AXPCD220

with 3 hour AX220 Steam Biological Indicator & AXCP15 Steam Integrator
3 saatlik buhar biyolojik indikatér & AXCP15 Buhar Entegratér
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PCD With Chemical Indicator
For monitoring of Steam sterilization processes

Product Description

Axis Process Challenge Device (PCD) Test Pack has been designed to simulate a load to be sterilized and to pose
a challenge to the sterilization process. It is used to evaluate the effective performance of the process by
detecting inadequate air removal and steam penetration. Furthermore, it allows to perform the routine
monitoring and periodic validation of the sterilizers (after repair, installation, relocation). Each pack consists of
a stack of porous cards holding a self-contained biological indicator tube that contains a population of
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spores soaked on a carrier as well as growthindicator medium
contained in a glass ampoule. The moving front chemical integrator shows ACCEPT result when sterilization
conditions were reached while process indicator on PCD box changes from dark color when exposed to steam.

Instructions for Use

1.Place the pack inside a normally loaded steam autoclave, in those areas which are considered most inaccessible
for the sterilizingagent (the center of the load and areas near the door).

2.Runthesterilization cycle.

3.After the sterilization process has finished, open the sterilizer door, wait for 5 minutes and remove the test pack.
NOTE: The color of the box may vary from the original after undergoing the sterilization cycle. This does not
representa problem regarding the operation or quality of the product.

4.Check that the process indicator printed on box has changed color to dark color. Open the test pack, wait 5
minutes. Allow it to cool down to room temperature.

5.Check AXCP 15 moving front chemical integrator for correct exposure. If the dark bar has reached the ACCEPT
zone, this confirms that the inside of the pack has been exposed to correct sterilization conditions.

6.Check the process indicator. A color change to brown confirms that the biological indicator has been exposed to
steam.

IMPORTANT: This color change does not indicate that the process was sufficient to achieve sterility.

7.Identify the AXIS AXPCD220 Fill out the required information on the Record Card.

8.Press the cap to seal the tube. Crush the glass ampoule contained in the AXPCD 220 with an individual ampoule
crusher or with the ampoule crusher placed within the incubatorsincubation area.

9.Incubate the processed biological indicator and the indicator used as positive control in AXIS AXRD -100 Rapid
Incubators. A positive fluorescence result (or culture medium color change after (incubation) means failure of
sterilization process. If a negative fluorescence result is obtained (or culture medium remains the original color
afterincubation), it means that sterilization process was successful.

10.Record the AXPCD 220 and integrator results and adhere the self-adhesive Record Card or, alternatively, only the
area containing the integratorindicator.

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

11.Discard the packand the indicators immediately.

Precautions

WARNING: Do not use PCD for monitoring Ethylene Oxide, Dry Heat, Formaldehyde or any sterilization process
other than Steam. Do notreuse biological indicators.

WARNING: Place one or more PCDs in sterilizing hard-to-reach areas to ensure all areas of the chamber are
sterilized. Evaluate all load configurations to ensure ALL hard-to-reach areas have been identified,

and place aPCD in each of those locations.

WARNING: Do not reuse the sterilizer until the biological indicator test result is negative.

Storage
Store inadarkplace, at temperatures between 10-30 °C, 30-80 % relative humidity. Do not freeze. Do not store near

sterilizing agents or other chemical products.

ShelfLife

AXPCD 220 has an expiration date of 2 years from the date of manufacture, when stored at recommended
conditions. Do not use after expiration date. Chemical Integrators and Process Indicators have an expiration date of
2yearswhenusedin/onPCD.

Disposal
Discard biological indicators after use according to your country’s healthcare and safety regulations.

Designed according to ISO 11140-1 and ISO 11140-4

Kimyasal indikatérlii PCD Testi
Buhar sterilizasyon islemlerinin izlenmesi i¢cindir

Uriin Aciklamasi

Axis Process Challenge Device (PCD) Test Paketi, sterilize edilecek bir ytikii simiile etmek ve sterilizasyon
islemine bir meydan okuma olusturmak i¢in tasarlanmistir. Yetersiz hava tahliyesini ve buhar
penetrasyonunu tespit ederek prosesin etkili performansini degerlendirmek igin kullanilir. Ayrica,
sterilizatorlerin (onarim, kurulum, yer degistirme sonrasi) rutin izleme ve periyodik dogrulama
islemlerinin gergeklestirilmesine olanak tanir. Her paket, bir tasiyiciya batirilmis Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 sporlarinin bir popiilasyonunu ve bir cam ampul i¢inde bulunan biiyiime
gosterge ortamini igeren bagimsiz bir biyolojik gosterge tiipiinii tutan gozenekli kart destesinden olugur.
Hareketli 6n kimyasal entegrator, sterilizasyon kosullarina ulagildiginda ACCEPT sonucunu gosterirken,
PCD kutusundaki islem indikatérii buhara maruz kaldiginda koyu renge degisir.

Kullanim talimati

1.Paketi, buhar otoklavinda sterilizasyon ajani igin en erisilmesi en zor alanlara yerlestiriniz (yikiin
merkezi ve kapiya yakin alanlar) .

2.Sterilizasyon dongiisiinii ¢alistiriniz.

3.Sterilizasyon islemi bittikten sonra sterilizator kapagini aginiz, 5 dakika bekleyiniz ve test paketini
¢ikariiz. NOT: Sterilizasyon dongiistinden gegtikten sonra kutunun rengi orijinalinden farkl olabilir. Bu,
iiriiniin ¢aligmasi veya kalitesi ile ilgili bir sorun tegkil etmez.

4. Kutunun tizerinde yazih olan islem indikatoriiniin renginin koyu renge dontstigiinii kontrol ediniz. Test
paketini agin, 5 dakika bekleyiniz. Oda sicakligina sogumaya birakiniz.

5.Dogru pozlama i¢in AXCP 15 hareketli 6n kimyasal entegratoriinii kontrol ediniz. Koyu ¢izgi ACCEPT
bolgesine ulastiysa bu, paketin iginin dogru sterilizasyon kosullarina maruz kaldigin1 géstermektedir.

6. Proses indikatoriinii kontrol ediniz. Kahverengiye dontisen bir renk degisimi, biyolojik indikatoriin
buhara maruz kaldigin1 dogrular.

ONEMLI: Bu renk degisikligi, islemin yeterli sterilite elde etmek igin yeterli oldugunu gdstermez.

7. AXIS AXPCD220'yi tanimlayiniz ve kayit kartindaki gerekli bilgileri doldurunuz.

8. Tiipti kapatmak i¢in kapaga basiniz. AX 220'de bulunan cam ampulii ayr1 bir ampul kiriciyla veya
inkiibatoriin inkiibasyon alanina yerlestirilmis ampul kiriciyla kiriniz.

9.islenmis biyolojik indikatorii ve pozitif kontrol olarak kullanilan indikatorii AXIS AXRD-100 rapid
inkiibatérlerinde inkiibe edin. Pozitif bir floresan sonucu (veya (inkiibasyon) sonrasinda kiiltiir ortaminin
renk degisimi, sterilizasyon isleminin basarisiz oldugu anlamina gelir. Negatif bir floresan sonucu elde
edilirse (veya inkiibasyondan sonra kiiltiir medyumunun orijinal renginde kalmasi), sterilizasyon
isleminin bagarili oldugu anlamina gelir.

10. AXPCD220 ve entegratdr sonuglarini kaydediniz ve kendinden yapiskanh kayit kartini veya alternatif
olarak yalnmizca entegrator indikator igeren alani yapistirin. UYARI: Biyolojik indikator test sonuglari
negatif olana kadar sterilizatori kullanmayin.

11.Paketi ve indikatorleri hemen atiniz.

Onlemler

UYARI: PCD'yi Etilen Oksit, Kuru Is1, Formaldehit veya Buhar diginda herhangi bir sterilizasyon isleminin
izlenmesi i¢in kullanmayn. Biyolojik gostergeleri tekrar kullanmayin.

UYARI: Haznenin tiim alanlarinin sterilize edildiginden emin olmak i¢in ulagilmasi zor sterilizasyon
alanlarina bir veya daha fazla PCD yerlestiriniz. Tiim ulagilmasi zor alanlarin tanimlandigindan emin
olmak i¢in tiim yiik yapilandirmalarini degerlendiriniz,ve bu konumlarin her birine bir PCD yerlestiriniz.
UYARI: Biyolojik indikator test sonucu negatif olana kadar sterilizatorii tekrar kullanmayiniz.

Depolama
Karanlik bir yerde, 10-30 °C sicaklikta, %30-80 bagil nemde saklayiniz. Dondurmayimz. Steril edici
maddelerin veya diger kimyasal iiriinlerin yakininda saklamayniz.

Raf dmrii

AXPCD 220, tavsiye edilen kosullarda saklandiginda, tiretim tarihinden itibaren 2 yillik son kullanma
tarihine sahiptir. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. Kimyasal Entegratorler ve Proses
Gostergelerinin PCD i¢inde/iizerinde kullanildiginda son kullanma tarihi 2 yildir.

imha
Biyolojik indikatorleri kullandiktan sonra iilkenizin saglik ve giivenlik diizenlemelerine gore atin.

ISO 11140-1 and ISO 11140-4'e gore tasarlanmistir
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