gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus

biologické indikatory s kultivacnim médiem (SCBI)
na pouziti ve zkusebnich pomtickach Bio-Compact PCD

Oblast pouziti

gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus biologické indikatory s
kultivatnim médiem (SCBI) se pouzivaji na validaci a kon-
trolu parnich, etylenoxidovych, formaldehydovych a per-
oxidvodikovych /plazmovych sterilizacnich procesu. SCBI
m0Ze inkubovat po sterilizaci uzivatel, neni nutné zasilat
indikatory do externi mikrobiologické laboratore.

Mini-Bio-Plus SCBI se mohou pouZit na rutinni kontrolu
balikd, kontejnerd nebo se vkladaji do specialnich
zkuSebnich pomdcek tzv. Bio-Compact-Process Challenge
Device (Bio-C-PCD = zkus$ebni pomticka nebo télisko) bez
toho, aniz by ztratily citlivost. Bio-C-PCD jsou kon-
struovany tak, aby bylo mozné vlozit do jejich vnitini
komdrky Mini-Bio-Plus SCBI i pfesto, Ze je jejich vnitini
objem maly. Bezné vyrabéné biologické indikatory s kul-
tivaénim médiem (SCBI) neni mozné pouZit pro tento ucel,
jelikoz maji vétsi vnitfni objem, coz zplisobuje snizeni
citlivosti v porovnani s citlivosti indikatord tidy 2.
Spoleénost gke nabizi jako prvni na svété specialni
testovaci systém sestavajici z biologického indikatoru se
Zivnym médiem a specialni zkusebni pomdicky (téliska).

Kombinace gke Steri-Record® Bio-C-PCD a Mini-Bio-
Plus SCBI je prvnim indikatorem tfidy 2, ktery jako in-
dikator pouzivd SCBI. Tyto testovaci systémy umoZriuji
pouzitim SCBI se zivnym médiem kontrolovat sterilizaCni
parametry ve zku$ebnich pomlckach, které simuluji duté
nastroje jako napf. nastroje pro MIC.

(Pozn.: MIC=Minimalni invazivni chirurgie)

Bio-C-PCD jsou v nabidce s rdznymi vlastnostmi z hledis-
ka naro¢nosti na odstranéni vzduchu. Citlivost téchto PCD
se muze zvolit tak, aby odpovidala vlastnostem népiné
(aby PCD bylo reprezentativni pro danou vsazku). Validaci
Bio-C-PCD je mozné provést aplikaci testovaci metody
popsané v E-DIN 58921. gke PCD jsou vhodné na
pouZiti ve v3ech Ctyfech popsanych sterilizagnich pro-
cesech za pfedpokladu, ze se do simulaéni pomucky vlozi
spravné SCBI pro dany proces.

Popis vyrobku

gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus SCBI se skladaji z
plastové ampulky s extrémné malym vnitfnim objemem,
ve které je umistény terCik se spérami a sklenéna am-
pulka se Zivnym médiem a pH indikatorem. Pro parni,
etylenoxidové a formaldehydové sterilizatni procesy se
jako nosi¢ spor pouziva papir, pro peroxidvodikové ste-
rilizacni procesy se pouziva plast nebo sklenéna vlakna.
Pro lepSi rozlieni maji SCBI rliznou barvu uzavéru
(Cepicky).

Specidlné zkonstruovana a patentovand zkuSebni
pomicka gke Compact-PCD® se sklada z plastového
valecku velkého priméru, ve kterém je napojena nerezova

trubicka malého priiméru ukoncenad komlrkou s malym
objemem pro uloZzeni ampulky.



Mlze se pouzivat jen specialné upravena a vyrobena
originalni ampulka gke Mini-Bio-Plus SCBI jak je pop-
sana v pfedeslém textu.

Pro inkubaci SCBI nabizi gke inkubatory s moznosti
nastaveni dvou riiznych teplot.

Vlastnosti

Biologické indikatory s kultivaénim médiem:

Vechny gke biologické indikatory spifiuji pozadavky série
norem CSN EN 1SO 11138. Norma pro biologické indikato-
ry pro peroxidvodikové sterilizaéni procesy CSN EN 1SO
11138-6 se pfipravuje.

gke dodava Mini-Bio-Plus SCBI pro peroxid vodika s D-
hodnotou, kterd byla testovana pfi uvedenych ste-
rilizanich podminkéach.

Doba inkubace vSech Mini-Bio-Plus SCBI byla optimali-
zovana, coz umozfiuje vyhodnotit Mini-Bio-Plus SCBI pro
paru a H202 uZ po 24 hodinach a pro EO a Formaldehyd
po 48 hodinach. SCBI neobsahuji Zadné dodatecné en-
zymy a neni potfebné vyhodnoceni s fluorescenénim
svétlem. Pfi delSi inkubaCni dobé jak je uvedeno ne-
dochéazi k zpétné zméné barvy Zivného roztoku, jak se to
muze stat u béznych SCBI.

Mini-Bio-Plus SCBI se vyrabi podle aktualnich poZzadavk{
lékopist United States Pharmacopeia (USP) a European
Pharmacopeia (EP) a soustavné se kontroluji, aby byla
pribéZné zachovaana kvalita sterilizaénich testd.

Specialni zkuSebni pomticka, do které se vkladaji bio-
logické indikatory se Zivnym médiem:

Simulaéni zku$ebni pomdcky Bio-C-PCD mohou simulovat
souCasné porovité materialy i duta télesa. V nabidce je
také specialni simulaéni zkuSeobni pomticka Bio-vC-PCD,
kterd odpovida dutinovému testu dle pozadavkd CSN EN
867-5. Ostatni PCD jsou validované dle definované
vzorové naplné pomoci testovaci metody popsané v E-
DIN 58921.

Popis funkce

SCBI se vkladaji na nejobtiznéji sterilizovatelném misté v
baliku nebo v kontejneru. Pokud se sterilizuji duté nastro-
je, neni mozné umistit SCBI na nejobtizngji ste-
rilizovatelné misto uvnitf MIC nastrojd. V téchto pfipadech
se mohou pouZit Bio-C-PCD, které simuluji tyto nastroje.
SCBI se potom vkladaji do Bio-C-PCD. Tato moznost ma
tu vyhodu, Ze SCBI se po sterilizaci mdze vyjmout a vyho-
dnotit bez toho, aniz by se musel otevfit balik nebo kon-
tejner.

Po sterilizaci se SCBI vyjmou ze zkuSebni simulaéni
pomtcky a aktivuji tim, Ze se rozdrti sklenéna ampulka.
SCBI se potom inkubuiji jeden den nebo déle. Pokud se po
inkubaci nezméni barva zZivného média, znamena to, ze
nedoslo k ristu mikroorganizmd a sterilizace byla Uspésna
(usmrceni mikroorganizm).

To plati za pfedpokladu, ze ampulky byly umistény na
nejhlre pristupném misté z hlediska priniku sterilizaéniho
média a za pfedpokladu, ze byl pouZity mikroorganizmus
spravné populace. Pfi nelspe3né sterilizaci pfeZiji mikro-
organizmy, které se pfi kultivaci rozmnoZuji v Zivném
médiu a pfi reprodukci vytvafi organické kyseliny. To
zpUsobuje zménu barvy pH indikatoru, ktery je pfimichany
v kultivaénim médiu.

Zména barvy a informace o manipulaci jsou popsané v
navodu k obsluze, ktery je obsazen v kazdém baleni.

Vyhody

e Celosvétové prvni zkuSebni systém sestavajici ze
specialniho biologického indikatoru se Zivnym médiem
Mini-Bio-Plus SCBI navrzenym s minimalnim vnitinim
objemem a ze zku$ebni pom(cky gke Bio-C-PCD, do
které se biologicky indikator vklada.

e Rychlé vyhodnoceni v ramci 12-24 hodin.

o Zédr]é zpétnd zména barvy Zivného média pfi
prodlouzeném ¢asu inkubace.

e Znatna Uspora nakladd a ¢asu v porovnani s vyho-
dnocenim prouzkd se spéry v externim mikrobiolo-
gickém laboratoriu.

e Specialni Mini-Bio-Plus SCBI jsou pouZitelné v si-
mulatorech Bio-PCD v parnich, etylénoxidovych, for-
maldehydovych a peroxid vodikovych/plazmovych
sterilizaCnich procesech.

e Mini-Bio-Plus SCBI se mohou inkubovat po ste-
rilizaénim cyklu bez nutnosti otevfit balik nebo kon-
tejner.

e Jednoduchd manipulace a dohledatelnost vysledkd
testovani.

e Kombinace Mini-Bio-Plus SCBI a specialni duté
zkuSebni pomucky (téliska) je testovaci metoda na
kontrolu sterilizace dutych nastrojd.



e Bio-C-PCD se vyrabi s riiznou citlivosti.
e Specialni Bio-C-PCDdesign pro pouziti v malych a
velkych sterilizatorech.
e Velmi dobry pomér ceny k vlastnostem. Bio-C-PCD
jsou ur€ené na téméF neomezené pouzivani, protoZe
v8echny Casti jsou vyrabéné z nerezové oceli nebo
vysoce kvalitnich plast(i. Opotfebované &asti se mohou
jednoduse vyménit.

Informace pro objednavku

Mini-Bio-Plus biologickeé indikatory s kultivatnim médiem ( SCBI )

e Uzaveér se zavitem je zkonstruovany z kvalitnich mate-
riald (kombinace vysoce kvalitniho plastu a nerezové
oceli). Vngjsi Cast je z plastu, aby byla zabezpetena

pfirozena ochrana

rukou pred vysokymi teplotami.

Takto se mohou Mini-Bio-Plus SCBI po sterilizaci be-
zpec€né vyjmout a vyhodnotit.

.« | Mnozstvi/ o Sterilizatni o . - s .
Obj.-C. baleni Oznaceni vyrobku proces Barva vicka | Biologicky Indikator | Populace Nosi¢
324-501 10
324-505 50

Steam-Mini-Bio-Plus Para modra Papir
324-510 100

G. Stearothermophilus

324-605 50
327-601 10 Peroxid

H,0,-Mini-Bio-Plus | vodiku / plaz- bila Nepolarni
327-605 50 ma
326-605 50 EO-Mini-Bio-Plus Etylénoxid Cervena B. Atrophaeus Papir
325-601 10

FORM-Mini-Bio-Plus | Formaldehyd Zluta G. Stearothermophilus Papir
325-605 50

5 rliznych Process Challenge Devices (Compact-PCD®) pro Mini-Bio-Plus SCBI

ovalny prifez

Obj.-€. | Oznaceni vyrobku Bio-C-PCD Verze Vlastnosti z hlediska narok( na kontrolu*
300-011 Bio-DEW-C-PCD-1 Minimalni poZadavky z hlediska narok{ na odvzdusnéni
300-012 Bio-DEW-C-PCD-2 Mirngjsi pozadavky z hlediska narok{ na odvzdu$néni
. zelené Mirné&jsi pozadavky z hlediska narokei na odvzdu$néni nez

300-013 | Bio-DEW-C-PCD-3 ovalny priifez predstavuje dutinovy test dle GSN EN 867-5

_ - Dutinovy test dle CSN EN 867-5
300-014 | Bio-DEW-C-PCD-4 (névrh GSN EN 1SO 11140-6)
300-015 Bio-DEW-C-PCD-5 zelené Vy3$i pozadavky z hlediska naroki na odvzduSnéni nez pred-

stavuje dutinovy test podle CSN EN 867-5

Inkubatory s teplomérem a pFislusenstvi (drzaky ampulek se objednavaji zvIlast)

Obj.-€. | Oznaceni vyrobku Teplota inkubace Sterilizacni proces
610-109 |1-37 37°C Etylénoxid

610-110 | I-57 57 °C Para+ Formaldehyd + Peroxid vodiku
610-111 | I-V Variabilni nastaveni teploty

610-113 | I-AB-MBP Hlinikovy stojan pro Mini-Bio-Plus




