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Population/ Popiilasyon CFU/KOB
D- Value / D- Degeri min

(2 mg/L VH202 50 °C)

Survival Time/ Yasam Siiresi min

Survival time = (log10 labeled population - 2) x labeled D-value

Kill time /Oliim Siires min

Kill time = (log10 labeled population + 4) x labeled D-value

Compatible with ISO 11138-1:2017 standarts
ISO 11138-1:2017 standartlarina uygundur

100 pcs / adet
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Spore Strip

for monitoring Hydrogen Peroxide sterilization processes

Composition
Each AXIS AXS30 envelope contains a polyethylene fibers strip soaked with Geobacillus stearothermophilus
ATCC7953 spore population.

Productdescription

The envelope containing AXS30 spore strip is specifically designed to control Plasma or Vaporized Hydrogen
Peroxide sterilization processes. Spore strips should be incubated in growth medium tube or other medium
appropriate for Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 growth. If the sterilization process was not
successful, growth medium will turn to yellow after incubation at 60+2 °C, thus indicating the existence of
living Geobacillus stearothermophilus spores on the strips.

If the sterilization process was successful, growth indicating medium will remain its original color. A final
readoutshould be performed aftera 24-hour incubationat 60+2°C

Precautions

Do not use AXIS AXS30 Spore Strip packets to control Radiation, EO, Dry Heat, Steam or other sterilization
process different from which the indicator was designed.

Do notreuse spore strip packets.

Do notreuse the sterilizer until spore strip growth resultis negative.

Storage

Best stored in original package under the next conditions: temperatures between 10-30 °C, 30-80 % relative
humidity.

Donotfreeze.

Do notstore near sterilizing agents or other chemical products.

Instructions foruse

1. Pack the envelope in an appropriate package along with material to be sterilized, according to
recommended sterilization practices. Place it in those areas you consider a priority more inaccessible to the
sterilizing agent. Theload center is generally a problematicarea.

2.Sterilize asusual.

3. After sterilization process has finished, remove AXIS AXS30 envelope from the package for processingand
incubation.

4. Tear up the envelope at one end very carefully under sterility conditions (eg. laminar flow cabinet) and
transfer spore strip with a sterile clamp to growth medium tube, or any other appropriate growth medium.
IMPORTANT: Use latex gloves and a mask when transferring spore strips from the envelope to the growth
medium tube.

WARNING! Avoid spore strip contact with any kind of surface including the outer part of growth medium
tube and AXIS AXS30 envelope.

IMPORTANT: Use a spore strip which has not been subjected to the sterilization process as a positive control
each time a processed strip is incubated. 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.

5. Incubate processed spore strips along with the strip used as positive control during a maximum of 24
hours between 60+2 °C. It is advisable to make observations every 10 hours. Color change of growth
indicating medium to yellow means a failure in the sterilization process. If after 24 hours no color change is
visible on growth medium, the result is negative (i.e. the sterilization process was effective). Growth
medium used for incubating the spores strips which have not been sterilized (positive control) should turn
toyellow in order for the results to be valid.

Record the positive samples and discard them immediately asindicated below.

Shelflife
Biological Indicators have an expiration date of 2 years from the date of manufacture when stored at
recommended conditions. Do notuse indicators after their expiration date.

Disposal

Discard the growth medium tubes used to analyse AXIS AXS30 spore strips growth according to your
country’s healthcare and safety regulations. Positive growth medium tubes can be autoclaved in a gravity air
displacement steam sterilizerat 121 °C for 30 minutes, 132 °C for 15 minutes or 134 °C for 10 minutes; orina
dynamicair removal steam sterilizer at 132 °C for 4 minutes or 135 °C for 3 minutes.

Spor Seridi

Hidrojen Peroksit sterilizasyon islemlerinin izlenmesi icin

icerik
Her bir AXIS AXS30 zarfi Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 sporlarina batirilmis polietilen fiber
seritten meydana gelmektedir.

Uriin Tanimi

Her bir zarf Plazma ya da Buharlagtirilmis Hidrojen Peroksit sterilizasyon islemlerini kontrol etmek i¢in
tasarlanmistir. Spor seritleri bir bilyiime ortam tiipiinde veya Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953
igin uygun olan bir biiyime ortaminda inkiibe edilmelidir. Eger sterilizasyon islemi basarisiz ise, biiytime
ortami 60+2 °C inkiibasyon sonunda sar1 renge donecektir, bu sayede serit tizerinde yasayan Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 sporlarini gosterir. Eger sterilizasyon islemi basariliysa biiyiime ortami
orijinal rengini koruyacaktir. Son okuma 60+2 °C ‘de 24 saat inkiibasyon sonrasi yapilmahdir.

Uyarilar

AXIS AXS30 spor serit paketlerini radyasyon. EO, Kuru Is1, Buhar ya da indikatoriin tasarlandigi disinda
herhangi baska bir islem i¢in kullanmayin.

Spor paketlerinin tekrardan kullanmayin.

Spor seridi bliylime sonucu negatife donene kadar sterilizatorii tekrardan kullanmayn.

Depolama

Uriinler belirtilen kosullar altinda orijinal paketinde saklanmalidir: 10-30 °C arasi sicaklik, %30-80 bagil
nem.

Dondurmayiniz.

Steril edici maddelerin yaninda ya da diger kimyasallarin yakininda saklamayiniz.

Kullanim Talimati

1. Zarfi steril olacak malzemeler ile birlikte tavsiye edilen sterilizasyon islemine gore uygun bir paket ile
paketleyiniz. Seridi 6ncelikli olarak steril edici maddenin ulagmasinin en zor oldugunu diistiindtigiiniiz
alana yerlestiriniz. Yiikiin merkezi genellikle en problemli noktadir.

2. Her zamanki gibi steril ediniz.

3. Sterilizasyon islemi bittikten sonra AXIS AXS30 zarfini islem ve inkiibasyon i¢in paketten aliniz.

4. Zarfi ¢ok dikkatli bir sekilde steril kosullar altinda aginiz ( 6rn. laminer akis kabini) ve spor seridini
steril cimbiz kullanarak bilyiime ortamu tiipiine ya da uygun bagka bir biiylime ortamina aktariniz.
ONEMLI: Seridi zarftan bilyiime ortamina aktarirken lateks eldiven ve bir maske kullaniniz.

UYARI! Spor seridinin biiytime ortam tiiptiniin dis yiizeyi de dahil olmak tizere herhangi bir ytizeye
temas etmesinden kagininiz.

ONEMLI: Pozitif kontrol olarak her islem gérmiis spor seridi ile birlikte sterilizasyona maruz kalmamis
bir spor seridini inkiibe ediniz. islem gérmiis spor seridi ve pozitif kontrol olarak kullanilan spor seridi
ayni lot numarasina sahip olmalidir. Pozitif kontrol inkiibasyonun uygun kosullar altinda gergeklestigini
garanti eder.

5. Islem gormiis spor seridini ve pozitif kontrol olarak kullanilan spor seridini 60 +2 °C’de maksimum 24
saat inkiibe ediniz. Her 10 saatte bir gozlem yapilmasi tavsiye edilir. Biiyiime ortamindaki sar1 renk
degisikligi sterilizasyon islemindeki hatayi temsil eder. Eger 24 saat sonunda bilyiime ortaminda bir renk
degisikligi gozlemlenmiyorsa sterilizasyon islemi bagarilidir, sonug negatiftir. (sterilizasyon islemi
etkilidir). Steril olmayan spor seridinin inkiibe edildigi biiytime ortami sonucun gegerli olmasi igin sar1
renge déonmelidir.

Pozitif ornekleri kayit ediniz ve asagida belirtildigi sekilde imha ediniz.

Raf Omrii
Onerilen kosullarda saklandiginda biyolojik indikatérlerin raf émrii iiretim tarihinden ititbaren 2 yildir.
indikatorleri kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz.

Imha

Ulkenizin ve saglik kurulusunuzun diizenlemelerine gore AXIS AXS30 spor seridinin analizinde
kullanilan biiyiime ortamini imha ediniz. Pozitif bir biiylime ortam tiipii yer¢cekimi hava deplasmanl
buhar sterilizatorlerinde 121 °C’ de 30 dakika, 132 °C’de 15 dakika ya da 134 °C’de 10 dakika ya da
dinamik hava gidermeli buhar sterilizatérlerinde 132 °C derecede 4 dakika veya 135 °C derecede 3
dakika steril edilebilir.
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Franja deportiva
Para monitorear procesos de esterilizacién con Perdxido de Hidrégeno

Contenido
Cada sobre de AXIS AXS91 consta de una tira de fibra de polietileno impregnada
con esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC7953.

Descripcion del Producto

Cada sobre esta disenado para controlar procesos de esterilizacién por Plasma
o Peréxido de Hidrégeno Evaporado. Las tiras de esporas deben incubarse en
tubo de medio de crecimiento o en un medio de crecimiento adecuado para
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953. , lo que indica que las esporas de
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 viven en la tira. Si el proceso de
esterilizacion tiene éxito, el medio de cultivo conservara su color original. La
lectura final debe tomarse después de 24 horas de incubaciéna 60+2 °C.

Advertencias

La tira deportiva AXIS AXS91 contiene radiacién. No lo use para EO, calor seco,
vapor o cualquier otro proceso que no sea para el que esta disefiado el indicador.
Noreutilice las mochilas deportivas.

No reutilice el esterilizador paciente que el resultado de crecimiento de la tira
de esporas sea negativo.

Almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su embalaje original en las condiciones
especificadas: temperaturaentre 10y 30 °C, humedad relativa entre 30 y 80 %.
Sin congestiones.

No almacene cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instrucciones de operacién

1. Embalar el sobre junto con los materiales a esterilizar en un paquete
adecuado segtn el procedimiento de esterilizacion recomendado. Coloque la
tira primero en el area donde crea que el agente esterilizante es mas dificil de
alcanzar. El centro de la carga suele ser el punto mas problematico.

2.Esterilizar como de costumbre.

3.Unavez finalizado el proceso de esterilizacion, saque el sobre AXIS AXS91 del
paquete para su procesamiento e incubacion.

4. Abra el sobre con mucho cuidado en condiciones estériles (p. ej., en una
cabina de flujo laminar) y transfiera la tira de esporas a un tubo de medio de
crecimiento u otro medio de crecimiento adecuendo utilizando pinzas.
IMPORTANTE: Use guantes de latex y una mascara cuando transfiera la tira del
sobre al medio de cultivo.

iADVERTENCIA! Evite el contacto de la tira de esporas con cualquier superficie,
incluidalasuperficie exterior del tubo del medio de crecimiento.

IMPORTANTE: Incube una tira de esporas sin esterilizar con cada tira de
esporas tratada como control positivo. La tira de esporas tratada y la tira de
esporas utilizadas como control positivo deben tener el mismo ntimero de lote.
El control positivo asegura que la incubacion se lleve a cabo en las condiciones
adecuadas.

5. Incube la tira de esporas tratada y la tira de esporas utilizada como control
positivo a 60 +2 °C durante un maximo de 24 horas. Se recomienda observar
cada 10 horas. La decoloracion amarilla del medio de crecimiento representa el
error en el proceso de esterilizacion. Si no se observa cambio de color en el
medio de crecimiento después de 24 horas, el proceso de esterilizacién es
exitoso y el resultado es negativo. (el proceso de esterilizacion es efectivo). E1
medio de crecimiento en el que se incubd la tira de esporas no estéril debe
volverse amarillo para que el resultado sea valido.

Registre las muestras positivas y deséchelas como se describen a continuacién.

Duracién

La vida util de los indicadores biolégicos almacenados en las condiciones
recomendadas es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacién. No utilice los
indicadores después de la fecha de caducidad.

destruccién

Busque el medio de cultivo utilizado en el andlisis de la tira de esporas AXIS
AXS91 de acuerdo con las normativas de su pais e institucion sanitaria. Un tubo
de medio crecimiento positivo dura 30 minutos a 121 °C en esterilizadores de
vapor por desplazamiento de aire por gravedad, 15 minutos a 132 °C o 10
minutos a 134 °C, 0 4 minutos a 132 °C o 135° en esterilizadores de vapor de
desaireacion dindmica. esterilizarse a C duro 3 minutos.

Bande de sport

Pour surveiller les processus de stérilisation au peroxyde d'hydrogéne

Contenu
Cada sobre de AXIS AXS91 constitué d'un tira de fibre de poliéthyléene
impregnada con esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953.

Description du produit

Cada sobre esta disenado para controlar procesos de esterilizacién por Plasma
o Peréxido de Hidrégeno Evaporado. Las tiras de esporas deben incubarse en
tubo de medio de crecimiento o en un medio de crecimiento adecuado para
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953. , lo que indica que las esporas de
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 viven en la tira. Si el proceso de
esterilizacion tiene éxito, el medio de cultivo conservara su color original. La
lectura final debe tomarse apres 24 heures d'incubationa 60+2 °C.

Annonces

La tira deportiva AXIS AXS91 contient des radiations. No lo use para EO, calor
seco, vapor o cualquier otro proceso que no sea para el que esta disefiado el
indicador.

Pas deréutilisation des mochilas deportivas.

Pas de réutilice el esterilizador patient que el resultado de crecimiento dela tira
de esporas sea negativo.

Almacenamiento

Los productos deben almacenarse en su embalaje original en las condiciones
especificadas: temperatura between 10 and 30 °C, humedad relativa between
30and 80 %.

Pas de congestion.

Noalmacene cerca de agentes esterilizantes u otros productos quimicos.

Instructions de fonctionnement

1. Embalar el sobre junto con los materiales a esterilizar en un paquete
adecuado segiin el procedimiento de esterilizacién recomendado. Coloque la
tira primero en el area donde crea que el agente esterilizante es mas difficil de
alcanzar. El centro de la carga suele ser el punto mas problematico.

2.Esterilizar como de costumbre.

3. Una vez finalizado el proceso de esterilizacion, saque el sobre AXIS AXS91 del
paquete para su procesamiento e incubacién.

4. Abra el sobre con mucho cuidado en condiciones estériles (p. ej., en una
cabina de flujo laminar) y transfiera la tira de esporas a un tubo de medio de
crecimiento u otro medio de crecimiento adecuendo utilizando pinzas.
IMPORTANT : Utilisez des gants de latex et un mascara pour transfier la tira del
sobreal medio de cultivo.

iANNONCE ! Evite el contacto de la tira de esporas con cualquier superficie,
incluidalasuperficie exterieure del tubo del medio de crecimiento.

IMPORTANT : Incube una tira de esporas sin esterilizar con cada tira de esporas
tratada como control positivo. La tira de esporas tratada y la tira de esporas
utilizada como control positivo deben tener el mismo ntiimero de lote. El control
positivo asegura que laincubacién selve a cabo en las condiciones adecuadas.

5. Incuber la tira de esporas tratada y la tira de esporas utilizada como control
positivo a 60 +2 °C dure un maximum de 24 heures. Se recomienda observer
cada 10 heures. La decoloracién amarilla del medio de crecimiento representa
el error en el proceso de esterilizacién. Si vous n'observez pas le cambio de
couleur en el medio de crecimiento después de 24 heures, el proceso de
esterilizacion es exitoso y el resultado es negativo. (el processo de esterilizacion
es efectivo). El medio de crecimiento en el que se incubd la tira de esporas no
estéril debe volverse amarillo para que el resultado sea valido.

Registre las muestras positivas y deséchelas como se décrire une continuation.

Durée

La vida util de los indicadores biolégicos almacenados en las condiciones
recomendadas es de 2 ans a partir de la fecha de fabricacién. No utilice los
indicadores después dela fecha de caducidad.

Destruction

Deseche el medio de cultivo utilizado en el analisis de la tira de esporas AXIS
AXS91 de acuerdo con las normativas de su pais e institucion sanitaria. Un tubo
de medio de crecimiento positivo dura 30 minutosa 121 °Cen esterilizadores de
vapor por desplazamiento de aire por gravedad, 15 minutos a 132 °C o 10
minutos a 134 °C, 0 4 minutes a 132 °C o 135° en esterilizadores de vapeur de
desaireacion dindmica. esterilizarse a C durumte 3 minutes.
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