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Biological Indicators
For Steam sterilization

Composition

Each tube contains a population of Geobacillus stearothermophilus
ATCC 7953 spores inoculated on a carrier. The tube also has a purple
growth indicator medium contained within the glass ampoule.

Product description

Bionova® BT20 Biological Indicators have been designed for
monitoring of vacuum assisted and gravity air displacement
Steam sterilization cycles at 121 - 135 °C. If the sterilization
process was not effective, the indicator medium will turn from
purple to yellow after incubation between 55-62 °C, thus indicating
the presence of living Geobacillus stearothermophilus spores. If the
sterilization process was effective, the indicator medium will
remain purple after incubation. The final readout should be
performed at 24 hours of incubation between 55-62 °C

Precautions

Do not use Bionova® BT20 Biological Indicators for monitoring
Ethylene Oxide, Dry Heat, Chemical Vapor, Radiation or other
sterilization processes.

Do not re-use biological indicators.

Do not use the sterilizer until the biological indicator test results
are negative

Storage

Store in a dark place under the next conditions: Temperatures 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® BT20 Indicator by writing the sterilizer

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

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

3. Sterilize as usual.

4. After the sterilization process has finished, open the sterilizer
door, wait for 5 minutes and remove the biological indicator from
the package. CAUTION: Wear safety glasses and gloves when
removing the Bionova® BT20 Biological Indicator from the
sterilized package. WARNING: Do not crush or handle the
biological indicator excessively, since this might cause the glass
ampoule to burst.

5. Allow the biological indicator to cool down to room temperature.

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

7. Crush the ampoule contained in the biological indicator with an
individual ampoule crusher or 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 at least once per day, when a sterilization cycle is run. The
positive control ensures that appropriate incubation conditions were
met. Both the positive control indicator and the processed indicator
should belong to the same batch.

8. Incubate the processed biological indicator and the indicator
used as a positive control for a maximum of 24 hours between
55-62 °C. Readout should be carried out at convenient intervals of
10 hours. Color change of the growth indicator medium from
purple to yellow means that a sterilization process failure has
occurred. If at 24 hours there is no color change in the processed
indicators, a final negative result is obtained (the sterilization
process was effective). The positive control indicator should show
a purple to yellow color change for the results to be valid. NOTE: To
extend the incubation time beyond 24 hours, we recommend using a
humidified environment to prevent complete evaporation of the
culture medium contained within the indicator. Record the positive
results and discard the biological indicators immediately as
described below.

Disposal

Discard biological indicators after use according to your country's
healthcare and safety regulations. The positive biological indicator
can be autoclaved in a gravity air displacement steam sterilizer at
121 °C for 30 minutes, 132 °C for 15 minutes or 134 °C for 10
minutes; or in a dynamic air removal steam sterilizer at 132 °C for
4 minutes or 135 °C for 3 minutes.

Indicadores Bioldgicos
Para la esterilizacion por Vapor

Composicion

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

Descripcion del producto

Los Indicadores Bioldgicos Bionova® BT20 han sido disefiados
para el control de procesos de esterilizacion por Vapor a 121 - 135
°C asistidos por vacio y con desplazamiento de aire por gravedad.
Si el proceso de esterilizacion no fue eficaz el medio indicador
cambiara del purpura al amarillo luego de la incubacién entre
55-62 °C, indicando de esta manera la presencia de esporas vivas
de Geobacillus stearothermophilus. Si el proceso de esterilizacion
fue eficaz el medio indicador permaneceréd purpura, debiendo
realizarse la lectura final a las 24 horas de incubacion del indicador
entre 55-62 °C.

Precauciones

No utilizar los Indicadores Biolégicos Bionova® BT20 para
controlar ciclos de esterilizacion por Oxido de Etileno, Calor Seco,
Vapores Quimicos, Radiacion u otros procesos de esterilizacion.
No reutilizar los indicadores bioldgicos.

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

Almacenamiento

Almacenar preferentemente al abrigo de la luz bajo las siguientes
condiciones: Temperatura entre 10-30 °C, 30-80 % de humedad
relativa. No congelar. No almacenar los indicadores biolégicos
cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instrucciones de uso

1. Identificar el Indicador Bionova® BT20 escribiendo en su
etiqueta el niumero de esterilizador (en caso de poseer 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 segun las préacticas de esterilizacion
recomendadas. Colocar el paquete en aquellas dareas
consideradas a priori mas inaccesibles al agente esterilizante
(Vapor). Generalmente un drea 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 Indicador Biolégico
Bionova® BT20 del paquete. PRECAUCION: Emplear guantes y
gafas de seguridad en el momento de extraer el Indicador
Biolégico BT20 del envoltorio esterilizado. ADVERTENCIA: No
comprimir ni manipular en exceso el indicador bioldgico ya que
puede hacer que la ampolla de vidrio estalle.

5. Dejar enfriar el indicador biolégico hasta que tome temperatura
ambiente.

6. Verificar que el indicador quimico impreso en la etiqueta del
indicador biolégico cambidé a marrén. El cambio de color confirma
que el indicador bioldgico 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 quimico no
cambid de color es necesario revisar el proceso de esterilizacion.
7. Romper la ampolla contenida en el indicador biolégico con
rompeampollas individual o con el crusher que posee la
incubadora en el margen superior del drea de incubacién. Luego,
agitar enérgicamente hacia abajo con movimientos similares a los

que se realizan para disminuir la temperatura en un termémetro de
mercurio, hasta que el medio baje y embeba por completo al
portador de esporas, antes de colocar el indicador biolégico en la
incubadora. IMPORTANTE: Usar un indicador biolégico no
sometido al proceso de esterilizacién, como control positivo, al
menos una vez por dia en que se realice un ciclo de esterilizacion.
El control positivo asegura que las condiciones de incubacién
fueron adecuadas. El indicador procesado y el control positivo
deben pertenecer al mismo lote de fabricacion.

8. Incubar el indicador bioldgico procesado junto al indicador
usado como control positivo por un méaximo de 24 horas entre
55-62 °C. Realizar observaciones convenientemente cada 10
horas. El cambio de color de purpura a amarillo del medio
indicador de crecimiento manifiesta una falla en el proceso de
esterilizacion. Si después de 24 horas no se observa cambio de
color en los indicadores procesados, el resultado es negativo (el
proceso de esterilizacion fue eficaz). El color del indicador usado
como control positivo debe cambiar de purpura a amarillo para
que los resultados sean validos.

NOTA: Si desea extender el tiempo de incubacion a mas de 24
horas se recomienda utilizar un ambiente humidificado para evitar
la evaporacion completa del medio de cultivo contenido en el
indicador.

Registrar los resultados positivos y descartar los indicadores
biolégicos inmediatamente, seguin se indica posteriormente.

Tratamiento de los desechos

Descartar los indicadores biologicos 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 remocién dindmica de aire a 132 °C por
4 minutos 0 135 °C por 3 minutos.

4 Indicadores Biolégicos
Para a esterilizagao a Vapor

Composigdo

Cada tubo contém uma populagdo de esporos de Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 embebidos em um portador.
Possui, além disso, um meio indicador de crescimento de cor
purpura contido na ampola de vidro.

Descrig&o do produto

Os Indicadores Bioldgicos Bionova® BT20 foram desenhados para o
controle de processos de esterilizagdo a Vapor a 121 - 135 °C
assistidos por vacuo e com deslocamento de ar por gravidade. Se o
processo de esterilizagao nao foi eficaz o meio indicador mudara do
purpura para o amarelo apds da incubacdo entre 55-62 °C,
indicando desta maneira a presenga de esporos vivos de Geobacillus
stearothermophilus. Se o processo de esterilizagao foi eficaz o meio
indicador permanecerd purpura, devendo se realizar a leitura final as
24 horas de incubacgao do indicador entre 55-62 °C.

Precaugdes

Nao usar o Indicador Biolégico Bionova® BT20 para monitorizar
ciclos de esterilizagdo a Oxido de Etileno, Calor Seco, Vapores
Quimicos, Radiagdo ou outros processos de esterilizagao.

Nao reutilizar os indicadores biolégicos

Nao voltar a utilizar o esterilizador até que o resultado do indicador
biolégico seja negativo.

Armazenagem

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

Instrugdes de uso

1. Identificar o Indicador Bionova® BT20 escrevendo na sua
etiqueta o nuimero de esterilizador (no caso de possuir mais de
um), nimero de carga e data de processamento.

2. Embalar o indicador bioldgico junto ao material a ser
esterilizado em um pacote adequado segundo as préaticas de
esterilizagdo recomendadas. Colocar o pacote naquelas areas que
considere a priori mais inacessiveis para o agente esterilizante
(vapor). Geralmente uma é&rea problematica é o centro da carga e
perto da porta

3. Esterilizar de forma usual.

4. Depois de finalizado o processo de esterilizagao, abrir a porta do
esterilizador, esperar 5 minutos e retirar o indicador biolégico do
pacote. PRECAUGAO: Utilizar luvas e oculos de seguranga no
momento de extrair o Indicador, Biologico Bionova® BT20 do
involucro esterilizado. ADVERTENCIA: Nao comprimir nem
manipular em excesso o indicador bioldgico dado que pode fazer
que a ampola de vidro expluda.

5. Deixar esfriar o indicador biolégico até que tome temperatura
ambiente.

6. Verificar que o indicador quimico impresso na etiqueta do
indicador biolégico mudou para marrom. A mudanga de cor
confirma que o indicador bioldgico for exposto ao vapor.
IMPORTANTE: Esta mudanga de cor ndo é evidéncia de que o
proceso foi suficiente para atingir a esterilidade. Se o indicador
quimico ndo mudou de cor é necessario revisar o processo de
esterilizagdo.

7. Quebrar a ampola contida no indicador biolégico com o
quebra-ampola indivudual ou com o quebra-ampola colocado na
parte superior da drea de incubagao da incubadora.

Em seguida, agitar vigorosamente o tubo para baixo, com
movimentos semelhantes aos realizados para baixar a temperatura
num termdémetro de mercurio, até o meio de cultura molhar
totalmente o portador de esporos. Finalmente, colocar o indicador
biolégico na incubadora. IMPORTANTE: Usar um indicador biolégico
n&o submetido ao processo de esterilizagdo como controle positivo
pelo menos uma vez por dia, quando um ciclo de esterilizagao for
executado. O controle positivo assegura que as condiges de
incubagéo foram adequadas. O indicador processado e o controle
positivo devem pertencer ao mesmo lote de produgédo

8. Incubar o indicador biolégico processado e o indicador usado
como controle positivo por um méaximo de 24 horas entre 55-62
°C. Fazer observagbes convenientemente a cada 10 horas. A
mudanga de cor purpura para amarelo do meio indicador de
crescimento manifesta uma falha no processo de esterilizagao.
Se as 24 horas nao se observa mudanga de cor nos indicadores
processados, o resultado é negativo (o processo de esterilizagéo
foi eficaz). A cor do indicador usado como controle positivo deve
mudar de purpura para amarelo para que os resultados sejam
validos.

NOTA: Se deseja estender o tempo de incubagdo a mais de 24
horas recomendamos usar uma atmosfera Umida para evitar a
evaporagao completa do meio de cultura conteudo no indicador.
Registrar os positivos e descartéa-los imediatamente segundo se
indica posteriormente.

Tratamento dos residuos

Descartar os indicadores bioldgicos de acordo com as regulagoes
sanitérias do seu pais. 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 indikatorler

Buhar Sterilizasyonu igin

Ozellikler

Her bir tip, bir tasiyict iginde gomuli  Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 sporlarinin bir niifus bulunmaktadir.
Ayni zamanda, bir cam ampulde saglanan mor renkte bir biyime
indikator kiltdr ortami vardir.

Uriin Tanimi )

Bionova® BT20 Biyolojik Indikatér, 121 - 135 °C'de vakum ve
yercekimi deplasmanli buhar sterilizasyon islemini izlemek igin
ozellikle tasarlanmistir. Eger sterilizasyon prosesi basarisiz ise,
55-62 °C'ta inkiibasyondan sonra indikator, hala canli Geobacillus
stearothermophilus sporlarinin varligini gdsterecek sekilde kilttr
ortami mordan sarlya donisecektir. EGer sterilizasyon prosesi
basarill ise, inkiibasyondan sonar kiiltlr ortami kendi orijinal
renginde kalacaktir. Final okuma 55-62 °C. de 24 saat inkiibasyon
sonunda yapilmalidir.

Uyari

Bionova® BT20 biyolojik indikatoriini veya etilen oksit, kuru 1si,
kimyasal buhar, radyasyon ve diger sterilizasyon prosesleri icin
kullanmayin.

Biyolojik indikatdrleri yeniden kullanmayin.

Biyolojik indikator sonuglari negatif olana kadar sterilizatori
kullanmayin.

Depolama

Karanlik bir yerde 10-30 °C de, %30-80 bagil nem ortaminda
saklayin.  Dondurmayiniz.  Biyolojik indikatorleri  sterilizasyon
ajanlarinin veya diger kimyasal Uriinlerin yakininda saklamayin.

Kullanim Talimatlari

1. Bionova® Buhar Sterilizasyonu igin BT20 Indikatéri Indikator
etiketi Uzerine sterilizator numarasini (birden fazla olmasi
durumunda), yiikleme numarasini ve iglemden gegirme tarihini
yazarak kimliklendirin.

2. Biyolojik indikatorleri,  tavsiye edilen  sterilizasyon
uygulamalarina gére, uygun ambalajlari iginde sterilize edilecek
malzemelerle birlikte yerlestirin. Bu paketi sterilize edici ajanin
(yUksek  sickalikta  buhar)  ulasamayacagini  Gnceden
dustindliglnuz alanlara yerlestirin. Genel olarak, problemli alanlar
yliklemenin merkezi ve kapi yakini alanlardir.

3. Normal sekilde sterilize edin.

4. Sterilizasyon prosesinin bitmesinden sonra, sterilizatoriin kapisini
agin, 5 dakika siireyle bekleyin ve biyolojik indikatorii paketten
clkarin. ONEMLI: Bionova® BT20 Biyolojik Indikatoru sterilize edilmis
paketinden ¢ikarirken koruyucu gozliik takin ve eldiven giyin. UYARI:
Cam ampuliin patlamasina neden olacagindan dolay! Biyolojik
indikatori ezmeyin veya ona asir gii¢ uygulamayin

5. Biyolojik indikatdriin oda sicakliginin altina inmesine kadar
sogumasina izin verin

6. Biyolojik indikator etiketi tizerindeki kimyasal indikatori kontrol
edin. Renk degistirmek igin kahverengi icin oldugunu, biyolojik
gosterge maruz buhar. ONEMLI: Bu renk degisimi prosesin sterilite
elde edilmesinde yeterli oldugunu belirtmez. Egder kimyasal
indikator degismez ise, sterilizasyon prosesini control edin.

7. Biyolojik indikatorde bulunan ampuld, ayri bir ampul kiricr veya
inkiibatortin inkiibasyon alaninin tst kismina yerlestiriimis olan
ampul kiricr ile kirin.

Daha sonra tlpti giigli bir sekilde civali termometredeki civayi sallar
gibi sallayin ve medyanin tliptin tabanina inmesini saglayarak spor
taglyicisini tamamen islattigindan emin olun. Son olarak biyolojik
indikatoru inkiibatdre yerlestirin. ONEMLI: Bir sterilizasyon dongust
calistinldiginda, glinde en az bir kez pozitif kontrol olarak sterilize
edilmemis bir biyolojik indikatérin kullanin. Pozitif control dogru
inkiibasyon kosullarinin karsilandigini emniyet altina alir. Pozitif
control indikator ve islemden gegmis indikator ayni lot numarasina
ait olmalidir.

8. Prosesten gegirilmis biyolojik indikatori ve pozitif kontrol olarak
kullanilmis indikatort maksimum 24 saat stireyle 55-62 °C'ta inkiibe
edin. Okuma uygun 10 saatlik araliklarda yapilmalidir. Blytme
buytime kiltir —ortaminin - mordan sari renge dontsimi
birsterilizasyon proses hatasinin meydana geldigini belirtir. EGer 24
saatten sonar prosestengegiriimis indikatorde hig renk degisimi
yoksa, nihai bir negatif sonug elde edilmistir(sterilizasyon prosesi
kabul edilir durumda). Pozitif control indikatori sonucun
gegerliolmasi igin mordan sariya bir renk déntisiimi gdstermelidir.
NOT: Eger inkiibasyonu 24 saaten daha uzun sire uzatmak
isterseniz, indikatorde yer alan kdilttr ortaminin tam buharlagsmasini
onlemek igin nemlendirilmis bir ortam kullanmanizi 6neririz.

Pozitif olanlari kaydedin ve asadida gosterildigi sekilde onlari
derhal ayirin.

Atk yonetimi

Ulkenizdeki saglik ve giivenlik diizenlemelerine gére kullanimdan
sonra biyolojik gOstergeleri atin. Pozitif biyolojik indikatorler,
yergekimi hava yer degistirmeli buhar sterilizatortinde 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.

'l Indicatori Biologici
Per sterilizzazione a Vapore

Composizione

Ogni tubo contiene una popolazione di spore di Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 inoculate in un portatore di spore e
un mezzo di coltura colore porpora dentro la fiala di vetro alla base
del tubo.

Descrizione del prodotto

Gli Indicatori Biologici Bionova® BT20 sono stati progettati per una
valutazione di cicli di sterilizzazione a vapore a 121 - 135 °C in
autoclave e con metodo gravitazionale. Nel caso di fallimento del
processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura cambia dal viola al
giallo dopo un incubazione a 55-62 °C., indicando quindi la
presenza di spore vive di Geobacillus stearothermophilus. Nel caso
di successo del processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura
rimane di colore viola dopo l'incubazione. La lettura finale deve
essere rilevata alle 24 ore di incubazione a 55-62 °C.

Precauzioni
Non utilizzare I'Indicatore Biologico Bionova® BT20 per monitorare

il ciclo di sterilizzazione per Ossido di Etilene, Vapore Secco, Vapori
Chimici, Radiazione o altri processi di sterilizzazione.

Non riutilizzare gli indicatori biologici.

Non riutilizzare lo sterilizzatore finché il risultato indicatore
biologico & negativo.

Immagazzinamento

Di preferenza stoccare al riparo della luce sotto le seguenti
condizioni: Temperatura tra 10-30 °C e umidita relativa tra 30-80 %.
Non surgelare. Non stoccare gli indicatori biologici nelle vicinanze di
agenti sterilizzanti o altri prodotti chimici.

Istruzioni per I uso

1. Identificare I'lndicatore Biologico Bionova® BT20, 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 é il centro del carico o le vicinanze della porta dello
sterilizzatore.

3. Sterilizzare nel modo abituale

4. Quando finisce il processo di sterilizzazione, aprire l'autoclave e
attendere almeno 5 minuti prima di prelevare l'indicatore Biologico
Bionova® BT20 dall'autoclave. PRECAUZIONE: Indossare guanti e
occhiali di sicurezza nel momento di estrarre I'Indicatore Biologico
Bionova® BT220. AVVERTIMENTO: Non pressare né manipolare in
eccesso l'indicatore biologico perché la fiala di vetro pud
scoppiare.

5. Lasciar raffreddare lindicatore biologico a temperatura
ambiente.

6. Verificare nell'etichetta che lindicatore chimico sia virato a
marrone. |l cambiamento di colore conferma che lindicatore
biologico & stato sottoposto a um ciclo di sterilizzazione a vapore.
IMPORTANTE: il viraggio dell'indicatore non indica che il processo
¢ stato sufficiente a raggiungere la sterilizzazione. Se l'indicatore
chimico sull'etichetta rimane invariato, si consiglia di controllare il
processo di sterilizzazione.

7. Rompere la fiala contenuta nellindicatore biologico con
rompifiale individuale o con il crusher che possiede I'incubatore nel
margine superiore dellarea d'incubazione.

Poi, scuotere vigorosamente il tubo verso il basso, con movimenti
simili a quelli utilizzati per fare scendere la temperatura in un
termometro a mercurio, finché il terreno di coltura raggiunga la
base del tubo e saturi completamente le spore. In fine, posizionare
l'indicatore biologico nell'incubatore. IMPORTANTE: Quando viene
eseguito un ciclo di sterilizzazione, utilizzare un indicatore
biologico non sterilizzato come controllo positivo almeno una
volta al giorno. Il controllo positivo assicura che le condizioni
d'incubazione sono state corrette. L'indicatore trattato ed il
controllo positivo devono appartenere allo stesso lotto di
fabbricazione.

8. Incubare l'indicatore biologico processato e l'indicatore usato
come controllo positivo per un massimo di 24 ore a 55-62 °C. Si
consiglia di controllare il colore dell'indicatore ad intervalli regolari
di 10 ore. Un cambiamento di colore da viola a giallo indica la
crescita batterica e quindi rappresenta il fallimento del processo di
sterilizzazione. Nessun cambiamento di colore rilevato negli
indicatori alle 24 ore significa che si & verificato un risultato
negativo e, pertanto, il processo di sterilizzazione, € stato efficace
Al fine di validare il risultato, l'indicatore di controllo positivo deve
evidenziare un cambiamento di colore da viola a giallo.

NOTA: Se si desidera allungare il tempo di incubazione per pit di
24 ore, si consiglia di utilizzare un ambiente umidificato per evitare
la completa evaporazione del mezzo di coltura contenuto nel
indicatore.

Registrare i risultati e immediatamente scartare gli indicatori
biologici, come di sequito indicato.

Trattamento dei rifiuti

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

Biologische Indikatoren
Fiir die Sterilisation mit Dampf

Beschaffenheit

Jedes Rohrchen enthalt eine Geobacillus stearothermophilus ATCC
7953 Sporenbevilkerung, die in einem Trager im Rdhrchen
eingebettet ist. AuRerdem enthélt der Indikator eine Glasampulle
mit einem purpurfarbenen Wachstumsmedium.

Produktbeschreibung

Der Biologische Bionova® BT20 Indikator ist fiir die Kontrolle von
Vakuum unterstiitzten Dampfsterilisationsverfahren bei 121 - 135 °C
und Schwerkraftverlagerungsdampf- oder Gravitationsverfahren bei
121 - 135 °C entwickelt worden. Wenn das Sterilisationsverfahren
nicht erfolgreich war, schlagt das Medium des Indikators nach der
Inkubation bei 55-62 °C. von Purpur nach Gelb um, welches die
Préasenz von lebenden Geobacillus stearothermophilus Sporen anzeigt.
Wenn das Sterilisationsverfahren gelungen ist, bleibt das Medium des
Indikators nach der Inkubation weiterhin Purpur. Dabei sollte die letzte
Abmessung/Ablesung nach einer Inkubationszeit von 24 Stunden bei
55-62 °C. durchgefiihrt werden.

Warnung

Verwenden Sie den Bioindikator Bionova® BT20 nicht fir
Ethylenoxid-, HeiBluft-, chemische Dampf-, Strahlungs oder
anderen Sterilisationsverfahren.

Nach Benutzung nicht wiederverwenden

Den Sterilisator erst wieder verwenden, wen ndas Ergebnis des
biologischen Indikators negativ ist.

Lagerung

Vor Licht geschiitzt zwischen 10-30°C bei relativen Luftfeuchtigkeit
zwischen 30-80% aufbewahren. Nicht einfrieren. Nicht bei
Sterilisationsmitteln oder anderen Chemikalien aufbewahren.

Gebrauchsanweisung

1. Identifizieren Sie den Bionova® BT220 Biologische Indikator,
indem Sie Sterilisatorzahl schreiben (im Falle, mehr als einen zu
haben), die Ladungsnummer und das Verarbeitungsdatum auf
dem Etikett.

2. Packen Sie den Biologischen Indikatoren 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 unzugénglichsten fir den sterilisierenden Agenten
(Dampf) betrachten. Normalerweise sind Zentrum der Ladung und
die Bereiche in der Nahe von der Tir problematischer.

3. Sterilizieren Sie wie gewdhnlich.

4. Offnen Sie nach Beendigung des Sterilisationsverfahrens die Tur
des Sterilisators, warten Sie 5 Minuten und entnehmen Sie den
biologischen Indikator aus der Verpackung/Behalter. WARNUNG:
Handschuhe und  Schutzbrille beim Herausnehmen des
Biologischen Indikators Bionova® BT20 aus der sterilisierten
Verpackung verwenden. HINWEIS: Driicken Sie den biologischen
Indikator nicht UbermaRig, da dies die Glasampulle zum Platzen
bringen kénnte.

5. Den biologischen Indikator auskiihlen lassen, bis dieser
Zimmertemperatur erreicht hat.

6. Priifen Sie, dass der chemische Indikator auf dem Etikett nach
Braun umgeschlagen ist. Der Farbumschlag bestétigt, dass der
biologische Indikator Wasserdampf ausgesetzt wurde. WICHTIG:
Dieser Farbumschlag ist kein Beweis, dass der Prozess
ausreichend war, um Sterilitét zu erlangen. Wenn der chemische
Indikator die Farbe nicht gewechselt hat, ist es notwendig den
Sterilisationsprozess zu kontrollieren.

7. Zerrbrechen Sie die Ampulle, die sich innerhalb des biologischen
Indikators befindet mit einer Ampullenschneider oder 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
Sporentrager sich ganz vollsaugte. Legen Sie schlieBlich den
Biologischen Indikatoren im Inkubator. WICHTIG: Verwenden Sie
mindestens einmal taglich einen nicht sterilisierten  biologischer
Indikator als Positivkontrolle, wenn ein Sterilisationszyklus durchgeftihrt
wird. Die Positivekontrolle hilft sicherzustellen, dass richtige
Inkubationsbedingungen erfillt wurden. Der verarbeitete Indikator und
die Posotivkontrolle muss zu dasselbe Produktionscharge gehdren.

8. Inkubieren Sie den verwendeten Indikator und den zur Kontrolle
gebrauchten Indikator fiir maximal 24 Stunden bei 55-62 °C.
Flhren Sie zweckmaRig alle 10 Stunden Beobachtungen durch.
Der Farbwechsel des Indikatorwachstumsmediums von Purpur
nach Gelb bedeutet, dass ein Sterilisationsverfahrensfehler
aufgetreten ist. Wenn Sie nach 24 Stunden keine Farbanderung bei
den verwendeten Indikatoren feststellen, dann ist das Ergebnis
negativ (das Sterilisationsverfahren war wirksam). Die Farbe des
gebrauchten Kontrolle Indikators muss von Purpur nach Gelb
wechseln, damit die Ergebnisse gliltig sind.

HINWEIS: Wenn Sie die Inkubationszeit auf mehr als 24 Stunden
verlangern wollen, wird empfohlen, eine befeuchtete Umgebung zu
nutzen, um die vollstandige Verdampfung des Nahrbodens in dem
Indikator zu verhindern.

Registrieren Sie die Ergebnisse und entsorgen Sie die Abfélle wie
unten angegeben.

Abfallentsorgung

Entsorgen  Sie  Biologische Indikatoren  gem&R  den
Gesundheitsvorschriften ihres Landes. Die positiven Biologischen
Indikatoren  kénnen in  einem  Dampfsterilisator  durch
Gravitationverfahren, bei 121 °C fiir 30 Minuten, bei 132 °C fiir 15
Minuten, oder bei 134 °C fir 10 Minuten sterilisiert werden; oder in
einem Dampfsterilisator durch Vakuumverfahren, bei 132 °C fiir 4
Minuten, oder bei 135 °C fiir 3 Minuten.

Indicateurs biologiques
Pour la stérilisation par Vapeur

Composition

Chaque tube contient une population de spores Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 inoculées dans un porteur de
spores. Le tube contient également un milieu de culture de couleur
pourpre a l'intérieur de I'ampoule de verre dans la base du tube.

Description du produit

Les Indicateurs Biologiques Bionova® BT20 sont congus pour la
évaluation des cycles de stérilisation a la vapeur a 121 - 135 °C
assistée sous vide et avec déplacement dai par gravité. Si le
processus de stérilisation n'a pas été accompli, le milieu indicateur
virera du pourpre au jaune apres l'incubation a 55-62 °C, indiquant
de cette fagon la présence de spores vivantes de Geobacillus
stearothermophilus. Si le processus de stérilisation a été correct, le
milieu indicateur restera pourpre, la lecture finale devant étre
réalisée aux 24 heures d'incubation de l'indicateur a 55-62 °C

Précautions

Ne pas utiliser lIndicateur Biologique Bionova® BT20 pour
controler les cycles de stérilisation par Oxyde d'Ethyléne, Chaleur
Seéche, Vapeurs Chimiques, Radiation ou autres processus de
stérilisation.

Ne pas réutiliser les indicateurs biologiques

Ne pas réutiliser le stérilisateur jusqu'a ce que le résultat de
l'indicateur biologique soit négatif.

Stockage

Stocker a l'abri de la lumiére dans les conditions suivantes:
Température 10-30 °C, 30-80% dhumidité relative. Ne pas
congeler. Ne pas stocker les indicateurs biologiques prés de
stérilisants ou d'autres produits chimiques.

Mode d'emploi

1. Identifier I'indicateur Bionova® BT20 en écrivant sur I'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 indicateur biologique avec le matériel a stériliser dans
un emballage approprié aux pratiques de stérilisation
recommandées. Placer l'emballage dans les zones les plus
inaccessibles a 'agent de stérilisation (Vapeur). En général, une
zone problématique est le centre de la charge ou prés de la porte
du stérilisateur.

3. Stériliser de maniére habituelle.

4. Apres avoir fini le processus de stérilisation, ouvrir la porte du
stérilisateur, attendre 5 minutes et retirer lindicateur biologique du
paquet. PRECAUTION: Utiliser des gants et des lunettes de
sécurité au moment de retirer I'Indicateur Biologique Bionova®
BT20 du paquet stérilisé. AVERTISSEMENT: Ne pas presser ou
manipuler a I'exces l'indicateur biologique car ga pourrait faire que
I'ampoule de verre explose.

5. Laisser refroidir l'indicateur biologique jusqu'a ce qu'il soit a
température ambiante.

6. Vérifier que l'indicateur chimique imprimé sur I'étiquette de
lindicateur biologique ait viré au marron. Le changement de
couleur confirme que l'indicateur biologique a été exposé a la
vapeur. IMPORTANT: Ce changement de couleur n'est pas la
preuve que le processus ait été suffisent pour obtenir la stérilité. Si
l'indicateur chimique n'a pas changé de couleur, il est nécessaire
de revoir le processus de stérilisation.

7. Casser 'ampoule contenue dans l'indicateur biologique avec un
broyeur d'ampoules individuel ou avec le broyeur d'ampoules placé
dans la partie supérieure de la zone d'incubation de l'incubateur
Ensuite, agiter le tube vigoureusement vers le bas, avec des



mouvements similaires & ceux qui sont effectués pour abaisser la
température dans un thermometre a mercure, jusqu'a ce que le
milieu atteigne la base du tube et imprégne le porteur de spores
complétement. En fin, placez lindicateur biologique dans
l'incubateur. IMPORTANT: Utiliser un indicateur biologique non
stérilisé comme contréle positif au moins une fois par jour, lors
d'un cycle de stérilisation. Le contréle positif garantit les
conditions d'incubation ont été adéquates. L'indicateur traité et le
contréle positif doivent appartenir au méme lot de fabrication

8. Incuber l'indicateur biologiques en traitement et lindicateur
utilisé comme contréle positif pendant un maximum de 24 heures
a 55-62 °C. Réaliser des observations convenablement toutes les
10 heures. Le changement de couleur du pourpre au jaune du
milieu indicateur de croissance manifeste une faille dans le
processus de stérilisation. Si aux 24 heures vous n'observez pas
de changement de couleur pour les indicateurs en traitement, le
résultat est négatif (le processus de stérilisation a été efficace). La
couleur de l'indicateur utilisé comme controle positif doit changer
de pourpre a jaune pour que les résultats soient valides.

NOTE: Si vous devez étendre le temps d'incubation a plus de 24
heures, il est recommandé d'utiliser une atmosphére humidifiée
pour éviter |'évaporation compléte du milieu de culture contenu
dans lindicateur. Enregistrer les résultats des indicateurs
biologiques et jeter immédiatement, comme indiqué ci-dessous.

Traitement des déchets

Jeter les indicateurs biologiques en accord avec les régulations
sanitaires 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, @ 135 °C pendant 3 minutes dans un stérilisateur a
vapeur avec pré-vide.

N

FEEAORY

B BEEEA— MERER TR OB ARSI E (
Geobacillus stearothermophilus) ATCC 795318F, {uFBRIENR
BRI IEL T AR E T WA B REEFENRIERR.

FERRiEA
&mm@DNNEWET%mWﬁﬁ SRUIR121 - 135 °CHIEE
FENERFEINE L ZIMR REKE

3k, 1E£21355-62 ocﬁdt*%Fti%gaﬁ,@
ARSI BT s, MBKERNESS-62 °C 1
FRANTEEFENREISRITRE,

AR
B/)EABionova®  BT20EYNMETIRIENIIR Ak, F#, B
B RAEM S ARIKET T,
FEESFERHEYIET,
QAL TR R R B, FASE S AREE,

%G 26
E¥7‘:1L%HEZ IBEFE10-30 °C [8), HERSRETE30-80 %iE. TS
RS TR TR B B = .

ISR
1#xiRBionova ® BT204MIE R, f,ﬁ\h S LIRBARERERS (
MRES) | WY RSTIKE B,
21—;€E%¥ET%'5H-E%EJ W*‘ R T REIR NS
%R, HZ AT ABLE, R (GER) ML M&E'Jiﬂﬁo
BEELRRAY EiIII@@%EUEF/UZE%SEEII%\ IMLE,
3 BMEUKEL o
ARESRERE, FIFKRER], SRSHH, NEBRPEEE
g, VD! TEMNKERAEEEHBionova®  BT2044iEx
VIR MR, BERAZEFERRE., I8! TEUEFENES
EVHETRY), A SHORIELIRE.
SIEEYHETR IS EEIR.
6AZELATENTE EIE%?ET’%iELE’\] JG%?a%Tmr‘Aé*j]hf—E )
IS EYE T SERET S FHR . (LR
HIERE L AREE R IS 12 E AIKE ‘J?El%/‘(’*‘ﬂ’]xﬁlia R
FIEIMSEEE, WELERENELRE,
7 TR Y R A BRI ER AT LUBIS R AR RE o R i
22 EFIDBAIRRIE L, ARREIUTRITRIZE LJr/mJ;E'JFBKDE
BN REEIETY, EEUP%ET[&?-’FEQ FEIR, R
EREERMNEF RS, SEIRN:
x— /“15151 E']BH’HEBEEXTB\"’\QHEFH—/A BEEX BENTH
EEIEFRME, BTIRERNBIEYHERY
1Eﬁ$%?aT%WﬁJ§?H—E# ?H’,/

tEﬂZE:F &
B3 TIUSERRA 1“?‘%%%—»@@%@
EPESE §D$24/J\ETF&%MMJ@JP?%E
IRt (REZEER) . ﬁﬁ1‘EBET’£é§%NEeE§
éﬁéﬁﬂl%A%ﬁé“ﬁﬁiﬁéMﬁiEﬂEBﬂ‘mﬁiiéiimﬁxﬂﬂ’]o

R MR EERE AN BT 24NN A REREE
IKRSIMERIE, XIFEE RO SRR INNERETSIRE,
IERINERFRERER R bR T O R R A R

e,
JEDDLEE
RIEREN DEMERIRBEFEIETY. BEEEE%}E:T%TL)\
% sechiEId B OB CCHISENERFREZE30

S
o, _LBZ CCRE1SDH, 5134 °CRE0H, HEEREEZ
KERR A 132°CRE 473 k135 CRE 3D,

M £ > or—4
AESURER

e

GANFILR - AFF7AY—E7 1LZ ATCC 7953 DIEF A4S
ALREFLI-TE FV)7HICEEINATWES, F-HF
2R7 TR, REOREEERKbEINE T,

BIERGHBA

Bionova® BT20 ¥ A > o4 —Fld, #2121 -135

HEWBRGHEE 12 1 - 1 3 5 ENEHTKEBEL

BEY A 7 ILOIREHAREBNICESNTUET,

WETEA I L b 7155, 1EIRIERIE55-62 °C.E TR

L EEIMSEBIZEHLET, ZDOLHL TDOFF/FILR
TT7AY—ET7 AN ADEFEFGDFELAFRRLET,

WELEARINL 156, BEBRIIEEELREEETN L F¢

Ao BEEEILFHAL LI, 55-62 °CET?2 4BENDBEEIC.

EZNE R

id:

B\onova® BT20 EMPZMA > o —F k. TFLoFF PR
. TZANEE. REEK. MET F 72 EDORE TIEOHRR

SEERALAVLTTREL,
E'«*@%E’J’f//’r Fl&. BIBLALT(EE0,

REHA: 25
C%y‘c@% IBERIFAEI0-30°C, 1EXTIEETE30-80% (8,

Z_F
Tx%‘EWHETt}@ﬁgfr B E A mbfi.

@%

/Fiiag%%é— Bionova® BT20 1> 24 —5(Zig \L T#BIL
r AEEED 2 DU EH BIEE) 125 —F T~
HiZZieAL TR,
liﬂ%ﬁﬁ@l@tﬂﬁl\ VA=W, HER
S — Y EIREL TRaWL, ¢0/RY

ARAY 3 XEE(W/MiW)L-ISLL\tEbﬂé%
Pl & EL’CTé W, BE. EREOFRHE P 7OImEH .
ié( 51) 5 BB,

BEEY . WEL TRa,
b IE”Z71§ HEZREOF 7 AR, SHE>TH SEYE
WA —G % ’Z'R/b‘bEW)#L"CTE“U AR
Blonova® BTZOE#@%ETJ'(//’T—7%WZ/\°‘WT CHSE
UIRCERIE, REAHREFREREL TRV, B 49
%E']'f//"f 7%LF(~H¥UT&’)7‘:‘)1§L7L:‘)L@&\’(T‘c“

A ART7 T UHEETBREAICKY 7,
5$%¥E'J4//"T FEERICCEL TR,
CAEMZHIA P — I DFNIDERA D4 — 5 5RER L T
BORBICBHL TV BRAS, EPFA D7 —
SQUCERN TV 2 REEA Bk ¢4, B2 _O)EO)EHZ
N FoIciThh 2 t%TTBO)’((;&)‘Jiﬂ:/\,
AT —InEN L hh 2115 M‘II&%ﬁEMLTT
é Vo

TERIDT > TIN5 ¥ —3 1 HEBEDED L5 3 7
TN TN —TEYPA D= —DT7 T IEELT
(FZany,

B OBEYA 2L AEETTBIHBEE. IEREBIABIETREE

TORCEBHIRIEFERL T(EE0,
BAMBEADENZNA o —5 & KOTFA7 A bn—)L
THEBLEA D —5%, 55-62 CETRRE?2 45REEL
TRV, FHAdliE 1 OH—;F?F’?HH’C manEd,
MEBEDREH L BEBADEHE, I&wxmm%$ﬁ
LEd, 24 E—rFﬁfﬁBLﬁﬁJrﬂ)/f//’f ZhH
W orEE. BENBIATATERIBONET, (A
REENILTbNS) KOF47 a2 I~ O—ILDA >4 —
FlE. BINICRE, LEBICBENT BT TT,
% C 2 ARELLE, BERBEAERTBICE,. 12 —FR
T®a§@®ﬁ%%* RS IR DR AL £4,
ROTATHERELRL, Taollaic§ EHICRIEIC ¢h s A0
é:\l, TRaW,

&S EMENA T —IDT AN ERD XA TATICRD

’(Li WESREBAALAEAVCT(AEEN, (UEBEFADF 1

—7 DISEIRIRE. BOELARL)

5y

BN~V T t;z%%%uumv ERLEIC, EMFENA
OIS LT EaW, ROTFATENZENA 27
— 7k, 121°CT300 & (F132°C TS5, & B L E134°C
TI09/, Ejﬁz%ﬂm EEsCA—F yL—7T&FF, HL
{F132°CTA[E. F/21E135°CT3nfE. BHTEBREZRSH
EESTRUEL T(/a,

w Terragene SA.
Ruta Nacional N° 9, Km 280 - CP 2130.

Parque Industrial Micropi-Alvear-Santa Fe-Argentina.

f|\ Terragene*



