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Quality Certificate / Kalite Sertifikasi
Lot :

Bacillus atrophaeus (ATCC 9372)

Manufacturing Date :
Uretim Tarihi

Expiration Date :

Son Kullanma

Population :

CFU/KOB

PopuUlasyon

D-Value

min/dk

D-Degeri
54°C, 60% RH, 600 mg/liter EO

Survival Time :

min/dk

Hayatta Kalma Sdresi

Survival time = not less than (log labeled population - 2) x labeled D-value

Kill Time :

min/dk

Olum Zamani
Kill time = not more than (log labeled population + 4) x labeled D-value
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AXIS IS A BRAND OF KORDON TIP LTD.

Manufacturer / Uretici
Kordon Tip Saglik Arac ve Gerecleri Ltd. Sti.
10006/1 No:43 AOSB Cigli / Izmir TURKIYE
Tel: +90 232 348 60 60
Fax: +90 232 348 60 90
www.kordontip.com - info@kordontip.com
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m AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicator m AX110 Etilen Oksit Hizli Biyolojik indikatér

Product Description

AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicator is specially designed for monitoring ethylene
oxide sterilization processes. If the sterilization process is unsuccessful, after incubation at 37£2°C, the
medium will give a positive fluorescent readout from the AXIS® Automatic Reader Incubator, indicating
the presence of viable Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) spores. After incubation, if the sterilization
processis successful, the AXIS® Automatic Reader Incubator willnot do a fluorescence readout and will
have anegative result. The last readout should be taken 4 hours afterincubation at 37+£2°C.

Content

AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicator consists of medium in a glass ampoule, a carrier
inoculated with Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) spores, a chemical indicator strip, a plastic tube, a
plastic cap, and afilter paperinside the cap.

Incubation of AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicators should be done in the AXIS®
Automatic Reader Incubator. The fluorescent readout is produced when the reader stimulates the
medium with UV light at 360 nm. The fluorescent readout is an indirect detection of the germination and
growth of Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) spores that survive in sufficient population after sterilization. A
failure in the sterilization process may also be detected by a color change in the medium. Incubation of
AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicators longer than 4 hours is not an advantage due to
the high sensitivity of the fluorescent readout.

Instructions for Use

1. AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicators have an identification label along the tube
where the user can write details such as sterilizer number, load number and date of operation.

2. Place the biological indicators together with the materials to be sterilized in separate packages
according to the recommended sterilization practices. Place this package in areas where you think the
sterilizing agent (ethylene oxide) will have the hardest reach. These difficult areas are generally the
center of the load and areas near the door.

3. Perform yourroutine sterilization process.

4. After the sterilization and aeration process s finished, wear protective glasses and gloves and take out
the AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicator from the sterilized package, and wait 5-10
minutes untilit cools down toroom temperature.

5. Check the chemicalindicator strip on the biologicalindicator label. The absence of any color change
in the chemical indicator indicates that the biological indicator has not been exposed to the sterilizing
agent. A color change from pink to brown orits shades indicates exposure to the sterilizing agent.

Note: The color change in the chemicalindicator does not guarantee sterilization.

6. Break the glass ampoule in the biological indicator using the ampoule breaking socket located in the
incubation area of the incubator. After breaking the glass ampoule, make sure that the spore paper is
completely wetted by the medium, and immediately place the AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid
Biological Indicatorinto the AXIS® Automatic Reader Incubator.

7. If the sterilization process is unsuccessful, the medium will still give a positive fluorescent readout from
the AXIS® Automatic Reader Incubator after incubation at 37+2°C, indicating the presence of still
viable Bacillus afrophaeus (ATCC 9372) spores. If the sterilization process is successful, afterincubation,
the AXIS® Automatic Reader Incubator will not read fluorescence and will have a negative result. The
last readout should be taken 4 hours after incubation at 37+£2°C. If there is no color change in the
medium of the indicator exposed to the sterilization process at the end of 4 hours, and if the medium has
not been exposed to the sterilization process and the color of the medium of the positive control
indicator has turned yellow or shades, the sterilization process has been completed successfully. Record
the results and dispose of any positive biologicalindicatorsimmediately as described below.

Note: When performing routine sterilization, an nonsterile biological indicator should be used as a
positive control at least once a day. A positive control indicates correctness of incubation conditions,
spore viability, adequacy of the medium, and that the AXIS® Automatic Reader Incubator is reading
correct fluorescence. For the positive control indicator result to be valid, a fluorescent reading must be
taken from the AXIS® Automatic Reader Incubator within 4 hours at 37+2°C. The positive control
indicator and the processed indicator must belong to the same lot.

Visual Confirmation: 48 hours

Optionally, the success of the sterilization process can be achieved by visual color change tracking after
48 hours of incubation. If the sterilization process is unsuccessful, afterincubation at 37+2°C, the medium
will change from green to yellow or its shades, indicating the presence of still viable Bacillus atrophaeus
(ATCC 9372) spores. If the sterilization process is successful, there will be no change in the color of the
medium after incubation, it will remain in its original color. If incubation is longer than 48 hours, a moist
environment isrequired to prevent the medium from drying out.

Storage

Keep the products in their original boxes and store them at a temperature of 10-30°C and a relative
humidity of 30-80%. Do not freeze. Indicators should not be stored near sterilants or other chemicals.
AXIS® AX110 has ashelf life of 24 months.

Disposal

Dispose of the biological indicator in accordance with the health and safety procedures applicable in
your country. A positive biological indicator can be autoclaved at 121°C for 30 minutes, at 132°C for 15
minutes or at 134°C for 10 minutes in a gravity steam sterilizer; and at 132°C for 4 minutes or at 135°C for 3
minutesin ahigh speed pre-vacuum sterilizer.

Warnings

! Do not use AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicator for steam, dry heat, formaldehyde,
hydrogen peroxide and other sterilization processes.

Do notreuse the biologicalindicators.

AXIS® AX110 Ethylene Oxide Rapid Biological Indicator is in compliance with ISO 11138-1:2017 and I1SO
11138-2:2017.

Urin Tanimi

AXIS® AX110 Efilen Oksit Hizli Biyolojik Indikatér, etilen oksit sterilizasyon proseslerinin izienmesiicin ézel
olarak tasarlanmistir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 37+2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala
canli Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) sporlarinin varigini gdsterecek sekilde AXIS® Otomatik
Okuyucu inkUbatéri porzitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon prosesi basarli ise
inkUbasyondan sonra AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatéri floresan okuma yapmayacak ve negatif
sonug alinacaktir. En son okuma 37+£2°C'de inkUbasyondan 4 saat sonra yapilimalidir.

icerik

AXIS® AX110 Efilen Oksit Hizll Biyolojik indikatér, cam ampul icinde besiyeri, Bacillus atrophaeus (ATCC
9372) sporu inokUle edilmis tasyict kagit, kimyasal indikatér seridi, bir plastik tUp, bir plastik kapak ve
kapakiginde bir filtre kagidindan olusmaktadir.

AXIS® AX110 Efilen Oksit Hizli Biyolojik indikatérlerin inkUbasyonu AXIS® Otomatik Okuyucu
inkUbatérde yapilmalidir. Floresan isima, okuyucu besiyerini 360 nm'de UV 1sidi ile uyardiginda Gretilir.
Floresan okuma, sterilizasyon isleminden sonra yeterli populasyonda hayatta kalan Bacillus
atrophaeus (ATCC 9372) sporlarnin ¢imlenme ve biUyUmesinin dolayl bir tespitidir. Sterilizasyon
islemindeki bir basarisizlik besiyerindeki renk degdisimi ile de ortaya cikabilir. Floresan okumanin yUksek
duyarliigi nedeniyle AXIS® AX110 Efilen Oksit Hizli Biyolojik indikatérlerin 4 saatten uzun siren
inkUbasyonu bir avantaj degildir.

Kullanim Talimati

1. AXIS® AX110 Etilen Oksit Hizli Biyolojik indikatérler kullanicinin sterilizatér numarasi, yOk numarasi ve
islem tarihi gibi detaylarin yazilabilecedi, tUp boyunca bulunan bir tanimlama etiketine sahiptir.

2. Biyolojik indikatérleri tavsiye edilen sterilizasyon uygulamalarina gére ayn ambalajlar icerisinde
sterilize edilecek malzemeler ile birlikte yerlestiriniz. Bu paketi steril edici ajanin (etilen oksit) en zor
ulasabilecegini dUsindigunUz alanlara yerlestiriniz. Bu zor alanlar genel olarak yikin merkezi ve
kapiya yakin alanlardir.

3. Uyguladiginizrutin sterilizasyon islemini gerceklestiriniz.

4. Sterilizasyon ve havalandirma prosesinin bitmesinden sonra koruyucu gézlik ve eldiven giyerek
AXIS® AX110 Etilen Oksit Hizll Biyolojik Indikatéry sterilize edilmis paketten cikanniz ve 5-10 dakika oda
sicakiginainene kadar bekleyiniz.

5. Biyolojik indikator etiketi Uzerindeki kimyasal indikatérd kontrol ediniz. Kimyasal indikatérde herhangi
bir renk degisimi olmamasi biyolojik indikatérin steril edici ajana maruz kalmadigini gosterir.
Pembeden kahverengi veya tonlarnna bir renk dedisimi olmasi steril edici ajaona maruziyet
gostergesidir.

Not: Kimyasalindikatérdekirenk degdisimisterilizasyon glvencesi vermemektedir.

6. Biyolojik indikatér icindeki cam ampulU inkUbatdr inkUbasyon alaninda bulunan ampul kirma
yuvasini kullanarak kiriniz. Cam ampulU kirdiktan sonra spor kagidinin besiyeri tarafindan tamamen
islatidigindan emin olunuz, ve zaman kaybetmeden AXIS® AX110 Etilen Oksit Hizli Biyolojik indikatérd
AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatére yerlestiriniz.

7. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 37+2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala canli Bacillus
atrophaeus (ATCC 9372) sporlannin varligini gdsterecek sekilde AXIS® Otomatik Okuyucu InkUbatéry
porzitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon prosesi basaril ise inkibasyondan sonra AXIS®
Otomatik Okuyucu inkibatéri floresan okuma yapmayacak ve negatif sonug alinacaktir. En son
okuma 37+2°C'de inkUbasyondan 4 saat sonra yapiimalidir. Sonuclan kaydediniz ve pozitif sonug elde
edilen biyolojikindikatérleri asagida anlatildigi sekilde derhalimha ediniz.

Not: Rutin sterilizasyon islemi uygulanirken, ginde en az 1 kez pozitif kontrol olarak steril edilmemis bir
biyolojik indikatér kullaniimalidir. Pozitif kontrol, inkUbasyon kosullarinin dogrulugunu, spor canliigini,
besiyerinin yeterliligini ve AXIS® Otomatik Okuyucu Inkibatérin dogru floresan okuma yaphdini
gésterir. Pozitif kontrol indikatérd sonucun gecerli olmasi igin 37£2°C'de 4 saat icerisinde AXIS®
Otomatik Okuyucu inkUbatér'den floresan okuma alinmalidir. Pozitif kontrol indikatéri ve islenmis
indikatér aynipartiye/lota ait olmalidir.

Gérsel Onay: 48 saat

Sterilizasyon prosesinin basarisiistege bagl olarak, 48 saatlik inkUbasyondan sonra gérsel renk degisimi
takibi ile de gerceklestirilebilir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 37+2°C'de inkUbasyondan sonra
besiyeri, hala canli Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) sporlarinin varligini gdsterecek sekilde yesilden
sar veya fonlarina dénUsecektir. Sterilizasyon prosesi basarill ise inkUbasyondan sonra besiyeri
renginde bir degisiklik olmayacak, orijinalrenginde kalacaktir. 48 saatten daha uzun sUreliinkUbasyon
yapilacaksa besiyerinin kurumasini dnlemek i¢in nemli bir ortam gerekmektedir.

Depolama

Urinleri orijinal kutusunda saklayiniz ve 10-30°C sicaklik ile %30-80 badil nem arasinda depolayiniz.
Dondurmayiniz. indikatérler, sterilantlarin veya diger kimyasallarin yakininda saklanmamalidir. AXIS®
AX110'unraf dmrU 24 aydir.

Atik Yonetimi

Ulkenizde gecerli saglik ve gUvenlik prosedirlerine gére biyolojik indikatérl imha ediniz. Pozitif biyolojik
indikator bir yercekimi buhar sterilizatérinde 121°C'de 30 dakika, 132°C'de 15 dakika veya 134°C'de
10 dakika boyunca; yuksek hizll 6n vakumlu sterilizatérde 132°C'de 4 dakika veya 135°C'de 3 dakika
otoklavlanabilir.

Uyarilar

1 AXIS® AX110 Efilen Oksit Hizli Biyolojik indikatéri buhar, kuru isi, formaldehit, hidrojen peroksit ve diger
sterilizasyon prosesleriigin kullanmayiniz.

1Biyolojik indikatérleri yeniden kullanmayiniz.

AXIS® AX110 Etilen Oksit Hizli Biyolojik indikatér, ISO 11138-1:2017 ve ISO 11138-2: 2017 ile uyumludur.
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ij?%ﬁﬁ J%Z:% T%j‘ﬁb& #H ?%@U fﬁ Ti, E)‘L‘F /}\1* incubacion, si el proceso de esterilizacion es exitoso, laincubadora de lectores automaticos
%U_h?f_ 37+2° C ﬁ 1&1]‘0 AXIS® no realizard una lectura de fluorescencia y tendré un resultado negativo. La dltima
lectura debe tomarse 4 horas después de laincubacion a 37£2°C.
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El indicador bioldgico rapido de dxido de etileno AXIS® AX110 consta de un medio en una
cmpoHc de vidrio, un portador inoculado con esporas de Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) ,
una fira indicadora quimica, un tubo de pldstico, una tapa de pldstico y un papel de filtro
El dentrodelatapa.

ETJ’ E'?EA La incubacién de los indicadores bioldgicos rapidos de éxido de etileno AXIS® AX110 se
*D |EIJ debe realizar en la incubadora con lector automatico AXIS®. La lectura fluorescente se
J{I% ‘Tj‘ r'EP produce cuando el lector estimula el medio con luz ultravioleta a 360 nm. La lectura
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U, AXTIS® AX110 BVAE 2 e bRodi A= 48 7 751 (1 7 IF TaJEE i 4 /)N esteriizacion. Una falla en el proceso de esterilizacion también puede detectarse por un

cambio de color en el medio. La incubacion de los indicadores bioldgicos rapidos de oxido
de efileno AXIS® AX110 durante més de 4 horas no es una ventaja debido a la alta
sensibilidad de lalectura fluorescente.
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1. Los indicadores biolégicos rapidos de 6xido de etileno AXIS® AX110 tienen una etiqueta

de identificacién a lo largo del tubo donde el usuario puede escribir detalles como el
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separados de acuerdo con las précticas de esterilizacion recomendadas. Coloque este
paquete en dreas donde crea que el agente esterilizante (dxido de etileno) tendrd el
alcance mas dificil. Estas dreas dificiles son generalmente el centro de la carga y las dreas
, A7 3k cercanasalapuerta.
N} g’gg 3. Realice su proceso de esterilizacion de rutina.
4. Una vez finalizado el proceso de esterilizacion y aireacion, use gafas y guantes
N protectores, saque el indicador bioldgico rdpido de éxido de etileno AXIS® AX110 del
/ \%U&ﬁ{fﬁfi paquete esterilizado y espere de 5a 10 minutos hasta que se enfrie a temperatura ambiente.
i 414845 Nk 5. Verifique la tiraindicadora quimica en la efiqueta del indicador biolégico. La ausencia de
cualquier cambio de color en el indicador quimico indica que el indicador biolégico no ha
sido expuesto al agente esterilizante. Un cambio de color de rosa a marrén o sus matices
° indica exposicion al agente esterilizante.
TWE%FT?{U ':F E’] Nota: El cambio de color en elindicador quimico no garantiza la esterilizacion.
é{&i ?’ﬁ%dﬂﬁk‘ I 6. Rompa la ampolla de vidrio en el indicador biolégico usando el orificio para romper
& ampollas ubicado en el drea de incubacién de la incubadora. Después de romper la
ampolla de vidrio, asegurese de que el papel de esporas esté completamente humedecido
por el medio e inmediatamente coloque el indicador bioldgico rapido de dxido de etileno
e »\AXIS@ AX110enlaincubadora conlector automdtico AXIS®.
’D_fl ﬁﬁf—ﬁ{u 7. Si el proceso de esterilizaciéon no tiene éxito, el medio ain dard una lectura fluorescente
)ﬁ , AXIS® positiva de la incubadora con lector automatico AXIS® después de la incubacion a 37 +2
e )ﬁ °C. lo que indica la presencia de esporas de Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) aun viables. Si
* H'J’Qﬁ HT el proceso de esterilizacion tiene éxito, después de la incubacién, la incubadora con lector
3: )‘fﬂﬁﬂﬁﬂﬁ”/ﬁ ~ * Icut:)ma(;\cg ?XIS@ ni IIqeera (Ijo ﬂuqre(sjcelncwc ybfendrc ;; r;ghsado hnegohvob, LZ ulnn‘nc
5 e = “ i = lectura debe tomarse 4 horas después de laincubacion a 37+ ino hay cambio de color
E{F?‘{ Iﬁ ﬂ}i?fFHBH H:X G:}ETﬁl E':Jfl\I)\ !éké D’}Eﬁﬁ#“é ﬂj‘ﬁﬂ en el medio del indicador expuesto al proceso de esterilizacion al cabo de 4 horas, y si el
9{ [E5) :L‘J_ E I:',}Jk Ijjjnhk lﬂi%%#j E| 231 J\lll]‘[:ﬁﬁ Lli'ff medio no ha sido expuesto al proceso de esterilizacion y el color del medio delindicador de
control positivo se ha vuelto amarillo o tonos, el proceso de esterilizacion se ha completado
con éxito. Registre los resultados y deseche cualquier indicador biolégico positivo
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e TR correcta. Para que el resultado del indicador de control positivo sea vdlido, se debe tomar
*Mmi@%ﬂ /‘I\”IJ“Z éﬁi}%? 17 ﬁt{)\ ° una lectura fluorescente de la incubadora con lector automatico AXIS® en un plazo de 4
horas a 37 £2°C. Elindicador de control positivo y elindicador procesado deben pertenecer
PLEAIA: 48/ almismo lote.
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T}(T H/JEEIjJ ﬁﬂ% 7{ lﬁ: T%—TEEIJJ :t 3Tt +2° C WI 5 ﬂ_i ?%% seguimiento visual del cambio de color después de 48 horas de incubacion. Si el proceso de
'Iﬂ'}‘)\ %gﬁﬁﬂ_ ‘j/\@ﬁ RO IRAFAEAL I [ 2 ﬂ:@ﬂ— B esteriizacion no fiene éxito, después de la incubacion a 37+2°C, el medio cambiard de
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H/” 4%{%‘}3.)??}{ [R5t . iz[]%iﬂ-?’;ﬂj’lajﬁ S 48/NI, U 55 ELE i (ATCC 9372) aln viables. Si el proceso de esterilizacion es exifoso, no habra cambio en el
E/J}'T u Bﬁﬂ:i ?’%ﬁﬂ:;\; color del medio después de la incubacién, permanecerd en su color original. Si la
e e ° incubacién dura mds de 48 horas, se requiere un ambiente himedo para evitar que el
Lﬁ . . N medio se seque.
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Conservar los productos en sus cajas originales y almacenarlos a una temperatura de 10-

30°C y una humedad relativa del 30-80%. No congelar. Los indicadores no deben

almacenarse cerca de esterilizantes u otros productos quimicos. AXIS® AX110 tiene una vida

. R Utilde 24 meses.
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it = S aplicables en su pais. Un indicador bioldgico positivo puede esterilizarse en autoclave a 121

°C durante 30 minutos, a 132 °C durante 15 minutos o a 134 °C durante 10 minutos en un
esterilizador de vapor por gravedad:; ya 132°C durante 4 minutos oa 135°C durante 3 minutos
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Advertencias
! No utilice el indicador biolégico répido de éxido de etileno AXIS® AX110 para vapor, calor
seco, formaldehido, perdxido de hidrégeno y otros procesos de esterilizacion.

1SO 11138-1:2017 AltNoreutiice losindicadores bioldgicos.

AXIS® AX110 Hzxabﬁ% HADIR R FITE
1S0 11138-2:2017 471

El indicador biolégico rapido de éxido de etileno AXIS® AX110 cumple con las normas 1ISO
11138-1:2017e1SO 11138-2:2017.

Description du produit

Lindicateur biologique rapide d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 est spécialement congu
pour surveiller les processus de stérilisation & I'oxyde d'éthyléne. Sile processus de stérilisation
échoue, aprés incubation & 37 £2 °C, le milieu donnera une lecture fluorescente positive de
lincubateur AXIS® Automatic Reader, indiquant la présence de spores viables de Bacillus
atrophaeus (ATCC 9372) . Aprés lincubation, sile processus de stérilisation réussit, lincubateur
de lecteur automatique AXIS® n'effectuera pas de lecture de fluorescence et aura un
résultat négatif. La derniére lecture doit étre effectuée 4 heures aprés lincubation & 37+2°C.

Contenu

L'indicateur biologique rapide d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 se compose d'un milieu dans
une ampoule en verre, d'un support inoculé de spores de Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) ,
d'une bandelette indicatrice chimique, d'un tube en plastique, d'un capuchon en plastique
etd'un papier filtre alintérieur du capuchon.L'incubation des indicateurs biologiques rapides
d'oxyde d'éthylene AXIS® AX110 doit étre effectuée dans I'incubateur & lecteur
automatique AXIS®. La lecture fluorescente est produite lorsque le lecteur stimule le support
avec une lumiére UV & 360 nm. L'affichage fluorescent est une détection indirecte de la
germination et de la croissance des spores de Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) quisurvivent
dans une population suffisante aprés stérilisation. Un échec du processus de stérilisation peut
également éfre détecté par un changement de couleur dans le milieu. L'incubation des
indicateurs biologiques rapides d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 pendant plus de 4 heures
n'est pasun avantage enraison de la sensibilité élevée de I'affichage fluorescent.

Mode d'emploi

1. Les indicateurs biologiques rapides d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 ont une étiquette
d'identification le long du tube sur laquelle I'utilisateur peut écrire des détails tels que le
numéro du stérilisateur, le numéro de charge etla date d'utilisation.

2. Placez les indicateurs biologiques avec le matériel & stériliser dans des emballages séparés
conformément aux pratiques de stérilisation recommandées. Placez cet emballage dans les
endroits oU vous pensez que l'agent stérilisant (oxyde d'éthyléne) sera le plus difficile &
atteindre. Ces zones difficiles sont généralement le centre de la charge et les zones proches
delaporte.

3. Effectuez votre processus de stérilisation de routine.

4. Une fois le processus de stérilisation et d'aération terminé, portez des lunettes et des gants
de protection et sortez l'indicateur biologique rapide d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 de
l'emballage stérilisé et attendez 5 & 10 minutes jusqu'a ce qu'il refroidisse & température
ambiante.

5. Vérifiez la bandelette de Iindicateur chimique sur I'étiquette de lindicateur biologique.
L'absence de tout changement de couleur dans lindicateur chimique indique que
lindicateur biologique n'a pas été exposé a l'agent stérilisant. Un changement de couleur du
rose au brun ou ses nuances indique une exposition & l'agent stérilisant.

Remarque : Le changement de couleur de lindicateur chimique ne garantit pas la
stérilisation.

6. Cassez 'ampoule de verre dans lindicateur biologique & I'aide de la douille de rupture
d'ampoule située dans la zone d'incubation de lincubateur. Aprés avoir cassé I'ampoule en
verre, assurez-vous que le papier de spores est complétement mouillé par le milieu et placez
immédiatement lindicateur biologique rapide d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 dans
lincubateur de lecteur automatique AXIS®.

7. Sile processus de stérilisation échoue, le milieu donnera toujours une lecture fluorescente
positive de lincubateur de lecteur automatique AXIS® aprés incubation & 37 + 2 °C,
indiquant la présence de spores de Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) encore viables. Si le
processus de stérilisation réussit, aprés lincubation, Iincubateur de lecteur automatique
AXIS® ne lira pas la fluorescence et aura un résultat négatif. La derniére lecture doit étre
effectuée 4 heures aprés lincubation & 37+2°C. S'iln'y a pas de changement de couleur dans
le milieu de l'indicateur exposé au processus de stérilisation au bout de 4 heures, et sile milieu
n'a pas été exposé au processus de stérilisation et que la couleur du milieu de l'indicateur de
contréle positif est devenue jaune ou des teintes, le processus de stérilisation s'est terminé
avec succes. Enregistrez les résultats et éliminez immédiatement tout indicateur biologique
positif comme décrit ci-dessous.

Remarque : Lors d'une stérilisation de routine, un indicateur biologique non stérile doit étre
utilisé comme contréle positif au moins une fois par jour. Un contréle positif indique
I'exactitude des conditions d'incubation, la viabilité des spores, I'adéquation du milieu et que
l'incubateur & lecteur automatique AXIS® lit la fluorescence correcte. Pour que le résultat de
l'indicateur de conftrole positif soit valide, une lecture fluorescente doit étre effectuée sur
lincubateur & lecteur automatique AXIS® dans les 4 heures a 37 + 2 °C. L'indicateur de
contréle positif et lindicateur traité doivent appartenir au méme lot.

Confirmation visuelle : 48 heures

En option, le succés du processus de stérilisation peut étre obtenu par un suivi visuel du
changement de couleur apres 48 heures d'incubation. Sile processus de stérilisation échoue,
aprés incubation & 37+2°C, le milieu passera du vert au jaune ou ses nuances, indiquant la
présence de spores de Bacillus atrophaeus (ATCC 9372) encore viables. Si le processus de
stérilisation réussit, il n'y aura pas de changement de couleur du milieu aprés incubation, il
restera dans sa couleur d'origine. Si lincubation dure plus de 48 heures, un environnement
humide est nécessaire pour empécher le milieu de se dessécher.

Stockage

Conservezles produits dans leurs boites d'origine et stockez-les & une température de 10-30°C
et une humidité relative de 30-80%. Ne pas congeler. Les indicateurs ne doivent pas étre
stockés & proximité de stérilisants ou d'autres produits chimiques. AXIS® AX110 a une durée
de conservation de 24 mois.

Elimination

Eliminez lindicateur biologique conformément aux procédures d'hygiéne et de sécurité
applicables dans votre pays. Un indicateur biologique positif peut étre autoclavé & 121°C
pendant 30 minutes, & 132°C pendant 15 minutes ou & 134°C pendant 10 minutes dans un
stérilisateur & vapeur par gravité ; et & 132°C pendant 4 minutes ou & 135°C pendant 3 minutes
dans unstérilisateur & pré-vide a grande vitesse.

! Ne pas utiliser lindicateur biologique rapide d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 pour la
vapeur, la chaleur séche, le formaldéhyde, le peroxyde d'hydrogene et d'autres procédés
de stérilisation.

INe pasréutiliser les indicateurs biologiques.

L'indicateur biologique rapide d'oxyde d'éthyléne AXIS® AX110 est conforme aux normes
1ISO 11138-1:2017 t1SO 11138-2:2017.

Onucanue NnpoAyKTa

BbICTPbIM BUOAOTMHECKMIt MHAMKATOP OKCHMAG 3TvAeHa AXIS® AX110 cneumanbHo paspabotaH
AAS| MOHWTOPMHIG NPOLLECCOB CTEPMAM3ALIMM OKCMAOM STMAEHA. ECAV MPOLIECC CTEPUAMIALIMM
OKQ3AACS HEYAQYHbIM, MOCAe WMHKyBaumu npu Temnepatype 37+2°C cpeaa aact
MOAOXKMTEABHBIE CPAYOPECLEHTHbIE MOKA3AHHA MHKYEATOPA C GBTOMATUYECKHM CHMUTLIBATEASM
AXIS®, yKa3biBAIOLLME HA HAAMYME XM3HECNOcOoBHbIx crnop Bacillus atpodoeyc . Mocae
MHKY6QaUMK, ECAM NPOUECC CTEPHUAM3ALMM MPOLLIEA YCIELLIHO, ABTOMATMYECKMIT CHUTBIBAOLLIAIA
MHKyBaTop AXIS® He GYAET BbINOAHATb CHMUTLIBAHME DAYOPECLLEHLIMM M AQCT OTPULLATEABHbIM
pesyAbTar. MOCAEAHME MOKA3QHMS CAGAYET CHMMATL Yepes 4 4aca MocAe MHKYGaummu npu
Temneparype 37+2°C.

CoaepxaHue

3KCNpPecc-BUOAOTMHECKMII MHAMKATOP HA OCHOBE 3TMAEHOKCMAC AXIS® AX110 coctout um3
CPeAbl B CTEKASHHOM GMIYAE, HOCUTEAS, MHOKYAMPOBAHHOTO criopamu Bacillus afropaeus ,
XMMUYECKOM MHAMKATOPHOM MOAOCKM, MAQCTWMKOBOM TPYBKM, MAQCTUKOBOrO KOAMQYKA W
OUABTPOBAABHOM Bymark BHYTPM KOANA4ka.MHKy6aumio aKkcnpecc-6uoAormyeckmx
MHAMKQTOPOB HA OCHOBE 3TMAEHOKCMAQ AXIS® AX110 cAeAyeT NpoBOAMTL B MHKyGaTope C
QBTOMATUYECKMM CHATBIBAIOLLIMM YCTPONCTBOM AXIS®. PAYOPECLEHTHOE CYMTbiBAHUE
NPOMCXOAMT, KOTAQ CHUTLIBATEAL CTUMYAMPYET CPEAY YP-CBETOM C AAMHON BOAHbI 360 HM.
PAYOPECLEHTHOE CHMTLIBOHME MPEACTABAIET COBOM KOCBEHHOE OGHAPYXEHME MPOPACTAHMS 1
pocta crop Bacillus atropaeus , KOTOpble BbIKMBAKOT B AOCTATOYHOM MOMYASLMKM MOCAE
crepuamsaumn. CEOM B NPOLLECCE CTEPUAM3ALIM TAKKE MOXHO OBHAPYXMTb MO MIMEHEHMIO
uBeTa cpeabl. MHKyBaLMA IKCNPECC-BUOAOTMHECKMX MHAMKATOPOB HA OCHOBE STMAEHOKCMAQ
AXIS® AX110 B TeyeHne Goaee 4 4ACOB HE SBAAETCH MPEMMYLLLIECTBOM M3-30 BbICOKOM
HYBCTBUTEABHOCTH CDAYOPECUEHTHBIX NOKA3aHMIA.

MUHCTPYKLMU NO MCMIOAL3OBAHUIO

1. DTUAEHOKCHAHbIE BbiCTpble BuoAOTMYeckue uHavkaTopbl AXIS® AX110 cHaGxeHs!
MAEHTUAOUKALMOHHOM 3TUKETKOM BAOAL MPOBMPKM, Ha KOTOPO#t MOAL3OBATEAb MOXET YKA3ATH
TAKME AQHHBIE, KOK HOMEP CTEPUAM3ATOPA, HOMEP 3ArPY3KM M AQTY OMEPaLIMM.

2. MNomecTure GUOAOTUYECKME MHAMKATOPbI BMECTE C MATEPMAAGMM, MOAAEXALLMMM
CTEPMAM3ALMM, B OTAEAbHBIE YIOKOBKM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAYEMBIMU METOACMMU
cTepuAM3aLMK. [TOMECTHTE BTOT NAKET B MECTA, FAE, MO BALLIEMY MHEHMIO, CTEPUAM3YIOLLIEE
CPEACTBO (OKMCb 3THAEHQ) BYAET HOMGOAEE TPYAHOAOCTYMHbIM. DTH TDYAHbIE YHOCTKM, KOK
MPABMAO, ABAIOTCS LIEHTDOM HAMPY3KM M YHACTKAMM BOIAE ABEPH.

3. BbINOAHMTE OBbI4HbIN MPOLLECC CTEPUAM3ALIMM.

4. MocAe 30BEPLUEHWUS NPOLLECCA CTEPUAM3ALMU U A3PALMU HOAEHBTE 3ALLMTHBIE OYKM U
MEPHATKK, UIBAEKUTE SKCMPECC-BUOAOTUMECKMIN MHAMKATOP OKCWMAQ aTiAeHa AXIS® AX110 13
CTEPUAM3IOBAHHOM YNAKOBKM M MOAOXAMTE 5-10 MUHYT, MOKA OH HE OCTHIHET AO KOMHATHOM
TeMNepaTypsl.

5. NpoBepbTe NOAOCKY XMMMYECKOTO MHAMKATOPA HA 3TUKETKE BUOAOTUYECKOTO MHAMKATOPA.
OTCYTCTBME KAKOTO-AMBO M3MEHEHMS LIBETO XMMMYECKOTO MHAMKATOPA YKO3bIBAET HA TO, YTO
BHMOAOTMYECKMIT MHAMKATOP HE MOABEPIAACA BO3AENCTBUIO CTEPUAMIYIOLLETO AreHTa.
M3MEHEHME LIBETA C PO30BOTO HA KOPWYHEBLI MAM €O OTTEHKM YKQ3bIBAET HA BOAEMCTBME
CTEPMAM3YIOLLLETO CPEACTBA.

MpuMeyaHme. N3meHEHNE LIBETA XMMMYECKOTO MHAVKATOPA HE TAPAHTHAPYET CTEPMAM3ALMIO.

6. PazBenre CTEKASHHYIO OMIYAY B BUMOAOTMYECKOM MHAMKATOPE C MOMOLLLIO THE3AQ AA
Pa3BUBAHMA AMMYA, PACMNOAOXEHHOTO B MHKYBALMOHHON 30He uHKy6atopa. Pasbus
CTEKASHHYIO QIMMYAY, YGEAMTECh, 4TO CMOPOBAs GYMAra MOAHOCTBIO CMOYEHA CPEAOH, M
HEMEAAEHHO MOMECTUTE BKCMPECC-BUOAOTUHECKMII MHAMKATOP OKCMAQ 3TAeHa AXIS® AX110
BUHKYBATOP AAR CBTOMATUHECKONO CHMTbIBaHMS AXIS®.

7. ECAM NpOLIECC CTEPUMAM3ALMM HE YBEHYOACH YCMEXOM, CPEAQ BCE PABHO ByAeT AGBATL
NOAOXMUTEAbHbIE PAYOPECLEHTHbIE NOKA3AHMS B MHKyBATOpe C aBTOMATMYECKUM
cuntbiBaTerem AXIS® nocae uHkyGaumm npu 37+2°C, 4TO yKA3bIBAET HA HAAMYME BCE eLle
Xn3HecnocoBHbix cnop Bacillus atropaeus . ECAn Npouecc CTepran3aumm NpoLLEeA yCneLwHo,
nocAe MHKyBauMm MHKYBATOp C QBTOMATUYECKUM CunTbiBaTeAem AXIS® He ByAeT cumTbiBaTh
PAYOPECLEHUMIO 1 AQCT OTPULLATEABHBIM PE3YALTAT. MOCAEAHME NOKA3AHUSA CACAYET CHUMATL
yepes 4 4aca nocae MHKyBaLmMmn npu remneparype 37£2°C. ECAM N0 MCTEYEHMM 4 YOCOB B CPEAE
MHAMKATOPA, NOABEPIHYTOTO MPOLECCY CTEPHMAMIALIMM, HE MPOM3OLLAO MIMEHEHMS LBeTd, a
TAKKE ECAM CPEAQ HE MOABEPTAAACH MPOUECCY CTEPHMAMIAUMM M LUBET CPEAbI MHAMKATOPA
MOAOXKMTEABHOTO KOHTPOAA CTCA KEATHIM MAM OTTEHKOB, 3HQMMT, MPOLECC CTePMAM3aLMM
YCMeWwHOo 3aBepLUeH. 3anuuimnTe Pe3yAbTaThl U HEMEAAEHHO YTUAM3UPYWTE AlOBbIE
NOAOKUTEAbHbIE BUOAOTUHECKME MHAMKATOPBI, KK OMMCOHO HIKE.

Mpumeuanue. pu NPOBEAEHUM MAGHOBOM CTEPUAMIALIMM HECTEPUAbHBIM BUOAOTUYECKMI
MHAMKATOP CAEAYET MCMOAB3OBATb B KOYECTBE NOAOKMTEABHOTO KOHTDOAS HE PEXE OAHOTO PA3a
B A€Hb. [TOAOXMTEAbHbI KOHTPOAb YKA3bIBAET HA MPABMABHOCTb YCAOBMI MHKYBALMK,
XUIHECTIOCOBHOCTL CrOP, GAEKBATHOCTb CPEAbI M HA TO, 4TO GBTOMATHHECKII CHUTBIBAIOLLIMIA
UHKyBaTop AXIS® CHMTLIBAET MPABMALHYIO C(OAYOPECLIEHLIMIO. HTOBI PE3YALTAT IOAOKMTEALHOTO
KOHTPOAS GblA AICTBUATEAbHBIM, HEOBXOAMMO CHSITb MOKA3AHMA GOAYOPECLEHLMM C MOMOLLIBIO
UHKYBATOPA-MHKYBATOPa C aBTOMATMYECKUM CumTbiBaTerem AXIS® B TedeHue 4 4acos npu
Temneparype 37:2°C. MHAMKQTOP MOAOXMTEABHOTO KOHTPOAS M OBPABOTAHHBIA MHAMKATOP
AOAXHBI MIPUHOAAEXATb K OAHOM MAPTHM.

B noa, :484aca

OnNUMOHAABHO yCNex NPOUecCca CTEePUAM3ALMM MOXET GbiTb AOCTHMHYT BM3YQAbHBIM
OTCAEXMBAHMEM MIMEHEHMS LIBETA MOCAE 48 YACOB MHKYBaLMM. ECAM MPOLECC CTEPUAM3ALIM
He YBEHYAACS YCMEXOM, MOCAE MHKYBaumm npu 37+2°C CpeAd M3MEHMT CBOW LIBET C 3EAEHOTO HA
JKEATBIM MAM €O OTTEHKM, YKA3bIBAS HA HOAMYME BCE eLle XM3HecnocobHbix cnop Bacillus
afrophaeus (ATCC 9372) . ECAM NpoUEecC CTePUAM3ALMM NPOLLEA YCMEeLIHO, TO NOocAe
MHKYBALMM LBET CPEAbI HE M3MEHMTCS, OHO COXPAHMT CBOW MEPBOHQYCABHbIM LBET. ECAM
MHKYBaUMA AAMTCA GOAee 48 YACOB, HEOGXOAMMA BACKHAS CPEAQ AAA MPEAOTBRALLEHMA
BBICHIXQHMA CDEAI.

XpaHuauiLe

XpaHWTE MPOAYKTbI B OPMIMHAABHBIX KOpoBkax npu Temnepatype 10-30°C 1 OTHOCKUTEAbHOM
BAGXHOCTM 30-80%. He 3amopaxkmBaTh. MHAMKATOPLI HE CAEAYET XPAHMTb PAAOM CO
CTEPHAMZYIOLLIMMM CPEACTBOMM MAM APYTUMM XMMUYECKMMM BELLLECTBaMM. CPOK TOAHOCTH
AXIS® AX110 cocTasaseT 24 mecsua.

YTuauzauus

YTUAM3MPYIATE BUOAOTUNECKMIt MHAMKATOP B COOTBETCTBMM C MPGBMACMM OXPOHBI 3A0POBbA M
TEXHUKM BE30MACHOCTH, AEMCTBYIOLLIMMU B BALLEN CTPAHE. MOAOXKMTEABHBIN BHUOAOTMHECKMIA
MHAMKATOP MOXHO GBTOKAGBMPOBATL Mpu 121°C B TeyeHune 30 muHyT, npu 132°C 8 TeveHue 15
MUHYT MAM Npm 134°C B Teverne 10 MUHYT B IDABUTALIMOHHOM NAPOBOM CTEPMAMIATOPE; M NPK
132°C B TedyeHue 4 MUHYT 1AM npu 135°C B TeYeHWe 3 MUHYT B BbICOKOCKOPOCTHOM
NPEABAPMTEABHO BOKYYMHOM CTEPMAM3ATOPE.

Mpeaynpexaexus

! He MCNOAb3yiTE 3KCMPECC-BMOAOTUYECKMIT MHAMKATOP OKCMAG 3TiAeHa AXIS® AX110 AAs
CTEPUAM3ALMM MAPOM, CYXMM KAPOM, (POPMAALAETMAOM, NEPEKMCHIO BOAOPOAT M APYTMMM
MPOLECCAMM CTEPHAM3ALIMM.

! He 1MCroAb3y#iTe GUOAOTMYECKME UHAMKATOPbI NOBTOPHO.

Skcnpecc-Buorormieckuit Hankatop AXIS® AX110 Ha OCHOBE STMAEHOKCHMAQ COOTBETCTBYET
CTaHAGPTAMISO 11138-1:201711SO 11138-2:2017.
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