
EC.PRION 98.6
Biologinen indikaattori
Höyrysterilointiin

Koostumus
Jokainen putkilo sisältää Geobacillus stearotermophilus ATCC 7953 
itiöitä. liotettuna taudinkantajaan. Siinä on myös kasvuindikaattori 
lasiampullissa, jonka violetti väri muuttuu keltaiseksi.

Tuotekuvaus
BIO-CHECK 98.B4 biologinen indikaattori on erityisesti suunniteltu 
valvomaan tyhjiö-höyrysterilointimenetelmiä 121 - 134° C: ssa ja 
höyrysterilointi sykliä 121 - 134ºC:n lämpötilassa painovoimansiirto-
ilmassa. Jos sterilointiprosessi ei onnistunut, indikaattori muuttuu 
violetista keltaiseksi inkuboinnin jälkeen 55 - 60° C: ssa. Tämä osoittaa 
elävien Geobacilluksen stearotermophilus itiöiden läsnäolon. Jos 
sterilointimenetelmä onnistuu, indikaattori pysyy violettina inku- 
boinnin jälkeen. Lopullinen lukema on tehtävä 24 tunnin kuluessa 
inkuboinnista 55 - 60° C: ssa.

VAROITUS!
Älä käytä BIO-CHECK 98.B4 biologista indikaattoria etyleenioksidi- 
syklien, kuivalämmön, kemiallisen höyryn, säteilyn tai muiden  
sterilointimenetelmien valvontaan. Älä käytä biologisia indikaat- 
toreita uudelleen.

SÄILYTYS
Säilytä pimeässä paikassa 10 - 30ºC lämpötilassa ja 30 - 80 % 
suhteellisessa kosteudessa. Älä jäädytä. Älä säilytä biologisia indi- 
kaattoreita lähellä sterilointiaineita tai muita kemiallisia tuotteita.

Käyttöohjeet
1. Identifioi BIO-CHECK 98.B4 indikaattori kirjoittamalla sterili- 
saattorin numero (jos kyseessä on useampi kuin yksi sterilointilaite), 
kuorman numero ja käsittelypäiväys indikaattorin etikettiin.
2. Pakkaa biologinen indikaattori yhdessä steriloitavien materiaalien 
kanssa sopivaan pakkaukseen suositeltujen sterilointikäytäntöjen 
mukaisesti. Aseta pakkaus sterilointikammioon niin, että se on 
eniten luoksepääsemätön sterilointiaineelle (korkealämpöinen 
höyry). Yleensä ongelmallinen alue on kuorman keskipiste ja lähellä 
autoklaavin ovea.

3. Käynnistä sterilointiprosessi.
4.  Kun sterilointi on päättynyt, avaa sterilointilaitten ovi, odota 5   
minuuttia ja poista biologinen indikaattori pakkauksesta.
 VAROTOIMENPIDE! Käytä suojalaseja ja käsineitä, kun BIO-CHECK 
98.B4 biologinen indikaattori poistetaan steriloiduista pakkauksesta.  
VAROITUS! Käsittele varoen biologista indikaattoria, jotta lasiampulli 
ei vaurioidu.
5. Anna biologisen indikaattorin jäähtyä huoneenlämmössä.
6. Tarkista kemiallinen indikaattori biologisen indikaattorin etiketistä. 
Värimuutos ruskeaksi vahvistaa, että biologinen indikaattori on 
altistunut höyrylle 121° C: ssa.
TÄRKEÄÄ: Värimuutos ei viittaa siihen, että prosessi oli riittävä 
steriiliyden saavuttamiseksi. Jos kemiallinen indikaattori on muut- 
tumaton, tarkista sterilointiprosessi.
7. Murskaa lasiampulli, joka sisältää biologisen indikaattorin ja 
inkuboi 55 - 60ºC: n lämpötilassa.
TÄRKEÄÄ: Käytä ei-steriloitua biologista indikaattoria positiivisena 
kontrollina joka kerta, kun prosessoitu biologinen indikaattori 
inkuboidaan. Positiivinen kontrolli varmistaa, että oikeat inkubointi- 
olosuhteet täyttyvät.
8. Inkuboi prosessoitu biologinen indikaattori ja indikaattori, jota 
käytetään positiivisena kontrollina enintään 24 tuntia 55 - 60ºC: 
ssa. Lukeminen tulisi tehdä sopivalla tavalla10 tunnin välein. Kasvu- 
indikaattorin värimuutos lilasta keltaiseksi tarkoittaa, että steri- 
lointiprosessi on epäonnistunut. Jos 24 tunnin kuluttua värimuu- 
tosta ei ole jalostetut indikaattorit, tehdään negatiivinen tulos (steri- 
lointiprosessi oli hyväksyttävä). Positiivisen kontrollin indikaattorin 
tulisi näyttää violetti-keltainen värimuutos jotta tulos olisi pätevä. 
Mikäli värimuutosta ei ole tapahtunut 24 tunnin kuluttua  proses- 
soidussa indikaattorissa, tehdään lopullinen negatiivinen tulos (steri- 
lointiprosessi oli hyväksyttävä). Positiivisen kontrolli- indikaattorin 
tulisi näyttää violetista-keltaiseen värimuutos jotta tulos olisi validi.
HUOM: Mikäli inkubointiaikaa pidennetään niin, että se on enem- 
män kuin 24 tuntia, suositellaan käyttämään ilmankostutinta 
ehkäisemään indikaattorin sisältämän viljelyaineen haihtuminen. 
Merkitse positiiviset ja hävitä heti kuten alla on neuvottu.
VAROITUS! Älä käytä sterilaattoria kunnes biologiset indikaattori- 
testitulokset ovat negatiiviset (indikaattori pysyy violettina).

Hävittäminen
Hävitä käytetty biologinen indikaattori maan terveys- ja turvallisuus- 
käytäntöjen mukaan. Positiivinen biologinen indikaattori voidaan 
autoklavoida 121°C: ssa vähintään 20 minuutin ajan tai N-luokan 
höyrysterilisaattorissa132ºC: ssa 15 minuutin ajan tai tyhjiöhöyry- 
sterilisaattorissa 134°C: ssa 10 minuutin ajan.
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Indicatori biologici 
Biological indicators

Biological indicators                          
For steam sterilization

Per sterilizzazione a vapore
For steam sterilization

Composition
Each tube contains a populations of Geobacillus stearotermophilus ATCC 7953 spores 
soaked on a carrier. It also has a growth indicator media of purple color turned to yellow 
contained in the glass ampule.

Product description
BIO-CHECK 98.B4 biological indicator is speci�cally designed for the monitoring of 
vacuum assisted steam sterilization processes at 121 - 134 ºC and for steam sterilization 
cycle  at 121 - 134 ºC in a gravity displacement air.
If 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 sterilization process was successful, the indicator media will remain purple after 
incubation. The �nal readout should be made at 24 hours of incubation at 55-60 °C.        

Warning!
Do not use BIO-CHECK 98.B4 biological indicator for monitoring ethylene oxide cycles, 
dry heat, chemical vapor, radiation or other sterilization processes.  
Do not re-use the biological indicators.

Storage
Store it in a dark place at temperatures between 10 - 30 ºC, 30 - 80 % relative humidity.
Do not freeze.
Do not store these biological indicators 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 
having more than one sterilizer), load number, and processing date on the indicator 
label.
2. Pack the biological indicator along with materials to be sterilized in an appropriated 
package according to recommended sterilization practices. Place the pack into the 
sterilization chamber in the position considered most inaccessible for the sterilizing 
agent (high temperature steam). Generally a problematic area is the center of the load 
and near the autoclave door. 
3. Start the sterilization process.
4. After the sterilization process has �nished, 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! Handle with care the biological indicator to avoid any damage to 
glass ampule.  
5. Allow the biological indicator to cool at room temperature.
6. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A color change 
to brown con�rms that the biological indicator has been exposed to steam at 121 °C. 
IMPORTANT: This color change does not indicate that the process was su�cient to 
achieve sterility. If the chemical indicator is unchanged, check the sterilization process. 
7. Crush the glass ampule contained in the biological indicator and incubate at 55-60 ºC.
IMPORTANT: Use a non-sterilized biological indicator 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 ºC. 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 
processed indicators, a �nal negative result is made (the sterilization process was 
acceptable). The  positive control indicator should show a purple to yellow color change 
for the result to be valid.
NOTE: To extend the incubation time to more than 24 hours, we recommend using a 
humidi�ed environment to prevent the complete evaporation of the culture medium 
contained in the indicator.
Record the positive ones and dispose them immediately as it is shown below. 
WARNING! Do not use the sterilizer until the biological indicator test results are 
negative (process indicator remains purple). 

Disposal
Dispose used biological indicators according to your country’s healthcare and safety 
regulations. The positive biological indicator can be autoclaved at 121 ºC  for at least 20 
minutes, or at 132 ºC for 15 minutes in a gravity displacement steam sterilizer, or at 134 
ºC for 10 minutes in a vacuum assisted steam sterilizer.
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English

Indicadores biológicos                     
Para esterilização a vapor

Composição
Cada tubo contém uma população de esporos de Geobacillus stearothermophilus ATCC 
7953 embebidos em um portador. Possui, além disso, um meio indicador de 
crescimento de cor púrpura contido na ampola de vidro.

Descrição do produto
O indicador biológico BIO-CHECK 98.B4 foi desenhado para o controle de processos de 
esterilização a vapor a 121 - 134 ºC assistidos por vácuo e para ciclos de esterilização a 
vapor a 121 - 134 ºC com deslocamento de ar por gravidade.
Se o processo de esterilização não for bem sucedido o meio indicador mudará do 
púrpura para o amarelo após da incubação a 55-60 ºC, indicando desta maneira a 
presença de esporos vivos de Geobacillus stearothermophilus.
Se o processo de esterilização for correto o meio indicador permanecerá púrpura, 
devendo se realizar a leitura �nal a las 24 horas de incubação do indicador a 55-60 ºC.

Advertência!
Não usar o indicador biológico BIO-CHECK 98.B4 para monitorizar ciclos de esterilização 
a óxido de etileno, calor seco, vapores químicos, radiação ou outros processos de 
esterilização.
Não reutilizar os indicadores biológicos.

Armazenagem
Armazene ao abrigo da luz e a uma temperatura entre 10 - 30 ºC, umidade relativa entre 
30 - 80 %.
Não congelar.
Não armazene perto de agentes esterilizantes ou de  outros produtos químicos.

Instruções de uso
1. Identi�car o tubo indicador BIO-CHECK 98.B4 escrevendo na sua etiqueta o número 
de esterilizador (no caso de possuir mais de um), número de carga e data de 
processamento.
2. Embalar o indicador biológico junto ao material a ser esterilizado em um pacote 
adequado segundo as práticas recomendadas de esterilização. Colocar o pacote 
naquelas áreas que considere a priori mais inacessíveis para o agente esterilizante 
(vapor a alta temperatura). Geralmente uma área problemática é o centro da carga e 
perto da porta.
3. Esterilizar de forma usual.
4. Depois de �nalizado o processo de esterilização, abrir a porta do esterilizador, esperar 
5 minutos e retirar o indicador biológico do pacote. PRECAUÇÃO! Utilizar luvas e óculos 
de segurança no momento de extrair o indicador biológico BIO-CHECK 98.B4 do 
invólucro esterilizado. ADVERTÊNCIA! Não comprimir nem manipular em excesso  o 
indicador biológico dado que pode fazer que a ampola de vidro expluda.
5. Deixar esfriar o indicador biológico até que tome temperatura ambiente.
6. Veri�car que o indicador químico impresso na etiqueta do indicador biológico 
mudou  para marrom. A mudança de cor con�rma que o indicador biológico for 
exposto ao vapor a 121 ºC ou mais. IMPORTANTE: Esta mudança de cor não é evidência 
de que o proceso foi su�ciente para atingir a esterilidade. Se o indicador químico não 
mudou de cor é necessário revisar o processo de esterilização.
7.  Quebrar  a  ampola   contida  no  indicador  biológico  e  incubar a 55-60 ºC. 
IMPORTANTE: Usar um indicador biológico não submetido ao processo de 
esterilização como controle positivo cada vez que incube um indicador processado. O 
controle positivo garante que as condições de incubação foram adequadas.
8. Incubar o indicador biológico processado e o indicador usado como controle positivo 
por um máximo de 24 horas a 55-60 ºC. Fazer observações convenientemente a cada 10 
horas.
A mudança de cor púrpura para amarelo do meio indicador de crescimento manifesta  
uma falha no processo de esterilização. Se depois de 24 horas não se observa mudança 
de cor nos indicadores processados, o resultado é negativo (o processo de esterilização 
foi e�caz). A cor do indicador usado como controle positivo deve mudar de púrpura 
para amarelo para que os resultados sejam válidos.
NOTA: Se deseja estender o tempo de incubação a mais de 24 horas recomendamos 
usar uma atmosfera úmida para evitar a evaporação completa do meio de cultura 
conteúdo no indicador.
Registrar os positivos e descartá-los imediatamente segundo se indica posteriormente. 
ADVERTÊNCIA! Não voltar a utilizar o esterilizador até que o resultado do indicador 
biológico seja negativo (o indicador processado permanece púrpura).

Tratamento dos resíduos
Elimine os indicadores biológicos de acordo com as regulações sanitárias do seu país. 
Os indicadores biológicos positivos podem-se esterilizar em autoclave a 121 ºC durante 
20 minutos como mínimo, ou a 132 ºC por 15 minutos em um esterilizador por vapor 
por deslocamento da gravidade, ou a 134 ºC por 10 minutos em um esterilizador por 
vapor ao vácuo.

Português

Indicatori biologici                             
Per sterilizzazione a vapore

Composizione
Ogni indicatore ha una popolazione di spore di Geobacillus stearothermophilus ATCC 
7953, inoculate su un portatore. Nella provetta si trova anche un'ampollina contenente 
un mezzo di coltura che vira dal viola al giallo in caso di crescita delle spore. 

Descrizione del prodotto
L'indicatore biologico BIO-CHECK 98.B4 è fabbricato per il monitoraggio dell'e�cacia 
dei cicli di sterilizzazione a vapore a 121 - 134 °C in autoclave e per cicli di sterilizzazione 
a vapore a 121 - 134 °C con metodo gravitazionale. 
Nel caso di fallimento del processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura cambia dal viola 
al giallo dopo un incubazione a 55-60 °C, indicando quindi la presenza di spore vive di 
Geobacillus stearothermophilus. 
Nel caso di successo del processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura rimane di colore 
viola dopo l'incubazione. La lettura �nale deve essere rilevata a 24 ore di incubazione a 
55-60 °C.

Attenzione!
Non utilizzare l'indicatore biologico BIO-CHECK 98.B4 per monitorare il ciclo di 
sterilizzazione per ossido di etilene, vapore secco, vapori chimici, radiazione o altri 
processi di sterilizzazione.
Indicatore biologico non riutilizzabile. 

Conservazione
Conservare gli indicatori biologici BIO-CHECK 98.B4 al riparo della luce in ambiente a 
temperatura controllata (da 10 °C a 30 °C) e con umidità relativa tra il 30 % e 80 %.
Non congelare.
Non immagazzinare gli indicatori biologici in prossimità di agenti sterilizzanti o altri 
prodotti chimici.

Istruzioni per l' uso
1. Compilare l'etichetta dell'indicatore biologico BIO-CHECK 98.B4 con il numero di serie 
dell'autoclave e la data del processo di sterilizzazione.
2. Posizionare l'indicatore biologico unitamente al materiale da sterilizzare nell'apposita 
confezione adeguata al processo di sterilizzazione che si intende eseguire. Inserire la 
confezione all'interno della camera di sterilizzazione nella posizione che si reputa più 
inaccessibile agli agenti sterilizzanti (vapore ad alta temperatura). Generalmente si 
considera il centro della camera e vicino allo sportello di apertura dell'autoclave.
3. Iniziare il processo di sterilizzazione.
4. Quando �nisce il processo di sterilizzazione, aprire l'autoclave e attendere almeno 5 
minuti prima di prelevare l'indicatore biologico dall'autoclave. PRECAUZIONE! Si 
consiglia di indossare guanti e occhiali di protezione per prelevare l'indicatore biologico 
dall'autoclave. ATTENZIONE! Maneggiare con cura l'indicatore biologico al �ne di 
evitare danni all'ampolla interna.
5. Lasciar ra�reddare l'indicatore biologico a temperatura ambiente.
6. Veri�care nell'etichetta che l'indicatore chimico sia virato a marrone. Il cambiamento 
di colore conferma che l'indicatore biologico è stato sottoposto a un ciclo di 
sterilizzazione a vapore ad almeno 121 °C.  IMPORTANTE: Il viraggio dell'indicatore non 
indica che il processo è stato su�ciente a raggiungere la sterilizzazione. Se l'indicatore 
chimico sull'etichetta rimane invariato, si consiglia di controllare il processo di 
sterilizzazione.
7. Rompere l'ampolla di vetro interna dell'indicatore biologico ed incubare a 55-60 °C. 
IMPORTANTE: Al �ne di garantire il rispetto delle corrette condizioni di incubazione, 
ogni volta che un indicatore biologico non processato viene incubato, utilizzare una 
�ala biologica attivata e non sterilizzata come controllo positivo. 
8. Incubare l'indicatore biologico processato e l'indicatore usato come controllo 
positivo per un massimo di 24 ore a 55-60 °C. Si consiglia di controllare il colore 
dell'indicatore ad intervalli regolari di 10 ore. Un cambiamento di colore da viola a giallo 
indica la crescita batterica e quindi rappresenta il fallimento del processo di 
sterilizzazione. Nessun cambiamento di colore rilevato negli indicatori dopo 24 ore 
signi�ca che si è veri�cato un risultato negativo e, pertanto, il processo di sterilizzazione, 
è stato e�cace. Al �ne di validare il risultato, l'indicatore di controllo positivo deve 
evidenziare un cambiamento di colore da viola a giallo. 
NOTA: Se si desidera allungare il tempo di incubazione per più di 24 ore, si consiglia di 
utilizzare un ambiente umidi�cato per evitare la completa evaporazione del mezzo di 
coltura contenuto nel indicatore.
Registrare i risultati ottenuti. Provvedere allo smaltimento degli indicatori di controllo 
positivi come descritto. 
ATTENZIONE! Non utilizzare l'autoclave �no a quando il risultato dell'indicatore 
biologico risulta negativo (l'indicatore processato rimane viola). 

Smaltimento
Lo smaltimento degli indicatori biologici utilizzati deve essere eseguito in accordo alle 
normative vigenti. Gli indicatori biologici positivi si possono sterilizzare in autoclave a 
121 °C per 20 minuti  minimo, o a 132 °C per 15 minuti in uno sterilizzatore a vapore con 
spostamento di gravità, o a 134 °C per 10 minuti in uno sterilizzatore a vapore a vuoto. 

Italiano

Ori�zio con carta speciale /
Hole with special paper

Tappo in plastica /
Plastic cap

Indicatore chimico /
Chemical indicator

Etichetta /
Identi�cation label

Ampolla di vetro con liquido di coltura indicatore /
Glass ampoule with growth indicator media

Provetta in plastica /
Plastic tube

Portatore con spore batteriche /
Carrier with bacterial spores
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Parameters determinated at time of manufacture according to EN ISO 11138-1: 2006, EN ISO 
11138-3 :2009 and IRAM 37102: 1999 (Parts 1 and 3). The showed values are reproducible only under 
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ATCC is registered trademark of American Type Culture Collection
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Popolazione /
Population

Valore D (121 ºC)
D - value

Tempo di sopravvivenza /
Survival time
Survival time = (log10 labeled population - 2) x labeled D-value

Tempo di morte  /
Kill time
Kill time = (log10 labeled population + 4) x labeled D-value

Valore Z /
Z-value 

UFC /
CFU

min.

min.

min.

ºC

Sterilizzazione a Vapore / Steam sterilization
Geobacillus stearothermophilus  ATCC 7953
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Biological indicators

Biological indicators                          
For steam sterilization

Per sterilizzazione a vapore
For steam sterilization

Composition
Each tube contains a populations of Geobacillus stearotermophilus ATCC 7953 spores 
soaked on a carrier. It also has a growth indicator media of purple color turned to yellow 
contained in the glass ampule.

Product description
BIO-CHECK 98.B4 biological indicator is speci�cally designed for the monitoring of 
vacuum assisted steam sterilization processes at 121 - 134 ºC and for steam sterilization 
cycle  at 121 - 134 ºC in a gravity displacement air.
If 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 sterilization process was successful, the indicator media will remain purple after 
incubation. The �nal readout should be made at 24 hours of incubation at 55-60 °C.        

Warning!
Do not use BIO-CHECK 98.B4 biological indicator for monitoring ethylene oxide cycles, 
dry heat, chemical vapor, radiation or other sterilization processes.  
Do not re-use the biological indicators.

Storage
Store it in a dark place at temperatures between 10 - 30 ºC, 30 - 80 % relative humidity.
Do not freeze.
Do not store these biological indicators 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 
having more than one sterilizer), load number, and processing date on the indicator 
label.
2. Pack the biological indicator along with materials to be sterilized in an appropriated 
package according to recommended sterilization practices. Place the pack into the 
sterilization chamber in the position considered most inaccessible for the sterilizing 
agent (high temperature steam). Generally a problematic area is the center of the load 
and near the autoclave door. 
3. Start the sterilization process.
4. After the sterilization process has �nished, 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! Handle with care the biological indicator to avoid any damage to 
glass ampule.  
5. Allow the biological indicator to cool at room temperature.
6. Check the chemical indicator on the label of the biological indicator. A color change 
to brown con�rms that the biological indicator has been exposed to steam at 121 °C. 
IMPORTANT: This color change does not indicate that the process was su�cient to 
achieve sterility. If the chemical indicator is unchanged, check the sterilization process. 
7. Crush the glass ampule contained in the biological indicator and incubate at 55-60 ºC.
IMPORTANT: Use a non-sterilized biological indicator 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 ºC. 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 
processed indicators, a �nal negative result is made (the sterilization process was 
acceptable). The  positive control indicator should show a purple to yellow color change 
for the result to be valid.
NOTE: To extend the incubation time to more than 24 hours, we recommend using a 
humidi�ed environment to prevent the complete evaporation of the culture medium 
contained in the indicator.
Record the positive ones and dispose them immediately as it is shown below. 
WARNING! Do not use the sterilizer until the biological indicator test results are 
negative (process indicator remains purple). 

Disposal
Dispose used biological indicators according to your country’s healthcare and safety 
regulations. The positive biological indicator can be autoclaved at 121 ºC  for at least 20 
minutes, or at 132 ºC for 15 minutes in a gravity displacement steam sterilizer, or at 134 
ºC for 10 minutes in a vacuum assisted steam sterilizer.
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Indicadores biológicos                     
Para esterilização a vapor

Composição
Cada tubo contém uma população de esporos de Geobacillus stearothermophilus ATCC 
7953 embebidos em um portador. Possui, além disso, um meio indicador de 
crescimento de cor púrpura contido na ampola de vidro.

Descrição do produto
O indicador biológico BIO-CHECK 98.B4 foi desenhado para o controle de processos de 
esterilização a vapor a 121 - 134 ºC assistidos por vácuo e para ciclos de esterilização a 
vapor a 121 - 134 ºC com deslocamento de ar por gravidade.
Se o processo de esterilização não for bem sucedido o meio indicador mudará do 
púrpura para o amarelo após da incubação a 55-60 ºC, indicando desta maneira a 
presença de esporos vivos de Geobacillus stearothermophilus.
Se o processo de esterilização for correto o meio indicador permanecerá púrpura, 
devendo se realizar a leitura �nal a las 24 horas de incubação do indicador a 55-60 ºC.

Advertência!
Não usar o indicador biológico BIO-CHECK 98.B4 para monitorizar ciclos de esterilização 
a óxido de etileno, calor seco, vapores químicos, radiação ou outros processos de 
esterilização.
Não reutilizar os indicadores biológicos.

Armazenagem
Armazene ao abrigo da luz e a uma temperatura entre 10 - 30 ºC, umidade relativa entre 
30 - 80 %.
Não congelar.
Não armazene perto de agentes esterilizantes ou de  outros produtos químicos.

Instruções de uso
1. Identi�car o tubo indicador BIO-CHECK 98.B4 escrevendo na sua etiqueta o número 
de esterilizador (no caso de possuir mais de um), número de carga e data de 
processamento.
2. Embalar o indicador biológico junto ao material a ser esterilizado em um pacote 
adequado segundo as práticas recomendadas de esterilização. Colocar o pacote 
naquelas áreas que considere a priori mais inacessíveis para o agente esterilizante 
(vapor a alta temperatura). Geralmente uma área problemática é o centro da carga e 
perto da porta.
3. Esterilizar de forma usual.
4. Depois de �nalizado o processo de esterilização, abrir a porta do esterilizador, esperar 
5 minutos e retirar o indicador biológico do pacote. PRECAUÇÃO! Utilizar luvas e óculos 
de segurança no momento de extrair o indicador biológico BIO-CHECK 98.B4 do 
invólucro esterilizado. ADVERTÊNCIA! Não comprimir nem manipular em excesso  o 
indicador biológico dado que pode fazer que a ampola de vidro expluda.
5. Deixar esfriar o indicador biológico até que tome temperatura ambiente.
6. Veri�car que o indicador químico impresso na etiqueta do indicador biológico 
mudou  para marrom. A mudança de cor con�rma que o indicador biológico for 
exposto ao vapor a 121 ºC ou mais. IMPORTANTE: Esta mudança de cor não é evidência 
de que o proceso foi su�ciente para atingir a esterilidade. Se o indicador químico não 
mudou de cor é necessário revisar o processo de esterilização.
7.  Quebrar  a  ampola   contida  no  indicador  biológico  e  incubar a 55-60 ºC. 
IMPORTANTE: Usar um indicador biológico não submetido ao processo de 
esterilização como controle positivo cada vez que incube um indicador processado. O 
controle positivo garante que as condições de incubação foram adequadas.
8. Incubar o indicador biológico processado e o indicador usado como controle positivo 
por um máximo de 24 horas a 55-60 ºC. Fazer observações convenientemente a cada 10 
horas.
A mudança de cor púrpura para amarelo do meio indicador de crescimento manifesta  
uma falha no processo de esterilização. Se depois de 24 horas não se observa mudança 
de cor nos indicadores processados, o resultado é negativo (o processo de esterilização 
foi e�caz). A cor do indicador usado como controle positivo deve mudar de púrpura 
para amarelo para que os resultados sejam válidos.
NOTA: Se deseja estender o tempo de incubação a mais de 24 horas recomendamos 
usar uma atmosfera úmida para evitar a evaporação completa do meio de cultura 
conteúdo no indicador.
Registrar os positivos e descartá-los imediatamente segundo se indica posteriormente. 
ADVERTÊNCIA! Não voltar a utilizar o esterilizador até que o resultado do indicador 
biológico seja negativo (o indicador processado permanece púrpura).

Tratamento dos resíduos
Elimine os indicadores biológicos de acordo com as regulações sanitárias do seu país. 
Os indicadores biológicos positivos podem-se esterilizar em autoclave a 121 ºC durante 
20 minutos como mínimo, ou a 132 ºC por 15 minutos em um esterilizador por vapor 
por deslocamento da gravidade, ou a 134 ºC por 10 minutos em um esterilizador por 
vapor ao vácuo.

Português

Indicatori biologici                             
Per sterilizzazione a vapore

Composizione
Ogni indicatore ha una popolazione di spore di Geobacillus stearothermophilus ATCC 
7953, inoculate su un portatore. Nella provetta si trova anche un'ampollina contenente 
un mezzo di coltura che vira dal viola al giallo in caso di crescita delle spore. 

Descrizione del prodotto
L'indicatore biologico BIO-CHECK 98.B4 è fabbricato per il monitoraggio dell'e�cacia 
dei cicli di sterilizzazione a vapore a 121 - 134 °C in autoclave e per cicli di sterilizzazione 
a vapore a 121 - 134 °C con metodo gravitazionale. 
Nel caso di fallimento del processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura cambia dal viola 
al giallo dopo un incubazione a 55-60 °C, indicando quindi la presenza di spore vive di 
Geobacillus stearothermophilus. 
Nel caso di successo del processo di sterilizzazione, il mezzo di coltura rimane di colore 
viola dopo l'incubazione. La lettura �nale deve essere rilevata a 24 ore di incubazione a 
55-60 °C.

Attenzione!
Non utilizzare l'indicatore biologico BIO-CHECK 98.B4 per monitorare il ciclo di 
sterilizzazione per ossido di etilene, vapore secco, vapori chimici, radiazione o altri 
processi di sterilizzazione.
Indicatore biologico non riutilizzabile. 

Conservazione
Conservare gli indicatori biologici BIO-CHECK 98.B4 al riparo della luce in ambiente a 
temperatura controllata (da 10 °C a 30 °C) e con umidità relativa tra il 30 % e 80 %.
Non congelare.
Non immagazzinare gli indicatori biologici in prossimità di agenti sterilizzanti o altri 
prodotti chimici.

Istruzioni per l' uso
1. Compilare l'etichetta dell'indicatore biologico BIO-CHECK 98.B4 con il numero di serie 
dell'autoclave e la data del processo di sterilizzazione.
2. Posizionare l'indicatore biologico unitamente al materiale da sterilizzare nell'apposita 
confezione adeguata al processo di sterilizzazione che si intende eseguire. Inserire la 
confezione all'interno della camera di sterilizzazione nella posizione che si reputa più 
inaccessibile agli agenti sterilizzanti (vapore ad alta temperatura). Generalmente si 
considera il centro della camera e vicino allo sportello di apertura dell'autoclave.
3. Iniziare il processo di sterilizzazione.
4. Quando �nisce il processo di sterilizzazione, aprire l'autoclave e attendere almeno 5 
minuti prima di prelevare l'indicatore biologico dall'autoclave. PRECAUZIONE! Si 
consiglia di indossare guanti e occhiali di protezione per prelevare l'indicatore biologico 
dall'autoclave. ATTENZIONE! Maneggiare con cura l'indicatore biologico al �ne di 
evitare danni all'ampolla interna.
5. Lasciar ra�reddare l'indicatore biologico a temperatura ambiente.
6. Veri�care nell'etichetta che l'indicatore chimico sia virato a marrone. Il cambiamento 
di colore conferma che l'indicatore biologico è stato sottoposto a un ciclo di 
sterilizzazione a vapore ad almeno 121 °C.  IMPORTANTE: Il viraggio dell'indicatore non 
indica che il processo è stato su�ciente a raggiungere la sterilizzazione. Se l'indicatore 
chimico sull'etichetta rimane invariato, si consiglia di controllare il processo di 
sterilizzazione.
7. Rompere l'ampolla di vetro interna dell'indicatore biologico ed incubare a 55-60 °C. 
IMPORTANTE: Al �ne di garantire il rispetto delle corrette condizioni di incubazione, 
ogni volta che un indicatore biologico non processato viene incubato, utilizzare una 
�ala biologica attivata e non sterilizzata come controllo positivo. 
8. Incubare l'indicatore biologico processato e l'indicatore usato come controllo 
positivo per un massimo di 24 ore a 55-60 °C. Si consiglia di controllare il colore 
dell'indicatore ad intervalli regolari di 10 ore. Un cambiamento di colore da viola a giallo 
indica la crescita batterica e quindi rappresenta il fallimento del processo di 
sterilizzazione. Nessun cambiamento di colore rilevato negli indicatori dopo 24 ore 
signi�ca che si è veri�cato un risultato negativo e, pertanto, il processo di sterilizzazione, 
è stato e�cace. Al �ne di validare il risultato, l'indicatore di controllo positivo deve 
evidenziare un cambiamento di colore da viola a giallo. 
NOTA: Se si desidera allungare il tempo di incubazione per più di 24 ore, si consiglia di 
utilizzare un ambiente umidi�cato per evitare la completa evaporazione del mezzo di 
coltura contenuto nel indicatore.
Registrare i risultati ottenuti. Provvedere allo smaltimento degli indicatori di controllo 
positivi come descritto. 
ATTENZIONE! Non utilizzare l'autoclave �no a quando il risultato dell'indicatore 
biologico risulta negativo (l'indicatore processato rimane viola). 

Smaltimento
Lo smaltimento degli indicatori biologici utilizzati deve essere eseguito in accordo alle 
normative vigenti. Gli indicatori biologici positivi si possono sterilizzare in autoclave a 
121 °C per 20 minuti  minimo, o a 132 °C per 15 minuti in uno sterilizzatore a vapore con 
spostamento di gravità, o a 134 °C per 10 minuti in uno sterilizzatore a vapore a vuoto. 

Italiano

Ori�zio con carta speciale /
Hole with special paper

Tappo in plastica /
Plastic cap

Indicatore chimico /
Chemical indicator

Etichetta /
Identi�cation label

Ampolla di vetro con liquido di coltura indicatore /
Glass ampoule with growth indicator media

Provetta in plastica /
Plastic tube

Portatore con spore batteriche /
Carrier with bacterial spores

Lic. A. R.
Director Técnico

Quality Assurance Director

Parameters determinated at time of manufacture according to EN ISO 11138-1: 2006, EN ISO 
11138-3 :2009 and IRAM 37102: 1999 (Parts 1 and 3). The showed values are reproducible only under 
the same conditions under which it were determinated.

ISO and USP Compliant
ATCC is registered trademark of American Type Culture Collection

STEAMQuality certi�cation

Popolazione /
Population

Valore D (121 ºC)
D - value

Tempo di sopravvivenza /
Survival time
Survival time = (log10 labeled population - 2) x labeled D-value

Tempo di morte  /
Kill time
Kill time = (log10 labeled population + 4) x labeled D-value

Valore Z /
Z-value 

UFC /
CFU

min.

min.

min.

ºC

Sterilizzazione a Vapore / Steam sterilization
Geobacillus stearothermophilus  ATCC 7953
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