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Super Rapid Readout
Fluorescence System * ./

Hole with special paper /
Orificio con papel especial
Plastic cap /
Tapa pléstica
__ Plastic tube /
Tubo plastico
Identification label /
Etiqueta identificadora
Process indicator /
Indicador de proceso
Glass ampoule and growth medium /
Ampolla de vidrio y medio de cultivo
— Filter/
Filtro
— Spore carrier /
Portador de esporas

Producto Autorizado por ANMAT PM 1614-1

Quality certification
Certificado de calidad
Bionova® BT222

Steam sterilization / Esterilizacion por Vapor
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953

Heat shock population/ Poblacion CFU / UFC
D - value / Valor D (121 °C) min
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 (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 /ValorD(135°C)__ sec/seg.
Survival time / Tiempode sobrevida_— sec./seg.
Survival time = (log, , labeled population - 2) x labeled D-value

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

Z-value / Valor Z °C

System'’s sensitivity / Sensibilidad del Sistema:

System’s sensitivity is determined as the difference between the number
of positive indicators after 7-day incubation and false negative indicators
(negative by fluorescence readout and visually positive) in relation to the
number of 7-day positive indicators. / La sensibilidad del sistema se
determina como la diferencia entre el nimero de indicadores positivos
después de 7 dias de incubacion y los indicadores falsos negativos
(negativos por lectura de fluorescencia y positivos visualmente) en
relacion al nimero de indicadores positivos luego de 7 dias de incubacion

(¥) Sensitivity /_ (N° Positives at 7 days) - (N° False negatives)
Sensibilidad (N° Positives at 7 days)

X100> 97%

Parameters determined at time of manufacture according to ISO 11138-1:
2017,1S0 11138-3: 2017 and IRAM 37102: 1999 (Parts 1 and 3) standards.
The values shown are reproducible only under the same conditions under
which they were determined

Parametros determinados al momento de la fabricacién seguin normas ISO
11138-1: 2017, ISO 11138-3: 2017 e IRAM 37102: 1999 (Partes 1y 3). Los
valores presentados son reproducibles solo bajo las mismas condiciones en
las cuales fueron determinados.

1SO and USP Compliant
ATCC is a registered trademark of American Type Culture Collection.

Terragene® and  Bionov:
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are registered
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Explanation of Symbols

Product is designed for use with
Steam sterilization cycles.

Batch number

] Manufacture Date
K Expiration Date
wd Manufacturer.

Intended Use Table

Autoclave/Steam Cycles
Model —
Gravity Displacement
121°C 132°C 135°C
30 minutes 15 minutes 10 minutes
25 minutes
BT222 Dynamic Air Removal (Vacuum Assist)
132°C 135°C
4 minutes 3 minutes
Fluorescence Read Time pH Color Change
1 hours 48 hours

m Biological Indicators

For Steam sterilization

Indications for Use

United States

Terragene® Bionova® SCBI (BT222) is a self-contained biological indicator
inoculated with viable Geobacillus stearothermophilus bacterial spores and is
intended for monitoring the efficacy of Steam sterilization processes. See
Intended Use Table for reference.

Outside the United States

Terragene® Bionova® BT222 Fluorescence Super Rapid Readout Biological
Indicators have been designed for quick and easy monitoring of vacuum
assisted and gravity displacement steam sterilization cycles at 121-135 °C.

Device Description

Terragene® Bionova® BT222 Fluorescence Super Rapid Readout Biological
Indicators are single-use Self-Contained Biological Indicators (SCBI) that
consist of a polypropylene tube, a spore carrier and a glass ampoule with a
culture medium, enclosed with a colored cap. Each tube contains a population
of Geobacillus stearotermophilus ATCC 7953 spores inoculated on a spore
carrier, a plastic cap with holes and a barrier permeable to Steam. Each BT222
has a Process Indicator on label that changes from pink to brown when
exposed to Steam

Precautions

WARNING: Do not use Terragene® Bionova® BT222 SCBI to control Hydrogen
Peroxide, EO, Dry Heat, Formaldehyde or other sterilization processes different
from the specified. Do not reuse SCBI

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

WARNING: Do not reuse the sterilizer until the SCBI test result is negative,

Instructions for Use
1.Identify the Terragene® Bionova® BT222 SCBI by writing the sterilizer number

(in case of having more than one), load number and processing date on the label.

2.Pack the SCBI along with materials to be sterilized in an appropriate package
according to recommended sterilization practices. Place the package in those
areas which are considered most inaccessible for the sterilizing agent (e.g., the
center of the load and areas near the door).

3 Sterilize as usual

4.After the sterilization process has finished, open the sterilizer door, wait five
minutes and remove the SCBI from the package. CAUTION: Wear safety
glasses and gloves when removing the Terragene® Bionova® BT222 SCBI from
the sterilized package. WARNING: Do not crush or handle the SCBI excessively,
since this might cause the glass ampoule to burst. Let the SCBI cool down until
it reaches room temperature.

5. Check the Process Indicator on SCBI label. A color change to brown indicates
that the SCBI has been exposed to Steam. IMPORTANT: This color change
does not evidence the process effectiveness to achieve sterility. If the Process
Indicator color has not changed, check the sterilization process.

6.Press the lid to seal the tube. Crush the ampoule contained in the SCBI with
an individual ampoule crusher or with the ampoule crusher placed within the
incubator’s incubation area. Then shake the tube down vigorously, with
movements similar to those performed to lower the temperature in a mercury
thermometer, until the medium reaches the base of the tube and soaks the
spore carrier entirely. Finally, place the SCBI in the incubator. IMPORTANT: Use
a non-sterilized SCBI 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 Terragene®
Bionova® Auto-Reader Incubators. Both, the positive control indicator and the
processed indicator, should belong to the same batch.

7.Incubate the processed indicator and the positive control indicator in the
appropriate Terragene® Bionova® Auto-Reader Incubators for a maximum of 1
hour at (60 + 2) °C for super rapid readout. NOTE: Holding time between
sterilization and incubation should not exceed a 7-day period. 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 1-hour
incubation, the result is negative. The positive control must give positive
fluorescence readout. It is good practice to incubate a positive control for a
visual color change.

Record the positive results and discard the SCBI immediately, as it is indicated
below.

Super Rapid Readout: 1 hour

The Super Rapid Readout must be carried out in the appropriate Terragene®
Bionova® Auto-Reader Incubators. Fluorescence is emitted after the reader
stimulates the spore carrier with UV light. Final readout of negative results is
readily available after 1 hour incubation. Fluorescence readout is an indirect
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
culture medium color change. Due to the high sensitivity of the fluorescence
results at 1 hour, conventional incubation for color change of Terragene®
Bionova® SCBI BT222 is not an advantage.

Visual confirmation: 48 hours

Optionally, you can perform a visual color-change confirmation after a 48-hour
incubation. If the sterilization process has not been successful, culture medium
will turn yellow during incubation at (60 + 2) °C, indicating the presence of living
spores. If sterilization was successful, culture medium will remain purple after
incubation. The positive control must show a color change from purple to
yellow for results to be valid

Readout time: 7 days

A 7-day readout is optional and may be routinely performed. This is an initial
validation of the 1-hour readout. Fluorescence results are compared to the
7-day visual readouts. NOTE: If 7-day readout is performed, a humidified
environment will be required to prevent medium from drying out.

Monitoring frequency

Follow facility Policies and Procedures which should specify a biological
indicator monitoring frequency compliant with professional association
recommended practices and/or national guidelines and standards. As the best
practice and to provide optimal patient safety, Terragene® recommends that
every sterilization load be monitored with an appropriate biological indicator.

Storage

Store in a dark place at temperature between 10-30 °C and 30-80 % relative
humidity. Do not freeze. Do not store biological indicators near sterilizing
agents or other chemical products.

Shelf life

Biological Indicators have an expiration date of 2 years from the date of
manufacture when stored at recommended conditions. Do not use indicators
after their expiration date. Chemical Process Indicator on SCBI label have an
expiration date of 2 years when used as part of SCBI.

Endpoint Stability Reaction: Chemical Process Indicator endpoint shall remain

unchanged for a period of 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 biological indicators can be autoclaved ina
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.

E Indicadores Bioldgicos

Para la esterilizacion por Vapor

Indicaciones de uso

Estados Unidos

Terragene® Bionova® SCBI (BT222) es un indicador biolégico auto-contenido
que posee esporas viables de Geobacillus stearothermophilus inoculadas en un
portador y ha sido disefiado para monitorear la eficacia de los procesos de
esterilizacion por Vapor. Ver Intended Use Table.

Fuera de los Estados Unidos

Los Indicadores Bioldgicos de Lectura Super Répida por Fluorescencia
Terragene® Bionova® BT222 han sido disefiados para la rapida y facil
evaluacion de ciclos de esterilizacion por Vapor asistidos por vacio y con

desplazamiento de aire por gravedad a 121-135 °C.

Descripcion de Producto

Los Indicadores Biolégicos Auto-contenidos (SCBI, de las siglas en inglés:
Self-Contained Biological Indicators) de Lectura Super Rapida por
Fluorescencia Terragene® Bionova® BT222 son productos de un solo uso y
estan constituidos por un tubo de polipropileno, un portador de esporas, una
ampolla de vidrio con medio de cultivo y una tapa de color. Cada tubo contiene
una poblacion de esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
inoculadas en el portador y, en su parte superior, una tapa de plastico con
orificios y una barrera permeable al Vapor. Cada tubo de BT222 posee un
Indicador de Proceso en su etiqueta que vira de color rosa a marrén cuando es
expuesto al Vapor.

Precauciones

ADVERTENCIA: No utilizar los SCBI Terragene® Bionova® BT222 para controlar
procesos de esterilizacion por Peréxido de Hidrégeno, Oxido de Etileno, Calor
Seco, Formaldehido u otro proceso de esterilizacion distinto al indicado. No
reutilizar los SCBI.

ADVERTENCIA: Colocar uno o mas SCBI en aquellas éreas consideradas mas
inaccesibles al agente esterilizante para asegurar que toda la céamara es
esterilizada durante el proceso. Evaluar diferentes configuraciones de carga para
identificar todas aquellas &reas que son dificiles de alcanzar por el agente
esterilizante.

ADVERTENCIA: No volver a utilizar el esterilizador hasta que el resultado del
SCBI sea negativo.

Instrucciones de uso

1. Identificar el SCBI Terragene® Bionova® BT222 escribiendo en la etiqueta, el
numero de esterilizador (en caso de tener mas de uno), nimero de carga y
fecha de procesamiento.

2. Colocar el SCBI con el material a ser esterilizado, en un paquete apropiado
segun las practicas de esterilizacién recomendadas. Colocar el paquete en
aquellas areas que considere a priori mas inaccesibles al agente esterilizante
(Vapor). Generalmente un &rea problematica 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 abrir la puerta del
esterilizador, esperar 5 minutos y retirar el SCBI del paquete. PRECAUCION:
Emplear guantes y gafas de seguridad en el momento de extraer el SCBI
Terragene® Bionova® BT222 del envoltorio esterilizado. ADVERTENCIA: No
comprimir ni manipular en exceso el SCBI ya que puede provocar que la
ampolla de vidrio estalle. Dejar enfriar el SCBI hasta que tome temperatura
ambiente.

5. Verificar que el Indicador de Proceso impreso en la etiqueta del SCBI cambid
a marron. El cambio de color confirma que el SCBI estuvo expuesto al Vapor.
IMPORTANTE: Este cambio de color no es evidencia de que el proceso fue
suficiente para conseguir la esterilidad. Si el Indicador de Proceso no cambid
de color es necesario revisar el proceso de esterilizacion.

6. Presionar la tapa para sellar el tubo. Romper la ampolla contenida en el SCBI
con rompe-ampollas individual o con el crusher que posee la incubadora en el
area 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. Finalmente, colocar el SCBI en la incubadora. IMPORTANTE: Usar un
SCBI no sometido al proceso de esterilizacion como control positivo cada vez
que incube un indicador procesado. El control positivo asegura que las
condiciones de incubacion fueron adecuadas; que la viabilidad de las esporas
no fue alterada debido a una inadecuada temperatura de almacenamiento,
humedad o proximidad a productos quimicos; la capacidad del medio para
promover el répido crecimiento y el correcto funcionamiento de la Incubadora
Auto-lectora Terragene® Bionova®. El indicador procesado y el control positivo
deben pertenecer al mismo lote de fabricacion.

7. Incubar el indicador procesado y el indicador usado como control positivo
en la incubadora auto-lectora Terragene® Bionova® adecuada por un maximo
de 1 hora a (60 + 2) °C para una lectura super rapida. NOTA: El tiempo de
espera entre la esterilizacion y la incubacion no debe superar los 7 dias. La
deteccion de fluorescencia mediante la auto-lectora (excitacion 340-380
nm/emision 455-465 nm) manifiesta una falla en el proceso de esterilizacion
Si al cabo de 1 hora no se detecta fluorescencia, el resultado es negativo (el
proceso de esterilizacion fue eficaz). Para que el resultado sea valido, el
indicador usado como control positivo debe detectarse como tal en la
auto-lectora. Es una practica recomendable incubar un control positivo para
observar el cambio visible de color.

Registrar los resultados y descartar los SCBIs inmediatamente, segun se
indica posteriormente.

Lectura Super Réapida: 1 hora

La lectura stper rapida se debe llevar a cabo en las Incubadoras Auto-lectoras
Terragene® Bionova® apropiadas. La fluorescencia es emitida luego de
estimular al portador de esporas con luz UV. La lectura final de los resultados
negativos estara disponible al cabo de 1 hora de incubacion. La lectura de
fluorescencia es una determinacion indirecta 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
obtenidos por fluorescencia en el lapso de 1 hora, la incubacion convencional
del SCBI Terragene® Bionova® BT222 para evidenciar cambio de color del
medio, no representa una ventaja adicional

Confirmacion 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 incubacién a
(60 + 2) °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
aamarillo para que los resultados sean validos.

Lectura a los 7 dias

Una confirmacion visual a los 7 dias es opcional y puede realizarse de forma
periddica. Se trata de una validacion inicial de la lectura super rapida efectuada
a la hora de incubacion. Se comparan los resultados obtenidos por
fluorescencia luego de 1 hora de incubacién con la confirmacion visual
(cambio de color) a los 7 dias. NOTA: Para realizar esta confirmacion, utilice un
ambiente humidificado para evitar que el medio se seque.

Frecuencia de monitoreo

Siga las politicas y procedimientos de su instalacion, que deberian especificar
la frecuencia de monitoreo de los indicadores bioldgicos que cumplan con las
précticas recomendadas de las asociaciones profesionales y/o las normas y
estandares nacionales. Como préactica recomendada, y para proveer una
optima seguridad para el paciente, Terragene® recomienda que cada carga de
esterilizacion por vapor sea monitoreada con el indicador bioldgico apropiado.

Condiciones de almacenamiento

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

Vida util

Los Indicadores Bioldgicos tienen una fecha de vencimiento de 2 afios a partir
de la fecha de fabricacion cuando se almacenan en las condiciones
recomendadas. No use indicadores después de su fecha de vencimiento. El
Indicador de Proceso en la etiqueta del SCBI tiene una fecha de vencimiento de
2 afios cuando se usa como parte del SCBI.

Estabilidad de la reaccion del punto final: El punto final del Indicador de
Proceso permanecerd sin cambios durante un periodo de 6 meses cuando el
SCBI se almacene en las condiciones indicadas previamente.

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 un esterilizador de vapor por desplazamiento de aire por
gravedad a 121 °C por 30 minutos, a 132 °C por 15 minutos o 134 °C por 10
minutos; o en un esterilizador de vapor con remocion dindmica de aire a 132 °C
por 4 minutos o 135 °C por 3 minutos.

38 Indicadores Biolégicos
Para esterilizagdo a Vapor

Instrugoes de uso
Estados Unidos

Terragene® Bionova® SCBI (BT222) ¢ um indicador bioldgico autocontido que
possui esporos vidveis de Geobacillus stearothermophilus inoculados em um
portador e foi desenhado para monitorar a eficacia dos processos de
esterilizagao por Vapor. Ver Intended Use Table.

Fora dos Estados Unidos

Os Indicadores Bioldgicos de Leitura Super Rapida por Fluorescéncia
Terragene® Bionova® BT222 foram desenhados para uma avaliagao facil e
rapida dos ciclos de esterilizagdo por Vapor assistidos por vacuo e com
deslocamentos de ar por gravidade a 121-135 °C.

Descri¢do do Produto

Os Indicadores Bioldgicos Autocontidos (SCBI, da sigla em inglés
Self-Contained Biological Indicators) de Leitura Stiper Rapida por Fluorescéncia
Terragene® Bionova® BT222 s&o produtos de apenas um uso, constituidos de
um tubo de polipropileno, um portador de esporos, uma ampola de vidro com
meio de cultura e uma tampa de cor. Cada tubo contem uma populagéo de
esporos de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 inoculados no portador e,
no topo, uma tampa de plastico com orificios e uma barreira permeavel ao
Vapor. Cada tubo de BT222 possui um Indicador de Processo em seu rétulo que
vira de cor de rosa para marrom quando exposto ao Vapor.

Precaugbes

ADVERTENCIA: Nao utilizar os SCBI Terragene® Bionova® BT222 para
controlar processos de esterilizacdo por Perdxido de Hidrogénio, Oxido de
Etileno, Calor Seco, Formaldeido ou outro processo de esterilizagao diferente
ao indicado. No reutilizar os SCBI

ADVERTENCIA: Colocar um ou mais SCBI nas éreas consideradas mais
inacessiveis para o agente esterilizante, de modo a certificar-se de que a
camara completa seja esterilizada durante o processo. Avaliar as diferentes
formas de colocar a carga para identificar todas aquelas areas dificeis de
serem atingidas pelo agente esterilizante.

ADVERTENCIA: N&o utilizar o esterilizador novamente até que o resultado do
SCBI for negativo.

Instrugdes de uso

1. Identificar o SCBI Terragene® Bionova® BT222 escrevendo na etiqueta o
numero de esterilizador (no caso de haver mais do que um), o nimero de carga
e data do processo.

2. Colocar o SCBI juntamente com os materiais a serem esterilizados em um
pacote apropriado, de acordo com as praticas recomendadas de esterilizagao.
Colocar o pacote naquelas areas que considere a priori mais inacessiveis para
o agente de esterilizagdo (Vapor). Geralmente, o centro da carga e areas perto
da porta sao problematicos.

3. Esterilizar como de costume.

4. Depois de finalizado o processo de esterilizagao, abrir a porta do
esterilizador, esperar 5 minutos e retirar o SCBI do pacote. PRECAUGAO:
Utilizar luvas e éculos de seguranga no momento de extrair o SCBI Terragene®
Bionova® BT222 do envoltério esterilizado. ADVERTENCIA: Nao comprimir
nem manipular em excesso o SCBI ja que pode provocar a explosdo da ampola
de vidro. Deixar esfriar o SCBI até atingir a temperatura ambiente.

5. Verificar o Indicador de Processo impresso na etiqueta do SCBI. Uma
mudanga de cor para marrom indica que o SCBI tiver sido exposto a Vapor.
IMPORTANTE: Esta mudanga de cor ndo evidencia a eficacia do processo para
atingir a esterilidade. Se a cor do Indicador de Processo néo mudou, verificar o
processo de esterilizagao.

6. Pressionar a tampa para vedar o tubo. Quebrar a ampola contida no SCBI
com o quebra-ampola individual ou com o quebra-ampola colocado na parte
superior da area de incubagdo da incubadora. Em seguida, agitar
vigorosamente o tubo para baixo, com movimentos semelhantes aos
realizados para baixar a temperatura num termémetro de mercurio, até o meio
de cultura molhar totalmente o portador de esporos. Finalmente, colocar o
SCBI na incubadora. IMPORTANTE: Usar um SCBI que nao haja sido
submetido ao processo de esterilizagdo como controle positivo cada vez que
incube um indicador processado. O controle positivo assegura que as
condigbes de incubag&o foram adequadas; que a viabilidade dos esporos nao
foi alterada devido a uma inadequada temperatura de armazenamento,
umidade ou proximidade a produtos quimicos; a capacidade do meio para
promover o rapido crescimento e o correto funcionamento da Incubadora
Auto-leitora Terragene® Bionova®. O indicador processado e o controle positivo
devem pertencer ao mesmo lote de fabricag&o.

7. Incubar o indicador processado e o indicador usado como controle positivo
na incubadora autoleitora Terragene® Bionova® adequada por um méaximo de
1 hora a (60 + 2) °C para uma leitura stper rapida. NOTA: O tempo de espera
entre a esterilizagéo e a incubagéo nao deve exceder 7 dias. A detecgao da
fluorescéncia pelo auto-leitora (excitagéo 340-380 nm/emissao 455-465 nm) é
indicativa duma falha no processo de esterilizagdo. Se ndo é detectada
fluorescéncia depois da incubag&o de 1 hora, o resultado é negativo (o processo
de esterilizagao foi eficaz). Para que o resultado seja vélido, o indicador utilizado
como controle positivo deve ser detectado pelo leitor. E uma boa prética incubar
um controlo positivo para observar a mudanga de cor visivel

Registar os resultados e descartar os indicadores bioldgicos imediatamente,
como indicado abaixo.

Leitura Super Rapida: 1 hora

A Leitura Super Rapida deve ser realizada nas Incubadoras Auto-leitoras
Terragene® Bionova® apropriadas. A fluorescéncia é emitida quando o leitor
estimula o portador com luz UV. A leitura final dos resultados negativos é
disponivel em 1 hora de incubagdo. A leitura por fluorescéncia é uma
determinagdo indireta da atividade de germinacao e crescimento dos esporos
de Geobacillus stearothermophilus que resistiram o processo de esterilizagdo
(resultado positivo). Além disso, uma falha no processo de esterilizacdo
também pode tornar-se evidente pela alteragdo da cor do meio de cultivo.
Devido & elevada sensibilidade dos resultados de fluorescéncia a 1 hora, a
incubag&o convencional por mudanga de cor do SCBI de Leitura Stper Répida
Bionova® BT222 ndo representa uma vantagem adicional

Confirmagao visual: 48 horas

Opcionalmente, vocé pode realizar uma confirmagao visual por alteragéo de
cor ap6s 48 horas de incubagdo. Se o processo de esterilizagdo nao foi
exitoso, o meio de cultura ira mudar para amarelo durante a incubago a (60 +
2) °C, indicando a presenga de esporos vivos. Se a esterilizagao foi bem
sucedida, a meio de cultura ficara roxo depois do processo de incubagédo. O
resultado negativo definitivo é obtido depois da incubag&o de 48 horas. O
controle positivo deve mostrar uma mudanga de cor de purpura a amarelo
para que os resultados sejam validos.

Leitura aos 7 dias

Uma confirmagdo visual aos 7 dias é opcional e pode ser realizada
periodicamente. Esta é uma validagao inicial da leitura de 1 hora. Os
resultados da fluorescéncia sdo comparados com as leituras visuais de 7 dias.
NOTA: Se for realizada uma leitura de 7 dias, sera necessario um ambiente
umidificado para impedir que o meio seque.

Frequéncia de monitoramento

Seguir os Procedimentos e Politicas do seu estabelecimento, as quais
especificam a frequéncia de monitoramento usando indicadores bioldgicos,
em conformidade com as praticas recomendadas das AssociagGes
Profissionais e/ou as orientagdes e normas nacionais. Como melhor pratica e
para proporcionar sequranga ideal ao paciente, Terragene® recomenda que
cada carga esterilizada a vapor seja monitorada com o SCBI adequado.

Condigbes de armazenagem

Armazenar preferentemente ao abrigo da luz a uma temperatura entre 10-30 °C
e umidade relativa entre 30-80 %. Nao congelar. Nao armazenar os indicadores
bioldgicos perto de agentes esterilizantes ou outros produtos quimicos.

Vida util

Os Indicadores Bioldgicos tém data de validade para 2 anos a partir da data de
fabricagdo quando estocadas nas condigdes recomendadas. N&o utilize
indicadores apds a data de validade. O Indicador de Processo no rétulo do
SCBI tem data de validade de 2 anos quando usado como parte do SCBI
Estabilidade da reag&o do ponto final: O ponto final do Indicador de Processo
permanecera sem alteragoes durante um periodo de 6 meses sempre que o
SCBI seja armazenado nas condigées indicadas previamente

Tratamento de residuos

Descartar os indicadores bioldgicos de acordo com as regulagoes sanitarias
do seu pafs. Os indicadores bioldgicos positivos podem ser esterilizados em
uma autoclave a vapor por deslocamento de ar por gravidade a 121 °C por 30
minutos, 132 °C por 15 minutos ou 134 °C por 10 minutos; ou em uma
autoclave a vapor com remogao dinamica de ar a 132 °C por 4 minutos ou 135
°C por 3 minutos.

Biyolojik indikatsrler
B

uhar Sterilizasyonu igin

Kullanim Talimatlari

Amerika Birlesik Devletleri

Terragene® Bionova® SCBI (BT222), canli Geobacillus stearothermophilus
bakteri sporlar ile asilanmis ve buhar sterilizasyon islemlerinin etkinligini
izlemek icin tasarlanmis bagimsiz bir biyolojik indikatordir. Referans igin
Kullanim Amaci Tablosuna bakiniz.

Amerika Birlegik Devletleri disinda

Terragene® Bionova® BT222 Floresan Stiper Hizli Okumali Biyolojik indikatdrler,
121-135°C'de vakum destekli ve gravite deplasmanli buhar sterilizasyon
dongilerinin hizli ve kolay bir sekilde izlenmesi igin tasarlanmistir.

Cihaz Tanimi

Terragene® Bionova® BT222 Floresan Stiper Hizli Okumali Biyolojik indikatérler
polipropilen bir tiip, bir spor tastyici ve renkli bir kapakla kapatiimis bir kiltir
ortamina sahip bir cam ampulden olusan, tek kullanimiik Bagimsiz Biyolojik
indikatorlerdir (SCBI'ler). Her tiip, bir spor tasiyiciya asilanmig olan, delikli
plastik bir kapakli ve Buhari gegirgen bariyerli bir Geobacillus stearotermophilus
ATCC 7953 sporlari olusumunu igerir. Her BT222'nin, Buhara maruz kaldiginda
etiket tizerinde pembeden kahverengiye donen bir islem indikatérii vardir.

Tedbirler

UYARI: Hidrojen Peroksit, EO, Kuru Isi, Formaldehit veya belirtilenlerden farkli
diger sterilizasyon islemlerini kontrol etmek igin Terragene® Bionova® BT222
SCBI'leri kullanmayin. SCBI'leri tekrar kullanmayin

UYARI: Haznenin tim alanlarinin sterilize edilmesini saglamak tizere ulagiimasi
zor bolgeleri sterilize etmek iin bir veya daha fazla SCBI yerlestirin. Ulagilmasi
zor TUM alanlarin belirlendiginden emin olmak igin Iitfen tim yik

yapilandirmalarini degerlendirin ve bu konumlarin her birine bir SCBI yerlestirin.

UYARI: SCBI test sonucu negatif olana kadar sterilizatdri tekrar kullanmayin.

Kullanim talimatlari

1. BT222 Terragene® Bionova® biyolojik indikatorii etiket (izerine sterilatér
numarasi (birden fazla sterilator olmasi durumunda), yiik numarasi, ve islem
tarihi yazarak kimliklendirin.

2. Biyolojik indikattrleri, tavsiye edilen sterilizasyon uygulamalarina gére,
uygun ambalajlan iginde sterilize edilecek malzemelerle birlikte yerlestirin. Bu paketi
sterilize edici ajanin (Buhar) ulasamayacagini 6nceden dustindiigiintz alanlara
yerlestirin. Genel olarak, problemli alanlar yiklemenin merkezi ve kapi yakini alanlardir.
3. Normal sekilde sterilize edin.

4. Sterilizasyon prosesinin bitmesinden sonra, sterilatoriin kapisini_agin, 5
dakika sureyle bekleyin ve biyolojik indikatorti paketten gikarin. ONEMLI:
Terragene® Bionova® BT222 Biyolojik Indikatri sterilize edilmis paketinden
cikarirken koruyucu gozlik takin ve eldiven giyin. UYARI: Cam ampulin
patlamasina neden olacagindan dolay! biyolojik indikatérii ezmeyin veya ona
asin gii¢ uygulamayin. Biyolojik indikatoriin oda sicakligina inmesine kadar
sogumasina izin verin

5. SCBI etiketindeki Islem indikatériinii kontrol edin. Rengin kahveye dénmesi
biyolojik indikatoriin buhara maruz kaldigini bildirir. ONEMLI: Bu renk degisimi
prosesin sterilite elde edilmesinde yeterli oldugunu belirtmez. Eger Islem
Indikatoriini rengi degismez ise, sterilizasyon strecini kontrol edin.

6. Tupl miihurlemek igin kapaga basin. SCBI'de bulunan ampul, ayri bir ampul
kirict veya inkiibatoriin inkiibasyon alanina yerlestirilmis ampul kiricr ile kirin.
Sonra civali termometrelerde civayr asagiya indirirken kullandiginiz yonteme
benzer bir sekilde tupt hizla sallayin, ve ortam sivisinin tiip tabanina inerek
spor taslyicisini tamamen islatmasini sadlayin. Son olarak, biyolojik indikatori
inkiibatGre yerlestirin. ONEMLI: Islem gormus bir indikatdr inkiibe edildiginde
her zaman pozitif kontrol olarak sterilize edilmemis bir biyolojik indikatér
kullanin. Pozitif kontrol, dogru inkiibasyon kosullarinin karsilanmis oldugunu;
sporlarin - canliiginin - uygun olmayan depolama sicakligi, nem veya
kimyasallara yakinlik nedeniyle degismedigini; ortamin hizli biytimeyi
destekleme yetenegini; ve Bionova® Otomatik okuyuculu inkiibatériin diizgtin
calistigini gosterir. Hem pozitif kontrol indikatérii hem de islem gérmis
indikator ayni partiye ait olmalidir.

7. Islenmis indikatori ve pozitif kontrol indikatoriing, stiper hizli okuma igin (60
+ 2) °C'de en fazla 1 saat boyunca uygun Terragene® Bionova® Otomatik
Okuyucu Inkiibatérlerinde inkiibe edin. NOT: Sterilizasyon ve inkiibasyon
arasindaki bekleme stiresi 7 gtinii gegmemelidir. Okuyucuda bir 1sima tespiti
(uyarim 340-380 nm / emisyon 455-465 nm) sterilizasyon islemindeki bir
hataya isaret eder. 1 saat sonunda bir isima tespit edilmez ise sonug negatiftir
(sterilizasyon iglemi etkilidir). Pozitif kontrol indikatér sonucun gegerli olmasi
igin mordan sariya bir renk déntistimi gostermelidir. Pozitif kontroliin gorsel
renk degisimi igin inkiibe edilmesi tavsiye olunur. Sonuglar kaydedin ve
asagida gosterildigi sekilde derhal ayirin.

Siiper Hizli Okuma: 1 saat

Stiper Hizl Okuma hizli-okumali Terragene® Bionova® inkiibatorlerde
yapiimalidir. Negatif sonuglarin final okumalari 1 saat lik inkiibasyonun
sonunda olacaktir. Floresan okuma, sterilizasyon igleminden sonra hayatta
kalan Geobacillus stearothermophilus sporlarinin germinasyon ve biylimesinin
dolayli bir tespitidir (pozitif sonug). Ayrica, sterilizasyon isleminde bir
basarisizlik, kiltir ortaminin renk degisimi ile de ortaya cikabilir. Floresan
sonuglarinin - ytksek duyarliigindan 6tiri 1 saat, Slper Hizli Okuma
indikatdrlerin Terragene® Bionova® BT222 Urtinintn renk degisikligi icin
geleneksel inkiibasyon bir avantaj degildir.

Gorsel teyit: 48 saat

Opsiyonel olarak 48 saatlik inkiibasyon sonrasi gérsel renk degisim teyidi
yapabilirsiniz. Sterilizasyon islemi basarisiz ise kiltir ortami (60 + 2) °C'lik
inkiibasyon stiresinde canli spor varligina isaret eden sari renge dénecektir.
Sterilizasyon islemi basarili ise inkiibasyon suresi sonrasinda kiiltir ortami
rengi mor olarak kalacaktir. Kesin negatif sonu¢ 48 saatlik inkiibasyon
sonrasinda elde edilir. Sonuglarin gegerli olabilmesi igin pozitif kontrol mordan
sarlya renk degisimi gostermelidir.

Okuma stiresi: 7 giin

7 glinlik bir okuma istege baglidir ve rutin olarak yapilabilir. Bu iglem, 1 saatlik
bir okumanin baslangig dogrulamasidir. Floresan sonuglari 7 giinliik gérsel
okumalarla karsilastirimaktadir. NOT: 7 giinlik okuma yapilirsa, ortamin
kurumasini 6nlemek igin nemlendirilmis bir ortam gerekir.

Okuma sikhigr

Tesisinizin profesyonel kuruluglarca tavsiye edilen ve/veya ulusal klavuz ve
standartlarca belirlenmis uygulamalariyla uyumlu biyolojik indikator takip
sikligini belirten Politika ve Proseddirlerini takip edin. En iyi uygulama ve optimal
hasta emniyeti icin Terragene® her buhar sterilizasyon yiikiintin uygun biyolojik
indikator ile izlenmesini tavsiye eder.

Depolama

Karanlik bir yerde 10-30 °C'de ve %30-80 Bagil Nem araliginda muhafaza edin.
Dondurmayin. Biyolojik indikatorleri  sterilizasyon ajanlarinin veya diger
kimyasal Urinlerin yakininda muhafaza etmeyin.

Raf 6mrii

Biyolojik Indikatérlerin, &nerilen kosullarda muhafaza edildiginde Gretim
tarihinden itibaren 2 yil kullanim 6mri vardir. Son kullanim tarihinden sonra
indikatorleri kullanmayin. SCBI'nin bir pargasi olarak kullanidiginda SCBI
etiketindeki Kimyasal Proses Indikatortintin 2 yil kullanim &mri vardir.

Son Nokta Kararlilik Reaksiyonu: Kimyasal Proses Indikatorii son noktasi, daha
once belirtilen kosullarda muhafaza edildiginde 6 aylik bir stre boyunca
degismeden kalacaktir.

Atik y6netimi

Ulkenizdeki saglik ve giivenlik diizenlemelerine gére kullanimdan sonra biyolojik
gostergeleri atin. Pozitif biyolojik indikatGrler, yergekimi hava yer degistirmeli
buhar sterilizatoriinde 121 °C'de 30 dakika, 132 °C'de 15 dakika veya 134 °C'de
10 dakika boyunca; veya dinamik hava giderici buhar sterilizatériinde 132 ° C'de
4 dakika veya 135 ° C'de 3 dakika boyunca bir otoklavlanabilir.

(1@ Indicatori Biologici
Per la sterilizzazione a Vapore

Indicazioni per l'uso

Stati Uniti

Terragene® Bionova® SCBI (BT222) € un indicatore biologico autocontenuto
inoculato con spore batteriche vitali di Geobacillus stearothermophilus,
destinato al monitoraggio dell'efficacia dei processi di sterilizzazione a vapore.
Per riferimento consultare la tabella per l'uso previsto

Al di fuori degli Stati Uniti

Gli indicatori biologici a lettura super rapida a fluorescenza Terragene® Bionova®
BT222 sono stati concepiti per il monitoraggio rapido e semplice dei cicli di
sterilizzazione a vapore vuoto-assistita e di dislocazione della gravita a 121-135 °C.

Descrizione del dispositivo
Gli indicatori biologici autocontenuti (SCBI, dell'acronimo in inglese:

Self-Contained Biological Indicators) a lettura super rapida a fluorescenza
Terrgene® Bionova® BT222 sono prodotti monouso costituiti da un provetta in
polipropilene, un vettore di spore e un'ampolla di vetro con un terreno di coltura,
chiusa da un tappo colorato. Ogni provetta contiene una popolazione di spore
di Geobacillus stearotermophilus ATCC 7953 inoculate su un vettore di spore, un
tappo di plastica con fori e una barriera permeabile al vapore. Ogni BT222 ha
un indicatore di processo sull'etichetta che passa dal rosa al marrone quando
viene esposto al vapore.

Precauzioni

AVVERTENZA: Non utilizzare gli SCBI Terragene® Bionova® BT222 per
controllare perossido di idrogeno, EO, calore secco, formaldeide o altri processi
di sterilizzazione diversi da quelli specificati. Non riutilizzare gli SCBI.
AVVERTENZA: posizionare uno o pitt SCBI in aree sterili difficili da raggiungere
per garantire che tutte le aree della camera siano sterilizzate. Valutare tutte le
configurazioni di carico per garantire che siano state identificate TUTTE le aree
difficili da raggiungere e posizionare un SCBI in ciascuna di tali posizioni.
AVVERTENZA: non riutilizzare lo sterilizzatore fino a quando il risultato del test
SCBI € negativo.

Istruzioni d'uso

1. Identificare I'Indicatore Biologico Terragene® Bionova® BT222, scrivendo il
numero di sterilizzatore (in caso di averne piu di uno), numero di carico e data
di processo sull'etichetta.

2. Disporre l'indicatore biologico con il materiale da sterilizzare in un pacchetto
appropriato alle pratiche di sterilizzazione raccomandati. Collocare I'pacchetto
in quelle aree ritenute a priori piti inaccessibili all'agente sterilizzante (Vapore).
In genere un‘area problematica & il centro del carico o le vicinanze della porta
dello sterilizzatore.

3. Sterilizzare nel modo abituale.

4. Finito il processo di sterilizzazione, aprire la porta dello sterilizzatore,
aspettare 5 minuti e ritirare l'indicatore biologico. PRECAUZIONE! Indossare
guanti e occhiali di sicurezza nel momento di estrarre I'Indicatore Biologico
Terragene® Bionova® BT222. AVVERTIMENTO! Non pressare né manipolare in
eccesso lindicatore biologico perché la fiala di vetro puo scoppiare. Lasciar
raffreddare l'indicatore biologico fino a temperatura ambiente.

5. Controllare che l'indicatore di processo stampato nell'etichetta dell'SCBI sia
diventato marrone. Il cambiamento di colore conferma che lindicatore
biologico & stato esposto a Vapore. IMPORTANTE: Questo cambiamento di
colore non dimostra che il processo sia stato sufficiente per raggiungere la
sterilita. Se l'indicatore di processo non ha cambiato il colore, & necessario
rivedere il processo di sterilizzazione.

6. Premere il coperchio per sigillare la provetta. Schiacciare I'ampolla
contenuta nelSCBI con un apposito rompitore singolo, oppure con il rompitore
collocato nell'area di incubazione dell'incubatore. Poi, agitare vigorosamente
verso il basso con movimenti analoghi a quelli fatti per diminuire la
temperatura in un termometro a mercurio, fino a che il mezzo scenda e inzuppi
completamente il portatore di spore. Infine, mettere lindicatore biologico
nellincubatore. IMPORTANTE: Utilizzare un indicatore biologico non
sottomesso al processo di sterilizzazione come controllo positivo quando si
faccia l'incubazione di un indicatore processato. Il controllo positivo assicura
che le condizioni d'incubazione sono state corrette; la viabilita delle spore non
& stata modificata a causa di un'inadeguata temperatura di conservazione,
umidita o vicinanza a sostanze chimiche; la capacita del mezzo di coltura per
promuovere una rapida crescita e il corretto funzionamento dell'Incubatore
Autolettore Terragene® Bionova®. L'indicatore processato e il controllo positivo
devono appartenere allo stesso lotto di fabbricazione.

7. Incubare lindicatore processato e lindicatore di controllo positivo negli
appositi incubatori ad auto-lettura Terragene® Bionova® per un massimo di 1
ora a (60 + 2) °C per una lettura super rapida. NOTA: il tempo di attesa tra la
sterilizzazione e l'incubazione non deve superare un periodo di 7 giorni. I
rilevamento di fluorescenza tramite il lettore (eccitazione 340-380 nm /
emissione 455-465 nm) evidenzia un errore nel processo di sterilizzazione. Se
dopo 1 ora non viene rilevata alcuna fluorescenza, il risultato & negativo (il
processo di sterilizzazione & stato efficace). Lindicatore utilizzato come
controllo positivo deve essere rilevato come tale dal lettore. Si consiglia di
incubare un controllo positivo per osservare il cambiamento di colore evidente.
Registrare i risultati e immediatamente scartare gli indicatori biologici, come di
seguito indicato.

Lettura Super Rapida: 1 ora

La Lettura Super Rapida si deve realizzare negli Incubatori Autolettori Bionova®
appropriata. La fluorescenza si emessa quando il lettore stimola il portatore
con luce UV. La lettura finale dei risultati negativi & disponibile ai 1 ora di
incubazione. La lettura della fluorescenza e una misura indiretta dell'attivita di
germinazione e crescita delle spore di Geobacillus stearothermophilus che
hanno resistito il processo di sterilizzazione (risultato positivo). Daltronde, il
cambiamento di colore del mezzo di coltura puo anche evidenziare un errore
nel processo di sterilizzazione. A causa dellalta sensibilita dei risultati per
fluorescenza ai 1 ora, l'incubazione convenzionale per cambiamento di colore
del mezzo dell'Indicatore Biologici a Lettura Super Rapida Terragene® Bionova®
BT222 non rappresenta un vantaggio aggiuntivo.

Conferma visiva: 48 ore

Opzionalmente, si puo realizzare una conferma visiva mediante cambiamento
di colore dopo un'incubazione di 48 ore. Se il processo di sterilizzazione non ha
avuto successo, il mezzo di coltura cambiera a giallo durante l'incubazione a
(60 + 2) °C, indicando la presenza de spore vive. Se la sterilizzazione ha avuto
successo, il mezzo di coltura restera porpora dopo il processo d'incubazione.
Un risultato negativo definitivo & rilevato dopo 48 ore di incubazione. Il
controllo positivo deve evidenziare un cambiamento di colore dal porpora al
giallo affinché i risultati siano validi.

Tempo per la lettura: 7 giorni

La lettura a 7 giorni & facoltativa e pud essere eseguita di routine. Si tratta di
una convalida iniziale della lettura a 1 ora. | risultati della fluorescenza vengono
confrontati con le letture visive a 7 giorni. NOTA: se viene esequita la lettura a
7 giorni, sara necessario un ambiente umidificato per evitare che il terreno si
asciughi.

Frequenza di monitoraggio

Seguire le politiche e le procedure dell'installazione, che dovrebbero specificare
la frequenza di monitoraggio degli indicatori biologici che rispettino le
raccomandazioni delle associazioni professionali e/o delle norme e gli
standard nazionali. Come procedura, e per garantire la massima sicurezza per
il paziente, Terragene® consiglia che ogni sterilizzazione a vapore sia
monitorata con l'indicatore biologico adatto.

Conservazione

Conservare in un luogo buio a una temperatura compresa tra 10-30 °C e una
percentuale di 30-80 % di umidita relativa. Non congelare. Non conservare gli
indicatori biologici vicino ad agenti sterilizzanti o altri prodotti chimici.

Periodo di validita

Gli indicatori biologici hanno una data di scadenza di 2 anni dalla data di
produzione se conservati nelle condizioni raccomandate. Non utilizzare gli
indicatori dopo la data di scadenza. L'indicatore di processo chimico sull'etichet-
ta SCBI ha una data di scadenza di 2 anni se utilizzato come parte dell'SCBI
Reazione di stabilita dell'endpoint: l'endpoint dellindicatore di processo
chimico deve rimanere invariato per un periodo di 6 mesi se conservato alle
condizioni precedentemente indicate.

Trattamento dei rifiuti

Smaltire gli indicatori biologici secondo le norme sanitarie del proprio paese.
Gliindicatori biologici positivi possono essere sterilizzati in autoclave a 121 °C
per 30 minuti, a 132 °C per 15 minuti o a 134 °C per 10 minuti in uno
sterilizzatore a vapore con spostamento per gravita 0 a 132 °C per 4 minuti o a
135 °C per 3 minuti in uno sterilizzatore a vapore con vuoto.

E Biologische Indikatoren

Fir die Sterilisation mit Dampf

Anwendungshinweise

Vereinigte Staaten von Amerika

Terragene® Bionova® SCBI (BT222) ist ein in sich geschlossener biologischer
Indikator, der mit lebensfahigen Geobacillus stearothermophilus-Bakteriensporen
beimpft und zur Uberwachung der Wirksamkeit von Dampfsterilisationsprozessen
bestimmt ist. Siehe Tabelle fiir den Verwendungszweck als Referenz.

AuBerhalb der Vereinigten Staaten

Terragene® Bionova® BT222 biologische Fluoreszenz-Schnellmessgeréte wurden
fur die superschnelle und einfache Uberwachung vakuumunterstiitzter und
Schwerkraftverdrangungs-Dampfsterilisationszyklen bei 121-135 °C entwickelt

Gerétebeschreibung
Terragene® Bionova® BT222 biologische Indikatoren mit superschneller



Fluoreszenzablesung sind in sich geschlossene Einmalindikatoren (SCBI, des
Akronyms in Englisch: Self-Contained Biological Indicators), die aus einem
Polypropylenréhrchen, einem Sporentrager und einer Glasampulle mit einem
Kulturmedium bestehen und von einer farbigen Kappe umgeben sind. Jedes
Réhrchen enthalt eine Population von Geobacillus stearotermophilus ATCC
7953-Sporen, die auf einem Sporentréger inokuliert sind, eine Plastikkappe mit
Léchern und eine fir Dampf durchlassige Barriere. Jeder BT222 hat eine
Prozessanzeige auf dem Etikett, die sich von rosa zu braun andert, wenn er
Dampf ausgesetzt wird.

VorsichtsmaBnahmen

WARNUNG: Verwenden Sie keine Terragene® Bionova® BT222 SCBI zur
Kontrolle von Wasserstoffperoxid, EO, trockener Hitze, Formaldehyd oder
anderen Sterilisationsprozessen, die von den angegebenen abweichen. SCBI
nicht wiederverwenden

WARNUNG: Legen Sie einen oder mehrere SCBI in schwer zugangliche
Sterilisationsbereiche, um sicherzustellen, dass alle Bereiche der Kammer
sterilisiert sind. Bitte werten Sie alle Lastkonfigurationen aus, um
sicherzustellen, dass ALLE schwer erreichbaren Bereiche identifiziert wurden,
und platzieren Sie an jedem dieser Orte ein SCBI

WARNUNG: Verwenden Sie den Sterilisator erst wieder, wenn das
SCBI-Testergebnis negativ ist.

Gebrauchsanweisung

1. ldentifizieren Sie den Terragene® Bionova® BT222 SCBI, indem Sie
Sterilisatorzahl schreiben (im Falle, mehr als einen zu haben), die
Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum auf dem Etikett.

2. Packen Sie den SCBI zusammen mit die Ladung in einem passendem Paket
ein, das die empfohlenen Sterilisationmethoden folgen. Legen Sie das Paket in
jene Bereiche, die Sie vor als unzuganglichsten fiir den sterilisierenden
Agenten (Dampf) betrachten. Normalerweise sind Zentrum der Ladung und die
Bereiche in der Nahe von der Tur problematischer.

3. Sterilizieren Sie wie gewdhnlich.

4. Offnen Sie nach Beendigung des Sterilisationsverfahrens die Tir des
Sterilisators, warten Sie 5 Minuten und entnehmen Sie den SCBI aus der
Verpackung/Behalter.  WARNUNG: Handschuhe und Schutzbrille beim
Herausnehmen des Terragene® Bionova® BT222 SCBI aus der sterilisierten
Verpackung verwenden. HINWEIS: Driicken Sie den SCBI nicht tibermaRig, da
dies die Glasampulle zum Platzen bringen kénnte. Den SCBI auskiihlen lassen,
bis dieser Zimmertemperatur erreicht hat

5. Uberpriifen Sie die Prozessanzeige auf dem SCBI-Etikett. Der Farbumschlag
bestétigt, dass der SCBI Wasserdampf ausgesetzt wurde. WICHTIG: Diese
Farbanderung zeigt die Prozesswirksamkeit nicht an, um Sterilitdit zu
erreichen. Wenn die Farbe des chemischen Indikators nicht gewechselt hat,
Uberprifen Sie den Sterilisationsprozess.

6. Driicken Sie auf den Deckel, um den Schlauch zu verschlieBen. Zerkleinern
Sie die im SCBI enthaltene Ampulle mit einem einzelnen Ampullenbrecher oder
mit dem Ampullenbrecher, der sich im Inkubationsbereich des Inkubators
befindet. Dann schiitteln Sie das Rohrchen kraftig mit Bewegungen herunter,
wie die Bewegungen um die Temperatur eines Quecksilberthermometers zu
senken, bis das Medium die Basis des Rohrchens erreicht und der
Sporentrager vollig einweicht ist. Legen Sie schliefilich den Biologische
Indikator im Inkubator. WICHTIG: Ein nicht sterilisierter biologischer Indikator
als positive Kontrolle benutzen, jedes mal, dass Sie einen sterilisierten
biologischen Indikator inkubieren. Die Positivekontrolle hilft sicherzustellen,
dass richtige Inkubationsbedingungen erfiillt wurden; Fahigkeit des Mediums,
schnelles Wachstum zu férdern; die Lebenfahigkeit der Sporen ist wegen einer
ungeeigneten Lagerungtemperatur, der Feuchtigkeit oder der Nahe zu
Chemikalien nicht beeintrachtigt; das Vermodgen des Mediums, um das
schnelle Wachtum und das richtige Funktionieren des Inkubator Terragene®
Bionova®. Beide Indikatoren miissen zum gleichen Produktionslos gehdren.

7. Inkubieren Sie den verarbeiteten Indikator und den Positivkontrollindikator in
den entsprechenden Terragene® Bionova® Auto-Reader-Inkubatoren fiir
maximal 1 Stunde bei (60 + 2) °C, um ein superschnelles Ablesen zu
ermdglichen. HINWEIS: Die Haltezeit zwischen Sterilisation und Inkubation
sollte 7 Tage nicht Uberschreiten. Der Floreszenznachweisdurch das
Ablesegerdt (Stimulierung 340-380 nm/Aussendung 455-465 nm) bedeutet,
dass ein Sterilisationsverfahrensfehler/-versagen aufgetreten ist. Wenn nach 1
Stunde keine Floreszenz festgestellt wird, dann ist das Ergebnis negativ (das
Sterilisationsverfahren war wirksam). Der zur positiven Kontrolle gebrauchte
Indikator muss in dem Ablesegerét auch als positiv getest werden. Zudem ist
es empfehlenswert einen zur Kontrolle gebrauchten Indikator zu inkubieren,
um die sichtbare Farbanderung zu beobachten.

Ergebnisse protokollieren und biologische Indikatoren unverztiglich und wie im
folgenden hingewiesen verwerfen.

Superschnelle Anzeige: 1 Stunde

Die Ablesung Superschnell muss in den geeigneten Inkubatoren Terragene®
Bionova® mit Autoablesung-System. Die Fluorezenz entsteht, wenn das
Lesegerat den Trager mit UV-Licht anregt. Die endgtiltige Ablesung von negative
Ergebnisse ist nach 1 Stunde Inkubationszeit verfligbar.  Die
Fluorezenz-Ablesung ist ein indirekter Test des Aufkeimes und Wachstum der
Geobacillus ~ Stearothermophilus ~ Sporen, die das  Sterilisierungsprozess
(iberstanden haben (positives Ergebnis). Anderseits kann ein Fehler wahrend
des Sterilisierungsprozesses durch eine Farbanderung des Nahrmediums
erkannt werden. Aufgrund der hthen Empfindung des Fluoresenz-Ergebnisses
nach 1 Stunde stellt die wbliche Inkubation zur Farbanderung der
Ablesungsanzeige superschnell durch BT222-Fluorezenz keinen weiteren Vorteil
dar.

Visuelle Bestatigung: 48 Stunden

Fakultativ, Sie kénnen eine visuelle farbanderungbestatigung nach einer
48-Stuindigen Inkubation durchfiinren. Wenn der Sterilisationsprozess nicht
erfolgreich war, wird sich das Nahrmedium wahrend der Inkubation bei (60 + 2)
°C Gelb, was das Vorhandensein von lebenden Sporen anzeigen. Wenn die
Sterilisation war erfolgreich, wird das Nahrmedium purpur nach der
Inkubationprozess bleiben. Nach der 48-stiindigen Inkubation erhdlt man ein
endgiltiges negatives Ergebnis. Das Positivkontrolle muss ein Farbumschlag
von purpur zu gelb, um Ergebnis giltig zu sein.

Ablesezeit: 7 Tage

Eine 7-tdgige Ablesung ist optional und kann routinemaRig durchgefihrt
werden. Dies ist eine erste Validierung der 1-Stunde-Anzeige. Die
Fluoreszenzergebnisse werden mit den 7-Tage-Sichtanzeigen verglichen
HINWEIS: Wenn eine 7-tdgige Messung durchgefihrt wird, ist eine
angefeuchtete Umgebung erforderlich, um das Austrocknen des Mediums zu
verhindern

Uberwachungsfrequenz

Folgen Sie den Richtlinien und Verfahren der Installation, die die Haufigkeit der
Uberwachung von biologischen Indikatoren angeben sollten, die Berufsverband
empfohlene Praktiken und / oder nationalen Richtlinien und Normen
entsprechen. Als beste Praktik und um optimale Patientensicherheit zu
sicherstellen empfiehlt Terragene®, dass jede Ladung der Dampfsterilisation mit
einem geeigneten biologischen Indikator tiberwacht wird.

Lagerung

An einem dunklen Ort bei einer Temperatur zwischen 10-30 °C und 30-80 %
relativer Luftfeuchtigkeit lagern. Nicht einfrieren. Bewahren Sie biologische
Indikatoren nicht in der Nahe von Sterilisationsmitteln oder anderen
chemischen Produkten auf.

Haltbarkeit

Biologische Indikatoren haben ein Verfallsdatum von 2 Jahren ab
Herstellungsdatum, wenn sie unter den empfohlenen Bedingungen gelagert
werden. Verwenden Sie keine Indikatoren nach ihrem Verfallsdatum. Der
chemische Prozessindikator auf dem SCBI-Etikett hat ein Ablaufdatum von 2
Jahren, wenn er als Teil des SCBI verwendet wird.

Stabilitatsreaktion des Endpunkts: Der Endpunkt des chemischen
Prozessindikators muss bei Lagerung unter zuvor angegebenen Bedingungen
fiir einen Zeitraum von 6 Monaten unverandert bleiben.

Abfallentsorgung

Entsorgen Sie Biologische Indikatoren gemaR den Gesundheitsvorschriften
ihres Landes. Die positiven Biologischen Indikatoren konnen in einem
Dampfsterilisator durch Gravitationverfahren, bei 121 °C fiir 30 Minuten, bei
132 °C fiir 156 Minuten, oder bei 134 °C fiir 10 Minuten sterilisiert werden; oder
in einem Dampfsterilisator durch Vakuumverfahren, bei 132 °C fiir 4 Minuten,
oder bei 135 °C fiir 3 Minuten.

m Indicateurs Biologiques

Pour la stérilisation & la Vapeur

Consignes d'utilisation
Etats-Unis
Terragene® Bionova® SCBI (BT222) est un indicateur biologique autonome

inoculé avec des spores bactériennes viables de  Geobacillus
stearothermophilus. 1| est destiné a surveiller I'efficacité des processus de

stérilisation & la vapeur. Voir le Tableau des utilisations prévues pour référence.

En dehors des Etats-Unis

Les indicateurs biologiques a lecture super rapide par fluorescence Terragene®
Bionova® BT222 ont été congus pour la surveillance simple et rapide des
cycles de stérilisation a la vapeur sous vide et par gravité a une température de
121a135°C.

Description du dispositif

Les indicateurs biologiques autonomes (SCBI, de I'acronyme en anglais:
self-contained biological indicators) a lecture super rapide par fluorescence
Terragene® Bionova® BT222 sont produits des a usage unique composés d'un
tube en polypropyléne, d'un support porte-spores et d'une ampoule en verre
avec un milieu de culture, fermés par un bouchon coloré. Chaque tube contient
une population de spores de Geobacillus stearotermophilus ATCC 7953
inoculées sur un support porte-spores, un bouchon en plastique perforé et une
barriere perméable a la vapeur. Chaque BT222 posseéde un indicateur de
processus sur son étiquette, qui passe du rose au marron lorsqu'il est exposé
a la vapeur.

Précautions

AVERTISSEMENT: N'utilisez pas les SCBI Terragene® Bionova® BT222 pour
controler le peroxyde d’hydrogéne, l'oxyde d'éthyléne, la chaleur séche, le
formaldéhyde ou tout autre processus de stérilisation différent de celui
spécifié. Ne réutilisez pas les SCBI.

AVERTISSEMENT: Placez un ou plusieurs SCBI dans les zones de stérilisation
difficiles d'accés pour vous assurer que toutes les zones de la chambre sont
stérilisées. Veuillez évaluer toutes les configurations de charge pour vous
assurer que TOUTES les zones difficiles d'acces ont été identifiées et placez un
SCBI dans chacun de ces emplacements

AVERTISSEMENT: Ne pas réutilisez le stérilisateur tant que le résultat du test
du SCBI n'est pas négatif.

Mode d’emploi

1. Identifier le SCBI Terragene® Bionova® BT222 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. Placez le SCBI avec le matériel a stériliser dans un emballage approprié aux
pratiques de stérilisation recommandées. Placer I'emballage dans les zones
les plus inaccessibles a I'agent de stérilisation (Vapeur). En général, une zone
probléematique est le centre de la charge ou prés de la porte du stérilisateur.

3. Stériliser de maniére habituelle.

4. Aprés avoir fini le procédé de stérilisation, ouvrir la porte du stérilisateur,
attendre 5 minutes et retirer I' SCBI du paquet. PRECAUTION: Utiliser des gants
et des lunettes de sécurité au moment de retirer le SCBI Terragene® Bionova®
BT222 du paquet stérilisé. AVERTISSEMENT: Ne pas presser ou manipuler a
l'exces le SCBI car ga pourrait faire que l'ampoule de verre explose. Laisser
refroidir l'ndicateur biologique jusqua ce qu'il possede la température ambiante.
5. Vérifiez lindicateur de processus sur I'étiquette du SCBI. Le changement de
couleur confirme que lindicateur biologique a été exposé a la Vapeur.
IMPORTANT: Cette modification de couleur ne prouve pas que le processus
était suffisant pour obtenir la stérilité. Si la couleur de I'indicateur chimique n‘a
pas changé, réviser le processus de stérilisation

6. Appuyez sur le couvercle pour sceller le tube. Ecrasez I'ampoule contenue
dans le SCBI avec un broyeur d'ampoules individuel ou avec le concasseur
d'ampoules placé dans la zone d'incubation de l'incubateur. Aprés avoir secoué
vigoureusement les mouvements vers le bas semblables a ceux faits pour
diminuer la température dans un thermometre a mercure, jusqu'a ce que la
moitié inférieure impregne complétement le support de spores, avant de placer
le SCBI dans l'incubateur. IMPORTANT: On recommende 'utilisation d'un SCBI
non soumis au processus comme témoin positif chaque fois qu'un indicateur traité
soit incubé. Le controle positif garantit les conditions dincubation appropriées; la
viabilité des spores; la capacité du milieu @ promouvoir une croissance rapide; et le
bon fonctionnement de lincubateur Terragene® Bionova®. L'indicateur traité et le
controle positif doivent appartenir au méme lot de fabrication.

7. Incubez lindicateur traité et lindicateur de controle positif dans les
incubateurs a lecteur automatique Terragene® Bionova® appropriés pendant
aumaximum 1 heure a (60 + 2) °C, pour une lecture super rapide. REMARQUE:
Le temps d'attente entre la stérilisation et I'incubation ne doit pas dépasser 7
jours. La détection de fluorescence par le lecteur (excitation 340-380 nm /
émission 455-465 nm) indique I"échec du processus de stérilisation. Si au bout
de 1 heure la fluorescence n'est pas détectée, le résultat est négatif (le
processus de stérilisation a été efficace). Lindicateur utilisé comme témoin
positif doit étre détecté en tant que tel dans le lecteur. Il est conseillé de laisser
incuber un contréle positif pour observer un changement de couleur visuel.
Enregistrer les résultats des SCBI et jeter immédiatement, comme indiqué
ci-dessous.

Lecture Super Rapide: 1 heure

La Lecture Super Rapide doit avoir lieu dans les Lecteurs Incubateurs
Terragene® Bionova® appropriés. La fluorescence est émise lorsque le lecteur
excite le porteur avec de la lumiére UV. La lecture finale des résultats négatifs
est disponible aprés 1 heure d'incubation. La lecture de fluorescence est une
mesure indirecte de l'activité de germination et de développement des spores
Geobacillus stearothermophilus qui présentent une résistance 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. Gréce a la grande sensibilité des résultats par fluorescence en 1 heure,
l'incubation conventionnelle pour le changement de couleur de le SCBI
Terragene® Bionova® BT222, ne représente pas un avantage additionnel.

Confirmation visuelle: 48 heures

Eventuellement, on peut faire une confirmation visuelle par le changement de
couleur aprés I'incubation a 48 heures. Si le processus de stérilisation n‘a pas
réussi, le milieu de culture deviant jaune pendant l'incubation a (60 + 2) °C, lequel
indique la présence de spores vivantes. Si la stérilisation est réussie, le milieu de
culture reste violet apres l'incubation. Un résultat négatif définitif est obtenu
apres 48 heures d'incubation. Le contréle positif doit présenter un changement
de couleur du violet au jaune pour que les résultats soient valables.

Temps de lecture: 7 jours

Une lecture de 7 jours est facultative et peut étre effectuée de fagon routiniére.
Ceci est une validation initiale de la lecture de 1 heure. Les résultats de la
fluorescence sont comparés aux résultats des lectures visuelles sur 7 jours.
REMARQUE: Si une lecture sur 7 jours est effectuée, un environnement
humidifié sera nécessaire pour éviter le milieu de se dessécher.

Fréquence de la surveillance

Suivez les politiques et les procédures de votre institution, lesquels devraient
préciser la fréquence de la surveillance des indicateurs biologiques qui
répondent aux practiques professionnelles recommandées et/ou aux normes
nationales. En tant que meilleure pratique et afin d'assurer une sécurité
optimale pour le patient, Terragene® recommande que chaque stérilisation a la
vapeur soit surveillée par l'indicateur biologique approprié.

Conservation

Conservez a l'abri de la lumiére & une température comprise entre 10 et 30 °C
et avec une humidité relative comprise entre 30 et 80 %. Ne pas congeler.
N'entreposez pas les indicateurs biologiques a proximité d'agents stérilisants
ou d'autres produits chimiques,

Durée de conservation

Les indicateurs biologiques ont une date de préemption de 2 ans a compter de
la date de fabrication lorsquiils sont conservés dans les conditions
recommandées. N'utilisez pas les indicateurs apres leur date de péremption.
L'indicateur de processus chimique sur I'étiquette du SCBI a une date de
péremption de 2 ans lorsqu'il est utilisé dans le cadre du SCBI.

Réaction de stabilité du point final: le point final de l'indicateur de processus
chimique doit demeurer inchangé pendant une période de 6 mois lorsqu'il est
entreposé dans les conditions précédemment indiquées

Traitement des déchets

Jeter les indicateurs biologiques conformément & la réglementation sanitaire
de votre pays. Les indicateurs biologiques positifs peuvent étre autoclavés a
121 °C pendant 30 minutes, a 132 °C pendant 15 minutes, ou a 134 °C pendant
10 minutes dans un stérilisateur a déplacement par gravité; ou a 132 °C
pendant 4 minutes, a 135 °C pendant 3 minutes dans un stérilisateur a vapeur
avec pré-vide.
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