Bio-indicador24 horas

PORTUGUES

ContelUdo:
Caixa com 10 frascos plasticos contendo tiras de papel com esporos Geobacillus
stearothermophillus ATCC 7953 e ampolas de vidro seladas.

Indicacdo:
Indicado para monitoria periédica de ciclos de esterilizacdo e na validacdo de autocla-
ves.

Descricdo do Produto:

A esterilizacdo é essencial no controle de infeccdes nos diversos estabelecimentos de
saude. O BIO INDICADOR tem por finalidade monitorar a esterilizacdo a vapor,
oferecendo maior confiabilidade neste processo, através dos esporos bacterianos
resistentes ao calor, o Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953.

Composicao:

Meio de cultura (Tryptic soy broth) e indicador pH-Purpura bromocresol;

Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953: populacdo minima de 105 a 106 esporos
inoculados no disco de papel.

Modo de uso:

1. Retire 02 ampolas da caixa e identifique em cada rétulo o equipamento, a carga e a
data. Coloque apenas 01 ampola no envelope de papel grau cirurgico. A outra ampola
se manterd fora da autoclave, é a ampola controle.

2. Insira o envelope de papel grau cirdrgico no local mais critico da autoclave (parte
inferior).

3. Inicie o ciclo de esterilizacdo conforme as instrucdes de uso do fabricante. Apds
finalizado retire o envelope da autoclave e aguarde resfriar por 10 minutos.

4. Retire o Bio Indicador do envelope. Para quebra-lo comprima o tubo contra a parede
da incubadora até que a ampola de vidro interna se quebre e o meio de cultura seja
liberado e entre em contato com os esporos que estdo no disco de papel. Bata
levemente com o dedo indicador. Cuidado para ndo romper o tubo plastico e mantenha
sempre o tubo na posicdo vertical. Pode-se também utilizar o quebrador de ampolas.
5. Repita esta mesma operacdo de quebra na ampola controle.

6. Inicie o processo de incubacdo de 24 horas a temperatura de 55 a 60°C.

7. Faca os registros dos resultados das duas ampolas na folha controle, conforme
modelo demonstrado.

Interpretacao dos resultados:

Ampola teste: Se ndo ocorrer mudanca de cor (resultado negativo) significa que ndo
houve crescimento bacteriano, ou seja, ocorreu a destruicdo dos esporos e o meio
permanecera purpura. Este tubo foi esterilizado corretamente. Se ocorrer mudanca de
cor para amarelo significa resultado positivo, ou seja, houve crescimento bacteriano
indicando esterilizacdo inadequada. Interromper o uso desta autoclave, analisar seus
paradmetros fisicos, se houve sobrecarga no equipamento e repetir o ciclo. Se a cor
amarela se manter (resultado positivo), encaminhar o equipamento para assisténcia
técnica. Ao retornar, repita o procedimento.

Ampola controle: Este tubo ndo passou pelo processo de esterilizacdo, entdo a
mudanca de cor para amarelo (resultado positivo) deverd ocorrer geralmente antes
das 24 horas de incubacdo. Apds a viragem, registrar o resultado, autoclavar o tubo e
descartar. Se 0 apds a incubacdo deste tubo o resultado for negativo (sem mudanca
de cor) este resultado invalida o teste do equipamento e pode ter ocorrido por mau
funcionamento da incubadora, esterilizacdo inadequada dos tubos, quebra inadequada
da ampola de vidro ou armazenamento incorreto do produto.

Resultado: O teste serd considerado valido ou aprovado se as duas ampolas forem
incubadas juntas e quando a ampola teste obter resultado negativo e a ampola
controle resultado positivo. Qualquer resultado diferente deste a teste devera ser
reprovado.

Precaucodes:

- Sequir rigorosamente o Modo de Uso.

- Inicie o processo de incubacdo no maximo duas horas apods a esterilizacdo.

- Caso utilize mais de uma ampola teste, poderad utilizar somente uma ampola controle.
- As ampolas controle deverdo ser do mesmo lote e fabricacdo das ampolas teste.
- Verificar no rétulo da ampola se ocorreu a mudanca no indicador quimico de rosa
para marrom, apds a esterilizacdo.

- N&o reutilizar as ampolas.

- Fazer o descarte das ampolas somente depois de esterilizadas em autoclave.

- O Bio Indicador n&o resiste a temperatura acima de 130°C, portanto n&o deve ser
utilizado em estufas ou fornos de esterilizagdo.

Condicoes de Armazenamento e Transporte:
Armazenar ao abrigo do sol, em temperatura entre 15° a 30° C e umidade relativa entre
35 e 60%.

Modo de descarte:

Todo o material utilizado no controle microbioldgico deve ser autoclavado por no
minimo 30 minutos a uma temperatura de 121° C e, em sequida, descartado em lixo
hospitalar.

Referéncias:

STELLA, S. R. B. R. Producéao e Controle de Indicadores Biolégicos para Esteriliza-
¢do a Vapor. Rev. Bras. Anal. Clin. Rio de Janeiro. v. 27.n. 1, p. 31-6, 1995.

ANSI/AAMI ST:59:1999, Sterilization of health care products Biological Indicators
Part 1: General.

ANSI/AAMI ST:19:1999, Sterilization of health care products Biological Indicators
Part 3: Biological Indicators for moist heat sterilization.

I1SO 11138-1:1994, Sterilization of health care products Biological Indicators Part 1
General.

Dados de Resisténcia dos indicadores Biologicos Bio-Indicador para esterilizacdao
a Vapor:

Populacdo (n° médio esporos/unidade), tempo de sobrevivéncia em minutos, tempo de
morte em minutos e valor D (121°C §134° C) é determinado juntamente com cada lote.
Estas Informacdes estdo na etiqueta adesiva.

Bio -indicador 24 horas

ESPANOL

Contenido:
Caja con 10 frascos plasticos conteniendo tiras de papel con esporas Geobacillus
stearothermophillus ATCC 7953 y ampollas de vidrio selladas.

Indicacion:
Indicado para monitoria periddica de ciclos de esterilizacién y en validacion de
autoclaves.

Descripcion del Producto:

La esterilizacidn es esencial en el control de infecciones en los diversos establecimientos
de salud. El BIOINDICADOR tiene como finalidad vigilar la esterilizacion a vapor,
ofreciendo mayor confiabilidad en este proceso, a través de las esporas bacterianos
resistentes al calor, el Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953.

Composicion:

Medio de cultivo (Tryptic soy broth) e indicador pH-PUrpura bromocresol;
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953: poblacion minima de 105 a 106 esporas
inoculadas en disco de papel.

Modo de uso:

1. Retire 02 ampollas de la caja e identifique en cada etiqueta el equipamiento, la carga
y la fecha. Coloque apenas 01 ampolla en el sobre de papel grado quirdrgico. La otra
ampolla se mantendra fuera de la autoclave, es la ampolla control.

2. Exponga el sobre de papel grado quirdrgico en un local de dificil acceso dentro de la
autoclave, como por ejemplo parte inferior.

3. Inicie el ciclo de esterilizacion, siguiendo las instrucciones de uso del fabricante. Luego
del término retire el sobre de la autoclave y espere enfriar por 10 minutos.

4, Retire el Bio Indicador del sobre. Para romperlo comprima el tubo contra la pared de
la incubadora hasta que la ampolla de vidrio interna se rompa y su medio de cultura sea
liberado para entrar en contacto con las esporas que estan en el disco de papel.
Aplique golpecillos con el dedo indicador. Cuidado para no romper el tubo plastico y
mantenga siempre el tubo en la posicidn vertical. Puede también utilizar la rompedora
de ampollas.

5. Repita esta misma operacién de rompimiento en la ampolla de control.

6. Inicie el proceso de incubacion de 24 horas a una temperatura de 55 a 60°C.

7. Apunte los registros de los resultados de las dos ampollas en la hoja de control, de
acuerdo con el modelo demostrado.

Interpretacion de los resultados:

Ampolla Prueba: Si no se aprecia cambio de color (resultado negativo) significa que no
hubo crecimiento bacteriano, esto es, ocurre la destruicidn de las esporas y el medio
permanecerd purpura. Este tubo fue esterilizado correctamente. Si ocurrir cambio de
color para amarillo significa resultado positivo, esto es, hubo crecimiento bacteriano
indicando que el proceso de esterilizacion fue ineficiente. Interrumpa y realice la
verificacion de los pardmetros fisicos de la autoclave, verificando si hubo sobrecarga en
el equipamiento y repita el ciclo. Si el color amarillo permanecer (resultado positivo), el
equipamiento debe ser dirigido para asistencia técnica. Retornando, repita el procedi-
miento.

Ampolla Control: Este tubo no paso por el proceso de esterilizacion, entonces el
cambio de color para amarillo (resultado positivo) debera ocurrir generalmente antes
de 24 horas de incubacion. Después del cambio de color, registrar el resultado,
autoclave el tubo y descarte. Si después de la incubacion de este tubo el resultado
indicar negativo (sin cambio de color) este resultado invalida la prueba del equipamien-
to y puede tener ocurrido por el malo funcionamiento de la incubadora, esterilizacion
ineficiente de los tubos, rompimiento ineficiente de la ampolla de vidrio o almacena-
miento incorrecto del producto.

Resultado: La prueba sera considerada vélida o aprobada si las dos ampollas sean
incubadas juntas y cuando la ampolla de prueba obtener resultado negativo y la
ampolla de control resultado negativo. Cualquier resultado diferente de esta prueba
debe ser reprobado.

Precauciones:

- Seguir rigurosamente el modo de uso;

- Inicie el proceso de incubacion en el maximo dos horas después de la esterilizacion;

- Caso utilice mas de una ampolla prueba, podra utilizar solamente una ampolla control;
- Las ampollas control deberdn ser del mismo lote de fabricacion de las ampollas
prueba;

- Verificar en la etiqueta de la ampolla se ocurrié el cambio en el indicador quimico de
rosa para marrén, después de la utilizacion;

- No reutilizar las ampollas;

- Descartar las ampollas solamente después de la aplicacidon del proceso de autoclave;
- El Bio Indicador no resiste a temperaturas superiores a 130°C, por lo tanto, no debe
ser utilizado para el control de invernaderos y/o hornos de esterilizacion.

Condiciones de Almacenado y Transporte:
Almacenar al abrigo del sol, en temperatura entre 15° a 30° C y humedad relativa entre
35y 60%.

Modo de descarte:

Todo material utilizado en controle microbiolégico debe ser procesado en autoclave por
como minimo 30 minutos a una temperatura de 121° C, y enseguida descartado como
residuo hospitalario.

Referencias:

STELLA, S. R. B. R. Producao e Controle de Indicadores Bioldgicos para Esterilizacdo a
Vapor. Rev. Bras. Anal. Clin. Rio de Janeiro. v. 27. n. 1, p. 31-6, 1995.

ANSI/AAMI ST:59:1999, Sterilization of health care products Biological Indicators
Part 1: General.

ANSI/AAMI ST:19:1999, Sterilization of health care products Biological Indicators
Part 3: Biological Indicators for moist heat sterilization.

ISO 11138-1:1994, Sterilization of health care products Biological Indicators Part 1
General.

Resistencia de los datos indicadores Bio-indicador Biologica para la esterilizacion
de vapor:

Poblacion (n° promedio de esporas / unidad), tiempo de supervivencia en minutos,
tiempo de la muerte en minutos y valor D (121°C §134° C) es determina con cada lote.
La informacion esta en la etiqueta adhesiva.

Bio-indicador24 hours

ENGLISH

Contents:
Box with 10 bottles containing paper strips with Geobacillus stearothermophillus ATCC
7953 spores and sealed glass ampoules.

Indication:
Indicated for periodical monitoring of sterilization cycles and in validation of autoclaves.

Product Description:

Sterilization is essential in the control of infections in the various health establishments.
The BIOINDICATOR aims to monitor steam sterilization, providing greater reliability in
this process, through bacterial spores resistant to heat, the Geobacillus stearothermo-
philus ATCC 7953.

Composition:

Culture medium (Tryptic soy broth) and pH indicator-Bromocresol purple;

Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953: minimum population of 105 to 106 spores
inoculated in paper disk.

Mode of use:

1. Remove 02 ampoule from the box and identify in each label the equipment, charge
and date. Place only 01 ampoule in the paper envelope surgical grade. The other
ampoule stay out of the autoclave, it is the control ampoule.

2. Place the paper envelope surgical grade in the autoclave in a local of difficult access,
for example in a lower part/bottom.

3. Start the cycle according the instruction of use of the manufacturer. After finalized
remove the envelope from the autoclave and wait it cool down for 10 minutes.

4. Remove the Bio Indicator of the envelope. To break it compress the tube against the
wall of the incubator until the internal glass ampoule breaks and its culture medium is
released to come into contact with the spores that are in the paper disc. Tap slightly
with the index finger. Be careful to not brake the plastic tube and keep the tube always
in vertical position. It can also use the ampoule breaker.

5. Repiat this same operation of breaking with the control ampoule.

6. Start the process of incubation of 24 hours with temperature of 55 to 60°C.

7. Make the results registers of the two ampoules in the controlling sheets, according
the model shown.

Resulsts analysis:

Test ampoule: if the changing of color doesn't occur (negative result) indicates that
there's no bacterial growth, in other words, it has occurred the destruction of the
spores and the medium remain purple. This tube was sterilized correctly. If occurs the
color changing to yellow positive result, in other words, it has occurred bacterial growth
indicating that the sterilization was inappropriate. Interrupt the use of the autoclave,
analyze the physical parameters, if there is overloading of the equipment and repeat
the cyclo. If the color yellow remain (positive results), forward the equipment to
technical assistance. Upon returning, repeat the procedure.

Control ampoule: this tube does not undergo any sterilization process, so their turning
yellow (positive results) should occur generally befores 4 hours of incubation. After
turning point, register the result, autoclave the tube and discard. If after the incubation
of this tube the result was negative (without color changing) this result invalidate the
equipment test and it can occur due malfunction of the incubator, inadequate tube
sterilization, inadequate breaking of the glass ampoule or inappropriate storage of the
product.

Results: the test is considered valid or approved if the two ampoules were incubated
together and when the test ampoule obtain negative results and the control ampoule
positive result. Any result different than that the test should be reproved.

Precautions:

- Strictly follow the procedure provided in the mode of use;

- Start the process of incubation no more than two hours after sterilization;

- In case it is used more than one test ampoule, it can be used only one control
ampoule;

- The control ampoules should be with the same lot and fabrication of the test ampoule;
- Check the label to the ampoule if occurred any changing in the chemical indicator from
pink to brown, after sterilization;

- Do no reuse the ampoules;

- Do the discard of the ampoules only after sterilized in autoclaves;

- The Bio Indicator does not withstand temperature exceeding 130°C, and so it must
not be used in greenhouse or sterilization ovens.

Storage and Transportation Conditions:
Store out of the sun, at a temperature between 15 and 30° C and relative humidity
between 35 and 60%.

Mode of disposal:
All the material used in the microbiological control must be autoclaved for at least 30
minutes at a temperature of 121° C, and then discarded in hospital trash.

References:

STELLA, S. R. B. R. Producdo e Controle de Indicadores Biolégicos para Esteriliza-
¢do a Vapor. Rev. Bras. Anal. Clin. Rio de Janeiro. v. 27. n. 1, p. 31-6, 1995.

ANSI/AAMI ST:59:1999, Sterilization of health care products Biological Indicators
Part 1: General.

ANSI/AAMI ST:19:1999, Sterilization of health care products Biological Indicators
Part 3: Biological Indicators for moist heat sterilization.

I1SO 11138-1:1994, Sterilization of health care products Biological Indicators Part 1
General.

Biological indicators of resistance data Bio-indicator For sterilization Steam:
Population (n° average spores / unit), survival time in minutes, time of death in minutes
and Amount D (121°C 8134° Q) it is determined with each batch. Information they are on
the adhesive label.




Registro de Controles Biologicos

Para finalidade de documentacdo da monitoracdo bioldgica de seu estabelecimento clinico, registre os espacos abaixo o seus procedimentos e armazene-0s.
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