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STERILIZATION, BXPERT

Spore Strip AXS10

for monitoring Eo & Dry Heat processes

Product Description
Each Axis AXS10 Spore Strips consists of a paper strip soaked with Bacillus atrophaeus
ATCC 9372 spore population of 106.

48 hours of incubation at 37+ 2°C.

Content
The Axis AXS10 Spore Strips designed for monitoring Ethylene Oxide or Dry Heat sterilization
processes.

Instructions for use

1. Identify the Axis AXS10 Spore Strips by writing details.

2. Pack it in an appropriate package along with the material to be sterilized, according to
recommended sterilization practices. Place the envelope in those areas considered more
inaccessible for sterilizing agent. Atypical problematic area is the load of the center.

3. Runthe sterilizer as usual.

4. After the sterilization process has finished, wear safety glasses and gloves than remove the
Axis AXS10 Spore Strip from the sterilized package for processing and incubation. For
Ethylene Oxide sterilization, you can aerate the package containing the biological indicator
with the rest of the load or remove the biological indicator from the sterilization package for
incubation in any appropriate growth medium before material aeration.

IMPORTANT!

Use latex gloves when transferring spore strips from the envelope to growth medium tube.
Avoid spore strip contact with any kind of surface including the outer part of the growth
medium tube and of Axis AXS10 Spore Strip envelope.

Use a non-sterilized spore strip as a positive control at least once per day, when a sterilization
cycle is run. Both, processed spore strip and the strip used as positive control must belong to
the same batch. Positive control guarantees that the incubation was carried out under
appropriate conditions.

Incubate processed spore strips along with the strip used as positive control during a
maximum of 48 hours at 37+2°C. It is advisable to make observations every 10 hours. The
color change of the growth medium to yellow means a failure on sterilization process. If after
48 hours no colour change is visible on growth medium, the resultis negative

(i.e. the sterilization process was successful).

Storage Conditions

Keep goods in their original packages.

Temperature between 10-30°C and 30-80 % relative humidity.

Do not freeze. The strips should not be stored near sterilants or other chemicals.

Axis AXS10 Spore Strip has a 24 month of shelf life when stored at recommended conditions.
Do not use strips after their expiration date.

Disposal

Dispose used spore strips per your facility procedure. The positive strips can be autoclaved at
121°C for at least 20 minutes, or at 132°C for 15 minutes in a gravity displacement steam
sterilizer, or at 134°C for 10 minutes in a vacuum-assisted steam sterilizer.

Warnings:

! Do not use Axis AXS10 Spore Strip for monitoring Steam sterilization cycles, radiation or
other sterilization processes differents from EO and/or Dry Heat sterilization.

Do notreuse spore strips.

Axis AXS10 Spore Strip is compliant with ISO 11138-1:2017 and ISO 11138-2:2017 (ISO
11138-1:2017 and 1SO 11138-2:2017).
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Spor Seridi

Eo ve Kuru Isi sireglerini izlemek igin

Uriin Agiklamasi
Her Axis AXS10 Spor Stripleri, 106 populasyonda Bacillus atrophaeus ATCC 9372 ile
islatilmis bir kagit seritten olusur.

AXS10

37+2°C'de 48 saat inkiibasyon.

igerik
Axis AXS10 Spor Seritleri, Etilen Oksit veya Kuru Isi sterilizasyon sireglerini izlemek igin
tasarlanmistir.

Kullanim igin talimatlar

1. Ayrintilari yazarak Axis AXS10 Spor Seritlerini tanimlayin.

2. Onerilen sterilizasyon uygulamalarina gére sterilize edilecek malzeme ile birlikte uygun bir
pakete koyun. Zarfi, sterilizasyon ajani igin daha erisiimez oldugu disuntlen alanlara
yerlestirin. Tipik bir sorunlu alan, yiikiin merkezidir.

3. Cihazi her zamanki gibi galistirin.

4. Sterilizasyon iglemi bittikten sonra, Axis AXS10 Spor Seridini isleme ve inkiibasyon igin
sterilize edilmis paketten ¢ikarmak igin koruyucu gézlik ve eldiven takin. Etilen Oksit
sterilizasyonuigin, biyolojik indikatort iceren paketi yiikiin geri kalaniyla havalandirabilir veya
biyolojik indikatorii, materyal havalandirmadan énce herhangi bir uygun besiyeri ortaminda
inklibasyon icin sterilizasyon paketinden ¢ikarabilirsiniz.

ONEMLI!

Spor seritlerini zarftan besiyeri ortamina aktarirken lateks eldivenler kullanin. Spor seritlerinin
besiyeri tiptintin ve Axis AXS10 Spor Strip zarfinin dis kismi da dahil olmak tizere herhangi
bir ylizeyle temasindan kaginin.

Bir sterilizasyon dongusu galistirildiginda, gtinde en az bir kez pozitif kontrol olarak sterilize
edilmemis bir spor seridi kullanin. Hem islenmis spor seridi hem de pozitif kontrol olarak
kullanilan serit ayni partiye ait olmalidir. Pozitif kontrol, inkiibasyonun uygun kosullar altinda
gergeklestirildigini garanti eder.

Pozitif kontrol olarak kullanilan seritle birlikte islenmis spor seritlerini 37 + 2°C'de maksimum
48 saat inklube edin. Her 10 saatte bir g6zlem yapilmasi tavsiye edilir. Biyime ortaminin
sariya renk degdisimi, sterilizasyon sirecinde bir basarisizlik anlamina gelir. 48 saat sonra
buyume ortaminda higbir renk degisikligi goriilmezse, sonug negatiftir (yani sterilizasyon
islemi basarili olmustur).

Depolama kosullari

Urtinleri orijinal paketlerinde saklayin.

Sicaklik 10-30°C ile% 30-80 bagil nem arasindadir.

Urilinleri dondurmayin. Stripler, sterilantlarin veya diger kimyasallarin yakininda
saklanmamalidir.

Axis AXS10 Spor Strip, 6nerilen kosullarda saklandiginda 24 aylk raf émrine sahiptir.
Seritleri son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

imha

Tesis prosedurintze gore kullaniimis spor seritlerini atin. Pozitif seritler 121°C'de en az 20
dakika, 132°C'de 15 dakika yergekimi deplasmanli buharli sterilizatérde veya vakum destekli
buharli sterilizatérde 134°C'de 10 dakika sureyle otoklavlanabilir.

Uyarilar:

Axis AXS10 Spor Seridini Buhar sterilizasyon dénguilerini, radyasyon veya EO ve Kuru Isi
sterilizasyonundan farkli diger sterilizasyon stregleriniizlemek icin kullanmayin.

Spor seritleri yeniden kullanmayin.

Axis AXS10 Spor Seridi, ISO 11138-1: 2017 ve ISO 11138-2: 2017 (ISO 11138-1: 2017 ve
I1ISO 11138-2: 2017) ile uyumludur.
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Franja Deportiva AXS10

para monitorear procesos de EO y
Calor Seco

Descripcion del Producto
Cada tira de esporas Axis AXS10 consiste en una tira de papel
empapada con Bacillus atrophaeus ATCC 9372 en 106 poblaciones.

Incubacion durante 48 horas a 37+2°C.

Contenido
Las tiras de esporas AXS10 de Axis estan disefiadas para controlar los
procesos de esterilizacion con éxido de etileno o calor seco.

Instrucciones de uso

1. Identifique las tiras deportivas Axis AXS10 escribiendo los detalles.
2. Coloque en un paquete apropiado con el material a esterilizar de
acuerdo con las practicas de esterilizacién recomendadas. Coloque el
sobre en areas consideradas mas inaccesibles para el agente
esterilizante. Un area problematica tipica es el centro de la carga.

3. Opere el dispositivo como de costumbre.

4. Una vez finalizada la esterilizacion, péngase gafas de seguridad y
guantes para retirar la tira de esporas Axis AXS10 del paquete
esterilizado para su procesamiento e incubacion. Para la esterilizacion
con oOxido de etileno, puede ventilar el paquete que contiene el
indicador biolégico con el resto de la carga o retirar el indicador
biolégico del paquete de esterilizacion para incubarlo en cualquier
medio adecuado antes de la aireacion del material.

iIMPORTANTE!

Utilice guantes de latex cuando transfiera las tiras de esporas del sobre
al medio. Evite el contacto de las tiras de esporas con cualquier
superficie, incluido el exterior del tubo de medio y la envoltura de la tira
de esporas Axis AXS10.

Cuando ejecute un ciclo de esterilizacion, utilice una tira de esporas sin
esterilizar como control positivo al menos una vez al dia. Tanto la tira
de esporas procesada como la tira utilizada como control positivo
deben pertenecer al mismo lote. El control positivo asegura que la
incubacion se lleva a cabo en las condiciones adecuadas.

Incubar las tiras de esporas tratadas con la tira utilizada como control
positivo durante un maximo de 48 horas a 37 + 2°C. Se recomienda
observar cada 10 horas. Una decoloracién amarilla del medio de
crecimiento indica una falla en el proceso de esterilizacion. Si no se
observa ninglin cambio de color en el medio de crecimiento después
de 48 horas, el resultado es negativo (es decir, la esterilizacion fue
exitosa).

Condiciones de almacenaje

Conservar los productos en su embalaje original.

La temperatura esta entre 10-30°C y 30-80% de humedad relativa.
No congelar productos. Las tiras no deben almacenarse cerca de
esterilizantes u otros productos quimicos.

La tira deportiva Axis AXS10 tiene una vida Util de 24 meses cuando
se almacena en las condiciones recomendadas. No utilice las tiras
después de la fecha de caducidad.

Destruccion

Deseche las tiras de esporas usadas de acuerdo con el procedimiento
de su centro. Las tiras positivas se pueden esterilizar en autoclave
durante al menos 20 minutos a 121 °C, 15 minutos a 132 °C en un
esterilizador de vapor por desplazamiento por gravedad o 10 minutos a
134 °C en un esterilizador de vapor asistido por vacio.

Advertencias:

No utilice la tira de esporas Axis AXS10 para controlar ciclos de
esterilizacion por vapor, radiacion u otros procesos de esterilizacion
que no sean la esterilizacion por EO y calor seco.

No reutilice las fajas deportivas.

La tira deportiva Axis AXS10 cumple con las normas ISO 11138-1:2017
e 1SO 11138-2:2017 (ISO 11138-1:2017 e ISO 11138-2:2017).
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AXS10

pour la surveillance des processus
Eo et chaleur séche

Bande de spores

Description du produit
Chaque Axis AXS10 Spore Strips consiste en une bande de papier
imbibée de Bacillus atrophaeus ATCC 9372 dans 106 populations.

Incubation 48h a 37+2°C.

Contenu
Les bandes de spores Axis AXS10 sont congues pour surveiller les
processus de stérilisation a I'oxyde d'éthyléne ou a la chaleur séche.

Mode d'emploi

1. Identifiez les bandes Sport Axis AXS10 en saisissant les détails.

2. Mettre dans un emballage approprié avec le matériel a stériliser selon
les pratiques de stérilisation recommandées. Placer I'enveloppe dans
des zones considérées comme plus inaccessibles a I'agent stérilisant.
Une zone problématique typique est le centre de la charge.

3. Utilisez I'appareil comme d'habitude.

4. Une fois la stérilisation terminée, mettez des lunettes de sécurité et
des gants pour retirer la bande de spores Axis AXS10 de I'emballage
stérilisé pour le traitement et I'incubation. Pour la stérilisation a I'oxyde
d'éthylene, vous pouvez ventiler 'emballage contenant l'indicateur
biologique avec le reste de la charge ou retirer l'indicateur biologique de
I'emballage de stérilisation pour l'incubation dans n'importe quel milieu
approprié avant l'aération du matériau.

IMPORTANT!

Utilisez des gants en latex lors du transfert des bandes de spores de
I'enveloppe vers le milieu. Evitez tout contact des bandes de spores
avec toute surface, y compris I'extérieur du tube moyen et I'enveloppe
de la bande de spores Axis AXS10.

Lors de I'exécution d'un cycle de stérilisation, utilisez une bande de
spores non stérilisée comme contrdle positif au moins une fois par jour.
La bandelette de spores traitée et la bandelette utilisée comme témoin
positif doivent appartenir au méme lot. Le contréle positif garantit que
l'incubation est réalisée dans des conditions appropriées.

Incuber les bandelettes de spores traitées avec la bandelette utilisée
comme témoin positif pendant 48 heures maximum a 37 + 2 °C. |l est
recommandé d'observer toutes les 10 heures. Une décoloration jaune
du milieu de croissance indique un échec du processus de stérilisation.
Si aucun changement de couleur n'est observé dans le milieu de
croissance apres 48 heures, le résultat est négatif (c'est-a-dire que la
stérilisation a réussi).

Conditions de stockage

Conserver les produits dans leur emballage d'origine.

La température est comprise entre 10-30°C et 30-80% d'humidité
relative.

Ne pas congeler les produits. Les bandelettes ne doivent pas étre
stockées a proximité de stérilisants ou d'autres produits chimiques.
Axis AXS10 Sports Strip a une durée de conservation de 24 mois
lorsqu'il est stocké dans les conditions recommandées. Ne pas utiliser
les bandelettes aprés la date de péremption.

Destruction

Jetez les bandes de spores usagées conformément a la procédure de
votre établissement. Les bandelettes positives peuvent étre autoclavées
pendant au moins 20 minutes & 121 °C, 15 minutes & 132 °C dans un
stérilisateur a vapeur a déplacement par gravité ou 10 minutes a 134 °C
dans un stérilisateur a vapeur sous vide.

Avertissements:

N'utilisez pas la bandelette de spores Axis AXS10 pour surveiller les
cycles de stérilisation a la vapeur, les rayonnements ou d'autres
processus de stérilisation autres que la stérilisation a 'OE et a la
chaleur séche.

Ne réutilisez pas les bandes de sport.

La bande de sport Axis AXS10 est conforme aux normes ISO 11138-
1:2017 et ISO 11138-2:2017 (ISO 11138-1:2017 et ISO 11138-2:2017)

FR

lNonocka co cnopamu AXS10

[lnst MoHUMopuHeaa npouyeccos
rpoussodcmea okcuda amursieHa U Cyxo20
Hazpesa

OI'IIACaHI/Ie npoaykra
Kaxpas nonocka co cnopamu Axis AXS10 cocTouT 13 GymaxHO nonocku,
nponuTaHHoi Bacillus atrophaeus ATCC 9372 B 106 nonynsiumsx.

WHky6Gauus 48 vacos npu 37+2°C.

CopepxaHnvie
Axis AXS10 Spore Strips npegHa3Ha4eHbl AN MOHUTOPUHIa NPOLIECCOB
CTepunmn3aLmm OKCUAOM ITUIEHA UITU CYXOXapOBOW CTepunmn3aLmm.

WHCTpYKLMM MO NpUMEHEHWIO

1. OnpepenuTte cnopTuBHble nonocku Axis AXS10, BBeas CBEAEHNUS.

2. MNomecTuTe B COOTBETCTBYIOLLYYIO YNAKOBKY MaTepuarl, nognexatimin
CTepunu3aLum, B COOTBETCTBUN C PeKOMeHAYyeMbIMi MeToAaMy CTEPUNN3aLInN.
MomecTuTe KOHBEPT B MeCcTa, KOTopble cunTaloTcst 6onee HefoCTYNHbIMK ANs
CTepunuaytoLLero cpeacTea. TUNUYHOW NPoBreMHoON 30HON SBNSETCS LEHTP
Harpysku.

3. PaGoraiiTe c ycTpOMCTBOM Kak 06bIYHO.

4. MNocne 3aBepLUeHUs CTEPUIN3aLMN HafeHbTe 3alUUTHbIe OYKM U NepyaTky,
4yTO6bI M3BNeYb nonocky Axis AXS10 Spore Strip 13 ctepunuaoBaHHoii
ynakoBku Ans 06paGoTku 1 nHkyGauuu. [lna cTepunuaaLmm okCUaoM 3TuneHa
Bbl MOXeTe MPOBETPUTL YNaKoBKy, CofepKalllyto Guonornieckuin HaukaTtop, ¢
ocTaTkoM 3arpysku Unm U3BneYb Gruonornyeckuin UHAMKaTop U3 ynakoBku Anst
cTepunusaumu ans nekybaumm B nioboii noaxoasile cpeae nepen aspaumen
MaTepuarna.

BAXHbIN!

Wcnonb3yiiTe natekcHble nepyaTki Npy NepeHoce Monocok co cropamu 13
KOHBepTa B cpefy. M3beraiite KOHTaKTa Nonocok co crnopamu ¢ nobow
NOBEPXHOCTbIO, B TOM YUCIIE C BHELLHeW CTOPOHOW NpoBupku co cpeaoit n
oBonoukoi nonocku co criopamu Axis AXS10.

Mpu BLINONHEHUM LMKNa CTEPUNM3ALINN UCTIONb3YINTE HECTEPUIIM30BAHHYIO
MOIoCKy CO Copamm B Ka4ecTBe NOSOXKMTENBHOTO KOHTPOMSA HE pexe 0AHOro
pasa B AeHb. Kak obpaboTaHHas nonocka co cropamu, Tak 1 nornocka,
ucnonb3yemas B ka4ecTBe MOSIOXUTENbHOTO KOHTPONS, AOMKHbI NPpUHaanexatb
K 0fHO napTuu. MonoxuTenbHbIN KOHTPONb obecneynBaeT npoBeaeHne
MHKYGaLun B COOTBETCTBYIOLLIVX YCIIOBUSIX.

WHkybumpyiTe o6paboTaHHble MONOCKM CO Cropamu € MOMOCKON, UCTONb3yeMoi
B Ka4eCTBe MOMOXUTENbHOMO KOHTPONsi, He Gonee 48 yacoB npu Temneparype
37 + 2°C. PekomeHpayeTcsa HabnogaTb kaxable 10 yacos. XKenToe
oKpalUMBaHWe NuUTaTenbHON cpefbl ykasbiBaeT Ha cboii B npoLiecce
cTepunuaauuu. Ecnn yepes 48 yacoB B nuTaTenbHo cpeae He HabnoaaeTcs
M3MeHeHUsi LiBeTa, pe3ynbTaT oTpuLaTenbHbIi (T. . CTepunusauyvs npouna
YCNELLHO).

Ycnosus xpaHeHus

XpaHuTe nNpoAyKTbl B OPUrMHaNbHON ynakoBKe.

Temnepatypa HaxoauTtcs B npeaenax 10-30°C 1 oTHOCUTENbHOW BMAXHOCTW
30-80%.

He 3amopaskuBaliite npogykTsl. [onockv He crnefdyeT XpaHUTb PSAOM CO
CTEPUNU3YIOLLMMU CPEACTBAMU UIU APYrIMU XUMWYECKUMU BeLLIeCTBaMM.
Cnopa Axis AXS10 nmeeT Cpok rogHoCTU 24 MecsLa Npyu XpaHeHUn B
pekoMeH/yeMbIX YCroBusix. He ncnonb3ayiiTe Nonocku nocrne UCTEYEHUs Cpoka
rOAHOCTU.

Paspylenne

YTUnuaunpyiite ncnosb3oBaHHbIE MOIOCKW CO CNopammn B COOTBETCTBUM C
npoLeaypoit Ballero yupexaeHus. MonoxuTenbHble Norock MOXHO
aBTOKNaBMPOBaTh B TeveHne He MeHee 20 MuHYT npu 121°C, 15 MuHyT npu
132°C B NapoBOM CTepunmsaTtope ¢ rpaBUTauMoHHbIM BbITeCHEHWEM munu 10
MUHYT npu 134°C B NapoBOM CTepUNIM3aTope C BakyyMHbIM yCUnuTenem.

Mpepynpexaexns:

He ncnonb3yiite nonocky Axis AXS10 ans KOHTPONS LKNOB NapoBon
cTepunuaaumum, obnyyeHnst Unu Apyrux NpoLeccoB cTepunmaaumum, kpome 30 n
CyXOXapOoBOI CTepUNM3aLmm.

He ucnonbayitTe NOBTOPHO CNOPTUBHbIE MOIOCKH.

CnopTtusHas neHta Axis AXS10 cooTtBeTcTBYeT cTaHgaptam I1ISO 11138-1:2017
1 1SO 11138-2:2017 (ISO 11138-1:2017 v ISO 11138-2:2017).
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