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AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicator m AX92 Hidrojen Peroksit Hizli Biyolojik indikatér

Product Description

AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicatoris specially designed for monitoring hydrogen
peroxide sterilization processes. If the sterilization process is unsuccessful, afterincubation at 60+2°C, the
medium will give a positive fluorescentreadout from the AXIS® Automatic Reader Incubator, indicating
the presence of viable Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) 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® AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicator consists of medium in a glass ampoule, a
carrierinoculated with Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) spores, a chemicalindicator strip, a
plastic tube, a plastic cap, and afilter paperinside the cap.

Incubation of AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide 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 (ATCC 7953) 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® AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicators longer than 1 hour is not an
advantage due to the high sensitivity of the fluorescentreadout.

Instructions for Use

1. AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide 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 fo the recommended sterilization practices. Place this package in areas where you think the
sterilizing agent (hydrogen peroxide) will have the hardest reach. These difficult areas are generally the
center of theload and areas near the door.

3. Perform yourroutine sterilization process.

4. After the sterilization and aeration processis finished, wear protective glasses and gloves and take out
the AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide 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 colorchange fromred to yellow orits shades indicates exposure to the sterilizing agent.

Note: The colorchange 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® AX92 Hydrogen Peroxide 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 sfill
viable Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) 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 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 1 hour, 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 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, afterincubation at 60+2°C, the medium
will change from purple to yellow or its shades, indicating the presence of still viable Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953) spores. If the sterilization process is successful, there willbe no change in
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® AX92 has a shellf 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-vacuumssterilizer.

Warnings

! Do not use AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicator for EtO, dry heat, formaldehyde,
steam and other sterilization processes.

!Donotreuse the biologicalindicators.

AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicatorisin compliance with ISO 11138-1:2017.

Uriin Tanimi

AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizll Biyolojik indikatér, hidrojen peroksit sterilizasyon proseslerinin
izlenmesi icin 6zel olarak tasarlanmustir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60+2°C'de inkUbasyondan
sonra besiyeri, hala canli Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) sporlarinin varligini gdsterecek
sekilde AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatéri pozitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon
prosesi basarill ise inkibasyondan sonra AXIS® Otomatik Okuyucu Inkibatéry floresan okuma
yapmayacak ve negatif sonu¢ alinacaktir. En son okuma 60+2°C'de inkUbasyondan 1 saat sonra
yapimalidir.

icerik

AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizll Biyolojik Indikatér, cam ampul icinde besiyeri, Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953) sporu inokUle edilmis tastyict kadit, kimyasal indikatér seridi, bir plastik
t0p, bir plastik kapak ve kapakicinde bir filtre kagidindan olusmaktadir.

AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizli Biyolojik indikatérlerin inkibasyonu AXIS® Otomatik Okuyucu
inkUbatérde yapiimalidir. Floresan isima, okuyucu besiyerini 360 nm'de UV isigi ile uyardiginda Uretilir.
Floresan okuma, sterilizasyon isleminden sonra yeterli popilasyonda hayatta kalan Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953) sporlarinin gcimlenme ve bUyUmesinin dolayli bir tespitidir. Sterilizasyon
islemindeki bir basarisizlik besiyerindeki renk degisimi ile de ortaya cikabilir. Floresan okumanin yUksek
duyarliigi nedeniyle AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizll Biyolojik indikatérlerin 1 saatten uzun siren
inkUbasyonu bir avantaj degildir.

Kullanim Talimah

1. AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizll Biyolojik Indikatérler kullanicinin sterilizatér numarasi, yik numarasi
veislem tarihi gibi detaylarnn yazilabilecedi, t0p 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 (hidrojen peroksit) en zor
ulasabilecegdini dUsUndUginiz 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® AX92 Hidrojen Peroksit Hizli Biyolojik indikatéri sterilize edilmis paketten cikariniz ve 5-10 dakika
odasicakliginainene 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. Kirmizidan
sariveya tonlarina birrenk degdisimi olmasi steril edici ajana maruziyet gdstergesidir.

Not: Kimyasalindikatérdekirenk degisimi sterilizasyon glvencesi vermemektedir.

6. Biyolojik indikatér icindeki cam ampulU inkUbatér inkUbasyon alaninda bulunan ampul kirma
yuvasini kullanarak kiriniz. Cam ampulU kirdiktan sonra spor kagidinin besiyeri tarafindan tamamen
islatildigindan emin olunuz, ve zaman kaybetmeden AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizli Biyolojik
indikatéri AXIS® Otomatik Okuyucu inkibatére yerlestiriniz.

7. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60£2°C'de inkUbasyondan sonra besiyeri, hala canlt Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953) sporlarinin varligini gdsterecek sekilde AXIS® Otomatik Okuyucu
inkUbatéry porzitif floresan okuma sonucu verecektir. Sterilizasyon prosesi basarili ise inkibasyondan
sonra AXIS® Otomatik Okuyucu inkUbatéry floresan okuma yapmayacak ve negatif sonug
alinacaktir. En son okuma 60+2°C'de inkUbasyondan 1 saat sonra yapiimalidir. Sonuglarn kaydediniz ve
pozitif sonug elde edilen biyolojikindikatorleri asagida anlatildigi sekilde derhalimha ediniz.

Not: Rutin sterilizasyon islemi uygulanirken, giinde en az 1 kez porzitif kontrol olarak steril edilmemis bir
biyolojik indikatér kullaniimalidir. Pozitif kontrol, inkGbasyon kosullarinin dogrulugunu, spor canliidini,
besiyerinin yeterliligini, ve AXIS® Otomatik Okuyucu inkUbatérin dogru floresan okuma yaptigini
gosterir. Pozitif kontrol indikatérd sonucun gecerli olmasi icin 60+2°C'de 1 saat icerisinde AXIS®
Otomatik Okuyucu InkUbatérden floresan okuma alinmalidir.  Pozitif kontrol indikatéry ve islenmis
indikator aynipartiye/ lota ait oimalidir.

Gorsel Onay: 24 saat

Sterilizasyon prosesinin basarisi istege bagli olarak, 24 saatlik inkUbasyondan sonra gérsel renk degdisimi
takibi ile de gergeklestirilebilir. Sterilizasyon prosesi basarisiz ise 60+2°C'de inkibasyondan sonra
besiyeri, hala canli Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) sporlarinin varligini gésterecek sekilde
mordan sar veya tonlarina dénUsecektir. Sterilizasyon prosesi basarili ise inkUbasyondan sonra besiyeri
renginde bir degisiklik oimayacak, orijinalrenginde kalacaktir. 24 saatten daha uzun streliinkObasyon
yapilacaksa besiyerinin kurumasini dnlemekicin nemli bir ortam gerekmektedir.

Depolama

Urinleri orijinal kutusunda saklayiniz ve 10-30°C sicaklik ile %30-80 badil nem arasinda depolayiniz.
Dondurmayiniz. indikatérler, sterilantlann veya diger kimyasallann yakininda saklanmamalidir. AXIS®
AX92'ninraf &mrl 24 aydir.

Atik Yénetimi

Ulkenizde gecerli saglik ve gUvenlik prosedirlerine gére biyolojik indikatéri 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 hizli 6n vakumlu sterilizatérde 132°C'de 4 dakika veya 135°C'de 3 dakika
otfoklavianabilir.

Uyanlar

I AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizli Biyolojik indikatéri buhar, kuru isi, formaldehit, EtO ve diger
sterilizasyon prosesleriicin kullanmayiniz.

I Biyolojikindikatorleri yeniden kullanmayiniz.

AXIS® AX92 Hidrojen Peroksit Hizli Biyolojik indikatér, 1ISO 11138-1: 2017 ile uyumludur.
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Descripcién del Producto

El indicador biolégico rapido de perdxido de hidrogeno AXIS® AX92 estd especialmente
disenado para monitorear procesos de esterilizacion con peroxido de hidrégeno. Si el
proceso de esterilizacion no tiene éxito, después de la incubacién a 60 £ 2 °C, el medio dard
una lectura fluorescente positiva de la incubadora con lector automdético AXIS®, lo que
indica la presencia de esporas viables de Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953).
Después de laincubacion, si el proceso de esterilizacion es exitoso, laincubadora de lectores
automdticos AXIS® no realizard una lectura de fluorescenciay tendrd un resultado negativo.
La Ultima lectura debe tomarse 1 hora después de laincubacion a 60+2°C.

Contenido

Elindicador bioldgico rapido de peréxido de hidrogeno AXIS® AX92 consta de un medio en
una ampolla de vidrio, un portador inoculado con esporas de Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953), una tira indicadora quimica, un tubo de pldstico, una tapa
de pldsticoy un papel de filiro dentro de la tapa.

La incubacién de los indicadores bioldgicos répidos de peréxido de hidrégeno AXIS® AX92
se debe realizar 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 deteccioénindirecta de la germinaciony el crecimiento de las esporas de
Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953) que sobreviven en una poblacién suficiente
después de la esterilizacién. Una falla en el proceso de esterilizacién también puede
detectarse por un cambio de color en el medio. Laincubacion de los indicadores bioldgicos
rapidos de peréxido de hidrégeno AXIS® AX92 durante mds de 1 hora no es una ventaja
debido ala alfasensibilidad de lalectura fluorescente.

Instrucciones de uso

1. Los indicadores biolégicos rdpidos de peréxido de hidrégeno AXIS® AX92 tienen una
etfiqueta de identificacion a lo largo del tubo donde el usuario puede escribir detalles como
elnimero de esterilizador, elnimero de cargay la fecha de funcionamiento.

2. Coloque los indicadores bioldgicos junto con los materiales a esterilizar en paquetes
separados de acuerdo con las prdcticas de esterilizacion recomendadas. Coloque este
paquete enlas dreas donde crea que el agente esterilizante (perdxido de hidrégeno) tendra
el alcance mdés dificil. Estas areas dificiles son generalmente el centro de la carga'y las dreas
cercanasalapuerta.

3. Redlice su proceso de esterilizacion de rutina.

4.Una vez finalizado el proceso de esterilizaciony aireacion, use gafas y guantes protectores,
saque el indicador biolégico répido de peréxido de hidrégeno AXIS® AX92 del paquete
esterilizadoy espere de 5 a 10 minutos hasta que se enfrie atemperatura 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 biolégico no ha
sido expuesto al agente esterilizante. Un cambio de color de rojo a amarillo o sus matices
indica exposicion alagente 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 el indicador biolégico rapido de perdxido de
hidrogeno AXIS® AX92 en laincubadora con lector automatico AXIS®.

7. Si el proceso de esterilizacion no tiene éxito, el medio ain dard una lectura fluorescente
positiva de la incubadora con lector automdatico AXIS® después de la incubacion a 60 + 2
°C, lo que indica la presencia de esporas ain viables de Geobacillus stearothermophilus
(ATCC 7953). Si el proceso de esteriizacion 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 1 hora después de la incubacion 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 bioldgico
positivoinmediatamente como se describe a continuacion.

Nota: Cuando se realiza una esterilizacion de ruting, se debe utilizar un indicador bioldgico no
estéril como control positivo al menos una vez al dia. Un control positivo indica que las
condiciones de incubacién 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
una lectura fluorescente de laincubadora lectora automdtica AXIS® en un plazo de 1 hora a
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 esterilizacién se puede lograr mediante el
seguimiento visual del cambio de color después de 24 horas de incubacion. Si el proceso de
esterilizacion no tiene éxito, después de la incubacion 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 (ATCC 7953). Si el proceso de esterilizacion es exitoso, no
habrd cambio en el color del medio después de la incubacién, permanecerd en su color
original. Sila incubacién dura mds de 24 horas, se requiere un ambiente hUmedo para evitar
que elmedio se seque.

Almacenamiento

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® AX92 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 bioldgico positivo puede esterilizarse en autoclave a 121
°C durante 30 minutos, a 132 °C duranfe 15 minutos o a 134 °C durante 10 minufos 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

! No utilice el indicador biolégico rapido de peréxido de hidréogeno AXIS® AX92 para EtO,
calorseco, formaldehido, vapory otros procesos de esterilizacion.

INoreutilice losindicadores bioldgicos.

El indicador biolégico répido de perdxido de hidrégeno AXIS® AX92 cumple con la norma
1SO11138-1:2017.

Description du produit

Lindicateur biologique rapide de peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 est spécialement
congu pour surveiller les processus de stérilisation au peroxyde d'hydrogéne. Sile processus
de stérilisation échoue, aprés incubation & 60 + 2 °C, le milieu donnera une lecture
fluorescente positive de l'incubateur AXIS® Automatic Reader, indiquant la présence de
spores viables de Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953). Aprés l'incubation, si le
processus de stérilisation réussit, lincubateur de lecteur automatique AXIS® n'effectuera
pas de lecture de fluorescence et aura un résultat négatif. La demiére lecture doit étre
effectuée 1 heure aprés'incubation & 60+2°C.

Contenu

Lindicateur biologique rapide de peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 se compose d'un
milieu dans une ampoule en verre, d'un support inoculé avec des spores de Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953), 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 desindicateurs biologiques rapides au peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 doit
étre effectuée dans lincubateur du 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 (ATCC 7953) qui survivent dans une population suffisante
apreés 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 au peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 pendant plus d'une heure n'est pas un
avantage enraison de lasensibilité élevée de lalecture fluorescente.

Mode d'emploi

1. Les indicateurs biologiques rapides de peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 ont une
étiquette d'identification le long du tube ou I'utilisateur peut écrire des détails tels que le
numeéro de stérilisateur, le numéro de charge et la date d'utilisation.

2. Placezlesindicateurs biologiques avec le matériel a stériliser dans des emballages séparés
conformément aux pratiques de stérilisation recommandées. Placez cet emballage dans
les zones oU vous pensez que I'agent stérilisant (peroxyde d'hydrogéne) serale 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 lindicateur biologique rapide de peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92
de '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 a I'agent stérilisant. Un changement de couleur
durouge au jaune 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 doville de rupture
d'ampoule située dans la zone d'incubation de lincubateur. Aprés avoir cassé 'ampoule en
verre, assurez-vous que le papier de spores est complétement mouillé par le milieu et placez
immédiatement lindicateur biologique rapide de peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 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 & 60 + 2 °C,
indiquant la présence de spores encore viables de Geobacillus stearothermophilus (ATCC
7953). 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 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
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
I'exactitude des conditions d'incubation, la viabilité des spores, I'adéquation du milieu et
que lincubateur & lecteur automatique AXIS® it la fluorescence correcte. Pour que le
résultat de lindicateur de contrdle 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 traité doivent appartenirau méme lot.

Confirmation visuelle : 24 heures

En option, le succés du processus de stérilisation peut étre obtenu par un suivi visuel du
changement de couleur apres 24 heures d'incubation. Si le processus de stérilisation
échoue, apres incubation & 60£2°C, le milieu passera du violet au jaune ou ses nuances,
indiquant la présence de spores encore viables de Geobacillus stearothermophilus (ATCC
7953). 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 empécher le 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
&tre stockés & proximité de stérilisants ou d'autres produits chimiques. AXIS® AX92 a une
durée de conservation de 24 mois.

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 un stérilisateur & pré-vide & grande vitesse.

Avertissements

I Ne pas utiliser lindicateur biologique rapide au peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 pour
I'EtO, la chaleur séche, le formaldéhyde, la vapeur et d'autres procédés de stérilisation.

INe pasréutiliser les indicateurs biologiques.

L'indicateur biologique rapide de peroxyde d'hydrogéne AXIS® AX92 est conforme & la
norme SO 11138-1:2017.

Onucanue NpoAyKTa

DKCNPecc-B1OAOTMYECKMI MHAMKATOP nepekuck Boaopoaa AXIS® AX92 crneumarbHo
Pa3PABOTAH AAS MOHMTOPHHIG MPOLLECCOB CTEPUAMIALMM NEPEKUCHIO BOAOPOAQ. Ecam
MNPOLLECC CTEPUAM3ALIMM HE YBEHYOACA YCMEXOM, MOCAE MHKYBaLmu npu 60:2°C cpeaa aact
MOAOXKMUTEABHBIN Pe3yAbTaT dhayopecueHumn B nHkybatope AXIS® Automatic Reader
Incubator, ykasbiBAOLWLMIM HO NPUCYTCTBME XM3HECNOCOBHbIX cnop Geobacillus
stearothermophilus (ATCC 7953). MocAe 1HKyBALMK, ECAM NPOLECC CTEPMAM3ALIMM NPOLLIEA
ycnewHo, uHky6atop AXIS® Automatic Reader Incubator He GyAeT NPOU3BOAMTL CYUTHIBAHME
DAYOPECLEHLMM 1 BYAET MMETb OTPMLLATEABHBIN PE3YALTAT. TOCAEAHEE MIMEPEHME CASAYET
NPOBOAMTb YePE3 1 4aC NOCAE MHKYBaUMm Npm 60+2°C.

CoaepxaHue

AXIS® AX92 Hydrogen Peroxide Rapid Biological Indicator cocTout 13 cpeabl B CTEKARHHOM
AMIYAE, HOCHTEAS, UHOKYAMPOBAHHOTO criopamm Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953),
MOAOCKM XMMMYECKOTO MHAMKATOPA, MAGCTUKOBOW MPOBMPKM, MAGCTMKOBOTO KOANQHKA W
OUABTDOBAABHOI BYMAr BHYTDM KOANGHKA.

WUHkyBaumio akcnpecc-6uonorieckux uHamkaropos AXIS® AX92 ¢ nepekmchbio BOAOPOAQ
caeayeT nposoamts B MHKyGatope AXIS® Automatic Reader Incubator. ®ayopecuerTHoe
CHUTBIBAHWUE NPOU3IBOAMTCS, KOTAQ PUAEP CTUMYAMPYET CPEAY YP-CBETOM C AAUHOM BOAHbI 360
HM. PAYOPECLEHTHOE CYWTBIBAHME SBASETCA KOCBEHHBIM OGHAPYXEHMEM MPOPACTAHMS W
pocra cnop Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953), KOTOPbIE BbXMBAIOT B AOCTATONHOM
NOMyASUMM MocAe CTepuamsaumm. CGOM B MPOLECCE CTEPMAMIALMM TAKKE MOXET GbiTh
OGHAPYXEH MO M3MEHEHMIO LIBETA CPEAbI. MHKYGALIMA SKCMPECC-BUOAOTUMECKMX MHAMKATOPOB
AXIS® AX92 C NepekuChIo BOAOPOAQ AOAbLLIE | 4OCA HE ABASETCS MPEWUMYLLECTBOM U3-3Q
BbICOKOW 4yBCTBUTEABHOCTH CDAYOPECLLEHTHOTO CHUTBIBOHMA.

WHCTPYKUMM N0 UCTIOALIOBAHMUIO

1. Skcnpecc-6uorormieckme MHAMKaTopsl AXIS® AX92 C NEpPEeKHCHIO BOAOPOAQ CHAGXEHbI
MAEHTUCOMKALMOHHOM 3TUKETKOM BAOAL MPOBMPKM, HO KOTOPOI MOAB3OBATEAL MOXET YKA3ATh
TAKME AQHHBIE, KOK HOMEP CTEPUAMIATORT, HOMEP 3Arpy3Ki M AQTY ONEPALMM.

2. NomecTure BHUOAOTMYECKME MHAMKATOPbI BMECTE C MATEPUAAGMM, MOAAEKALLIAMM
CTEPMAMIAUMM, B OTAEABHBIE YNCKOBKM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAYEMBIMK METOACMM
cTeprAM3auMm. MOMECTUTE 3TOT MAKET B MECTA, TAE, MO BALLEMY MHEHMIO, CTEPUAM3YIOLLIEE
CPEeACTBO (nepeknch BOAOPOAQ) ByaeT HanBOAEE TDYAHOAOCTYMHBIM. DT TPYAHbIE Y4ACTKM,
KOK PTBMAOC, ABASIOTCS LLIEHTDOM HAIPY3KM M Y4QCTKAMM BOAE ABEPH.

3. BbINOAHMTE OBbINHBIN MPOLLIECC CTEPUAMIALMN.

4. MocAe 30BEPLUEHUS MPOLECCA CTEPUAMIALMM M 3PALMM HOAEHLTE 3CLLIMTHBIE OYKM M
nepuaTku, W3BAEKMTE SKCMPECC-MHAMKATOP Nepekuch BoAopoada AXIS® AX92 u3
CTEPMAMIOBAHHOM YNIAKOBKM 1 MOAOKAMTE 5-10 MMHYT, MOKA OH HE OCTBIHET AO KOMHATHOM
TEMMEPATYPbI.

5. MpoBepLTE MOAOCKY XMMMYECKOTO MHAMKATOPA HA STUKETKE GHOAOTMYECKOTO MHAMKATOPA.
OTCYTCTBME KAKOTO-AUGO M3MEHEHMA LIBETA XMMUYECKOTO MHAMKATOPA YKA3bIBAET HA TO, 4TO
GUOAOTMHECKMIA MHAMKATOP HE MOABEPTAACH BO3AEMCTBMIO CTEPMAM3YIOLLETO QAreHTa.
M3meHeHne UuBeTa C KPACHOTO HA XKEATHIA MAM €O OTTeHKM YKA3bIBAET HA BO3AEMCTBME
CTEPUAM3YIOLLLErO areHTa.

Npumedame. V3MeHEHME LBETA XMMMYECKOTO MHAMKATOPA HE TAPAHTUPYET CTEPHUAMZALMIO.

6. Pasbeiite CTEKATHHYIO GMMYAY B BMOAOrMYECKOM WMHAMKATOPE C MOMOLLIBIO THE3AG AAS
Pa3BUBAHMA AMMYA, PACMOAOXEHHOTO B MHKYBAUMOHHOM 30He uHKy6aTtopa. Paszbus
CTEKASHHYIO GMMYAY, yBeAMTeCh, YTO CMopoBas Bymara MOAHOCTLIO CMOYEHA CPEAOH, U
HEMEAAEHHO MNOMECTUTE SKCMPECC-UHAMKATOP Nepeknch BOAOPOoAa AXIS® AX92 8 uHkyGaTop
C aBTOMATHYECKIM ClmTbiBaTEAEM AXIS®.

7. ECAM NpoLLeCC CTEPUAM3ALLMN HE YBEHYAACH YCNEXOM, NOCAE MHKYBaumm npr 60+ 2 °C cpeaa
BCE PABHO GYAET AGBATH MOAGKUTEABHbIE CDAYOPECLIEHTHbIE MOKA3QHMS B MHKyBaTope AXIS®
Automatic Reader Incubator, 410 ykasbiBaeT Ha NPUCYTCTBME BCE ELLLE XMIHECTOCOBHbIX CNOP
Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953). ECAM NPOLLECC CTEPUAMIALMK NPOLLEA YCMELLHO,
nocae wHkyGawm uHky6atop AXIS® Automatic Reader Incubator He Gyaer cumtbisats
cbAyopecLeHLMIO U ByAET UMETb OTPULLATEAbHbIN PE3YALTAT. [loCAeAHEE M3MEpeHUe CAeAyeT
nNPoBOAMTL Yepe3 1 4ac nocAe mHKyBaumm npu 60£2°C. ECAM HET U3MEHEHUS LIBETA CPEAbI
MHAMKQTOPQ, MOABEPIHYTOTO MPOLLECCY CTEPHMAM3ALMM, NO UCTEYEHNM 1 4aCa, M ECAM CPEAT HE
NOABEPTAAACH MPOLECCY CTEPUAMIALIMM M LIBET CPEAbI MHAMKATOPA MOAOKHTEABHOTO KOHTDOAS
CTAA KEATHIM MAM OTTEHKOB, MPOLECC CTEPMAM3ALMM YCMELHO 3aBePLIEH. 3anuumTe
PE3YABTATbI M HEMEAAEHHO YTUAUMPYITE AIOBBIE MOAOXKMTEABHBIE BUOAOTMHECKME MHAMKATOPDI,
KOK OMMCQHO HiXe.

Mpumeyanue. Mpu NPOBEAEHMM MAQHOBOM CTEPMAM3ALMKM HECTEPUAbHBIM BUOAOTUHECKMI
MHAMKATOP CAGAYET MCTIOAb3OBAT B KAHECTBE MOAOXKMTEABHOTO KOHTPOAA HE PEXE OAHOTO Pa3a
B A€Hb. MOAOXKMTEAbHBIN KOHTPOAb YKQ3bIBAET HA NPABMABHOCTE YCAOBMI WHKYGALLAM,
XKMIHECTIOCOBHOCTb CMOP, GAEKBATHOCTL CPEAbI M HA TO, 4TO GBTOMATHHYECKII CHUTBIBAIOLLIAIA
MHKYBaTOP AXIS® CHMTLIBAET NPABMALHYIO COAYOPECLEHLMIO. HTOBbI PE3YALTAT NOAOKMTEALHOTO
KOHTPOAS BblA AEACTBUTEABHBIM, HEOBXOAMMO CHSATb MOKA3AHMA COAYOPECLLEHLIMM B MHKYGaTOpe
ABTOMATMYECKOrO CymTbiBaTeAs AXIS® B TeveHme 1 yaca npu temneparype 60£2°C. MHaukatop
NOAOXKMTEABHOTO KOHTPOAS 1 OBPAGOTAHHBIN MHAMKATOP AOAXHBI MPMHOAAEXAT K OAHOM
naptim.

BusyaabHoe noaTeepxaeHue: 244aca

OnNUMOHAABHO yCNex NPOoUecCcd CTEPMAM3ALMM MOXET GbiTb AOCTHTHYT BM3YTAbHbBIM
OTCAEXMBAHMEM UIMEHEHNS LIBETA MOCAE 24 YOCOB MHKYBaLMM. ECAM MPOLECC CTEPMAM3ALIM
HEe YBEHYOAACH YCMexom, nocae mHkybaumm npu 60+2°C CpeAad M3MEHWT CBOM LBET C
OMOAETOBOTO HA XKEATbIM MAM €70 OTTEHKM, 4TO YKA3bIBAET HA MPWCYTCTBME BCE elle
Xu3HecnocobHbix cnop Geobacillus stearothermophilus (ATCC 7953). Ecam npouecc
CTEPMAM3ALIM MPOLLIEA YCMELLIHO, TO MOCAE MHKYGALMM LBET CPEAbl HE M3MEHWTCS, OHO
COXPQHMT CBOM NEPBOHAYAAbHbIN LIBET. ECAM MHKYBALIMS AAMTCA BOAEE 24 4OCOB, HEOBXOAMMA
BACDKHQA CPEAQ AAS MPEAOTBPALLLEHMS BBICBIXAHMA CPEAbI.

XpaHuauiie

XpaHWTE MPOAYKTbI B OPUIMHAABHBIX KOpobkax npu Temneparype 10-30°C 1 OTHOCKUTEAbHOM
BACKHOCTM 30-80%. He 3aMOPQXMBATb. MHAMKATOPBI HE CAEAYET XPAHWTb PIAOM CO
CTEPMAMZYIOLLIMMMU CPEACTBAMMU MAM APYTUMM XMMUYECKMMU BELLECTBaMM. CPOK TOAHOCTH
AXIS® AX92 cocTaBAseT 24 mecaua.

YTuauzaums

YTUAM3UPYIATE BUOAOTUMECKMI MHAMKATOP B COOTBETCTBMM C MPGBMACMM OXPOHbI 3A0POBbA U
TexXHWKM 6Ee30NacHOCTU, AEMCTBYIOLLIMMM B BALLEHM CTPAHE. MOAOXUTEAbHBIN BUOAOTUYECKMI
MHAMKATOP MOXHO GBTOKAQBMPOBATH Npum 121°C B TedeHme 30 muHyT, npu 132°C 8 TeveHne 15
MUHYT 1AM Npm 134°C B Teverne 10 MUHYT B IOABUTALIMOHHOM NAPOBOM CTEPMAMIATOPE; 1 NPK
132°C B TedeHue 4 MUHYT mAM npu 135°C B TeYeHWe 3 MUHYT B BbICOKOCKOPOCTHOM
NPEABAPMTEABHO BOKYYMHOM CTEPUAM3ATOPE.

Mpeaynpexaexus

! He MCroAb3yitTe 3KCMPeCcC-MHAMKATOP nepekuch BoAopoAda AXIS® AX92 aas 30, cyxoro
Xapa, POPMAABAETMAT, NAPA M APYTHX MPOLIECCOB CTEPUAMIALIMM.

I He ncnoab3yrite BUOAOTMHECKME MHAMKATOPbI MOBTOPHO.

Bkcnpecc-6rorormieckiin nHavkatop AXIS® AX92 C MepekncChio BOAOPOAQ COOTBETCTBYET
CTaHACpPTY ISO 11138-1:2017.
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