Indicatori Biologici
Biological Indicators

Per sterilizzazione a Vapore
For Steam sterilization

BIO-CHECK 98.B4

Orifizio con carta speciale /
Hole with special paper

Tappo in plastica /
Plastic cap

Etichetta /
Identification label
Indicatere chimice /
Chemical indicator

Provetta in plastica /
Plastic tube

Ampalla di vetro con liquide di coltura indicatore /
Glass ampoule with growth indicator media
Portatore con spore batteriche /

Carrier with bacterial spores
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Indicatori Biologici
Per sterilizzazione a Vapore

Biological Indicators
For Steam sterilization

Italiano

Composizione
Ogni indicatore ha una popolanone di spore di Geobacillus sunrurﬂmmpﬁr.l‘us ATCC

English

Composition
Each tube contains a populations of Geobacillus stearotermophifus ATCC 7953 spores

7953, inoculate su un portatore. Nel i trova anche un'amp
un mezzo di coltura che vira dal viola al giallo in caso di crescita ddlespore.

Descrizione del prodotto
Lindicatore bivlogico BIO-CHECK 98.84 & fabbricato per il monitoraggio dal‘eﬁcada

ked on a carrier. It also has a growth indi fia of purple coler ¢ inthe
glass ampule.

Product description
BIO-CHECK 96-34 hbologial indicator is specifically designed for the menitoring of

dei cicli di sterilizzazione a vapore a 121- 134 °Cin autoclave e per cicli di sterili

avapore a 121 - 134 °C con metodo gravitazionale.

Nel case di fallimento del processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura cambia dal viola
al giallo dope un incubazione a 55-60 °C, indicando quindi la presenza di spore vive di
Geobacillus steal

Nel caso di successo del processo di sterilizazione, il mezzo di coltura rimane di colore
viola dope l'incubazione. La lettura finale deve essere rilevata a 24 ore di incubazione a
55-60 °C.

Attenzione!

Non utilizzare lindicatore biologico BIO-CHECK 98B4 per menitorare il cico di
sterilizzazione per ossido di etilene, vapore secco, vapor chimidi, radiazione o altri
processi di sterilizzazione.

Conservazione

Conservare gli indicatori biologici BIO-CHECK 98.84 al riparo della luce in ambiente a
temperatura controllata (da 15 °C a 30 °C) e con umidita relativa tra fl 35 % e 60 %.

MNon congelare,

Non immagazzinare gli indicatori biclogici in prossimita di agenti sterilizanti o altri
prodotti chimici.

Istruzioni per I'uu
1. Compilare I'etichetta dell indicatore bilogico BIO-CHECK 98.B4 con il numero di serie
ddtautodm ela data del | processo dn srenl:zzazwne

_r!ell 'apposita

fezi i al 5o di che si intende

2P sl o o
g Inserire la
confezione allintemo della camera di sterilizzazione nella posizione che si reputa pid

Quality certification [STEAM|

:nacmssrhlle agli agenti sterilizzanti (vapore ad alta I,emperatlnl Ganeralmenle si

vacuum assist processes at 121 - 134 °C and for steam sterflization

cycle at121- 131°Cin a gravity displacement air.

1f sterilization process was not successful, the indicator media will change from purple

to yellow after incubation at 55-60 °C, thus indicating the presence of live Geobacillus
stearotermophilus spores,

If the sterdlization process was successful, the indicator media will remain purple after

incubation. The final readout should be made at 24 hours of incubation at 55-60 °C.

Warning!

Do not use BIO-CHECK 98.84 biological indi for ing ethyl oxide, dry
heat, chemical vapor, radiation or other sterilization processes.

Do not re-use the biclogical indicators.

Storage

Store it in a dark place at temperatures between 15 - 30 °C, 35 - 60 % relative humidity.
Do not freeze.

Do not store these biological indi near sterilizing agents or other chemical
products.

Directions for use

1. Identify the BIO-CHECK 98.B4 indicator by writing the sterilizer number {in case of
r;ﬁng mare than one sterilizer), load number, and processing date on the indicator

el

2. Pack the biclogical indicator along with als to be sterilized in an app d
package according to recommended sterilization practices. Place this package n those
areas which a priwi you cons!der ‘most inaccessible for the sterflizing agent (high
area s the center of the load and near the

door.
a Ster“ine as usual

il centro della camera e vicine allo sportell

Sterilizzazione a Vapore / Steam sterilization
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953

| & vMmwos2016

] 08.2014

Poblazione /. 1.9x10° UFC/
Population CFU
Valore D {121 C) 2.2 min.
D-value

Tempo di sopravivenza / 9.6 min.
Survival time

Survival time = not less than (log,, labeled population - 2)  labeled D-value
Tempo di morte / 23.0 min.
Kill time

Kill time = not more than (log,, labeled population + 4) x labeled D-value
Valore Z / 19.7 °C
Z-value

Parametiss deterrinated at time of mmda"ndu:nf according to EN IS0 11138-1: 2006, EN 50

3 [m:iareil processo di sterilizzazione,

4. Quando finisce il processo di sterilizzazione, aprire 'autoclave e attendere almeno 5

minut pnma di prelevare lindicatore bialoglco dall’ mda\re PRECAUZIONE! Si
ti e occhiali di p Vindi biglogico

dall'autoclave. ATTENZIONE! Maneggiare con cura indicatore biolagico al fine di

evitare danni all arrpolla !nnema

5. Lasciar raffreddare lindic iclogico a

&. Verificare nell'etichetta che I'\ndlcatore chimico sia virato a marrone. Il cambiamento

di colore conferma che lindicatore biclogico & stato sottoposto a un ciclo di

sterilizzazione avapore ad almeno 121 °C. IMPORTANTE: il viraggio dell'indicatore non

indica che il processo & stato sufﬁ:ienl.e a ragglungere la mrlhzzazfone Selindicatore

chimico sull'etichetta rimane di di

sterilizazione.

7. Rompere I'ampolla di vetro interna dell'indicatore biologice e incubare a 55-60 °C.

IMPORTANTE: Al fine di garantire il rispetto delle corrette condizioni di incubazione,

ogni volta che un indicatore biclogico non viene incubato, utilizzare una

fiala biclegica attivata e non sterilizzata come controllo positivo.

8. Incubare lindicatore biclogico processato e [indicatore usato come controllo

gl il pr

4. After the process has finished, open the sterilizer door, wait for 5 minutes
and remove the biological indicator from package. PRECAUTION! Wear safety glasses
and gloves when removing the BIO-CHECK 98 B4 biological indicator from the sterilized
package. WARNING! Do not crush or handle the biological indicator excessively, since
this might cause the glass ampule to burst.

5. Allow the biclogical indicator to cool until it is under room temperature.

6. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A color change
to brown confirms that the biclogical indicator has been exposed to steam.
IMPORTANT: this color change does not indicate that the process was sufficient to
achieve steﬂllly If the dum{cal !nd.lcm.or is unchanged, check the sterilization process.
7.Crush the gl dintheb di and incubate at 55-60 °C.
IMPORTANT: Use a rilized biclogical indi as a positive control each time a
processed biological indicator Is incubated. The positive control ensure that correct
incubation conditions were met.

8. Incubate the processed biological indicator and the indicator used as a positive
control for a maximum of 24 hours at 55-60 °C. Reading should be made at convenient
intervals of 10 hours.

A color change from purple to yellow of the growth Indicator media means that the
sterilization process failure has occurred. If after 24 hours there is no color change in the

positive per un massimo di 24 ore a 55-60 °C., 5i consiglia di controllare il mlnne processed indicators, a final negmlve result is made [the sterilization process was
dellindicatore ad intervalli regolari di 10 ore. Un camb di colore da viola a gi je). The posit | indicator should sh ple toyellow color change
indica la crescita & e quindi rapp il falli del p dl for the result to be valid.

Nessun cambi; cﬁcoloiemwmmﬂlind\camdoponm
significa che si & verificato un risult o,ilp
& state efficace. Al fine di validare il nsulmo. findicatore di controllo positivo deve
evidenziare un cambdamento di colore da viola a giallo.
NOTA: Se si desid gare il tempo di incubazione per pit di 24 ore, si consiglia di
utilizzare un ambiente umidificato per evitare la completa evaporazione del mezzo di
coltura contenute nel indicatore.
Registrare | risultati ottenuti, Provvedere allo smaltimente degli indicatori di controlio
positivi come descritto.
ATTENZIONE! Non utilizzare l'autoclave fino a quando [l risultato dellindicatore

111383+

the sarne conditions under which it were determinated.

150 and USP
ATCC is registars, tmlam:ri: of American Type Culture Collection

/ Dinector Técnke
Quality Assurance Director

biologico risulta negative ('indicat rimane viola).
Smaltimento
Lo smaltil degli ind logic utilizzati deve sssere esequito in accordo alle

normative vigenti. Gli indicatori biologici positivi si possone sterilizzare in autoclave a
121°C per 20 minutl minimo, 0 a 132 *C per 15 minuti in uno sterilizzatore a vapore con
spostm\enmdl gravits, 0.2 134 °C per 10 minuti in un sterilizatore a vapore a vuoto,
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NOTE: To extend the incubation time to more than 24 hours, we recommend using a
humidified environment to prevent the complete evaporation of the culture medium
contained in the indicator,

Record the positive ones and discard them immediately as it is shown below.
WARNING! Do not use the sterilizer until the biological indicator test results are
negative (process indicator reads purple).

Dis,

Dispose of used biological indicators according to your country’s healthcare and safety
regulations. The pesitive biclogical indicator can be autoclaved at 121 °C for at least 20
minutes, orat 132 °C for 15 minutes in a gravity displacement steam sterilizer, or at 134
oC for 10 minutes in a vacuum assisted steam sterflizer.
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Indicateurs biologiques
Pour la stérilisation par Vapeur

Biologische Indikatoren
Fiir die Sterilisation mit Dampf

Indicadores Biologicos
Para la esterilizacion con Vapor

Espaiiol

Composicién
Cada tubo contiene una pobla:kﬁn de esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC

7953 enu . Posee ademids un medio indicador de crecimiento de
color parpura mntmldo enlaampolla de vidrio.

Descripcién del producto

El indicador bdolégim BIO-CHECK 98.84 esta disenado para el control de procesos de
esterllizacién por vapora 121 -134°C asistldos por vacioy para c[clos de ester[llzacldn
por vapor a 121 - 134 °C con despl. de aire por gr

Sl el proceso de esterilizacién o fue exitoso e medio indicador cambiara del parpura al
amarillo luego de la incubacién a 55-60 °C, indicando de esta manera la presencia de
esporas vivas de Geobacillus stearotermophilus.

SI el proceso de esterilizacidn fue correcto el medio indicador permanecera parpura,

Francais Deutsch

Col ition Beschaffanheit
Chaque tube contient une popul de spores Geobacilll h flus ATCC Jedes Rohrchen enthdlt eine Geobacillus stmrﬁemvopﬁ#us ATCC 7953
7953 contenues dans un support. De plus il posséde un milieu indi de croi: bevélkerung, die In einem Trager im Réh ist. i
de couleur pourpre contenue dans une ampoule de verre. enthalt der Indil eine Gl lle mit einem purpurfart i di
Description du produit Produktbeschreibung
Lindicateur bislogique BIO-CHECK 98,84 a été congu pour le contrdle du processus de Der biologische BIO-CHECK 9884 Indikator st fur die Kontrolle von Vakuum
stérflisation par vapeur 121 - 134 °C assistée sous vide et pour les cycles d bel 121 - 134 < und
par vapeur & 121 - 134 °C avec déplacement d'ai par gravité. Sct ftverlag ! oder fahren bel 121 - 134 °C entwickelt
Si le processus de stérilisation n'a pas été accompll, le milieu indicateur virera du worden.
pourpre au jaune aprés fincut & 55-60 °C, indi de cette fagon la présence de ‘Wenn das il it nicht h war, schligt das Medium des
spores vivantes de Geobacillus stearotermophifus, Indikators nach der Inkubation bei 55- 60 °C von Purpur nach Gelb um, welches die
Si le processus de stérilisation a été correct, le milieu indicateur restera pourpre, la Prasenz von | o Genbacﬂ.‘fus Sporen anzeigt.
lecture finale devant étre prise & 24 heures dincubation de Iindicateur & 55-60 °C. ‘Wenn das | fahren gelungen ist, bleibt das Medium des Indik nach

der Inkubation weiterhin Purpur. Das End-Aus| sollte nach 24 Stund kubati
Avertissement! bei 55-60 °C.durchgefiihrt werden,
Me pas utiliser I‘Indlcmeur biologlque BIO-CHECK 98.B4 pour mnlmlar lu cycles de

par séche, vapeurs ou autres Warnung!

processus de stérilisation Verwenden Sie den Biolndllmor BIO-CHECK 98,84 nicht fl.lr E‘ﬂwleno:ld- Heifiluft-,
Me pas réutiliser les indlcn‘leursbiolog&ques mpf-, 5 anderen fahren.

Nach Benutzung nkhlwﬁedervumnden!
Stockage
Conserver 4 I'abri de fa lumigre et 3 tempé entre 15-30°C, dité relative ent L
35-60%. I Schutz vor direk Lick i b bei Temp zwischen 15 - 30
Ne pas congeler. °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von 35 - 60 %.
Ne pas stocker proche d'agents stérilisants ou autres prodults chimiques. Nicht einfrieren.

Nicht in der Nihe von Sterilisat] itteln oder and | hen Produkten lagern.
Mode d'emploi
1. Identifier le tube indicateur BIO-CHECK 98.B4 en écrivant sur I é b '

stérilisateur (dans le cas ol vous en possédez plus d'un), numéro de charge et date de
traltement.
2. Emballer l'ndicateur bloIogIQueam le mamrid A stériliser dans un paquet adéquat

1. Kennzeichnen Sie das Rohrchen des BIO-CHECK 98.84 Indikator, indem Sie die
Mummer des Sterilisators (falls es mehr als einen il gibt), Durchlaufi

di la lectura final a las 24 horas de incubacién del indicador a 55-60 °C.

Advertencial

Mo usar el indicador biclégico BIO-CHECK 98.B4 para controlar ciclos de esterilizacién
por &xido de etileno, calor seco, vapores quimicos, radiacién u otros procesos de
esterilizacion.

Mo reutilizar los indicadores bicldgicos.

Almacenamiento

Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura entre 15 - 30 °C, humedad relativa
entre 35-60 %,

Mo congelar.

No almacenar cerca de agentes esterilizantes u otros productes quimicos.

Instrucciones de uso
1. Identificar el tubo indicador BIO-CHECK 98,84 escribiendo en su etiqueta el nimero
de esterilizador (en caso de poseer mas de uno), nimero de carga y fecha de

und Datum der Sterilisation auf die Etikette schreiben.

selon les Placer le paquet dans les zones que 2. Packen Sie den biologischen Indik mltdem flisationsgutin die for
Vous conslderez commea priori les pllls inacesslble pourlagent stérilisant (\rapeura die Sterillsauon vorgesel!ene und fir dﬁes fahren g

haute la zone p se trouve au centre de la Sie die Verpach hil .-.emender&emd\e. den
charge pmche delaporte. Sie fiir die Sterihsatlons-nrttei {Dampf bei hohen Tes P ) am lichsten
3. Stériliser de facon usuelle. befinden. Im Allgemeinen sind die Mitte des Laderaums und die Nahe der Tir
4. Aprés avoir fini le processus de stérilisation, ouvrir la porte du stérili dre 5 Probl

rminutes et retirer lindicateur biclogigque du paquet. 3. Das Steril fahren wie gewohnt durchfihren.

PRECAUTION! Utiliser des gants et des lunettes de sécurité au moment dextraire 4, Uffnen Sie nach Beendi des Steril fal dle Tur des I
I'indicateur biologique BIO-CHECK 98.84 de Femhalrage stérilisé warten Sie s und hy Sie den biclogischen aus der
AVERTISSEMENT! Ne pas comprimer ni ipuler & l'excés I biologique car Verpach

il se pourrait que Fampoule de verre explose. scm‘rlmmmmsl Handschuhe und Schutzbrille beim h des
5. Laisser refroidlrhndlcatenr bicloglque]usqu‘-\nequ'l sok-\ pé bi; en Indik BIO-CHECK %Mausdusnedllslenen\rerpadcung verwenden.
6.Vérifier que lindicateur chi Vindi bislogique ait HIN\I‘E!SE Drli‘dcen Sie den biologischen nicht g, da dies die
viré au marron. Le :hangemenl de couleur confirme que lindi biclogique a été P i zumPia‘lzmbrIngen kénnte,

exposé A la vapeur. IMPORTANT: Ce changement de couleur nest pas la preuve que le
processus ait été suffisent pour obtenir la stérilitd. Si lindicateur chimique n'a pas
changé de cwleu‘. i[ est nécessahre de revoir Ieprocuws de stérilisation.

7. Casser I ique et incuber & 55-60 °C.
IMPORTANT: | Utlltser un indicateur bdolag-qne non soumis au processus de stérilisation
comme contrile positif chaque fois qu’est lncubé un 1ndateur en traitement. Le
contréle positif assure que les condi T étd

8. Incuber lindicateur biologiques en traitement et lindicateur utilisé comme contréle
positif pendant un maximum de 24 heures & 55-60 °C. Réaliser des observations
convenablement toutes les 10 heures.

Le changement de couleur du pourpre au jaune du milieu indicateur de croissance
manifeste une faille dans le processus de stérilisation. 5i aprés 24 heures vous

f{a Den biologischen hi

it.

6, Prifen Sie, dass der chemische Indlkamraufdem Etnkeu nach Elraun umgesdalagen

ist. DerFarhumsd'l‘.ag bestatigt, dass der biol

wurde, WICHTIG: Dieser Farbumschlag ist kein Beweis, dass der Promess ausreichend

war, um Sterilitit zu erlangen Wenn der l:hemlsche Indlkawr tﬁe Farbe nicht
hselt hat, ist es g den 2u k

7. Zerrbrechen Sle die Ampulle, die sich rhalb des gischen

und inkubieren Sie ihn bei 55-60 °C.

WICHTIG: Verwenden Sie elnen unbenutzten [nod'l keinem Snedklsa‘donsverfahlen

lassen, bis dieser Zimmertemperatur erreicht

nobservez pas de changement de couleur pour les indicateurs en trait le résultat
est négatif (le processus de stérilisation a été efficace). La couleur de lndicateur utilisé
comme contréle positif doit changer de pourpre & jaune pour que les résultats soient

] ur wenn Sie einen
d Indik Die positive Kontrolle stellt sicher, dass die

bedi ausr!ld'lmdwamn
Sie den ver Indik und den zur Kontrolle gebrauchten

Ind filr imal 24 Stunden bei 55-60 °C. Filhren Sie zweckmilig alle 10 Stunden

valides.
NOTE: 5i vous devez étendre le temps dincubation & plus de 24 heures, il est

Beobachtungen durch.
Der Farbwechsel des Indlkawrwarhstumsmed[urm wvon Purpur nach Gelb bedeutet,

prog
zsmpxaretindadorholégbcojuntoal ma‘terlala ilizar enun decuado
segiin las précticas rec Colocar el en aquellas
dreas que ustedcmside'ea prior méslnaooesubles para el agente esterilizante (vapora
alta un drea p es el centro de la carga y cerca
dela puerta.
3. Esterilizar de forma usual.
Después de finalizado el proceso de esterilizacién abrir la puerta del esterilizador,
esperar 5 y retirar el Indi biclégico del paguete. PRECAUCION! Emplear
guantes y gafas de seguridad en el momento de extraer el indicador bioldgico
BlO—CHECK 98.84 del enwltorio emrillzadn. MJ\!'ERTENCIAI No oomprlm]r ni

en léglico ya que pi cer g lla de vidrio

estalle.

5. Dejar enfriar el indicador bioldgico hasta que tome temperatura ambiente,

6. Verificar que el indicador quimico impreso en la !ﬁglnefa del indicador bicl6gico
cambié a marrén. El cambio de color confirma que el indicador biclégico estuvo
expuesto al vapor, IMPORTANTE: este cambio de color no es evidencia de que ol
proceso fue para c d. 51 el Indicader quimico no cambié
de color es necesario revisar e! proceso de esurllzacfén.
7. Romper laampolla enell biolégico e incubara 55-60 °C.
IMPORTANTE: Usar un indicadoer biclégico no ido al proceso de lizacidn
como control positivo cada vez que incube un indicador procesado. El control positivo
asegura que las condiciones de incubacién fueron adecuadas.

8. Incubar el indicador biolégico procesado y el indicader usado como control positivo
po«hun méximo de 24 horas a 55-60 °C. Realizar observaciones convenientemente cada
10horas .

El cambio de color de pirpura a amarillo del medio indicador de crecimiento manifiesta
una fallaen el proceso de mrlllzndbn Si después de 24 horas no se observa cambio
de color en los indi el gativo (el proceso de
esterilizacion fue eficiente). £l color del indicador usadc como control positivo debe
cambiar de purpura a amarillo para que los resultados sean vélidos.

NOTA: 5i desea extender el tiempo de incubacidn a mas de 24 horas se recomienda
utilizar un ambiente humidificado para evitar la evaporacién completa del medio de

ié d'utiliser une hére humidifiée pour éviter l'évaporation compléte dass sin g Ist. Wenn Sie nach 24 Stunden keine cultivo contenido en ql Indlcndor
du miliew der.ultune l:ontenudansl'lndlmur Farbéndi g bel den d | dlen, dann ist das k los di indica

lesp et jeter les selon indiqué ci-dessous, negathr (das war Die Farbe des zur Kommﬂe a.mmrrsuqm Novolm; ulillzare! esterllizador hastac que¢ eI resdr.adodei indicador
AVERTISSEMENT: Ne pas réutiliser le stérilisateur jusqua ce que le résultat de gebrauchten Indikators muss ven Purpur nach Gelb hseln, damit die L sea tivo (el indi procesado
lindicateur biologique soit négatif (Iindicateur en traitement reste pourpre). afiltig sind.

HINWEIS: Wenn Sie die rnkulm‘ionsuit auf mehr als 24 Stunden verlingem wollen, Ti'utwnhmn de los desechos

Traitement des déchets ; wird eine b zu nutzen, um die vollstindig los indicadores biolégicos de acuerdo con las regulaciones sanitarias de su
Jeter les indic: enaccord avec les lati itai des Nihrbodens in dem | pals Los indicadores biolégicos positivos se pueden esterilizar en autoclave a 121 °C
Les indicateurs blolog[ques postlls peuvenrémeswérﬂnséen autoclave 3 121 °C pendant Sie die Ergebnisse und Sted[e Abfalle wie unten angegeben. durante 20 minutes como minime, © a 132 °C por 15 minutos en un esterilizador de

20 minutes comme minimum, ou & 132 °C pendant 15 minutes dans un stérilisateur &
vapeur par déplacement de gravité, ou 3 134 °C pendant 10 minutes dans un
stérilisateur 3 vapeur sous vide.

WARNUNG! Den Sterilisator erst wieder verwenden, wenndas Ergebnis des
biologischen Indikators negativ ist. (der verwendete Indikator bleibt Purpur).

Ibfallqmolgung
Sie die

ischen gemil der dh hriften lhres
Lande&[hepasntlv biol hen Indik kénnen im Autoklav bei 121 5C
lur mindestens 20 Minuten ader bei 132 =C fir 15 Minuten in einem

g g p oder bei 134 °C fir 10 Minuten in einem
Vakuurn i li sterilisiert werden.

vapor por desplazamiento de gravedad, o a 134 °C por 10 minutos en un esterilizador
de vapor al vadio,




