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MAXQQO Steam Rapid Biological Indicator BRIl AX220 Buhar Hizli Biyolojik indikatér

Product Description

AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator is specially designed for monitoring steam sterilization
processes. If the sterilization process is unsuccessful, after incubation at 60+2°C, the medium will give a
positive fluorescent readout from the AXIS® Automatic Reader Incubator, indicating the presence of
viable Geobacillus stearothermophilus  spores.  After incubation, if the sterilization processis
successful, the AXIS® Automatic Reader Incubator will not do a fluorescence readout and will have a
negativeresult. The last readout should be taken 3 hours afterincubation at 60+£2°C.

Content

AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator consists of medium in a glass ampoule, a carrier
inoculated with  Geobacillus stearothermophilus spores, a chemical indicator strip, aplastic
tube, aplastic cap, and afilter paperinside the cap.

Incubation of AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicators should be done in the AXIS® Automatic
ReaderIncubator. 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
Geobacillus  stearothermophilus 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® AX220 Steam Rapid Biological Indicators longer than 3 hours is not an advantage due to the
high sensitivity of the fluorescent readout.

Instructions for Use

1. AXIS® AX220 Steam 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 (steam) willhave the hardest reach. These difficult areas are generally the center of the
load and areas nearthe door.

3. Perform yourroutine sterilization process.

4. After the sterilization and aeration process is finished, wear protective glasses and gloves and take out
the AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator from the sterilized package, and wait 5-10 minutes
untilit cools down foroom temperature.

5. Checkthe chemicalindicator strip on the biologicalindicatorlabel. 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® AX220 Steam 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 60+2°C, indicating the presence of still
viable  Geobacillus stearothermophilus spores. If the sterilization process is successful, after
incubation, the AXIS® Automatic Reader Incubator will not read fluorescence and will have a negative
result. The last readout should be taken 3 hours after incubation at 60+2°C. If there is no color change in
the medium of the indicator exposed to the sterilization process at the end of 3 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
theresults 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 3 hours at 60£2°C. The positive control
indicator and the processed indicator must belong to the same lot.

Visual Confirmation: 24 hours

Optionally, the success of the sterilization process can be achieved by visual color change tracking after
24 hours of incubation. If the sterilization process is unsuccessful, afterincubation at 60+2°C, the medium
will change from purple to yellow or its shades, indicating the presence of still viable Geobacillus
stearothermophilus  spores. If the sterilization process is successful, there willbe nochangein
the color of the medium after incubation, it will remain in its original color. If incubation is longer than 24
hours, a moist environment is required 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® AX220 has a shelflife 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 a high speed pre-vacuum sterilizer.

Warnings

1 Do not use AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator for EtO, dry heat, formaldehyde, hydrogen
peroxide and other sterilization processes.

Do notreuse the biologicalindicators.

AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator is in compliance with ISO 11138-1:2017 and 1SO 11138-
3:2017.

Urin Tanimi

AXIS® AX220 Buhar Hizli Biyolojik indikatér, buhar sterilizasyon proseslerinin izienmesi icin ézel olarak
tasarlanmistir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60+2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala canli
Geobacillus  stearothermophilus  sporlannin - varigini - gésterecek  sekilde AXIS® Otomatik
Okuyucu InkUbatérd porzitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon prosesi basaril ise
inkUbasyondan sonra AXIS® Otomatik Okuyucu inkUbatéri floresan okuma yapmayacak ve negatif
sonug alinacaktir. En son okuma 60+2°C'de inkUbasyondan 3 saat sonra yapiimalidir.

icerik

AXIS® AX220 Buhar Hizli Biyolojik indikatér, cam ampul icinde besiyeri, Geobacillus
stearothermophilus  sporu  inokUle edimis tasiyict  kagdit, kimyasal indikatér seridi, bir plastik
t0p, bir plastik kapak ve kapakicinde bir filtre kagidindan olusmaktadir.

AXIS® AX220 Buhar Hizli Biyolojik indikatérlerin inkibasyonu AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatérde
yapiimalidir. Floresan 1sima, okuyucu besiyerini 360 nm'de UV 151g1 ile uyardiginda Uretilir. Floresan
okuma, sterilizasyon isleminden sonra yeterli popilasyonda hayatta kalan Geobacillus
stearothermophilus ~ sporlannin ~ ¢imlenme  ve  bUyUmesinin dolayl  bir tespitidir.
Sterilizasyon islemindeki bir basansizlik besiyerindeki renk degisimi ile de ortaya cikabilir. Floresan
okumanin yUksek duyarlligi nedeniyle AXIS® AX220 Buhar Hizli Biyolojik indikatérlerin 3 saatten uzun
sUreninkObasyonu bir avantaj degildir.

Kullanim Talimah

1. AXIS® AX220 Buhar Hizll Biyolojik indikatérler kullanicinin sterilizatér numarasi, yik numarasi ve islem
tarihi gibi detaylarin yazilabilecegdi, tip boyunca bulunan bir tanimlama etiketine sahiptir.

2. Biyolojik indikatorleri tavsiye edilen sterilizasyon uygulamalarina gére ayrn ambalajlar icerisinde
sterilize edilecek malzemeler ile birlikte yerlestiriniz. Bu paketi steril edici ajanin (buhar) en zor
ulasabilecegdini dUsindUgUuniz alanlara yerlestiriniz. Bu zor alanlar genel olarak yUkin merkezi ve
kapiya yakin alanlardir.

3. Uyguladiginizrutin sterilizasyon islemini gergeklestiriniz.

4. Sterilizasyon ve havalandirma prosesinin bitmesinden sonra koruyucu gozIUk ve eldiven giyerek
AXIS® AX220 Buhar Hizll Biyolojik indikatéry sterilize edilmis paketten ¢ikanniz ve 5-10 dakika oda
sicakliginainene kadar bekleyiniz.

5. Biyolojik indikator etiketi Uzerindeki kimyasal indikatérU kontrol ediniz. Kimyasal indikatérde herhangi
bir renk degisimi olmamasi biyolojik indikatérin steril edici ajana maruz kalmadigini gésterir.
Pembeden kahverengi veya tonlarina bir renk degisimi olmasi steril edici ajana maruziyet
gostergesidir.

Not: Kimyasalindikatdrdekirenk dedisimi sterilizasyon givencesi 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® AX220 Buhar Hizll Biyolojik indikatéri
AXIS® Otomatik Okuyucu inkUbatére yerlestiriniz.

7. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60+2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala canli Geobacillus
stearothermophilus ~ sporlarnin varligini  gdsterecek sekide AXIS® Otomatik Okuyucu
InkUbatéry pozitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon prosesi basaril ise inkibasyondan
sonra AXIS® Otomatik Okuyucu InkUbatéri floresan okuma yapmayacak ve negatif sonug
alinacaktir. En son okuma 60+2°C'de inkUbasyondan 3 saat sonra yapilimalidir. Sonuclar kaydediniz
ve porzitif sonug elde edilen biyolojik indikatérleri asagida anlatildigi sekilde derhalimha ediniz.

Not: Rutin sterilizasyon islemi uygulanirken, giinde en az 1 kez pozitif kontrol olarak steril edilmemis bir
biyolojik indikatdr kullaniimalidir. Pozitif kontrol, inkUbasyon kosullarinin dogrulugunu, spor canliigini,
besiyerinin yeterliligini, ve AXIS® Otomatik Okuyucu inkUbatérin dogru floresan okuma yaphdini
gbésterir. Porzitif kontrol indikatéri sonucun gecerli olmasi icin 60+2°C'de 3 saat icerisinde AXIS®
Otomatik Okuyucu inkUbatér'den floresan okuma alinmalidir.  Pozitif kontrol indikatér ve islenmis
indikatér ayni partiye/lota ait olmalidir.

Gorsel Onay: 24 saat

Sterilizasyon prosesinin basarisiistege bagdl olarak, 24 saatlikinkUbasyondan sonra gérsel renk degisimi
takibi ile de gerceklestirilebilir. Sterilizasyon prosesi basarnsiz ise 60+2°C'de inkUbasyondan sonra
besiyeri,  hala canll  Geobacillus stearothermophilus sporlarinin varigini - gdsterecek
sekilde mordan sar veya tonlanna dénisecektir. Sterilizasyon prosesi basariliise inkUbasyondan sonra
besiyeri renginde bir dedisiklik olmayacak, orijinal renginde kalacaktir. 24 saatten daha uzun streli
inkUbasyon yapilacaksa besiyerinin kurumasini dSnlemek icin nemli bir ortam gerekmektedir.

Depolama

Urinleri orijinal kutusunda saklayiniz ve 10-30°C sicaklik ile %30-80 bagdil nem arasinda depolayiniz.
Dondurmayiniz. indikatérler, sterilantiarin veya diger kimyasallarin yakininda saklanmamailidir. AXIS®
AX220'nin raf omrl 24 aydir.

Atik Yénetimi

Ulkenizde gecerlisaglik ve givenlik 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
ofoklavianabilir.

Uyanlar

1 AXIS® AX220 Buhar Hizll Biyolojik indikatéri EfO, kuru 1si, formaldehit, hidrojen peroksit ve diger
sterilizasyon prosesleriicin kullanmayiniz.

IBiyolojikindikatérleri yeniden kullanmayiniz.

AXIS® AX220 Buhar Hizli Biyolojik indikatér, 1ISO 11138-1: 2017 ve ISO 11138-3: 2017 ile uyumludur.
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Descripcién del Producto

El indicador biolégico répido de vapor AXIS® AX220 estd especialmente disefiado para
monitorear procesos de esterilizacion por vapor. Siel proceso de esterilizacion no tiene éxito,
después de laincubacion a 60 + 2 °C, el medio dard una lectura fluorescente positiva de la
incubadora con lector automatico AXIS®, lo que indica la presencia de esporas viables de
Geobacillus  stearothermophilus Después de la incubacién, si el proceso de
esterilizacion es exitoso, la incubadora de lectores automdticos AXIS® no realizard una
lectura de fluorescencia y tendrd un resultado negativo. La Ultima lectura debe tomarse 3
horas después de laincubacion a 60+2°C.

Contenido

Elindicador biolégico rapido de vapor AXIS® AX220 consta de un medio en una ampolla de
vidrio, un portadorinoculado con esporas de  Geobacillus  stearothermophilus

una tfira indicadora quimica, un tubo de pldstico, una tapa de pldstico y un papel de filtro
dentrodelatapa.

Laincubacién de los indicadores bioldgicos rapidos de vapor AXIS® AX220 debe realizarse
enlaincubadora de lectura automatica AXIS®. Lalectura fluorescente se produce cuando
el lector estimula el medio con luz ultravioleta a 360 nm. La lectura fluorescente es una
deteccion indirecta de la germinacion y el crecimiento de las esporas de Geobacillus
stearothermophilus  que sobreviven en una poblacién suficiente después dela
esterilizacion. Una falla en el proceso de esterilizacion también puede detectarse por un
cambio de color en el medio. La incubacion de los indicadores bioldgicos répidos de vapor
AXIS® AX220 durante mds de 3 horas no es una ventaja debido a la alta sensibilidad de la
lectura fluorescente.

Instrucciones de uso

1. Los indicadores biolégicos rapidos de vapor AXIS® AX220 tienen una etfiqueta de
identificacion a lo largo del tubo donde el usuario puede escribir detalles como el nUmero
de esterilizador, elnimero de cargay la fecha de funcionamiento.

2. Coloque los indicadores biolégicos junto con los materiales a esterilizar en paquetes
separados de acuerdo con las practicas de esterilizacion recomendadas. Coloque este
paquete en dreas donde crea que el agente esterilizante (vapor) tendrd el alcance més
dificil. Estas dreas dificiles son generalmente el centro de la carga y las dreas cercanas ala
puerta.

3. Redlice su proceso de esterilizacion de rutina.

4. Una vez findlizado el proceso de esterilizacion y aireacién, use gafas y guantes
protectores, saque el indicador biolégico répido de vapor AXIS® AX220 del paguete
esterilizadoy espere de 5 a 10 minutos hasta que se enfrie a temperatura ambiente.

5. Verifique la tira indicadora quimica en la etiqueta del indicador bioldgico. La ausencia de
cualquier cambio de color en el indicador quimico indica que el indicador bioldgico no ha
sido expuesto al agente esterilizante. Un cambio de color de rosa a marrén o sus matices
indica exposicion al agente esterilizante.

Nota: El cambio de color en elindicador quimico no garantiza la esterilizacion.

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, aseglrese de que el papel de esporas esté completamente
humedecido por el medio e inmediatamente coloque el indicador biolégico répido de
vapor AXIS® AX220 en laincubadora con lector automatico AXIS®.

7. Si el proceso de esterilizacion no tiene éxito, el medio aun dard una lectura fluorescente
positiva de la incubadora con lector automdtico AXIS® después de la incubacion a 60 + 2
°C, lo que indica la presencia de esporas aun viables de Geobacillus stearothermophilus
Si el proceso de esterilizacion tiene éxito, después de la incubacién, la
incubadora con lector automatico AXIS® no leerd la fluorescencia y tendrd un resultado
negativo. La Ultima lectura debe tomarse 3 horas después de la incubacion a 60+2°C. Sino
hay cambio de color en el medio del indicador expuesto al proceso de esterilizacién al
cabo de 3 horas, y si el medio no ha sido expuesto al proceso de esterilizacion y el color del
medio del indicador de control positivo se ha vuelto amarillo o tonos, el proceso de
esterilizacién se ha completado con éxito. Registre los resultados y deseche cualquier
indicador bioldgico positivo inmediatamente como se describe a continuacién.

Nota: Cuando se realiza una esterilizacion de rutina, se debe utilizar un indicador biolégico
no estéril como control positivo al menos una vez al dia. Un control positivo indica que las
condiciones de incubacion son correctas, la viabilidad de las esporas, la idoneidad del
medio y que la incubadora con lector automdtico AXIS® estd leyendo la fluorescencia
correcta. Para que el resultado del indicador de control positivo sea vdlido, se debe tomar
unalectura fluorescente de laincubadora lectora automatica AXIS® en un plazo de 3 horas
a 60+ 2 °C. El indicador de confrol positivo y el indicador procesado deben pertenecer al
mismo lote.

Confirmacién visual: 24 horas

Opcionalmente, el éxito del proceso de esterilizacion se puede lograr mediante el
seguimiento visual del cambio de color después de 24 horas de incubacién. Si el proceso de
esterilizaciéon no tiene éxito, después de la incubacién a 60+2°C, el medio cambiard de
purpura a amarillo o sus matices, lo que indica la presencia de esporas aun viables de
Geobacillus  stearothermophilus  Si el proceso de esterilizacion es exitoso, no
habrd cambio en el color del medio después de la incubacién, permanecerd en su color
original. Silaincubacion dura mas de 24 horas, se requiere un ambiente hUmedo para evitar
que elmedio se seque.

Almacenamiento

Conservar los productos en sus cajas originales y aimacenarlos 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® AX220 tiene una
vida Utilde 24 meses.

Desecho

Deseche el indicador biolégico de acuerdo con los procedimientos de salud y seguridad
aplicables en su pais. Un indicador biolégico 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 en un esterilizador de prevacio de alta velocidad.

Advertencias

! No utilice el indicador biolégico rapido de vapor AXIS® AX220 para EtO, calor seco,
formaldehido, peréxido de hidrégenoy otros procesos de esterilizacion.

INoreutilice losindicadores biologicos.

El indicador biolégico répido de vapor AXIS® AX220 cumple con las normas 1SO 11138-
1:2017 15O 11138-3:2017.

Description du produit

Lindicateur biologique rapide & la vapeur AXIS® AX220 est spécialement congu pour
surveiller les processus de stérilisation & la vapeur. Si le processus de stérilisation échoue,
aprés incubation & 60 + 2 °C, le milieu donnera une lecture fluorescente positive de
lincubateur AXIS® Automatic Reader, indiquant la présence de spores viables de
Geobacillus  stearothermophilus ~ Aprés  lincubation, si le  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 éfre effectuée 3 heures
apréslincubation & 60+2°C.

Contenu

Lindicateur biologique rapide & la vapeur AXIS® AX220 se compose d'un milieu dans une
ampoule en verre, d'un support inoculé avec des spores de Geobacillus stearothermophilus
d'une  bandelette indicatrice chimique, d'un tube en plastique, d'un
capuchon en plastique et d'un papier filtre & l'intérieur du capuchon.

Lincubation des indicateurs biologiques rapides & la vapeur AXIS® AX220 doit étre
effectuée dans lincubateur de lecteur automatique AXIS®. La lecture fluorescente est
produite lorsque le lecteur stimule le milieu avec de la lumiére UV & 360 nm. La lecture
fluorescente est une détection indirecte de la germination et de la croissance des spores de
Geobacillus  stearothermophilus  qui  survivent  dans une population suffisante
aprés stérilisation. Un échec dans le processus de stérilisation peut également étre détecté
par un changement de couleur dans le milieu. Lincubation des indicateurs biologiques
rapides & la vapeur AXIS® AX220 pendant plus de 3 heures n'est pas un avantage en raison
delasensibilité élevée de lalecture fluorescente.

Mode d'emploi

1. Les indicateurs biologiques rapides & la vapeur AXIS® AX220 ont une étiquette
d'identification le long du tube sur laquelle I'utilisateur peut écrire des détails tels que le
numeéro du stérilisateur, le numéro de charge etla date d'utilisation.

2.Placezlesindicateurs biologiques avec le matériel astériliser dans des emballages séparés
conformément aux pratiques de stérilisation recommandées. Placez ce paquet dans les
zones oU vous pensez que l'agent stérilisant (vapeur) aura le plus de mal & atteindre. Ces
zones difficiles sont généralement le centre de la charge etles zones proches de la porte.

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 lindicateur biologique rapide & la vapeur AXIS® AX220 de
I'emballage stérilisé et attendez 5 & 10 minutes jusqu'a ce qu'il refroidisse & température
ambiante.

5. Vérifiez la bandelette de lindicateur chimique sur I'étiquette de lindicateur biologique.
L'absence de tout changement de couleur dans lindicateur chimique indique que
l'indicateur biologique n'a pas été exposé & I'agent stérilisant. Un changement de couleur
durose 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 l'indicateur biologique a I'aide de la douille de rupture
d'ampoule située dans la zone d'incubation de lincubateur. Aprés avoir brisé 'ampoule en
verre, assurez-vous que le papier de spores est completement mouillé par le milieu et placez
immédiatement lindicateur biologique rapide & la vapeur AXIS® AX220 dans l'incubateur
delecteur automatique AXIS®.

7. Sile processus de stérilisation échoue, le milieu donnera toujours une lecture fluorescente
positive de lincubateur pour lecteur automatique AXIS® aprés incubation & 60 + 2 °C,
indiguantla  présence de spores encore viables de Geobacillus stearothermophilus
Si le processus de stérilisation réussit, apres lincubation, lincubateur de lecteur
automatique AXIS® ne lira pas la fluorescence et aura un résultat négatif. La demiére
lecture doit étre effectuée 3 heures aprés lincubation & 60+2°C. Sl n'y a pas de
changement de couleur dans le milieu de l'indicateur exposé au processus de stérilisation au
bout de 3 heures, et si le milieu n'a pas été exposé au processus de stérilisation et que la
couleur du milieu de lindicateur de contréle positif est devenue jaune ou des teintes, le
processus de stérilisation s'est terminé avec succés. Enregistrez les résultats et éliminez
immédiatement toutindicateur biologique positif comme décrit ci-dessous.

Remarque : Lors d'une stérilisation de routine, un indicateur biologique non stérile doit &tre
utilisé comme contréle positif au moins une fois par jour. Un contrdle positif indique
I'exactitude des conditions d'incubation, la viabilité des spores, I'adéquation du milieu et
que lincubateur & lecteur automatique AXIS® lit la fluorescence correcte. Pour que le
résultat de lindicateur de contréle positif soit valide, une lecture fluorescente doit étre
effectuée sur lincubateur & lecteur automatique AXIS® dans les 3 heures & 60 + 2 °C.
Lindicateur de contrdle positif et lindicateur fraité doivent appartenir au méme lot.

Confirmation visuelle : 24 heures

En option, le succés du processus de stérilisation peut éfre obtenu par un suivi visuel du
changement de couleur aprés 24 heures dincubation. Si le processus de stérilisation
échoue, aprés incubation & 60+2°C, le milieu passera du violet au jaune ou ses nuances,
indiquant la présence de spores encore  viables de  Geobacillus  stearothermophilus
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 24
heures, un environnement humide est nécessaire pour empécherle milieu de se dessécher.

Stockage

Conservez les 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® AX220 a une
durée de conservation de 24 mois.

Elimination

Eliminez I'indicateur biologique conformément aux procédures d'hygiéne et de sécurité
applicables dans votre pays. Un indicateur biologique positif peut étre autoclavé a 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 un stérilisateur & pré-vide & grande vitesse.

Avertissements

! Ne pas utiliser lindicateur biologique rapide a la vapeur AXIS® AX220 pour EtO, la chaleur
séche, le formaldéhyde, le peroxyde d'hydrogene et d'autres processus de stérilisation.

INe pasréutiliser lesindicateurs biologiques.

Lindicateur biologique rapide & la vapeur AXIS® AX220 est conforme aux normes ISO
11138-1:2017 et1SO 11138-3:2017.

AX220 MapoBoM BbICTPbLIN BUOAOTUHECKMIN MHAMKATOP

Onucakue npoaykTa

AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator cneumasHo paspaboTaH AAS MOHUTOPUHIG
NPOLLECCOB NAPOBOM CTEPUAMZALMA. ECAM MPOLIECC CTEPMAMIALIMM HE YBEHHOACA YCTIEXOM,
nocae nHKy6aumm npu 60+2°C cpeaa AQCT NOAOXMTEAbHBIA PE3YALTAT COAYOPECLEHLMA B
nrky6atope AXIS® Automatic Reader Incubator, yKasbiBaioLWMin Ha NpUCyTCTBUE
XM3HecnocobHuix cnop  Geobacillus stearothermophilus Mocae  uHKYBALMKM, ecAn
MPOLECC CTEPHMAMIALIMM MPOLLEA YCTeLLHo, nHkyGatop AXIS® Automatic Reader Incubator
He GyAeT NPOM3BOAMTL CHUTbIBOHME (PAYOPECUEHUMN M ByAeT MMETb OTPULIATEAbHbIA
Pe3yAbTar. MOCAEAHEE M3MEPEHME CAEAYET MPOBOAMTL YePE3 3 HaCA NOCAE MHKYGALLM NPu
60£2°C.

Coaepxanue
AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator coctouT 13 cpeabl B CTEKASHHOM aMMyAe,
HOCUTEAS, MHOKYAMPOBAHHOTO cnopamm Geobacillus  stearothermophilus

MOAOCKM XMMMYECKOTO MHAMKATOPQ, MACCTUKOBOM MPOBMPKM, MAQCTMKOBOW KPbILLKM 1
OUALTPOBAALHOM BYMArk BHYTPU KPbILLIKU.

MHKyBaLMIO NApOBbIX BLICTPBIX BUOAOTUECKMX MHAMKATOPOB AXIS® AX220 CAEAYET MPOBOAMTL
B uHky6atope AXIS® Automatic Reader Incubator. ®AyopecueHTHOEe CyuTbiBaHUE
NPOU3BOAMTCS, KOTAQ PUMAEP CTUMYAMPYET CPeAy YP-CBETOM C AAMHOWM BOAHbI 360 HM.
PAYOPECLIEHTHOE CYMTBIBOHME FBAAETCA KOCBEHHbBIM OBHAPYXEHMEM NPOPACTAHMA U POCTA
cnop Geobacillus  stearothermophilus KoTOpble BbDKMBAIOT B AOCTATONHOM
NOMyAALMAM MOCAE CTepMAM3ALMM. CGOIl B MPOLECCE CTEPMAMIALMM TAKKE MOXET GbiTh
OBGHAPYXEH MO M3MEHEHMIO LUBETa CpeAbl. MHKyBaums Naposbix GbICTPbIX BUOAOTMHECKMX
nHAvkatopos AXIS® AX220 Goaee 3 YOCOB HE SBAFETCS MPEWMMYLLLECTBOM M3-30 BHICOKOM
4YBCTBMT@ABHOCTM COAYOPECLLEHTHOTO CYMTLIBAHMS.

MHCTPYKUMM NO MCNIOAB3OBAHMIO

1. NMapossle akcnpecc-uHankaTopsl AXIS® AX220 CHABXeHbI MAEHTUADMKALMOHHOM STUKETKOM
BAOAb TPYBKM, HQ KOTOPOM MOAb3OBATEAb MOXET YKA3QTb TAKME ACHHBIE, KAK HOMEP
CTEPMAMIATOPA, HOMEP 3ArPY3KM U ACTY OEPaLVM.

2. NomecTure BUOAOTMYECKME MHAMKATOPLI BMECTE C MATEPMAAAMM, MOAAEXALLMMM
CTEPUAM3ALMM, B OTAGAbHBIE YMOKOBKM B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAYEMBIMI METOACMM
CTepuAM3aumMm. NOMECTUTE STOT NAKET B MECTA, TAE€, MO BALLIEMY MHEHMIO, CTEPUAMSYIOLLIEE
cpeacTso (nap) ByAaeT HaMBOAEe TPYAHOAOCTYMHbIM. DT TDYAHbIE Y4ACTKM, KOK MPABMAO,
ABAIOTCSH LLIEHTPOM HATPY3KM 1 YHOCTKAMM BO3AE ABEPU.

3. BbINOAHUTE OBbI4HbIN MPOLLECC CTEPUAM3ALIMM.

4. Nocae 3aBEPLUEHMA NPOLLECCA CTEPMAMIALMM M A3PALMM HOAEHBTE 3ALLMTHBIE O4KM M
NEPYATKM, M3BAEKWTE MAPOBOI 3KCMpecc-uHankatop AXIS® AX220 13 CTEPUMAWM3OBAHHOM
YNOKOBKM M NMOAOXKAMTE 5—10 MUHYT, NTOKQ OH HE OCTBIHET AO KOMHATHOM TEMMNEPATYPbI.

5. MPOBEPBTE MOAOCKY XMMMHECKOTO MHAMKATOPA HA STUKETKE BUOAOTUHECKOTO MHAMKATOPA.
OTCyTCTBME KAKOTO-ANGO MIMEHEHMS LIBETA XMMMYECKOTO MHAMKQTOPA YKA3bIBAET HA TO, HTO
BUOAOTMHECKMIA MHAMKATOP HE MOABEPIAACH BO3AEMCTBMIO CTEPUAM3YIOLLErO AareHTa.
M3MEHEHME LBETA C PO30BOTO HA KOPUYHEBbIA MAM €0 OTTEHKM YKA3bIBAET HA BO3AEICTBUE
CTEPUAM3YIOLLIETO CPEACTBA.

Mpumeyanme. M3meHEHME LBETA XMMUIECKOTO MHAMKATOPA HE TAPAHTMPYET CTEPUAM3ALMIO.
6. PasBeiite CTEKAIHHYIO GMIYAY B GHOAOTMYECKOM MHAMKATOPE C MOMOLLBIO THE3AQ AAS
Pa3BMBAHUA AMMAYA, PACMOAOXEHHOTO B MHKYBAUMOHHOM 30He uHKy6atopa. Pasbus
CTEKATHHYIO GMIYAY, YGEAMTECH, 4TO CrIOPOBAS GYMAra MOAHOCTBIO CMOYEHA CPEAOH, M
HEMEAAEHHO MOMECTUTE NAPOBON aKCnpecc-uHAKatop AXIS® AX220 B WHKYGATOP AAS
QBTOMATHYECKOTO CumTbiBaHMA AXIS®.

7. ECAM NPOLECC CTEPUAMIALIMM HE YBEHYAACS YCMEXOM, NOCAE MHKyBaumm npu 60 £ 2 °C
CpeAa Bce PaBHO ByAET AQBATL MOAOXKMTEAbHbIE GOAYOPECLIEHTHbIE MOKA3AHMA B MHKYGaTOpe
AXIs® Automatic Reader Incubator, 4To ykasbiBaeT HO NpUCYTCTBME BCE €lle
KM3HECNOCOBHbIX  crnop Geobacillus stearothermophilus Ecan npouecc
CTEPUAM3ALMM MPOLLIEA YCMELLHO, MOCAE MHKYBaLMM uHkyBaTtop AXIS® Automatic Reader
Incubator He ByaeT CymTbIBATE OAYOPECLIEHLIMIO 1 BYAET MMETb OTPULIATEABHBIA DE3YABTAT.
MNocAeaHee nsmepeHne CAeayeT NMPOBOAMTL Yepe3 3 4aca NOCAe MHKYBaLmm npm 60£2°C. Ecam
No MCTeYeHMM 3 YOCOB CPEAQ MHAMKATOPA, MOABEPILLIEroCs MPOLLECCy CTEPMAMIALMM, He
M3MEHMAQ OKPACKY, U €CAM CPEAQ HE NOABEPraAQCh MPOLECCY CTEPHAM3ALIMM, M LBET CPEAbI
MHAMKQTOPQ MOAOXKMTEABHOTO KOHTPOAR CTOA KEATBIM MAM OTTEHKOB, MPOLECC CTEPUAMIALMM
YCNeLWHO 3aBeplueH. 3anuiimMTe Pe3syAbTaThl M HEMEAAEHHO YTUAMIMPYITE AloBble
NOAOXKMTEAbHBIE BUOAOTYECKME UHAMKATOPbI, KOK OMMCAHO HIKE.

Mpumesanue. Mpu NPOBEAEHWMM NAQHOBOM CTEPUAM3ALIMM HECTEPUAbHBIA BUOACTUYECKMI
MHAMKQTOP CAEAYET MCMOALIOBATH B KAYECTBE MOAOXKMTEALHOTO KOHTDOAS HE PEXE OAHOTO
Pa3a B AeHb. MOAOKMTEABHBIA KOHTDOAb YKO3bIBAET HQ MPCBMALHOCTb YCAOBMIA MHKYGQALMM,
XM3HECNOCOBHOCTb CMOP, AAEKBATHOCTb CPEAbI 1 HA TO, YTO OBTOMATUHECKHI CHMTbIBAOLLI
nHky6aTtop AXIS® cyuTbIBAET NMPABUAbHYIO dOAyopecueHuMio. YTo6el pesyabTat
NOAOXMUTEABHOTO KOHTPOAS OblA AEMCTBUTEABHBIM, HEOBXOAMMO CHATb NOKA3AHMA
PAYOPECLEHLIMM B UHKYBATOPE QBTOMATUYECKOTO CiuTbiBaTEAS AXIS® B TEYEHME 3 YaCOoB NpK
Temnepartype 60+2°C. MHAMKATOP MOAOXMTEALHOrO KOHTPOAS M OBPABOTAHHBIN MHAMKATOP
AOAXHbI MPUHTAAEXKATE K OAHOM NAPTUM.

BusyaabHoe nosTeepxaeHue: 24 yaca

ONUMOHAABHO yCNex MPOLecca CTEPUAM3ALIMM MOXET BbiTe AOCTUIHYT BM3YQAbHBIM
OTCA@XMBAHMEM M3MEHEHMA LIBETA NOCAE 24 HOCOB MHKYGaUMM. ECAM NPOLLECC CTepHAM3aLIMM
HE YBEHYOACH YCMEXOM, MOCAe MHKyGaumu npu 60+2°C cpeaa M3MEHWT CBOW LBET C
DMOAETOBOTO HA XKEATHIA MAM €O OTTEHKM, 4YTO YKG3bIBOET HA MPMCYTCTBME BCE elle
KM3HECNOCOBHbIX  Cnop Geobacillus  stearothermophilus Ecan npouecc
CTEPUAM3ALMM NPOLLIEA YCMELUHO, TO MOCAE MHKYGAUMM LBET CPEAbl HE UIMEHMTCA, OHA
COXPQHMT CBOM NEPBOHAYAABHbIN LIBET. ECAM MHKYBaLMS AAMTCS Boree 24 HaCOB, HEOBXOAMMA
BAQOKHQSA CPEAQ AAS MIPEAOTBPALLEHMA BbICHIXAHS CPEAbI.

XpaHuanie

XpaHuTe NPOAYKTbI B OPUIMHAABHBIX KOPOBKAX Npu Temnepatype 10-30°C 1 OTHOCUTEABHOM
BAGXKHOCTH 30-80%. He 3amopaxueaTs. MHAMKATOPLI HE CAEAYET XPAHWTb PSAOM CO
CTEPUAMIYIOLLIUMM CPEACTBAMM MAM ADYTUMM XMMUYECKMMM BELLLECTBAMM. CDOK TOAHOCTH
AXIS® AX220 cocTasaseT 24 mecaua.

YTuansaums

YTMAMBMPYIATE BHOAOTUHECKMIT MHAMKATOP B COOTBETCTBMM C MPCBMACMI OXPQHBI 3A0POBbA 1
TEXHWKM BE30MNACHOCTH, AGICTBYIOLLIMMM B BALLIEH CTPAHE. MOAOKMTEAbHbIA BHOAOTMYECKMIA
MHAMKATOP MOXHO GBTOKAGBMPOBATE NPk 121°C 8 TeyeHme 30 muHyT, npu 132°C B TeyeHue 15
MUHYT MAK pn 134°C B Te4eHre 10 MUHYT B IPABUTALIMOHHOM NAPOBOM CTEPHUAMIATOPE; U NPK
132°C B Te4eHue 4 MuHYT uan npu 135°C B TeyeHue 3 MUHYT B BbICOKOCKOPOCTHOM
NPEABAPUTEALHO BAKYYMHOM CTEPMAM3ATOPE.

Mpeaynpexaenus

I He MCroAb3y#iTe NapoBO#t BLICTPLIN BHUOACTMYECKUit MHAMKATOP AXIS® AX220 aAs EtO, cyxoro
KapPa, POPMAALAETMAQ, NEPEKMCH BOAOPOAQ M APYTMX MPOLLECCOB CTEPUAMIALIMM.

I He ncnoab3yire BUoAormieckme MHAMKATOPbl NOBTOPHO.

AXIS® AX220 Steam Rapid Biological Indicator cootsetcteyet craHaaptam ISO 11138-1:2017 v
15O 11138-3:2017.



