when the reader excites the carrier with
UV light at 360 nm. Final reading of negative results is readily available at 2 hours incubation.
Fluorescence is a direct measure of the germination and growth of Geobacillus
stearothermophilus spores which have survived the sterilization process (positive result)
Furthermore, a failure in the sterilization process can also become evident by the color change of
the medium. Due to the high sensitivity of the fluorescence results at 2 hours, conventional
incubation for color change of BT102 rapid readout indicator is not an advantage.

WARNING: Do not use Bionova® BT102 Biological Indicators to control EO, Dry Heat, Hydrogen
Peroxide or other sterilization processes. Do not reuse biological indicators.

Storage

Best stored in the original box under the following conditions: temperature between 10-30 °C,
30-80 % Relative Humidity.

Do not freeze.

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

Instructions for use

1. Identify the Bionova® BT102 Biological Indicator by writing the sterilizer number (in case of
having more than one), load number and processing date on the label.

2. Pack the biological indicator along with materials to be sterilized in an appropriate package
according to recommended sterilization practices. Place the package in those areas that you
consider a priori most inaccessible for the sterilizing agent (Formaldehyde). Generally, the center
of the load and areas near the door are more problematic.

3. Sterilize as usual.

4. After the sterilization process has finished, remove the biological indicator from the package.
5. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A color change to green
indicates that the biological indicator has been exposed to Formaldehyde. IMPORTANT: This
color change does not evidence the process effectiveness to achieve sterility. If the chemical
indicator color has not changed, check the sterilization process

6. Press the lid to seal the tube. Then, break the ampoule contained in the biological indicator. This
may be done in 3 different ways:

A- With an ampoule crusher.

B- Manually. To do this, take the tube by placing your index finger and thumb on the space
between the cap and the line of chemical indicator and then compress the tube

C- With the ampoule crusher placed within the top of the incubator’s incubation area.

Then shake the tube down vigorously, with movements similar to those performed to lower the
temperature of a mercury thermometer, until the medium reaches the base of the tube and soaks
the spore carrier entirely. Finally, place the biological indicator in the incubator.

IMPORTANT: Use a non-sterilized biological indicator as a positive control in order to ensure that
correct incubation conditions were met; capability of medium to promote rapid growth; viability of
spores has not been altered due to improper storage temperature, humidity or proximity to
chemicals and proper functioning of IC10/20FR Bionova® incubator. Both the positive control
indicator and the processed indicator should belong to the same batch.

7. Incubate the processed biological indicator and the indicator used as positive control for a
maximum of 2 hours at 60+2 °C for rapid readout.

Fluorescence detection by the reader (excitation 340-380 nm / emission 455-465 nm) means a
failure in the sterilization process. If no fluorescence is detected at the end of the 2-hour
incubation, then, the result is negative (the sterilization process has been effective). The indicator
used as positive control must be detected as such by the reader. It is recommendable to incubate
a positive control for a visual color change.

Record the positive results and discard the biological indicators immediately, as shown below.
WARNING: Do not reuse the sterilizer until the biological indicator test result is negative,

Visual confirmation: 48 hours

Optionally, you can perform a visual color-change confirmation after a 48-hour incubation. If the
sterilization process hasn't been successful, culture medium will change to yellow during
incubation at 60 °C, indicating the presence of living spores. If sterilization was successful,
culture medium will remain purple after the incubation process.

A definitive negative result is obtained after the 48-hour incubation.

The positive control must show a color change from purple to yellow for results to be valid

Visual readout: 7 days

A 7-day readout is optional and not intended to be routinely performed. This is an initial validation
of the 2 hour reading. The fluorescence results are compared to the 7-day visual readings. The
sensitivity of the system is determined as the difference between the 7 day positive indicators and
false negative indicators (negative fluorescence reading and visually positive) in relation to the
positives at 7 days (*). Based on the claimed = 97% readout reliability of the 2 hour biological
indicator, there is no advantage to incubate the indicator beyond 2 hours. NOTE: If 7-day readout
is made, a humidified incubator will be required to avoid medium to dry out.

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,
orat 132 °C for 15 minutes in a gravity displacement steam sterilizer, or at 134 °C for 10 minutes
in a vacuum assisted steam sterilizer.

Indicadores Biologicos
Para esterilizagdo com Formaldeido

PT

Composigao

Cada tubo contém uma populagdo de esporos Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
embebidos em uma tira (portador de esporos). O tubo também tem o meio de cultura de cor
purpura contido dentro da ampola de vidro, ao lado do portador, na base do tubo

Descrigao do produto

Os Indicadores Biolégicos de Leitura Répida Bionova® BT102 foram desenhados para a
avaliagao rapida e facil de ciclos de esterilizagao com Formaldehido. O sistema consiste em um
tubo de plastico, um portador de esporos e uma ampola de vidro com caldo de cultura. O tubo
tem a tampa de plastico com orificios e uma barreira permeavel ao Formaldehido .

Leitura rapida: 2 horas

A leitura rapida deve ser realizada na Incubadora-Leitora Bionova® IC10/20FR ou numa
incubadora semelhante que satisfaz as caracteristicas que sdo descritas a seguir. A
incubadora-leitora deve ser capaz de detectar a emiss@o de fluorescéncia do produto, resultante
da ruptura de um substrato especifico no transportador de esporos. A fluorescéncia é produzida
quando o leitor excita o portador com luz UV a 360 nm. A leitura final dos resultados negativos é
disponivel em 2 horas de incubag&o. A fluorescéncia ¢ uma medida direta da germinagéo e
crescimento de esporos Geobacillus stearothermophilus que sobreviveram ao processo de
esterilizagao (resultado positivo). Além disso, uma falha no processo de esterilizagdo também
pode tornar-se evidente pela alteragdo da cor do meio. Devido a elevada sensibilidade dos
resultados de fluorescéncia a 2 horas, a incubagao convencional por mudanga de cor do
indicador de leitura répida BT102 nao é uma vantagem.

ATENGAO: Nao use os Indicadores Bioldgicos Bionova® BT102 para monitorar processos de
esterilizagdo com Oxido de Etileno, Calor Seco, Peréxido de Hidrogénio ou outros processos de
esterilizagdo. Nao reutilize os indicadores biologicos.

Armazenamento

Melhor armazenado na caixa original sob as seguintes condicdes: temperatura entre 10-30 °C e
Umidade Relativa de 30-80 %.

N&o congelar.

Nao armazenar os indicadores biologicos perto de agentes esterilizantes ou outros produtos
quimicos.

Instrugdes de uso

1. Identificar o Indicador Biolégico Bionova® BT102 escrevendo na etiqueta o numero de
esterilizador (no caso de haver mais do que um), o nimero de carga e data do processo.

2. Embale o indicador bioldgico juntamente com os materiais a serem esterilizados em um
pacote apropriado, de acordo com as préaticas recomendadas de esterilizagao. Coloque o pacote
naquelas areas que considere a priori mais inacessiveis para o agente de esterilizagao (peréxido
de hidrogénio). Geralmente, o centro da carga e areas perto da porta sao problematicos.

3. Esterilizar como de costume.

4. Apos o processo de esterilizag@o tenha terminado, remover o indicador bioldgico do pacote.

5. Verifique o indicador quimico impresso na etiqueta do indicador bioldgico. Uma mudanca de
cor para verde indica queo indicador bioldgico tiver sido exposto a Formaldehido. IMPORTANTE:
Esta mudanca de cor néo evidencia a eficacia do processo para atingir a esterilidade. Se a cor do
indicador quimico ndo mudov, verificar o processo de esterilizagao.

6. Pressione a tampa para selar o tubo. Em seguida, quebrar a ampola contida no indicador
bioldgico. Isto pode ser feito de 3 maneiras diferentes:

A- Com o quebra-ampola.

B- Manualmente. Para fazer isso, segurar o tubo, colocando os dedos indicador e polegar no
espaco entre a tampa e a linha do indicador quimico, e pressionar.

C- Com o quebra-ampola colocado na parte superior da drea de incubagao da incubadora.

Em sequida, agitar vigorosamente o tubo para baixo, com movimentos semelhantes aos
realizados para baixar a temperatura num termémetro de merctirio, até o meio de cultura molhar
totalmente o portador de esporos. Finalmente, colocar o indicador biolégico na incubadora.
IMPORTANTE: Utilizar um indicador biolégico néo esterilizado como controle positivo para
garantir que as condigoes de incubag&o foram adequadas; a capacidade do meio de cultura para
promover o crescimento rapido; a viabilidade dos esporos nao foi alterada devido a inadequada
temperatura de armazenamento, a umidade ou proximidade com produtos quimicos e o bom
funcionamento da Incubadora Bionova® IC10/20FR. O indicador processado e o controle
positivo devem pertencer ao mesmo lote de produgao.

7. Incubar o indicador bioldgico processado e o indicador utilizado como controle positivo por um
maximo de 2 horas a 60+2 °C para leitura répida.

A deteccdo da fluorescéncia pelo leitor (exmtaqéo 340-380 nm/emissao 455-465 nm) € indicativa
duma falha no processo de esterilizagdo. Se ndo é detectada fluorescéncia depois da incubagao
de 2 horas, o resultado é negativo (o processo de esterilizagéo foi eficaz). O indicador utilizado
como controle positivo deve ser detectado pelo leitor. E recomendavel incubar um controle
positivo para observar uma mudanga de cor do meio

Registrar os resultados positivos e descartar os indicadores bioldgicos imediatamente, como é
indicado abaixo.

ATENGAO: N&o reutilize o esterilizador até que o resultado do teste indicador bioldgico é negativo.

Confirmagao visual: 48 horas

Opcionalmente, vocé pode realizar uma confirmag&o visual por alteragdo de cor apés 48 horas de
incubag&o. Se o processo de esterilizagdo nao foi exitoso, 0 meio de cultura ira mudar para
amarelo durante a incubagdo a 60 °C, indicando a presenca de esporos vivos. Se a esterilizacdo
foi bem sucedida, a meio de cultura ficara roxo depois do processo de incubagao,

O resultado negativo definitivo é obtido depois da incubagéo de 48 horas.

0O controle positivo deve mostrar uma mudanga de cor de roxo a amarelo para que os resultados
sejam validos,

Leitura visual: 7 dias

Uma leitura de 7 dias € opcional e ndo se destina a ser realizada periodicamente. Esta ¢ uma
validaggo inicial da leitura de 2 horas. Os resultados de fluorescéncia sdo comparados com as
leituras visuais de 7 dias. A sensibilidade do sistema ¢ determinado como a diferenca entre os
indicadores positivos e falsos negativos (indicadores com leitura de fluorescéncia negativa e
leitura visual positiva) aos 7 dias, em relagdo aos positivos aos 7 dias (*). Baseado na reivindicada
confiabilidade da leitura do indicador bioldgico de 2 horas =97%, ndo ha nenhuma vantagem para
incubar o indicador além de 2 horas. NOTA: Se a leitura de 7 dias ¢ feita, vai ser necessério um
incubador umidificado para evitar a secagem do meio de cultura.

Tratamento de residuos

Descartar os indicadores bioldgicos de acordo com as regulages sanitarias do seu pais. Os
indicadores bioldgicos positivos podem ser esterilizados a 121 °C durante 20 minutos como
minimo, ou a 132 °C por 15 minutos num esterilizador de vapor por deslocamento da gravidade,
ou a 134 °C por 10 minutos num esterilizador de vapor assistido por vacuo.
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Indicatori Biologici IT
Per la sterilizzazione alla Formaldeide

Composizione

Ogni fiala contiene una popolazione di spore di Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 inoculate
in una striscia (portatore di spore). Il tubo contiene anche un terreno di coltura di colore viola
allinterno dell'ampolla di vetro entro la fiala di vetro situata sul filtro insieme al portatore nella base del
tubo.

Descrizione del prodotto

Lindicatore biologico di lettura rapida per fluorescenza Bionova® BT102 per sterilizzazione alla
Formaldeide & stato concepito per una rapida e facile evaluazione dei cicli di sterilizzazione alla
Formaldeide. Il sistema & costituito di una fiala di plastica, un filtro speciale, un portatore di spore ed
un bulbo di vetro con terreno di coltura. La fiala presenta nella parte superiore un cappuccio di
plastica con fori ed una barriera permeabile alla Formaldeide.

Lettura rapida: 2 ore

La lettura rapida deve effettuarsi nel Incubatore BIONOVA® IC10/20FR o nel lettore con le
caratteristiche descritte di seguito. L'incubatore-lettore deve essere capace di rilevare la fluorescenza
emessa del prodotto risultante della rottura di un substrato specifico sul portatore di spore. La
fluorescenza si produce quando il lettore eccita il portatore con luce UV a 360 nm. La lettura finale dei
risultati negativi & disponibile dopo 2 ore di incubazione. La fluorescenza & una misura diretta della
attivita di germinazione e la crescita delle spore di Geobacillus stearothermophilus che hanno resistito
al processo di sterilizzazione (risultato positivo). Inoltre, un errore nel processo di sterilizzazione puo
anche evidenziarsi dovuto al viraggio del colore del terreno di coltura. Grazie alla elevata sensibilita
dei risultati di fluorescenza alle 2 ore, lincubazione convenzionale per il viraggio di colore
dellindicatore di lettura rapida per fluorescenza BT102, non rappresenta un vantagio addizionale.

PRECAUZIONI: Non usare lindicatore biologico BT102 per controllare la sterilizzazione a caldo
secco, ad ossido di etilene, perossido di idrogeno o tutti altri processi di sterilizzazione. Non
riutilizzare gli indicatori biologici

Immagazzinamento

Migliore conservato nel suo imballo originale, alle seguenti condizioni: 10-30 © C di temperatura,
30-80% di Umidita Relativa.

Non congelare.

Non conservare gli indicatori biologici vicino a gli agenti sterilizzanti o ad altre sostanze chimiche.

Modalita d'uso

1. Identificare l'ndicatore Biologico Bionova® BT102 scrivendo sulletichetta la data di sterilizzazione,
il numero del carico e della sterilizatrice.

2. Collocare lindicatore biologico con il materiale a sterilizzare in un pacco adeguato alle pratiche di
sterilizzazione raccomandate. Collocare il pacco prova in un carico completo nellarea
potencialmente pitl problematica della sterilizzatrice. Quest'area & generalmente nel centro del carico
o vicino, o in prossimita dello sportello della sterilizzatrice.

3. Sterilizzare il carico come di consueto.

4. Dopo avere finito il ciclo, rimuovere lindicatore biologico dal pacco.

5. Controllare lindicatore chimico sulletichetta dellindicatore biologico. Un viraggio al verde
conferma che lindicatore biologico & stato esposto alla Formaldeide. IMPORTANTE: Questa
variazione di colore non indica tuttavia che il processo di sterilizzazione sia stato suficiente per
garantire la sterilita. Se lindicatore chimico risultasi invariato, & neccesario controllare il processo di
sterilizzazione.

6. Premere il cappuccio per sigillare il tubo. In seguito, rompere [ampolla contenuta nellindicatore
biologico. Il processo puo essere fatto in 3 modi diversi

A-Tramite un rompi ampolla.

B- Manualmente. Prendere il tubo posizionando indice e pollice nello spazio tra il cappuccio e la linea
dell'indicatore chimico, premendo poi il tubo.

C- Con il rompi ampolla posizionato nella parte superiore dell'area di incubazione dellincubatore. Poi,
scuotere vigorosamente il tubo verso il basso, con movimenti simili a quelli utilizzati per fare
scendere la temperatura in un termometro a mercurio, finche il terreno di coltura raggiunga la base
del tubo e saturi completamente le spore. In fine, posizionare lindicatore biologico nellincubatore.
IMPORTANTE: Utilizzare un indicatore biologico non sterilizzato come controllo positivo per
assicurare che sono state soddisfatte le condizioni di incubazione corrette; la capacita del terreno di
coltura di promuovere una rapida crescita; la vitalita delle spore non ¢ stata alterata a causa di una
improépria temperatura di conservazione, Iumidita o la vicinanza a sostanze chimiche; e la
prestazione dellincubatore IC10 / 20FR BIONOVA®. L'indicatore trattato ed il controllo positivo
devono appartenere allo stesso lotto di fabbricazione.

7. Incubare lindicatore biologico trattato e lindicatore utilizzato come controllo positivo per un
massimo di 2 ore a 602 °C e leggere i risultati nell incubatore-lettore Bionova® Incubator. Il
rilevamento della fluorescenza mediante il lettore (340 - 380 nm di eccitazione / emissione 455 - 465
nm) mostra un fallimento nel processo di sterilizzazione. Se nel corso di 2 ore non é rilevata
fluorescenza alcuna, il risultato & negativo (il processo di sterilizzazione & stato efficace.) Lindicatore
utilizzato come controllo positivo deve essere rilevato come tal nel lettore. E consigliabile incubare un
controllo positivo per osservare il cambiamento visibile di colore,

Registrare i resultati e scartargliimmediatamente come indicato di sequito.

ATTENZIONE: Non riutilizzare la sterilizzatrice fino a che il risultato del indicator biologico sia
negativo.

Conferma visiva: 48 ore

Opzionalmente, & possibile eseguire una conferma visiva del cambiamento di colore alle 48 ore di
incubazione. Se il processo di sterilizzazione non ha avuto successo, il terreno di coltura diventara
giallo durante I'incubazione a 60 °C, indicando la presenza di spore vivi. Se la sterilizzazione & stata
esequita correttamente, il brodo rimarra viola dopo il processo di incubazione.

Un risultato negativo definitivo si ottiene dopo I'incubazione di 48 ore.

Il cl_odmroHo positivo debe mostrare un cambiamento di colore da viola a giallo affinché i risultati siano
validi.

Lettura visiva: 7 giorni

Una lettura puo essere effettuata dopo 7 giorni, ma non & necessario di eseqguirla periodicamente.
Questa & una prima convalida della lettura di 2 ore. | resultati di fluorescenza dopo di 2 ore di
incubazione sono confrontati con le letture visive di 7 giorni. La sensibilita del sistema & determinata
come la differenza tra gli indicatori positivi alle 7 giorni di incubazione e gli indicatori falsi negativi
(negativi alla lettura per fluorescenza e visivamente positivi) per quelli positivi alle 7 giorni (*)
Secondo I'afidabilita dichiarata di > 97% per le letture degli indicatori biologici in 2 ore di incubazione,
lincubazione convenzionale per osservare il viraggio di colore dellindicatore non rappresenta un
vantagio addizionale. NOTA: Se si fa una lettura dopo 7 giorni, utilizzare un ambiente umidicato per
evitare che il terreno si asciughi prima del settimo giorno.

Smaltimento

Scartare gli indicatori biologici usati attenendosi alle procedure di smaltimento adottate per la
struttura sanitaria del propio paese. Gli indicatori biologici positivi possono essere sterilizzati in
autoclave a 121 °C per almeno 20 minuti, 0 132 °C per 15 minuti in una sterilizzatrice a spostamento
di gravita, 0 a 134 °C per 10 minuti in una sterilizzatrice a vapore sottovuoto.

@ BIONOVA:

Biyolojik indikatorler

Formaldehehit sterilizasyonu igin

TR

Kompozisyon
Her tiipte sertilere (spor tastyicis)) emdirilmis Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spor
popiilasyonu bulunur. Ayrica tiiptin tabanindaki tastyici yaninda cam ampdilde mor renkli kiiltiir
ortami yer alir.

Uriin tanimi

Bionova® BT102 Hizli okumali biyolojik indikatdrler Formaldehit sterlizasyon gevrimlerinin hizli
ve kolay izlenmesi igin tasarlanmistir. Indikatérler bir plastik tlp, bir spor tasiyicisi ve kltir
ortami igeren bir cam ampiilden olusur. Ttp kapagi delikli olup Formaldehit gegisine izin veren
bir bariyere sahiptir.

Hzil okuma: 2 saat

Hizli okuma Bionova® IC10/20FR Okuyucu inkiibatér veya asadida tarif edilen zelliklere sahip
benzer bir inkiibatorde yapilmalidir. Okuyucu-inkiibator spor tasiyici tzerinde spesifik bir
substratin bozunumu sonucu Uriinin floresan emisyonunu okuyabilecek yetenekte olmalidr.
Floresans okuyucunun taslyiclyl 360 nm'de UV 111 ile uyarmasi sonucu Uretilir. Negatif
sonuglarin final okumasi 2 saatlik inkiibasyon sonucu elde edilir. Floresans, sterilizasyon
isleminde hayatta kalan Geobacillus stearthemophilus sporlarinin dogrudan germinasyon ve
blytmesidir (pozitif sonug). Ayrica, sterilizasyonnislemindeki bir basarsizlik medyanin renk
deg\sm\ ile belirgin hale gelebilir. 2 saat igindeki floresans sonuglarin yiiksek hassasiyetinden
go[aly(; BT102 hizli okumali indikattriin geleneksel inkiibasyonu ile renk degigimi bir avantaj
legildir.

UYARI: BT102 biyolojik indikatérleri EO, kuru isi, hidrojen peroksit veya diger sterilizasyon
islemlerini kontrol etmek igin kullanmayin. Biyolojik indikatrleri tekrar kullanmayin.

Depolama

En'iyi, orijinal kutusunda; 10-30 °C Sicaklik, % 30-80 Badil nem kosullar altinda depolanir.
Dondurmayin

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

Kullanim yonergeleri
1. BT102 Bionova® Biyolojik Indikatcrii etiket tizerine sterilatér numarasi (birden fazla olmasi
durumunda), ylik numarasi ve islem tarihini yazarak kimliklendirin
2. Biyolojik indikatérii taviye edilen sterilizasyon uygulamalarina gére uygun paket icinde
sterilize edilecek malzemeler ile paketleyin. Paketi sterilize edici ajanin (formaldehit)
ulagmasinin zor oldugunu diisiindiguniz alanlara yerlestirin. Genellikle yik merkezi ve kapak
yani daha problemli alanlardir.

3. Olagan sekilde sterilize edin.

4. Sterilizasyon islemi bittikten sonra biyolojik indikatorii paketten gikarin,

5. Biyolojik indikatér tizerinde etiketteki kimyasal indikatérii kontrol edin. Yesil renge degisim
biyolojik indikatériin Formaldehite maruz kaldigini gésterir. ONEMLI: Bu renk degisimi sterilite
etkinliginin  saglandigina dair kanit degildir. Kimyasal indikator rengi degismemis ise
sterilizasyon iglemini kontrol edin.

6. K?pg?\ bastirarak tiipti kapatin. Sonra biyolojik indikator igindeki ampili kirin. Bu 3 farkli yolla
yapilabilir:

A- Bir ampiil kiracadi ile.

B- El yardimi ile. Bunu yapmak \Qm tlpli kapak ile kimyasal indikator gizgisi arasina gelecek
sekilde bas parmak ile isaret parmagi arasina alin ve tiipe baski uygulayin.

C- Inkiibator inkiibasyon alaninda bulunan ampdil kirma yuvasini kullanarak.

Daha sonra tlpti giiclu bir sekilde civall termometredeki civayi sallar gibi sallayin ve medyanin
tipln tabanina inmesini saglayarak spor tasiyicisini tamamen islattigindan emin olun. Son
olarak biyolojik indikatori inkiibatore yerlestirin
ONEMLI: iglemden gegmis bir biyolojik indikatériin inkiibe edildigi her seferde sterilize
edilmemis bir indikatéri pozitif kontrol olarak kullanin. Pozitif kontrol dogru inkiibasyon
kosullarinin saglandigini; medyanin hizli biytimeyi sagladigini; sicaklik, nem veya kimyasallara
yakinlik gibi uygun olmayan depolama depolama sartlari sebebiyle spor canliliginin
degismedigini ve IC10/20FR Bionova® inkiibatdriin dogru galistigini garanti altina alir. Pozitif
kontrol indikator ve islemden gegmis indikatér ayni lot numarasina ait olmalidir.

7. Islemden gegmis biyolojik indikatori ve pozitif kontrol olarak kullanilan indikatérii hizl okuma
igin 60+2 °C 'de en fazla 2 saat inkiibe edin.

Okuyucu tarafindan Floresans tespiti (uyarma 340-380 nm / emisyon 455-465 nm)
sterilizasyon isleminde basarisizlik anlamina gelir. 2 saatlik inkiibasyon sonunda floressans
tespit edilmez ise sonug negatiftir (sterilizasyon iglemi etkin). Pozitif kontrol olarak kullanilan
indikator ayni sekilde okuyucu tarafindan okunmalidir. Pozitif kontroltin gérsel renk degisimi ile
okunmasi tavsiye edilir.

Pozitif sonuglari kaydedin ve biyolojik indikatorleri asadida aciklandigi tizere hemen atin.
UYARI: Biyolojik indikator test sonucu negatif oluncaya kadar sterilatort tekrar kullanmayin.

Gorsel teyit: 48 saat

Opsiyonel olarak, 48 saatlik inkiibasyon sonunda gorsel renk dedisim teyidini
gergeklestirebilirsiniz. Sterilizasyon iglemi basarisiz ise kiiltir medyasi 60 °C'de inkiibasyon
sonrasi sarlya donerek canli spor varligina isaret edecektir. Sterilizasyon islemi basarili ise kiltir
medya rengi inkiibasyon islemi ardindan mor kalacaktir.

Kati negatif sonug 48 saatlik inkiibasyon sonrasinda elde edilir.

Sonuglarin gegerli olabilmesi igin pozitif kontrol mordan sariya renk degistirmelidir.

Gorsel okuma: 7 giin
7-glinlik okuma opsiyonel olup rutin olarak yapilmasi 6ngorilmemistir. Bu 2 saatlik okumanin
ilk validasyonudur. Floresans sonuglar 7 gtinlik sonuglar ile karsilastinilir. Sistem hassasiyeti, 7
gun pozitif indikatér ile yalanci negatif indikatorlerin (negatif floresans okuma ve gérsel pozitif)
7 gunluk(*) pozitiflere gore arasindaki fark ile belirlenir. 2 saatlik biyolojik indikatoriin okuma
glivenirligindeki = 97% orani bazinda indikattrii 2 saatin Gtesinde inkiibe etmenin bir avamtaji
yoktur. NOT: 7 giinliik okuma yapildigina medya kurumasini 6nlemek igin nemlendirilmis bir
inkiibator gerekli olacaktir.

mha
Ku\lamlrms biyolojik indikatdrleri tilkenizin saglik ve emniyet yénetmeliklerine gdre imha edin.
Pozitif biyolojik indikator 121 °C'ta en az 20 dakika veya bir gravite yer degistirme buhar
sterilizatortinde 132 °C'ta 15 dakika veya vakum destekli bir buhar sterilizatoriinde 134 °C'ta 10
dakika stireyle otoklavlanabilir.

Innovation in technologies for sterilization and disinfection control

Biologische Indikatoren
Flir die Sterilisation mit Formaldehyd

Zusammensetzung

Jede Rohr enthélt eine Population von Geobacillus Stearothermophilus ATCC 79 53 Sporen, die auf
einem Streifen (Sporentréger) inokuliert sind. Das Rohr enthalt auch ein Nahrmedium innerhalb der
Glasampulle neben dem Tréger auf der Basis des Rohr.

Produktbeschreibung

Die Biologische Indikatoren von schnelle Lesen Bionova® BT102 waren entworfen fir die schnelle
und einfache Priifung von Sterilizationzycle mit Formaldehyd. Das System bestehen aus ein
Kunststoffrohr, ein Sporentrager und eine Glasampulle mit Nahrmedium. Das Rohr hat ein
Plastikdeckel mit Locher und eine durchldssige Barriere fiir Folmaldehyd

Schnelle Lesen: 2 Stunden

Die Schnelle Lesen muss in dem Bionova® IC10/20FR Leser Inkubator durchgefiihrt werden oder in
einem &hnlichen Leser Inkubator, der erfiillen die Merkmale nachfolgend beschrieben. Der Leser
Inkubator muss die Fluoreszenzemmissionen von der Produkt lesen kénenn, die sich aus dem
Brechen einer spezifischen Substrats auf dem Sporentrager ergeben. Floureszence wird erzeugt
wenn der Leser das Sporentrager mit dem UV Licht an 360 nm angeregt. Das ende Lesen von
negative Ergebnissen ist an der Inkubation nach 2 Stunden verfiigbar. Fluoreszenze ist ein direktes
Mafd der Germination und Wachstum von Sporen von Geobacillus Stearothermophilus, die den
Sterilizationsprozess (Positives Ergebnis) tiberlebt haben. AuRerdem kann ein Misserfolg im
Sterilisationprozess offensichtlich durch den Farbwechsel des Mediums werden. Wegen des hohen
Sensibilitét von die fluoreszenze Ergebnis in 2 Stunden, ist die herkémmliche Inkubation fiir den
Farbwechsel des BT102 schnellen Lesen nicht ein Vorteil.

WARNUNG: Verwenden Sie nicht BT102 Biologische Indikatoren um EO, Trockene Hitze,
Wasserstoffperoxid oder andere Sterilisationprozesse zu kontrollieren. Verwenden Sie nicht
Biologische Indikatoren wieder.

Lagerung

Versorgen Sie am besten im urspriinglichen Kiste unter den folgenden Bedingungen: 10-30 °C
Temperatur, 30-80-% Relative Luftfeuchtigkeit.

Nicht einfrieren.

Nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln oder anderen chemischen Produkten lagern.

Gebrauchanweisungen

1. Identifizieren Sie der BT102 Bionova® Biologische Indikator mit Hilfe die Sterilisatorzahl (im Falle,
mehr als einen zu haben), die Beladungzahl und das Datum auf dem Etikett.

2. Packen Sie den Biologischen Indikatoren zusammen mit die Beladung in einem passendem Paker
ein, das die empfohlenen Sterilisationpraxis folgen. Legen Sie das Paker in Jene Bereiche, die Sie vor
als unerreichbarste fiir den sterilisierenden Agenten (Formaldehyde) betrachten. Normalerweise sind
Zentrum der Beladung und die Bereiche in der Nahe von der Tiir problematischer.

3. Sterilizieren Sie wie gewdhnlich

4. Nachdem der Sterilisarionsprozess fertig gewesen ist, herausnehmen Sie den Biologisceh
Indikatoren vom Paket.

5. Kontrollieren Sie den Chemischen Indikatoren auf dem Etikett des Biologischen Indikatorens. Ein
Farbwechsel nach griin anzeigt, dass der Biologische Indikator zu Formaldehyde ausgestellt worden
ist. WICHTIG: Dieser Farbwechsel zeigt die Prozesswirksamkeit nicht, um Sterilitat zu erreichen.
Wenn die Farbe des chemischen Indikators nicht wechseln, iberpriifen Sie den Sterilisationsprozess.
6. Driicken Sie den Deckel, um das Rohr zu siegeln. Dann, brechen sie die Ampullen, die enthielt im
Biologiche Indikator sind. Das kann auf 3 verschiedene Weisen getan werden:

A- Mit einer Ampullenschneider.

B- Manuell. Um das zu tun, nehmen Sie das Rohr mit ihren Zeigefinger und Daumen auf dem Raum
zwischen den Deckel und den Linie des chemischen Indikators, und dann driicken Sie das Rohr.

C- Mit dem Ampullenschneider, der im der Oberteil des Inkubationsbereiches des Inkubator ist

Dann schiitteln Sie das Rohr kraftig mit Bewegungen herunter, wie die Bewegungen um die
Temperatur eines Quecksilberthermometers zu senken, bis das Medium die Basis des Rohrs erreicht
und der Sporentréger sich ganz vollsaugte. Legen Sie schlieRlich den Biologischen Indikatoren im
Inkubator. WICHTIG: Verwenden Sie einen Biologischen Indikator, den nicht behandelt im
Sterilisierungprozess als Positivkontrolle wurde, um die Inkubationbedingungen geeignet waren zu
sichern; die Lebenfahigkeit der Sporen wurde wegen einer ungeeigneten Lagerungtemperatur, der
Feuchtigkeit oder der Nahe in den chemischen Produkten nicht verandert; das Vermégen der Mitte,
um das schnelle Wachtum und das richtige Funktionieren des Inkubator Bionova ® IC10/20FR zu
fordern. Der verwendete Indikator und die Positivkontrolle gehdren zu der selbste Herstellunggruppe.
7. Inkubieren Sie den verwendeten Indikator und den Indikator verwendet als Positivkontrolle fiir ein
Maximun von 2 Stunden bei am 60+2 °C fiir die schnelle Lesen.

Die Fluoreszenzentdeckung durch den Leser (Erregung 340-380 nm / Emission 455-465 nm)
beduetet einen Misserfolg im Sterilisationprozess. Wenn keine Fluorezenz am Ende der 2-stiindigen
Inkubation entdeckt wird, dann ist das Ergebnis negativ (der Sterilisationprozess ist wirksam
gewesen). Der Indikator verwendete als Positivkontrolle muss als solcher vom Leser entdeckt
werden. Es ist empfehlenswert, um eine Positivkontrolle fiir eine Sehfarbwechsel zu inkubieren.
Eintragen Sie die positiven Ergebnisse und verwerfen Sie den Biologische Indikator sofort, wie gezeigt
unten.

WARNUNG: Verwenden Sie nicht den Sterilisator nicht wieder, bis das Test des Biologischen
Indikators negativ ist.

Sehbestatigung: 48 Stunden

Optional kénnen Sie eine Sehfarbwechselbestétigung nach 48 Stunden von Inkubation durchfthren.
Wenn der Sterilisationsprozess nicht erfolgreich gewesen ist, wird sich das Nahrmedium nach Gelb
wiahrend der Inkubation bei 60°C wechseln, was die Anwesenheit von lebenden Sporen anzeigen,
Wenn die Sterilization war wirksam, wird das Nahrmedium purpur nach der Inkubationprozess
bleiben. Man schaffen ein endgtiltige Ergebnis nach 48 Stunden Inkubation. Das Positivkontrolle
muss ein Farbwechsel aus purpur nach gelb, um Ergebnis richtig zu sein.

Sehlesen: 7 Tagen

Ein 7-tatige Sehlesen ist fakultativ und nicht beabsichtigt, um alltaglich durchgefiihrt zu werden. Das
ist eine anfangliche Bestatigung des 2-stiindigen Lesens. Die Fluoreszenzergebnisse sind mit das
7-tatige Sehlesen vergleichen. Die Empfindlichkeit des System wird als der Unterschied zwischen
das 7-tdtigem Positivkontrolle und falsche Negativkontrolle (negativ Fluoreszenzlesen und
Sehpositiv) in Bezug auf den positives an 7 Tagen bestimmt (*). Einverstand mit die ausgesagt
Zuverlassigkeit des Sehlesen der Biologische Indikatoren, gibt es keine Vorteil um Die Indikatoren
nach 2 Stunden zu inkubieren. ANMERKUNG: wenn ein 7-tatige Sehlesen durchgefiihrt wird, wird ein
befeuchteter Inkubator erforderlich sein, Medium zu vermeiden, um auszutrocken.

Behandlung von Abfallen

Wegwerfen Sie verwendete Biologische Indikatoren wie die Sicherheitsvorschriften ihres Landes
anzeigt. Die positive Biologische Indikatoren kann in Autoklav bei 121°C seit mindestens 20 Minuten
steriliziert werden, oder bei 132°C 15 Minuten in eine Dampfsterilizator mit Schwerkraftabscheidung,
oder bei 134°C 10 Minuten in eine Dampfsterilizator mit Vacuum.

Indicateurs Biologiques
Pour la stérilisation au Formaldéhyde

Composition

Chaque tube contient une population de spores Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 inoculées
sur une bande (porteur de spores). De plus, la fiole contient un milieu de culture de couleur pourpre a
lintérieur de l'ampoule de verre située sur le filtre ainsi que le porteur dans la base du tube.

Description du produit

Les Indicateurs Biologiques a Lecture Rapide par Fluorescence Bionova® BT102 au Formaldéhyde
ont été congus pour la rapide et facile évaluation des cycles de stérilisation au Formadéhyde. Le
systéme consiste en une fiole de plastique, un filtre spécial, un porteur de spores et une ampoule de
verre avec du milieu de culture. Le tube possede dans la partie supérieure un capuchon de plastique
avec des orifices et une barriere perméable au Formaldéhyde.

Lecture rapide: 2 heures

La lecture rapide doit avoir lieu dans lIncubateur Lecteur BIONOVA® IC10/20FR ou dans un
incubateur-lecteur avec les caractéristiques décrites ci-dessous. Lincubateur-lecteur doit détecter la
fluorescence émise par le produit résultant de la rupture d'un substrat spécifique sur le porteur de
spores. La fluorescence se produit quand le lecteur stimule le porteur avec une lumiére UV & 360 nm.
La lecture finale des résultats négatifs est disponible aprés les 2 heures d'incubation. La fluorescence
est une mesure directe de lactivité de germination et de la croissance des spores de Geobacillus
stearothermophilus qui ont résisté au processus de stérilisation (résultat positif). D'autre part, un
échec du processus de stérilisation peut aussi étre attesté par un changement de couleur du milieu
de culture. Grace a la grande sensibilité des résultats par fluorescence en 2 heures, lincubation
conventionnelle pour le changement de couleur de l'indicateur & lecture rapide par fluorescence
BT102, ne représente pas un avantage additionnel.

ATTENTION: Ne pas utiliser les Indicateurs Biologiques BT102 pour controler le processus de
stérilisation & 'Oxyde d'Ethylene, a la Chaleur Seche, au Peroxyde de Hidrogéne ou tout autre
processus de stérilisation. Ne pas réutiliser les indicateurs biologiques.

Stockage

Stocker dans la boite originale, sous les conditions suivantes: Temperature 10-30 °C, 30-80%
Humidité Relative.

Ne pas congeler.

Nhe pas stocker les indicateurs biologiques prés des agents stérilisants ou d'autres produits
chimiques.

Mode d'emploi

1. Identifier lndicateur Bionova® BT102 en écrivant sur [‘étiquette, le numéro de stérilisateur (dans le

cas d'en avoir plus d'un), le numéro de charge et la date de traitement.

2. Placer l'indicateur biologique avec le matériel qui doit étre stérilisé dans un paquet approprié selon

les pratiques de stérilisation recommandées. Placer le paquet dans les zones que vous considérez a

priori les plus inaccessibles pour l'agent stérilisant (Formadéhyde). Généralement le centre de la

charge ou pres de la porte du stérilisateur sont des zones problématiques.

3. Stériliser de fagon usuelle.

4. Apres avoir fini le procédé de stérilisation, retirer lindicateur biologique du paquet

5. Vérifier que l'indicateur chimique imprimé sur I'étiquette de l'indicateur biologique vire au vert. Le

changement de couleur confirme que lindicateur biologique a été exposé au Formaldéhyde

IMPORTANT: Ce changement de couleur ne prouve pas que le processus a été suffisant pour assurer

la stérilité. Si lindicateur chimique na pas changé de couleur, il faut revoir le procédé de stérilisation

6. Appuyez sur le capuchon pour sceller le tube. Ensuite, briser lampoule contenue dans le indicateur

biologique. Ceci peut se faire de trois fagons différentes:

A- Avec un broyeur dampoules.

B- Manuellement. Pour ce faire, prendre le tube en plagant votre index et votre pouce sur lespace

entre le capuchon et la ligne de lindicateur chimique, et puis presser le tube.

C- Avec le broyeur dampoules placé dans la partie supérieure de la zone d'incubation de lincubateur.

Ensuite, agiter le tube vigoureusement vers le bas, avec des mouvements similaires & ceux qui sont

effectués pour abaisser la température dans un thermométre a mercure, jusqua ce que le milieu
atteigne la base du tube et imprégne le porteur de spores complétement. En fin, placez l'indicateur
biologique dans lincubateur.

IMPORTANT: Utilisez un indicateur biologique non traité comme controle positif pour assurer les
conditions correctes dincubation; la capacité du milieu & promouvoir une croissance rapide; que la

viabilité des spores n‘a pas été modifiée a cause d’une incorrecte température de stockage, de
I'humidité ou de la proximité de produits chimiques; la bonne performance de lincubateur

\ngO/ZOFR BIONOVA®. L'indicateur traité et le contrdle positif doivent appartenir au méme lot de
abrication.

7. Incuber lindicateur biologique traité et lindicateur utilisé comme controle positif 2 heures
méximum, & 60+2 °C, et lire les résultats dans l'incubateur-lecteur Bionova®.

La détection de fluorescence par le lecteur (stimulation 340-380 nm / émission 455-465 nm)
manifeste un échec du processus de stérilisation. Si au bout de 2 heures aucune fluorescence est
détectée, le résultat est négatif (le processus de stérilisation a été efficient) Lindicateur utilisé
comme contrdle positif doit étre détecté comme tel dans le lecteur. Il est recommandé d'incuber un
controle positif pour observer le changement de couleur visible.

Enreglstrer les résultats et jeter les indicateurs biologiques immédiatement comme indiqué
ci-des

AVERTISSfEMENT Ne pas réutiliser le stérilisateur jusqua ce que le résultat de lindicateur biologique
soit négati

Confirmation visuelle: 48 heures

Optionnellement, on peut faire une confirmation visuelle grace au changement de couleur apres une
incubation de 48 heures. Si le milieu de culture a changé a jaune aprés I'incubation a 60 °C, le
processus de stérilisation a échoué, en indiquant la présence de spores vivants. Si le milieu reste
pourpre apres le procédé d'incubation, ca indique la réussite du processus de stérilisation. Un résultat
négatif est obtenu aprés 48 heures d'incubation.

Le controle positif doit montrer un changement de couleur de pourpre & jaune pour considérer
valables les résultats.

Lecture visuelle: 7 jours

On peut réaliser une lecture aprés 7 jours mais il ne faut pas le faire périodiquement. Il sagit dune
validation initiale de la lecture apres 2 heures. Les résultats de fluorescence a bout de 2 heures se
comparent aux lectures visuelles aprés 7 jours. La sensibilité du systéme est déterminée comme la
différence entre les indicateurs positifs aprés 7 jours et les indicateurs faux négatifs (négatifs a la
lecture par fluorescence et positifs visuellement) par rapport & ces qui sont positives apres 7 jours (¥).
Selon la fiabilité déclarée > 97 % pour des lectures des indicateurs biologiques aprés 2 heures
d'incubation, lincubation conventionnelle pour observer le changement de couleur de l'indicateur ne
représente pas un avantage additionnel. NOTE: Si vous faites la lecture a bout de 7 jours, utilisez une
atmospheére humide a fin d"éviter le séchage du milieu avant le septieme jour.

Traitement des déchets

Jeter les indicateurs biologiques en accord avec les régulations sanitaires de votre pays. Les
indicateurs biologiques positifs peuvent étre stérilisés en autoclave a 121 °C pendant 20 minutes
minimum, ou & 132 °C pendant 15 minutes dans un stérilisateur a la vapeur par déplacement de
gravité, ou a 134 °C pendant 10 minutes dans un stérilisateur a la vapeur avec pré-vide.
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