
CN 使用说明  
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批次监控系统 

测试样本模拟制备过程中关键的空心体仪器。必
须验证蒸汽灭菌工艺验证过程中作为批次监控系
统的合格性。检查蒸汽灭菌的关键参数：除气和蒸
汽渗透。不检查蒸汽的温度和作用时间。stericlin® 
BMS 1200 适合在真空分馏蒸汽灭菌工艺中使用，
并且符合 EN 867-5 5.3 - 5.3.3.2 的性能检测要求。
指示条将对蒸汽渗透不足作出反应。指示颜料 100 
% 无金属且无毒。使用时请遵守以下使用说明：

准备
折叠指示条，使文字和指示区向内。将指示条沿箭
头方向插入随附的螺纹套中 - 当可以从外部看见
箭头且箭头向上，则代表已正确放置指示条。拧紧
螺纹套与指示条直到止挡位。每个指示条的包装
单元都随附有一个替换螺纹套 - 如果要使用新的
指示条包，请更换旧的螺纹套。装载、灭菌和取出。
如需将 stericlin® BMS 1200 与装载装置放置在一
起，请选择灭菌器或者装载车门附近的最低平面。
可以将检测样本放在支承悬架中或者悬挂（例如，
在装载篮上）使用。在灭菌程序结束后，从螺纹罩中
取出指示条并评估结果。

注意：
灭菌后的检测样本温度非常高 - 存在灼伤危险。 

评估 
取出指示条并通过指示参考卡评估结果：通过测
试：初始颜色蓝色已由于蒸汽作用而明显转变为其
他色调。未通过测试：由于蒸汽作用不充分，初始颜
色蓝色完全未改变或者大部分未改变。指示条的颜
色改变是蒸汽渗透到检测样本中的证明。指示器的
颜色只在有蒸汽的情况下改变。认证无菌产品的合
格性时，应将本测试结果视为全面灭菌程序的一部
分。未通过该测试意味着在灭菌工艺持续过程中，
蒸汽无法充分渗透到指示条处。指示条周围残留有
空气。这可能有不同的原因。在确定原因之前，不
应认证灭菌产品的合格性。更多信息，请参阅标准 
DIN EN ISO 15882:2008 化学品指示器 - Beuth-
Verlag GmbH 针对选择、使用和结果解释的指导。
记录结果以按规定存档。在短暂的冷却时间（= 手
感微温）后，可以使用 stericlin® BMS 1200 进行下
一次批次检测。必须在即将开始测试前，将测试条
插入螺纹帽中。

PCD可重复使用。PCD如有损坏，则不得继续使用。

指示参考卡 
通过测试（检测蒸汽） 

RUРуководство по 
применению Stericlin® 

BMS 1200 Система контроля 
процесса

Устройство контроля процесса имитирует 
сложные для стерилизации полые 
инструменты. Назначение системы 
контроля процесса заключается в 
проверке качества паровой стерилизации.  
Проверяются критически важные 
параметры паровой стерилизации: 
удаление воздуха и проникновение пара. 
Температура и время воздействия пара не 
проверяются. Индикаторы stericlin® BMS 
1200 предназначены для использования 
в процессах паровой стерилизации 
с фракционной вакуумной сушкой и 
отвечают требованиям к эксплуатационным 
испытаниям стандарта EN 867-5 5.3 - 
5.3.3.2.  Индикаторная полоска указывает 
на степень проникновения пара. 
Индикаторы на 100% не содержат металлов 
и токсинов. При использовании следуйте 
следующим инструкциям по применению. 

Подготовка
Индикаторная полоска должна быть 
размещена так, чтобы надпись и 
индикаторное поле были обращены 
внутрь. Вставьте индикаторную полоску во 
входящую в комплект завинчивающуюся 
капсулу в направлении стрелки — 
индикаторная полоска расположена 
правильно, когда стрелка видна снаружи 
и направлена вверх. Затем капсула с 
индикаторной полоской должна быть 
завинчена до упора. Сменная капсула 
входит в комплект каждой упаковочной 
единицы индикаторных полосок. 
При использовании новой упаковки 
индикаторных полосок замените старую 
капсулу. Загрузка, стерилизация и 
извлечение. При загрузке в стерилизатор 
размещайте индикаторные полоски 
stericlin® BMS 1200 в стерилизаторе или 
загрузочной тележке на самом низком 
уровне рядом с дверью. Устройство 
контроля процесса может лежать в лотке 
или висеть в загрузочной корзине. По 

окончании программы стерилизации 
извлеките индикаторную полоску из 
завинчивающейся капсулы и оцените 
результат. 
ВНИМАНИЕ! 
После стерилизации устройство контроля 
процесса очень горячее. Присутствует 
опасность ожога.  

Оценка результата 
Извлеките индикаторную полоску и оцените 
результат с помощью контрольной карты 
индикации. Тест пройден: исходный синий 
цвет под воздействием пара изменился 
на отличимо другой. Тест не пройден: 
из-за отсутствия пара исходный синий 
цвет полностью или почти не изменился. 
Изменение цвета индикаторной полоски 
свидетельствует о проникновении пара 
в устройство контроля процесса. Цвет 
индикатора может измениться только при 
наличии пара. При принятии решения о 
стерильности предметов результат теста 
следует рассматривать как часть комплексной 
программы обеспечения стерильности. Тест 
с отрицательным результатом означает, 
что проникновение пара в индикаторную 
полоску было недостаточным в течение всего 
процесса стерилизации. Вокруг индикаторной 
полоски остался воздух. Причины этому 
могут быть разные. Без определения причин 
решение о стерильности в отношении 
стерилизуемых предметов принимать нельзя. 
Дополнительную информацию можно 
найти в стандарте DIN EN ISO 15882:2008 
«Химические индикаторы. Руководство по 
выбору, использованию и интерпретации 
результатов», Beuth-Verlag GmbH. Результат 
документируется надлежащим образом. Для 
обработки следующей партии систему ste-
riclin® BMS 1200 можно использовать после 
кратковременного охлаждения (= теплая на 
ощупь). Тест-полоску следует вставлять в 
капсулу непосредственно перед тестом. 

Устройство контроля процесса пригодно 
для повторного применения. В случае 
повреждения от повторного применения 
следует отказаться.

Контрольная карта индикации 
Тест пройден (пар обнаружен) 

PLInstrukcja użycia  
Stericlin® BMS 1200  

System monitorowania wsadów

Próbka do badania symuluje instrumenty z 
wydrążonym korpusem, które są uważane 
za problematyczne podczas ponownego 
przetwarzania. Przydatność jako syste-
mu monitorowania wsadów musi zostać 
sprawdzona w ramach walidacji procesu 
sterylizacji parowej.  Sprawdzeniu podlegają 
krytyczne parametry sterylizacji parowej: 
odprowadzanie powietrza i penetracja 
parą. Temperatura pary i czas ekspozycji 
na parę nie są sprawdzane. Urządzenie 
stericlin® BMS 1200 jest przeznaczone do 
stosowania w procesach sterylizacji parowej 
z próżnią frakcjonowaną i spełnia wyma-
gania testu wydajności zgodnie z normą 
EN 867-5 5.3 - 5.3.3.2.  Pasek wskaźnikowy 
reaguje na niedostateczną penetrację 
parą. Barwnik wskaźnika jest w 100% wolny 
od metali i nietoksyczny. Podczas stosowania 
należy przestrzegać następujących instrukcji 
użytkowania: 

Przygotowanie
Założyć pasek wskaźnikowy tak, aby napis 
i pole wskaźnikowe skierowane były do 
wewnątrz. Włożyć pasek wskaźnikowy do 
dołączonej zakrętki w kierunku wskazanym 
przez strzałkę — pasek wskaźnikowy jest 
ustawiony prawidłowo, gdy strzałka jest 
widoczna z zewnątrz i skierowana do góry. 
Kapsułkę z paskiem wskaźnikowym należy 
wkręcić do oporu. Do każdego opako-
wania pasków wskaźnikowych dołączono 
wymienną kapsułkę — należy wymienić 
starą kapsułkę w razie wkładania nowego 
opakowania pasków wskaźnikowych. 
Załadunek, sterylizacja i zdejmowanie 
Aby umieścić stericlin® BMS 1200 razem z 
ładunkiem, należy wybrać najniższy poziom 
sterylizatora lub wózka załadunkowego 
i obszar w pobliżu drzwiczek. Próbka do 
badań może leżeć na tacy lub wisieć np. w 
koszu załadowczym. Po zakończeniu stery-
lizacji wyjąć pasek wskaźnikowy z zakrętki i 
ocenić wynik. 

UWAGA: 
Próbka do badań jest bardzo gorąca po 
sterylizacji — istnieje ryzyko poparzenia.  

Ocena 
Zdjąć pasek wskaźnikowy i ocenić wynik za 
pomocą wskaźników na karcie wzorco-
wej: Test zakończony pomyślnie: Niebieski 
kolor wyjściowy zmienił się na znacznie 
inny odcień w wyniku działania pary. Test 
zakończony niepomyślnie: Niebieski kolor 
wyjściowy pozostał całkowicie lub w dużej 
mierze niezmieniony z powodu braku 
ekspozycji na parę. Zmiana koloru paska 
wskaźnikowego świadczy o wnikaniu pary 
do badanej próbki. Kolor wskaźnika może 
się zmienić tylko wtedy, gdy został on 
wystawiony na działanie pary. W przypadku 
dopuszczania towarów sterylnych wynik 
testu należy traktować jako część komplek-
sowego programu zapewnienia sterylności. 
Test zakończony niepowodzeniem 
oznacza, że w trakcie procesu sterylizacji 
penetracja pary do paska wskaźnikowego 
była niewystarczająca. Wokół paska 
wskaźnikowego zalegało powietrze. Może 
to mieć różne przyczyny. Przedmioty przez-
naczone do sterylizacji nie powinny być 
dopuszczane bez ustalenia przyczyn takiej 
sytuacji. Więcej informacji można znaleźć 
w przepisach normy DIN EN ISO 15882:2008 
Wskaźniki chemiczne — wytyczne 
dotyczące wyboru, stosowania i interpretacji 
wyników, Beuth-Verlag GmbH. Wynik należy 
zapisać w celu właściwej dokumentacji. 
Urządzenia stericlin® BMS 1200 można użyć 
do zbadania kolejnej partii po krótkim czasie 
chłodzenia (= gdy urządzenie będzie letnie). 
Pasek testowy należy włożyć do kapsułki 
bezpośrednio przed badaniem. 

Próbka do badań jest wielokrotnego użytku. 
Dalsze użytkowanie w przypadku uszkodze-
nia jest niedozwolone.

Karta wzorcowa wskaźników 
Test zakończony pomyślnie (wykryto parę) 

BMS 
Batch Monitoring System 
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Test bestanden 
(Dampf nachgewiesen)

Test passed 
(steam detected)

Test réussi 
(vapeur détectée)

Test superato 
(vapore dimostrato)

Prueba superada 
(vapor detectado)

Teste aprovado 
(vapor detectada)

Wynik testu pozytywny 
(wykryto parowy)

Тест пройден 
(пара обнаружено)

Testet godkändes 
(ångpenetration bevisad)

通过测试
（检测蒸汽）
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DE  Indikator 
 Referenzkarte

EN Indicator  
 reference chart

FR  Indicateur  
 carte de référence

IT  Indicatore  
 scheda di riferimento

ES  Tarjeta de referencia  
 del indicador

PT  Cartão de referência  
 do indicador

PL  Wskaźnik  
 karty referencyjnej

RU  Эталонная карта  
 Индикатор

SE  Indikator 
 referenskarta

CN  指示参考卡

SEBruksanvisning  
Stericlin® BMS 1200 

Batch Monitoring System

Provningsutrustningen simulerar ihåliga 
instrument, vilka är särskilt kritiska för sterilise-
ringsprocessen. Produktens lämplighet som 
Batch Monitoring System måste undersökas 
och godkännas i samband med validerin-
gen av ångsteriliseringsprocessen. 

Provningen kontrollerar de kritiska parame-
trarna för ångsterilisering: luftevakuering 
och ångpenetration. Ångans temperatur 
och hålltid kontrolleras inte. Stericlin® BMS 
1200 är till för att användas i ångsterilisering-
sprocesser med fraktionerat vakuum och 
uppfyller provningskraven enligt SS-EN 867-5 
5.3 – 5.3.3.2. 

Indikatorremsan reagerar på otillräcklig 
ångpenetration. Indikeringsfärgen är 100 
% metallfri och ogiftig. Följ instruktionerna 
nedan för användningen: 

Förberedelser
Vik indikatorremsan så att texten och indi-
katorfältet är vända inåt. För in indikator-
remsan i pilens riktning i den medföljande 
skruvkapseln – indikatorremsan sitter rätt när 
pilen som ska peka uppåt syns från utsidan. 
Skruva in kapseln med indikatorremsan hela 
vägen så långt det går. En ny kapsel följer 
med i varje förpackning med indikatorrem-
sor – byt ut den gamla kapseln när du börjar 
använda en ny förpackning med indikator-
remsor. Lastning, sterilisering och uttagning 
För placeringen av stericlin® BMS 1200 
tillsammans med lasten väljer du den lägsta 
nivån i närheten av dörren i sterilisatorn/på 
lastvagnen. Provningsutrustningen kan an-
vändas liggande i en bricka eller hängande, 
t.ex. på lastkorgen. När steriliseringsprogram-
met har avslutats tar du ut indikatorremsan 
ur skruvkapseln och tolkar resultatet.

VARNING:
Provutrustningen är mycket het efter sterilise-
ringen – fara för brännskador!

Tolka resultatet
Ta ut indikatorremsan och utvärdera resul-
tatet med hjälp av indikator-referenskartan: 
Godkänt test: Den ursprungliga blå färgen 
har genom påverkan från ångan tydligt gått 
över till en annan färg. Ej godkänt test: Den 
ursprungliga blå färgen har på grund av otill-
räcklig påverkan från ångan inte ändrats alls 
eller endast i liten utsträckning. En färgförän-
dring på indikatorremsan är beviset på att 
ångan har trängt in i provningsutrustningen. 
Färgen på indikatorn kan bara förändras 
om det har kommit in ånga. Testresultatet 
ska betraktas som en del av ett omfattande 
kvalitetssäkringsprogram för att godkänna 
de steriliserade föremålen för användning. 
Ett ej godkänt test betyder att inte tillräckligt 
mycket ånga trängde in till indikatorremsan 
under steriliseringsprocessen (otillräcklig 
ångpenetration). Luft fanns kvar runt indi-
katorremsan. Detta kan bero på flera olika 
orsaker. De steriliserade föremålen får inte 
godkännas för användning utan att orsa-
kerna fastställts. Mer information hittar du i 
standarden SS-EN ISO 15882:2008 Kemiska 
indikatorer – Vägledning vid val, användning 
och tolkning av resultat (SIS). Resultatet ska 
sedan antecknas för korrekt dokumentation.
Stericlin® BMS 1200 kan efter en kort avs-
valningstid (= ljummen) användas till nästa 
provning. Testremsan ska sättas in i kapseln 
direkt före testet.

PCD kan återanvändas. PCD får inte använ-
das om det är skadat.

Indikator-referenskarta Godkänt test 
(ångpenetration bevisad)



FR Notice d’utilisation 
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Batch Monitoring System

Le PCD-dispositif d‘épreuve de procé-
dé, simule les instruments creux dont le 
retraitement est considéré comme critique. 
Il convient de vérifier son aptitude comme 
Batch Monitoring System lors de la validation 
du procédé de la stérilisation à la vapeur. 
Il contrôle les paramètres critiques de la 
stérilisation à la vapeur: l‘évacuation de l‘air 
et la pénétration de vapeur. Le BMS 1200 
stericlin est prévu pour contrôler le processus 
de la stérilisation à la vapeur à vide frac-
tionné conformément aux exigences du 
test de performance de la norme EN 867-5 
5.3 - 5.3.3.2.

L‘indicateur-bandelette détecte l‘air résidu-
el ainsi qu‘une pénétration insuffisante de 
vapeur. Elle ne contient aucuns métaux et 
n’est pas toxique.

Pour son utilisation veuillez suivre les instruc-
tions suivantes:

Préparation
Pliez la bandelette (vierge) de manière à ce 
que l‘indicateur et les autres informations 
soient à l‘intérieur. Introduire dans le sens 
de la flèche, la bandelette dans la capsule 
à visser jointe. La bandelette est correcte-
ment placée lorsque la flèche est visible de 
l’extérieur et qu’elle est dirigée vers le haut. 
La capsule avec la bandelette est vissée en 
buté (une capsule de rechange est fournie 
avec chaque kit). Remplacer la capsule par 
une nouvelle quand vous utilisez une boîte 
de nouvelles bandelettes.

Positionnement, stérilisation et prélèvement
Placer le BMS 1200 stericlin® dans la partie 
basse du stérilisateur ou sur le chariot de 
chargement à proximité de la porte. Il 
pourra être placé à plat dans un panier ou 
suspendu grâce à son crochet (par exemple 
suspendu à un panier). Dès la fin du cycle 
récupérer le BMS 1200, dévisser la capsule 
pour en retirer la bandelette, la vérifier et 
documenter le résultat.

ATTENTION: le BMS 1200 est très chaud 
après stérilisation - il existe un risque de 
brûlures. 

Evaluation
Retirer la bandelette et évaluer le résultat au 
moyen de la charte couleur fournie.

Le BMS signale que le résultat est BON :
si la couleur initiale bleue de l‘indicateur a 
viré à une teinte nettement différente sous 
l‘effet de la vapeur.
Le BMS signale que le résultat est MAUVAIS :
si la couleur initiale bleue de l‘indicateur 
reste plus ou moins inchangée sous l‘effet 
d‘une pénétration insuffisante de vapeur
Une modification de la couleur de l‘indica-
teur est une preuve de la pénétration de 
vapeur dans le BMS 1200. La couleur de 
l’indicateur ne peut changer que s’il y a 
de la vapeur. Ce résultat de test doit être 
considéré comme faisant partie d‘un large 
programme pour l‘assurance de la stérilité 
dans le cadre de la libération de la charge 
stérilisée.

Un mauvais résultat de test signifie que la 
vapeur n‘a pas suffisamment pénétré le 
dispositif de manière à atteindre l‘indicateur 
lors du procédé de stérilisation. Il y a donc 
toujours de l‘air autour de l‘indicateur. Il peut 
y avoir différentes raisons qui expliquent ce 
mauvais résultat. Dans tous les cas la charge 
ne pourra pas être libérée tant que les 
causes n‘auront pas été identifiées.

Pour de plus amples informations, n‘hésitez 
pas à consulter la norme EN ISO 15882:2008 
Indicateurs Chimiques - Guide pour la 
sélection, l‘utilisation et l‘interprétation des 
résultats.
Le résultat enregistré permettra d‘avoir 
une documentation à jour et un archivage 
efficace.

Une fois le BMS 1200 stericlin® redescendu à 
température ambiante, il pourra être utilisé 
pour un autre cycle de stérilisation à la 
vapeur sachant qu‘une bandelette vierge 
aura été placée dans la capsule juste avant 
son emploi.

Le PCD est réutilisable. L‘utilisation du PCD 
en cas de dommage doit être évitée.

IT Istruzioni d‘uso 
Stericlin® BMS 1200  

Batch Monitoring System

Il dipositivo di prova simula gli strumenti a 
corpo cavo, considerati critici durante il 
trattamento. L‘idoneità come sistema di 
monitoraggio dei lotti deve essere verificata 
durante la convalida del processo di steriliz-
zazione a vapore.

Vengono verificati i parametri critici della 
sterilizzazione a vapore: rimozione dell‘aria 
e penetrazione del vapore. La temperatura 
e il tempo di esposizione del vapore non 
vengono controllati. Lo stericlin® BMS 1200 è 
destinato all‘uso in processi di sterilizzazione 
a vapore con vuoto frazionato e soddisfa i 
requisiti del test di prestazione come previsto 
dalle Norme EN 867-5 5.3 - 5.3.3.2.
La striscia reagisce a una insufficiente 
penetrazione del vapore. La colorazione 
dell‘indicatore è al 100% priva di metalli e  
atossica.

Per l‘utilizzo osservare le seguenti istruzioni:

Preparazione:
Piegare la striscia dell‘indicatore in modo 
che la scritta e l‘indicatore stesso siano 
rivolti verso l‘interno. Inserire la striscia nella 
direzione della freccia nella capsula a vite 
in dotazione - la striscia dell‘indicatore è po-
sizionata correttamente quando la freccia 
è visibile dall‘esterno e punta verso l‘alto. 
La capsula con la striscia indicatrice deve 
essere completamente avvitata. Una capsu-
la sostitutiva è inclusa in ogni confezione di 
strisce: sostituire la vecchia capsula quando 
si utilizza una nuova confezione di strisce con 
indicatore.

Caricamento, sterilizzazione e rimozione
Per posizionare lo stericlin® BMS 1200 insieme 
al carico, utilizzare il livello più basso vicino 
allo sportello dello sterilizzatore o nel carrello 
di carico. Il dispositivo di prova può essere 
adagiato nel contenitore o stare in piedi, 
ad es. può essere appoggiato all cestello di 
carico. Al termine del programma di steriliz-
zazione, rimuovere la striscia con indicatore 
dalla capsula a vite e valutare il risultato.

ATTENZIONE: il dispositivo di prova saà molto 
caldo dopo la sterilizzazione - c‘è il rischio 
di ustioni.

Valutazione
Rimuovere la striscia con indicatore e 
valutare il risultato utilizzando la scheda di 
riferimento:

Test superato: il colore iniziale blu ha virato 
in una tonalità nettamente diversa a causa 
dell‘azione del vapore. 
Test fallito: il colore iniziale resta blu
a causa della mancanza di vapore, com-
pletamente o sostanzialmente invariato

Un viraggio del colore sull’indicatore della 
striscia è la prova della penetrazione del 
vapore nel dispositivo di prova. Il colore 
dell‘indicatore può cambiare solo se in 
presenza di vapore. Per la validazione di 
prodotti sterili, il risultato del test deve essere 
visto come parte di un programma com-
plessivo di garanzia di sterilitá.
Un test fallito significa che non è stata raggi-
unta una sufficiente penetrazione di vapore 
fino alla striscia con indicatore, per la durata 
del processo di sterilizzazione. Nel caso 
sia rimasta aria residua intorno alla striscia 
dell‘indicatore, ciò può essere per diversi 
motivi. Gli articoli da sterilizzare non devono 
essere pertanto validati senza averne 
determinato le cause. Ulteriori informazioni 
possono essere trovate nella norma DIN EN 
ISO 15882: 2008 Indicatori chimici - Linee 
guida per la selezione, l‘uso e l‘interpretazio-
ne dei risultati, Beuth-Verlag GmbH.
Il risultato deve essere adeguatamente ripor-
tato per una corretta documentazione.
Lo stericlin® BMS 1200 può essere utilizzato 
per il successivo test dei lotti dopo un breve 
periodo di raffreddamento (= tiepido). La 
striscia reagente deve essere inserita nella 
capsula immediatamente prima del test.

Il PCD è riutilizzabile. È necessario evitare di 
utilizzare il PCD in caso di danni.
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sistema de monitorización de 
lote

El cuerpo de prueba simula los instrumentos 
de cuerpo huecos que se consideran funda-
mentales durante la preparación. Se debe 
verificar la idoneidad como sistema de 
monitorización de lote durante la validación 
del proceso de esterilización por vapor.  Se 
comprueban los parámetros fundamentales 
de la esterilización por vapor: la extracción 
del aire y la penetración del vapor. No se 
comprueba ni la temperatura ni el tiempo 
de exposición del vapor. Stericlin® BMS 1200 
ha sido diseñado para utilizarse en procesos 
de esterilización por vapor con vacío frac-
cionado y cumple con los requisitos de con-
trol de rendimiento según la norma EN 867-5 
5.3 - 5.3.3.2.  La tira indicadora reacciona si 
la penetración de vapor es insuficiente. La 
tinta indicadora no contiene metales y no 
es tóxica. Consulte las siguientes instruccio-
nes de uso: 

Preparación
Doble la tira indicadora de manera que el 
etiquetado y el campo indicador queden 
hacia adentro. Introduzca la tira indicadora 
en la cápsula de enroscado adjunto en la 
dirección de la flecha: para comprobar 
que la tira indicadora está bien colocada, 
la flecha debe ser visible desde el exterior y 
apuntar hacia arriba. La cápsula con la tira 
indicadora debe enroscarse hasta el tope. 
Con cada paquete de tiras indicadoras se 
incluye una cápsula de recambio; sustituya 
la cápsula usada cuando introduzca el 
nuevo paquete de tiras indicadoras. 
Carga, esterilización y extracción 
Para colocar el Stericlin® BMS 1200 junto 
con la carga, seleccione el nivel más bajo 
cerca de la puerta en el esterilizador o 
carro de carga. El cuerpo de prueba puede 
colocarse en la bandeja o colgarse, por 
ejemplo, en la cesta de carga. Al terminar 
el programa de esterilización, retire la tira 
indicadora de la cápsula de enroscado y 
evalúe el resultado. 

ATENCIÓN: 
El cuerpo de prueba está muy caliente 
después de la esterilización, con el consigui-
ente riesgo de quemaduras.  

Evaluación 
Retire la tira indicadora y evalúe el resultado 
con la ayuda de la ficha de referencia del 
indicador: Prueba superada: el color azul 
inicial ha cambiado a una tonalidad clara-
mente diferente por efecto del vapor. Prue-
ba no superada: se mantiene totalmente o 
en gran medida el color azul inicial debido 
a la falta de vapor. El cambio de color de 
la tira indicadora evidencia que el vapor 
ha penetrado en el cuerpo de prueba. El 
color del indicador únicamente cambia si 
hay vapor. Para que un producto pueda 
comercializarse como estéril, el resultado de 
la prueba debe considerarse como parte 
de un programa integral de garantía de es-
terilidad. Si la prueba no se supera, significa 
que no se ha logrado que el vapor penetre 
lo suficiente en la tira indicadora durante el 
proceso de esterilización. Ha quedado aire 
alrededor de la tira indicadora. Esto puede 
deberse a varias causas. No se deben autor-
izar productos esterilizados sin determinar 
las causas. Encontrará más información en 
la norma DIN EN ISO 15882:2008 Indicadores 
químicos. Guía para la selección, uso e 
interpretación de los resultados, Beuth-Ver-
lag GmbH. Se registra el resultado para su 
correcta documentación. Stericlin® BMS 
1200 puede utilizarse para el siguiente 
monitorización de lote después de un breve 
tiempo de enfriamiento (= tibio). La tira 
indicadora debe introducirse en la cápsula 
inmediatamente antes de la prueba. 

El PCD es reutilizable. Debe evitarse el uso 
del PCD en caso de daños.

Ficha de referencia del indicador 
Prueba superada (se ha detectado 
vapor) 
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Batch Monitoring System

The PCD (process challenge device) simula-
tes the hollow instruments that are reputedly 
critical when it comes to sterilisation. The 
application as a Batch Monitoring System 
should be verified at the validation of the 
steam sterilisation process. It checks the 
crucial steam sterilisation parameters - air 
evacuation and steam penetration. Steam 
temperature and saturation time are not 
monitored. The stericlin® BMS 1200 is desig-
ned to monitor steam sterilisation processes 
with a fractionated vacuum and meets 
the requirements according to EN 867-5 
5.3 - 5.3.3.2.

The chemical indicator detects residual air 
and insufficient steam penetration, contains 
no metal and is non-toxic. For application 
please follow the instructions below:
Preparation
Fold the indicator strip so that the text and 
the indicator field face inwards. Insert the 
indicator strip into the plastic capsule in the 
direction of the arrows. These arrows remain 
visible even through the cap. Screw the 
capsule into the process challenge device 
firmly. Replace the plastic cap with a new 
one when starting to use a new pack of 
indicator strips.

Loading, sterilisation and removal
Place the stericlin® BMS 1200 on the lowest 
level in the sterilisation chamber or the loa-
ding trolley close to the door. The PCD can 
either be placed on the tray or suspendend 
from the hook (in the loading basket, for 
example). At the end of the sterilisation 
programme, remove the indicator strip from 
the plastic cap and analyse the results.

IMPORTANT NOTE: Following sterilisation, 
the PCD is very hot, and there is a danger of 
burning oneself.

Evaluation
Remove the indicator strip and analyse the 
results by comparing them with the indicator 
reference chart:

The BMS signals a PASS:
If the steam has clearly changed the colour 
of the indicator strip from its original blue to 
a different shade of pink.

The BMS signals a FAIL:
If the original blue shade remains completely 
or more or less unchanged due to indequa-
te steam penetration.

A change in the colour of the indicator strip 
is proof that the steam has fully penetrated 
the test pack. The indicator colour only 
changes if steam is present. The test result 
should be regarded as part of a compre-
hensive sterility assurance programme for 
the approval of sterile goods.

If the system fails the test, it is a sign that not 
enough steam has penetrated as far as the 
indicator strip. There is still some air surroun-
ding the indicator strip. There may be various 
reasons for this outcome, and the sterilisation 
products should not be released without 
investigating the causes.

Please consult the provisions of the standard 
EN ISO 15882:2008 Chemical Indicators – 
Guidance for selection, use and interpreta-
tion of results, for further details.

The result is then recorded for proper docu-
mentation purposes.

Following a brief cooling-down period (= 
lukewarm), the stericlin® BMS 1200 can be 
employed to monitor the next batch. The 
indicator strip has to be inserted into the 
plastic capsule straight before the test.

The PCD is reusable. A use of the PCD in 
case of damage has to be refrained.
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Batch Monitoring System

Der Prüfkörper simuliert die in der Aufberei-
tung als kritisch geltenden Hohlkörperinst-
rumente. Die Eignung als Batch Monitoring 
System muß bei der Validierung des Dampf-
sterilisationsprozesses verifiziert werden.  

Überprüft werden die kritischen Parameter 
der Dampfsterilisation: Luftentfernung und 
Dampfdurchdringung. Temperatur und 
Einwirkzeit des Dampfes werden nicht 
geprüft. Das stericlin® BMS 1200 ist für die 
Anwendung in Dampfsterilisationsprozessen 
mit fraktioniertem Vakuum vorgesehen und 
entspricht den Anforderung der Leistungs-
prüfung gemäß EN 867-5 5.3 - 5.3.3.2.  

Der Indikatorstreifen reagiert auf ungenü-
gende Dampfdurchdringung. Die Indikator-
farbe ist 100 % metallfrei und ungiftig. Für 
die Anwendung beachten Sie bitte die 
nachfolgenden Gebrauchshinweise:  

Vorbereitung 
Falzen Sie den Indikatorstreifen so, dass die 
Beschriftung und das Indikatorfeld nach 
innen zeigen. Den Indikatorstreifen in Pfeil-
richtung in die beiliegende Schraubkapsel 
einführen - der Indikatorstreifen ist richtig 
platziert, wenn der Pfeil von außen sichtbar 
ist und nach oben weist. Die Kapsel mit 
dem Indikatorstreifen wird bis zum Anschlag 
eingeschraubt. Eine Ersatzkapsel liegt jeder 
Verpackungseinheit Indikatorstreifen bei - 
ersetzen Sie die alte Kapsel wenn Sie die 
neue Packung Indikatorstreifen einsetzen. 
Beladung, Sterilisation und Entnahme Für 
die Platzierung des stericlin® BMS 1200 
zusammen mit der Beladung wählen Sie im 
Sterilisator bzw. Beladewagen die unterste 
Ebene in Türnähe. Der Prüfkörper kann 
liegend in der Trayschale oder hängend, 
z. B. am Beladekorb angewandt werden. 
Nach dem Ende des Sterilisationsprogramms 
entnehmen Sie den Indikatorstreifen aus der 
Schraubkapsel und bewerten das Ergebnis.  

ACHTUNG:  
Der Prüfkörper ist nach der Sterilisation sehr 
heiß - es besteht die Gefahr von Verbren-
nungen.  

Auswertung 
Entnehmen Sie den Indikatorstreifen und 
bewerten Sie das Ergebnis mittels der In-
dikator-Referenzkarte: Test bestanden: Die 
Ausgangsfarbe blau ist durch die Dampfein-
wirkung zu einem deutlich anderen Farbton 
umgeschlagen. Test nicht bestanden: Die 
Ausgangsfarbe blau ist durch fehlende 
Dampfeinwirkung noch ganz oder weit-
gehend unverändert. Eine Farbänderung 
des Indikatorstreifens ist der Nachweis für das 
Eindringen des Dampfes in den Prüfkörper. 
Die Farbe des Indikators kann sich nur dann 
ändern, wenn Dampf vorhanden war. 
Für die Freigabe der Sterilgüter sollte das 
Testergebnis als ein Teil eines umfassenden 
Sterilitätssicherungsprogramms angesehen 
werden. 
Ein nicht bestandener Test bedeutet, dass 
kein ausreichendes Eindringen von Dampf 
bis zum Indikatorstreifen für die Dauer des 
Sterilisationsprozesses erreicht wurde. Um 
den Indikatorstreifen herum ist Luft ver-
blieben. Dies kann verschiedene Ursachen 
haben. Die Sterilisiergüter sollten ohne 
Ermittlung der Ursachen nicht freigegeben 
werden. Weitere Informationen finden Sie in 
der Norm DIN EN ISO 15882:2008 Chemische 
Indikatoren – Leitfaden für die Auswahl, 
Verwendung und Interpretation von Ergeb-
nissen, Beuth-Verlag GmbH. Das Ergebnis 
wird für eine ordnungsgemäße Dokumenta-
tion aufgezeichnet. 

Das stericlin® BMS 1200 kann nach einer kur-
zen Abkühlzeit (= handwarm) für die nächste 
Chargenprüfung verwendet werden. Der 
Teststreifen ist unmittelbar vor dem Test in 
die Kapsel einzustecken.  

Der Prüfkörper ist wiederverwendbar. Eine 
Weiterverwendung bei Beschädigung ist zu 
unterlassen.

Indikator-Referenzkarte  Test bestanden 
(Dampf nachgewiesen) 
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Sistema de monitorização  
de lotes

A amostra de teste simula os instrumentos 
ocos que são considerados críticos no pro-
cessamento. A adequação como sistema 
de monitorização de lotes deve ser verifi-
cada aquando da validação do processo 
de esterilização a vapor.  São verificados os 
parâmetros críticos da esterilização a vapor: 
Remoção do ar e penetração do vapor. 
A temperatura e o tempo de reação do 
vapor não são testados. O stericlin® BMS 
1200 destina-se a ser utilizado em processos 
de esterilização a vapor com vácuo fra-
cionado e cumpre os requisitos do teste de 
desempenho, de acordo com a norma EN 
867-5 5.3 - 5.3.3.2.  A tira indicadora reage 
a uma penetração de vapor insuficiente. A 
tinta indicadora é 100% isenta de metal e 
não é tóxica. Por favor, tenha atenção às 
seguintes indicações de utilização: 

Preparação
Dobre a tira indicadora para que a etiqueta 
e o campo indicador fiquem virados para 
dentro. Insira a tira indicadora na cápsula 
de rosca incluída na direção da seta – a tira 
indicadora está posicionada corretamente 
quando a seta fica visível do exterior e 
aponta para cima. A cápsula com a tira 
indicadora é enroscada até ao batente. 
Cada pacote de tiras indicadoras inclui 
uma cápsula de reposição - substitua 
a cápsula antiga quando inserir a nova 
embalagem de tiras indicadoras. Carga, 
esterilização e remoção. Para colocar o ste-
riclin® BMS 1200 juntamente com a carga, 
selecione o nível mais baixo perto da porta 
no esterilizador ou no carrinho de carga. A 
amostra de teste pode ser usada deitada 
no tabuleiro ou suspensa, p.ex., no cesto de 
carga. No fim do programa de esterilização, 
remova a tira indicadora da cápsula de 
rosca e avalie o resultado. 

ATENÇÃO: 
A amostra de teste está muito quente após 
a esterilização - existe o risco de queima-
duras.  

Avaliação 
Remova a tira indicadora e avalie o 
resultado através do cartão indicador de re-
ferência: Teste aprovado: A cor azul original 
mudou para uma tonalidade claramente 
diferente devido ao efeito do vapor. Teste 
não aprovado: A cor azul original ainda 
está completamente ou em grande parte 
inalterada devido à ausência de vapor. 
Uma alteração de cor da tira indicadora é 
a prova da penetração do vapor na amos-
tra de teste. A cor do indicador só pode 
mudar se existir vapor. Para a aprovação 
de bens esterilizados, o resultado do teste 
deve ser considerado como parte de um 
programa de garantia de esterilidade ab-
rangente. Um teste não aprovado significa 
que não foi alcançada uma penetração de 
vapor suficiente na tira indicadora durante 
o processo de esterilização. Permanece 
ar em torno da faixa indicadora. Isto pode 
ter diversas causas. Os bens esterilizados 
não devem ser aprovados determinação 
das causas. Encontra mais informações na 
norma DIN EN ISO 15882:2008 Indicadores 
químicos – Guia para a seleção, utilização 
e interpretação de resultados, Beuth-Ver-
lag GmbH. O resultado é registado para 
que seja efetuada uma documentação 
adequada. O stericlin® BMS 1200 pode 
ser utilizado para o próximo teste de lote 
após um curto tempo de arrefecimento (= 
aquecimento manual). A tira de teste deve 
ser inserida na cápsula imediatamente 
antes do teste. 

O PCD é reutilizável. A utilização do PCD em 
caso de danos tem de ser refreada.

Cartão indicador de referência 
Teste aprovado (vapor comprovado) 


