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m AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik indikatér

Product Description

AXIS® AX222 Steam Super 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 process is successful, the AXIS® Automatic Reader Incubator will not do a fluorescence
readout and will have a negative result. The last readout should be taken 1 hour after incubation at
60£2°C.

Content

AXIS® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator consists of medium in a glass ampoule, a carrier
inoculated with Geobacillus  stearothermophilus  spores, a chemical indicatorstrip, a plastic
tube, aplastic cap, and afilter paperinside the cap.

Incubation of AXIS® AX222 Steam Super 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 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® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicators longer than 1 hour is not an
advantage due to the high sensitivity of the fluorescentreadout.

Instructions for Use

1. AXIS® AX222 Steam Super 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) 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 is finished, wear protective glasses and gloves and take out
the AXIS® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator from the sterilized package, and wait 5-10
minutes untilit cools down to room temperature.

5. Check the chemicalindicator strip on the biological indicator 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® AX222 Steam Super 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 afterincubation 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 1 hour afterincubation 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 1 hour, and if the medium has
not been exposed to the sterilization process and the color of the medium of the positive controlindicator
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 1 hour at 60£2°C. The positive controlindicator
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, after incubation 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 no changein
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® AX222 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

1 Do not use AXIS® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator for EtO, dry heat, formaldehyde,
hydrogen peroxide and other sterilization processes.

IDo notreuse the biologicalindicators.

AXIS® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator is in compliance with ISO 11138-1:2017 and 1SO
11138-3:2017.

Uriin Tanimi

AXIS® AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik indikatér, buhar sterilizasyon proseslerinin izlenmesi icin ézel
olarak tasarlanmistir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60£2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala
canll  Geobacillus  stearothermophilus  sporlarinin - varigini - gdsterecek  sekilde AXIS®
Otomatik Okuyucu inkibatéri pozitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon prosesi basariliise
inkUbasyondan sonra AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatéri floresan okuma yapmayacak ve negatif
sonug alinacaktir. En son okuma 60+2°C'de inkUbasyondan 1 saat sonra yapilmalidir.

icerik

AXIS® AX222 Buhar SUper Hizll Biyolojik Indikatér, cam ampul iginde besiyeri, Geobacillus
stearothermophilus ~ sporu  inoklle edilmis tasiyict kadit, kimyasalindikator seridi, bir plastik
tUp, bir plastik kapak ve kapakicinde bir filtre kagidindan olusmaktadir.

AXIS® AX222 Buhar SUper Hizll Biyolojik indikatérlerin inkibasyonu AXIS® Otomatik Okuyucu
inkUbatérde yapimalidir. Floresan isima, okuyucu besiyerini 360 nm'de UV isigi ile uyardiginda Gretilir.
Floresan okuma, sterilizasyon isleminden sonra yeterli popUlasyonda hayatta kalan Geobacillus
stearothermophilus ~ sporlarnin - ¢cimlenme  ve  bUyUmesinin  dolayll bir tespitidir. Sterilizasyon
islemindeki bir basarisiziik besiyerindeki renk degisimi ile de ortaya cikabilir. Floresan okumanin yiksek
duyarlligi nedeniyle AXIS® AX222 Buhar SUper Hizll Biyolojik indikatérlerin 1 saatten uzun siren
inkUbasyonu bir avantaj degildir.

Kullanim Talimati

1. AXIS® AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik indikatérler kullanicinin sterilizatér numarasi, yik numarasi ve
islem tarihi gibi detaylarin yazilabilecedi, tUp boyunca bulunan bir tanimlama etiketine sahiptir.

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

3. Uyguladiginizrutin sterilizasyon islemini gerceklestiriniz.

4. Sterilizasyon ve havalandirma prosesinin bitmesinden sonra koruyucu gézlik ve eldiven giyerek
AXIS® AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik indikatéri sterilize edilmis paketten cikanniz ve 5-10 dakika oda
sicakiginainene kadar bekleyiniz.

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

Not: Kimyasalindikatérdekirenk degisimi sterilizasyon givencesi vermemektedir.

6. Biyolojik indikatér icindeki cam ampulU inkUbatér inkUbasyon alaninda bulunan ampul kirma
yuvasini kullanarak kinniz. Cam ampulU kirdiktan sonra spor kagidinin besiyeri tarafindan tamamen
islatildigindan emin olunuz, ve zaman kaybetmeden AXIS® AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik Indikatéri
AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatére yerlestiriniz.

7. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60+2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala canli Geobacillus
stearothermophilus ~ sporlarinin ~ varlgini  gdsterecek  sekilde AXIS® Otomatik Okuyucu
InkUbatéry porzitif 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 1 saat sonra yapilmalidir. Sonuglan kaydediniz ve
pozitif sonug elde edilen biyolojik indikatérleri asagida anlatildigi sekilde derhalimha ediniz.

Not: Rutin sterilizasyon islemi uygulanirken, ginde en az 1 kez porzitif kontrol olarak steril edilmemis bir
biyolojik indikatér kullanimalidir. Pozitif kontrol, inkUbasyon kosullarinin dogrulugunu, spor canliigini,
besiyerinin yeterliligini, ve AXIS® Otomatik Okuyucu inkUbatérin dogru floresan okuma yaphgini
gésterir. Pozitif kontrol indikatéri sonucun gecerli olmasi icin 60+2°C'de 1 saat icerisinde AXIS®
Otomatik Okuyucu inkibatérden floresan okuma alinmalidir.  Porzitif kontrol indikatéri ve islenmis
indikatér ayni partiye/lota ait olmalidir.

Gérsel Onay: 24 saat

Sterilizasyon prosesinin basansiistege bagdli olarak, 24 saatlik inkUbasyondan sonra gérsel renk degisimi
takibi ile de gerceklestirilebilir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60+2°C'de inkUbasyondan sonra
besiyeri, hala canli Geobacillus stearothermophilus — sporlarinin - varigini  gosterecek  sekilde
mordan san veya fonlarina dénisecektir. Sterilizasyon prosesi basariliise inkUbasyondan sonra besiyeri
renginde bir degisiklik olmayacak, orijinal renginde kalacaktir. 24 saatten daha uzun streliinkibasyon
yapllacaksa besiyerinin kurumasini dnlemek icin nemli bir ortam gerekmektedir.

Depolama

UrGnleri orijinal kutusunda saklayiniz ve 10-30°C sicaklik ile %30-80 badil nem arasinda depolayiniz.
Dondurmayiniz. indikatérler, sterilantlann veya diger kimyasallann yakininda saklanmamalidir. AXIS®
AX222'ninraf &mrl 24 aydir.

Atk Yonetimi

Ulkenizde gecerli saglik ve givenlik prosedirlerine gére biyolojik indikatéri imha ediniz. Pozitif biyolojik
indikatdr bir yercekimi buhar sterilizatérionde 121°C'de 30 dakika, 132°C'de 15 dakika veya 134°C'de 10
dakika boyunca; yiksek hizll 6n vakumlu sterilizatérde 132°C'de 4 dakika veya 135°C'de 3 dakika
otoklavianabilir.

Uyarilar

1 AXIS® AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik indikatéri EtO, kuru isi, formaldehit, hidrojen peroksit ve diger
sterilizasyon prosesleriicin kullanmayiniz.

I Biyolojikindikatérleri yeniden kullanmayiniz.

AXIS® AX222 Buhar SUper Hizli Biyolojik indikatér, ISO 11138-1: 2017 ve 1SO 11138-3: 2017 ile uyumludur.
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Descripcién del Producto

El indicador biolégico super rapido de vapor AXIS® AX222 estd especialmente disefiado
para monitorear procesos de esterilizacién por vapor. Si el proceso de esterilizacion no tiene
éxito, después de la incubacion 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 incubacion,  si el
proceso de esterilizacion es exitoso, la incubadora de lectores automdticos AXIS® no
realizaré unalectura de fluorescenciay tendrd un resultado negativo. La Ultima lectura debe
tomarse 1 hora después de laincubacion a 60+2°C.

Contenido

El indicador biolégico sUper répido de vapor AXIS® AX222 consta de un medio en una
ampolla de vidrio, un portador inoculado con esporas de Geobacillus stearothermophilus
una tira  indicadora quimica, un tubo de pléstico, una tapa de plastico y un
papel defiltro dentro de latapa.

La incubacién de los indicadores bioldgicos ultrarrdpidos de vapor AXIS® AX222 debe
realizarse en la incubadora con lector automatico AXIS®. La lectura fluorescente se
produce cuando el lector estimula el medio con luz ultravioleta a 360 nm. La lectura
fluorescente es una deteccionindirecta de la germinaciony el crecimiento de las esporas de
Geobacillus  stearothermophilus  que  sobreviven en una poblacién suficiente
después de la esterilizacion. Una falla en el proceso de esterilizacion también puede
detectarse por un cambio de color en el medio. La incubacion de indicadores bioldgicos
super rapidos de vapor AXIS® AX222 durante mds de 1 hora no es una ventaja debido ala
altasensibilidad de lalectura fluorescente.

Instrucciones de uso

1. Los indicadores biolégicos super rapidos de vapor AXIS® AX222 tienen una etiqueta de
identificacién alo largo del tubo donde el usuario puede escribir detalles como el niUmero de
esterilizador, elnUmero de cargay la fecha de funcionamiento.

2. Coloque los indicadores biologicos 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) tendra el alcance mas
dificil. Estas dreas dificiles son generalmente el centro de la carga y las dreas cercanas a la
puerta.

3. Redalice su proceso de esterilizacion de rutina.

4.Unavezfinalizado el proceso de esterilizacion y aireacion, use gafas y guantes protectores,
saque el indicador bioclégico sUper rapido de vapor AXIS® AX222 del paquete esterilizado y
espere de 5a 10 minutos hasta que se enfrie a temperatura ambiente.

5. Verifique la tira indicadora quimica en la etiqueta 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.

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, asegurese de que el papel de esporas esté completamente humedecido
por el medio e inmediatamente coloque elindicador bioldgico sUper répido de vapor AXIS®
AX222 enlaincubadora con lector automatico AXIS®.

7. Si el proceso de esterilizacién no tiene éxito, el medio ain 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 incubacion, la
incubadora con lector automatico AXIS® no leerd la fluorescencia y tendrd un resultado
negativo. La Ultima lectura debe tomarse 1 hora después de la incubacién a 60£2°C. Si no
hay cambio de color en el medio del indicador expuesto al proceso de esterilizacion al final
de 1 hora, y si el 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 bioldégico
positivoinmediatamente como se describe a continuacion.

Nota: Cuando se realiza una esterilizacion de rutina, se debe utilizar unindicador 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 automatico 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 automdtica AXIS® en un plazo de 1 horaa
60 * 2 °C. El indicador de control positivo y el indicador procesado deben pertenecer al
mismo lote.

Confirmacién visual: 24 horas

Opcionalmente, el éxito del proceso de esteriizacion se puede lograr mediante el
seguimiento visual del cambio de color después de 24 horas de incubacién. Si el proceso de
esterilizacion 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
habré cambio en el color del medio después de la incubacion, permanecerd en su color
original. Silaincubacién 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 ofros productos quimicos. AXIS® AX222 tiene una vida
Utilde 24 meses.

Desecho

Deseche el indicador bioldgico 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
enun esterilizador de prevacio de alta velocidad.

Advertencias

1 No utilice el indicador biolégico sUper répido de vapor AXIS® AX222 para EfO, calor seco,
formaldehido, perdxido de hidrégeno y otros procesos de esterilizacion.

INo reutilice losindicadores bioldgicos.

Elindicador biolégico super répido de vapor AXIS® AX222 cumple con las normas ISO 11138~
1:2017e15011138-3:2017.

Description du produit

L'indicateur biologique super rapide AXIS® AX222 Steam est spécialement congu pour
surveiller les processus de stérilisation a 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, sile processus de
stérilisation réussit, l'incubateur de lecteur automatique AXIS® n'effectuera pas de lecture de
fluorescence et aura un résultat négatif. La derniére lecture doit étre effectuée 1 heure
apréslincubation & 60+2°C.

Contenu

Lindicateur biologique super rapide AXIS® AX222 Steam 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 al'intérieur du capuchon.

Lincubation des indicateurs biologiques super rapides AXIS® AX222 Steam 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
super rapides AXIS® AX222 Steam pendant plus d'une heure n'est pas un avantage en
raison de lasensibilité élevée de lalecture fluorescente.

Mode d'emploi

1. Les indicateurs biologiques super rapides AXIS® AX222 Steam ont une étiquette
didentification le long du tube sur laquelle I'utilisateur peut écrire des détails tels que le
numéro de stérilisateur, le numéro de charge et la date d'utilisation.

2.Placezlesindicateurs biologiques avec le matériel & stériliser 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 et les 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 super rapide AXIS® AX222 Steam de
l'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
lindicateur biologique n'a pas été exposé & I'agent stérilisant. Un changement de couleur
durose au brun ou ses nuances indique une exposition al'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 'incubateur. Aprés avoir cassé 'ampoule en
verre, assurez-vous que le papier de spores est complétement mouillé par le milieu et placez
immédiatement lindicateur biologique super rapide AXIS® AX222 Steam 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,
indiquant la présence de spores encore viables de  Geobacillus stearothermophilus

Si le processus de stérilisation réussit, aprés lincubation, lincubateur de lecteur
automatique AXIS® ne lira pas la fluorescence et aura un résultat négatif. La derniére
lecture doit étre effectuée 1 heure aprés lincubation & 60£2°C. S'iln'y a pas de changement
de couleur dans le milieu de lindicateur exposé au processus de stérilisation au bout d'une
heure, 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 étre
utilisé comme contréle positif au moins une fois par jour. Un contréle positif indique
l'exactitude des conditions d'incubation, la viabilité des spores, 'adéquation du milieu et
que lincubateur & lecteur automatique AXIS® lit la fluorescence correcte. Pour que le
résultat de l'indicateur de contréle positif soit valide, une lecture fluorescente doit étre
effectuée sur lincubateur & lecteur automatique AXIS® dans un délai d'une heure & 60 + 2
°C. L'indicateur de contréle positif et lindicateur fraité doivent appartenir au méme lot.

Confirmation visuelle : 24 heures

En option, le succes du processus de stérilisation peut étre obtenu par un suivi visuel du
changement de couleur aprés 24 heures d'incubation. 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® AX222 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 & 121°C
pendant 30 minutes, & 132°C pendant 15 minutes ou & 134°C pendant 10 minutes dans un
stérilisateur & vapeur par gravit t & 132°C pendant 4 minutes ou & 135°C pendant 3
minutes dans un stérilisateur & pré-vide & grande vitesse.

Avertissements

INe pas ufiliser lindicateur biologique super rapide AXIS® AX222 Steam pour EtO, la chaleur
seche, le formaldéhyde, le peroxyde d'hydrogéne et d'autres processus de stérilisation.

INe pasréutiliser les indicateurs biologiques.

Lindicateur biologique super rapide AXIS® AX222 Steam est conforme aux normes ISO
11138-1:2017 t1SO 11138-3:2017.

Onucanue npoaykTa

MapoBoit CBEPXBLICTPLIN BUOAOTMHECKMIA MHAMKATOP AXIS® AX222 cneumansHo paspabotaH
AAS MOHMTOPMHIG MPOLLECCOB NAPOBON CTEPUAMIaLMK. ECAM MPOLECT CTepuam3aumn He
YBEHYAACS YCMEXOM, NocAe MHKyBaumm npu 60+2°C Cpeaa AQCT MOAOXKMTEAbHBIA PE3YALTAT
cbayopecueHumm B urkybatope AXIS® Automatic Reader Incubator, ykassiBaiowmii Ha
NPUCYTCTBME  XM3HECNOCOBHbIX  Cnop Geobacillus stearothermophilus MNocae
MHKYBALMM, €CAW NPOLLECC CTEPUAM3ALMI MPOLLEA YCREeLLHo, uHky6atop AXIS® Automatic
Reader Incubator He GyAeT NMPOM3BOAMTL CYMTLIBAHME CDAYOPECUEHUMU W ByaeT umeTb
OTPULLATEAbHBIN PE3YALTAT. MOCAEAHEE M3MEPEHUE CAEAYET NPOBOAMTL Yepe3 | Yac nocae
MHKyBaumm npu 60+2°C.

CoaepxaHue

AXIS® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator cOCTOWT 13 Cpeabl B CTEKASHHOM AMMyAE,
HOCUTEAR, MHOKYAMPOBAHHOTO  CNOPAMM Geobacillus  stearothermophilus MOAOCKM
XMMHUYECKOTO MHAMKATOPA, MAACTUKOBOM NPOBMPKM, NAACTMKOBOrO KOAMAYKA U
OUABTPOBAABHOM BYMQAr BHYTPU KOANQHKA.

MHKYBAUMIO NApOBbIX CBEPXBLICTPbIX BMOAOTMHECKMX MHAWKATOPOoB AXIS® AX222 caeayer
npoBoAnTs B MHKyGatope AXIS® Automatic Reader Incubator. PayopecueHTHoe cumTbiBaHme
NPOM3BOAMTCS, KOTAG PUAEP CTMMYAMPYET CPeAy Y®P-CBETOM C AAMHOM BOAHbI 360 HM.
PAYOPECUEHTHOE CHMTLIBOHME SBASETCH KOCBEHHbIM OBHAPYXEHMEM NPOPACTAHMA M POCTA
cnop Geobacillus  stearothermophilus KOTOpble BbDKMBQIOT B AOCTATO4HOM
nonyAsumMmM nocae crepuamsaumm. COoM B NpoLecce CTepUAM3aLMM TAKKEe MOXeT BbiTb
OGHAPYXEH MO UIMEHEHMIO LIBETA CPEAbI. MHKYGALMA NAPOBLIX CBEPXGbICTPbIX GUOAOTMHECKMX
nHAvkaTopos AXIS® AX222 B TeveHue Goaee | 4aCA He FBASETCH NPEMMYLLLECTBOM M3-30
BbICOKOM 4yBCTBUTEABHOCTH COAYOPECLLEHTHOTO CHUTBIBAHMS.

MHCTPYKLUM NO UCMIOAbIOBAHMUIO

1. Mapossie ceepx6bicTpbie Grorornieckme nHankatopsl AXIS® AX222 cHaGXeHb!
MAEHTUCPUKALMOHHOM 3TUKETKOM BAOAb MPOBUPKM, HO KOTOPOW MOAB3OBATEAL MOXET YKA3ATh
TaKME AQHHbIE, KOK HOMEP CTEPUAM3ATOPA, HOMEP 3ArPY3KM M AQTY ONePaLMM.

2. MomecTnie GHMOAOTMHECKME MHAMKATOPI BMECTE C MATEPUAAGMM, MOAAEXKALLMMM
CTEPUAM3ALMM, B OTAEABHBIE YMOKOBKW B COOTBETCTBMM C PEKOMEHAYEMBIMU METOACMM
cTepuAM3aumm. MoMeCTUTE 3TOT NAKET B MECTA, TAE, MO BALIEMY MHEHMIO, CTepUAM3yioLLIee
cpeAcTBo (nap) Gyaet HanBoAee TPYAHOAOCTYMHbIM. DTU TPYAHbIE YHOACTKM, KAK MPABMAO,
ABAFIOTCSH LLEHTDOM HATPY3KM 1 YHACTKAMM BO3AE ABEPU.

3. BbINOAHMTE OGbIHbIM NPOLLECC CTEPUAMIALIMM.

4. MocAe 30BEPLUEHMA NPOLECCA CTEPUAM3ALIMM M ASPALMM HOAEHBTE 3ALLMTHBIE OYKM M
NEPYATKM, M3BAEKWTE MAPOBOM CBEPXBLICTPLIN BHOAOMMMECKUI MHAMKaTOp AXIS® AX222 13
CTEPUAM3OBAHHOM YMNAKOBKM M MOAOXAMTE 5-10 MMHYT, MOKQ OH HE OCTbIHET AO KOMHATHOWM
Temneparypbl.

5. MpoBEPBTE MOAOCKY XMMMYECKOTO MHAMKATOPA HA STMKETKE BUOAOTMYECKOTO MHAMKATOPA.
OTCyTCTBUAE KAKOTO-AMGO M3MEHEHMS LBETA XMMUYECKOTO MHAMKATOPA YKA3bIBAET HA TO, HTO
BUOAOTMYECKUIA MHAMKATOP HE MOABEPIAACH BO3AEMCTBMIO CTEPMAM3YIOLLEro QreHTd.
V3MEHEHME LBETA C PO30BOTO HA KOPMYHEBLIM MAM €O OTTEHKM YKA3bIBAET HA BO3AEMCTBUE
CTEPUAM3YIOLLLETO CPEACTBA.

NpumeyaHme. M3meHEHME LBETA XMMMIECKOTO MHAMKATOPA HE FAPCHTHPYET CTEPUAM3ALIMIO.

6. Pazbeitte CTEKASHHYIO QMMYAYy B BUOAOTMHECKOM MHAMKATOPE C MOMOLLBIO THE3AG AAA
Pa3buBaHKMA AMMYA, PACNOAOXEHHOrO B MHKYBAUMOHHOM 30He mHkyBatopa. Pa3bus
CTEKATHHYIO GMIYAY, YGEAMTECH, HTO CMOPOBAA GYMAra MOAHOCTBIO CMOYEHA CPEAOH, M
HEMEAAEHHO NOMECTUTE NAPOBOI CBEPXBHICTPLIN BUOAOTUIECKMIA MHAMKaTOP AXIS® AX222 B

nHKy6aTop AXIS® Automatic Reader Incubator.

7. ECAVIPOLLECC CTEPUAM3ALIMM HE YBEHYOACSH YCMEXOM, MOCAE MHKYBaLmm npu 60+ 2 °C cpeaa
BCE PABHO BYAET AGBATH NOAOKMUTEABHBIE CDAYOPECLEHTHbIE NOKA3AHMS B MHKyEaTope AXIS®
Automatic Reader Incubator, 470 yKa3biBaeT HQ NPUCYTCTBUE BCE ELLLE XMIHECNOCOBHbIX CNOP
Geobacillus  stearothermophilus Ecavnpouecc CTEPMAM3ALMKM  NPOLLEA YCNEeLUHO,
nocae wHkyGaumm mHkybatop AXIS® Automatic Reader Incubator He Gyaer cuutbiBaTh
dbAyopecUeHUMIO U BYAET MMETb OTPULIATEABHBI PE3YALTAT. [IOCAEAHEE MIMEPEHME CAeAYET
MPOBOAMTL Yepe3 1 4ac nocAe uHkyGaumm npu 6022°C. ECAM HET U3MEHEHMs LBETA CPEeAb
MHAMKQTOPQ, NMOABEPTHYTOTO MPOLLECCY CTEPHMAM3ALMM, MO UCTEYEHMM 1 4OCA, U ECAV CPEA He
NOABEPITACCH MPOUECCY CTEPUAM3ALIAM U LIBET CPEABI MHAMKATOPA MOAOKHTEABHOTO KOHTPOAS
CTAA XEATHIM MAW OTTEHKOB, NPOLECC CTEPUAM3IALMM YCNELHO 30BEpPLUEH. 3anuiunTe
PE3YALTATHI M HEMEAAEHHO YTUAMIUPYITE AIOBBIE MOAOXKUTEABHBIE BUOAOTUYECKUE MHAMKATOPSI,
KK OMMCAHO HUXE.

Mpumeyanue. Mpu NPOBEAEHMM NAQHOBOM CTEPMAMIALIMM HECTEPUAbHBIN BUOAOCTMYECKMIA
MHAMKQTOP CAEAYET MCTIOAB3OBATH B KAHECTBE MOAOKMTEABHOTO KOHTPOA HE PEXE OAHOTO PA3a
B A€Hb. MOAOXMTE@AbHBIA KOHTPOAL YKA3bIBAET HA MPABUABHOCTL YCAOBMIA MHKYBALLMK,
M3HECNOCOBHOCTL CMOP, GAEKBATHOCTb CPEAbI M HA TO, YTO GBTOMATUYECKMIA CHUTBIBCIOLLIMI
UHKYGaTOop AXIS® CUMTLIBAET NMPCBMABHYIO COAYOPECUEHLMIO. YTOBBI PE3YALTAT MOAOKMTEABHOTO
KOHTPOAR BbIA AEMCTBUTEAbHBIM, HEOBXOAMMO CHSTb MOKA3AHUA COAYOPECLLEHLIMM B MHKYBaTOpe
QBTOMATUHECKOTO CHmThiBaTEAs AXIS® B TeyeHue 1 yaca npu Temneparype 60+2°C. UHankaTop
NOAOXMTEABHOTO KOHTPOAS M OBPABOTAHHBIM MHAMKQTOP AOAXHBI NPUHOAAEXATh K OAHON
napTum.

B MOAT! 244aca

OnNUMOHAABHO YCMex MPOLECCa CTEPMAM3ALMM MOXET GbiTo AOCTUTHYT BM3YQAbHBIM
OTCAEXMBAHMEM UIMEHEHMS LIBETA MOCAE 24 4ACOB MHKYGALMM. ECAM MPOLIECC CTEPMAM3ALIM
He YBEHYOACH YCnexom, Mocae uHkyBaumm npu 60+2°C CpeAaa M3MEHMT CBOM UBeT C
DMOAETOBOTO HO KEATbI MAM E€rO OTTEHKM, 4TO YKA3LIBAET HA NPUCYTCTBME BCE eLle
XM3HECNOCOBHbIX cnop  Geobacillus  stearothermophilus Ecan npouecc
CTEPMAMIALIMM NPOLLIEA YCTIELLHO, TO MOCAE WMHKYGALMW LBET CPEAbl HE M3MEHWTCS, OHA
COXPAHUT CBOW NEPBOHAYAAbHbIM LBET. ECAM MHKYGALMA AAUTCA BOAEE 24 4OCOB, HEOBXOAMMA
BAQXKHASA CPEAQ AAT MPEAOTBALLLEHMS BBICLIXAHMA CPEAbI.

XpaHuanwe

XpaH1TE NMPOAYKTbI B OPUIMHAABHBIX KOPOBKaxX Npu Temneparype 10-30°C 1 OTHOCHTEAbHOM
BAGXKHOCTM 30-80%. He 3amopaxmsaTh. MHAMKATOPbI HE CAEAYET XPOHWTb PSAOM CO
CTEPUAMBYIOLLIMMM CPEACTBAMM WAM APYTMMW XMMUYECKMMM BelecTsamu. AXIS® AX222
MMEET CPOK FOAHOCTH 24 mecaud.

YTuansaums

YTUAMBMPYITE BUOAOTMYECKMI MHAMKATOP B COOTBETCTBMM C MDCBMACMM OXPOHbI 3A0POBbS W
TeXHWKM BEe30NacCHOCTM, AEMCTBYIOLLIMMM B BALLIEH CTPAHE. MOAOXKMUTEABHBIM BUOAOCTMHECKMIA
MHAMKATOP MOXHO QBTOKAGBMPOBATL NPpu 121°C B TedeHue 30 MUHYT, Npu 132°C B TedeHre 15
MUHYT UAM NPy 134°C B TeveHre 10 MUHYT B TPABUTALIMOHHOM MAPOBOM CTEPUAMIATOPE; M NPK
132°C 8 Te4eHne 4 MUHYT MAM npu 135°C B TeyeHre 3 MMHYT B BbICOKOCKOPOCTHOM
NPEABAPUTEABHO BAKYYMHOM CTEPUAM3ATOPE.

Mpeaynpexaexus

I He mcnonssyire caepxBbICTpbii BroAOrMieckuin nHankatop AXIS® AX222 Steam aas EtO,
CYXOro Xapd, POPMUALAETUAQ, EPEKMCH BOAOPOAQ U APYTHX MPOLECCOB CTEPUAM3ALMM.

1 He ucnoab3yite B1UoAOTMYECKME MHAMKATOPbI NOBTOPHO.

AXIS® AX222 Steam Super Rapid Biological Indicator cootsetcrayet craHaapram 1SO 11138-
1:201711SO 11138-3:2017.



