Testy biologiczne
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Napisy na etykiecie wskaznika:

Nazwa producenta: gke

Nazwa testu: Steri-Record

Mini-Bio-Plus

Nazwa spor bakteryjnych

z zaszczepionego nosnika

Symbol katalogowy

Nr serii

Pole wskaznika chemicznego:

zmiana zabarwienia po procesie

sterylizacji

— para wodna - zmiana z koloru
z06itego na brazowy,

— tlenek etylenu - zmiana

z koloru niebieskiego na zielony

— formaldehyd - zmiana z koloru
z06ttego na brgzowy

— nadtlenek wodoru - zmiana
z koloru fioletowego
na rézowy

Przechowywanie:

W oryginalnym opakowaniu,
w suchym, czystym i chtodnym
miejscu.

Termin waznosci:

12 miesiecy, umieszczony na
opakowaniu zbiorczym.

Sposob uzycia:

Fiolkowy wskaznik biologiczny
Mini-Bio-Plus nalezy umiesci¢

w pakiecie kontrolnym, lub

W przyrzadzie testowym procesu
Compact-Bio-C-PCD, w komorze
sterylizatora w miejscu
najtrudniejszym dla penetracji
czynnika sterylizujgcego.

Jezeli sterylizujemy narzedzia
rurowe ztozone, wskaznik nalezy
bezwzglednie umiescic

W przyrzadzie testowym procesu
Compact-Bio-C-PCD, ktory je
symuluje.

Po zakonczeniu procesu sterylizaciji,

wyja¢ wskaznik z pakietu

kontrolnego lub przyrzadu testowego

procesu i pozostawi¢ na 15 minut
w celu schtodzenia do temperatury
otoczenia.

Sprawdzi¢ czy wskaznik chemiczny

procesu umieszczony na etykiecie
przebarwit sie (informuje tylko czy
proces sterylizacji odbyt sie, nie

informuje o poprawnosci procesu).
Jesli wskaznik procesu nie zmienit

barwy, fiolka prawdopodobnie przez
przypadek zostata podmieniona lub

proces sterylizacji nie odbyt sie.
Aktywowac¢ wskaznik biologiczny
poprzez zgniecenie wewnetrznej
szklanej amputki z pozywka

w inkubatorze lub palcami tak aby
pozywka weszta w kontakt

z zaszczepionym nosnikiem.
Dodatkowo aktywowac w ten sam
sposéb wskaznik nie poddany
procesowi sterylizacji

i wyraznie go oznaczyc¢.

Umiesci¢ aktywowane wskazniki
biologiczne w inkubatorze

i inkubowaé¢ w temperaturze
33-37°C dla tlenku etylenu

(B. Atrophaeus) lub w 55-60°C dla
pary wodnej, formaldehydu

i nadtlenku wodoru/plazma

(G. Stearothermophilus).

Fiolkowy wskaznik biologiczny Mini-Bio-Plus
Z przyrzgdem testowym procesu
Compact—Bio-C-PCD

Zastosowanie

Fiolkowy wskaznik biologiczny Mini-Bio-Plus moze by¢é stosowany do walidacji
i rutynowej kontroli procesoéw sterylizacji poprzez umieszczenie go wewnatrz pakietu
kontrolnego lub w specjalnie zaprojektowanym przyrzgdzie testowym procesu
Compact- Bio-C-PCD.

Przyrzad testowy procesu zostat skonstruowany w taki sposéb aby symulowa¢ wsady
porowate, narzedzi litych oraz narzedzi rurowych.

Fiolkowe wskazniki biologiczne Steri-Record Mini-Bio-Plus sg przeznaczone do walidacji
i rutynowej kontroli procesow sterylizacji w parze wodnej lub tlenku etylenu lub formaldehydzie
lub nadtlenku wodoru (plazma) w zaleznosci od rodzaju spor bakteryjnych.

Dzieki swojej budowie mogg by¢ one inkubowane od razu po procesie sterylizacji
w inkubatorach firmy gke lub inkubatorach innych producentéw, bez potrzeby przekazywania
ich do laboratorium.

Budowa

Fiolkowy wskaznik biologiczny Mini-Bio-Plus zbudowany jest z zaszczepionego nosnika,
szklanej amputki z pozywka i wskaznika pH umieszczonych w zamknietej fiolce z tworzywa
sztucznego o bardzo matej objetosci, z filtrem zapobiegajagcym skazeniu zawartosci
i gwarantujgcym wiarygodny wynik. Fiolkowe wskazniki Mini-Bio-Plus spetniajg wymagania
zharmonizowanej normy EN ISO 11138 oraz sg zgodne z Farmakopeg Stanow
Zjednoczonych (USP)i Europejska (EP).

We wskaznikach biologicznych do kontroli procesoéw sterylizacji parg wodng, formaldehydem
i tlenkiem etylenu noénik spor bakteryjnych wykonany jest z papieru, natomiast
w testach do kontroli procesow sterylizacji nadtlenkiem wodoru uzywane sg no$niki wykonane
z tworzywa sztucznego lub wiékna szklanego.

W celu tatwej identyfikacji wskaznikow, korki zamykajgce fiolki sg w réznych kolorach:
niebieski - para wodna, czerwony - tlenek etylenu, zotty - formaldehyd, biaty - nadtlenek
wodoru/plazma. Na kazdej fiolce znajduje sie samoprzylepna etykieta ze wskaznikiem
procesu umozliwiajgca odréznienie wskaznikdw poddanych procesowi sterylizacji od
nie poddanych procesowi sterylizacji.

Specjalnie zaprojektowany przyrzad Compact-Bio-C-PCD zgodny z normg europejskg
EN 867-5 i projektem normy miedzynarodowej EN ISO 11140-6, sktada sie z kapsuty o $cisle
okreslonej objetosci i rurki ze stali kwasoodpornejw obudowie z tworzywa sztucznego, tak aby
symulowa¢ najtrudniejsze warunki dla penetracji czynnika sterylizujgcego. Moze byé
uzywany we wszystkich czterech metodach sterylizacji, po umieszczeniu wewnatrz
odpowiedniego fiolkowego wskaznika biologicznego Mini-Bio-Plus. Przyrzad testowy moze
by¢ uzywany w tysigcach cykli sterylizacyjnych pod warunkiem, ze bedzie okresowo badana
jego szczelnosé zgodnie znormg EN 867-5 pkt 5.1.6.

Odczyt wskaznikéw

Fiolkowy wskaznik biologiczny Mini-Bio-Plus nalezy umiesci¢ w pakiecie kontrolnym, bgdz
w przyrzgdzie testowym procesu Compact-Bio-C-PCD, w komorze sterylizatora w miejscu
najtrudniejszym dla penetracji czynnika sterylizujgcego. Jezeli sterylizujemy narzedzia
rurowe ztozone (np. laparoskopia), wskaznik nalezy umieszcza¢ zawsze w przyrzgdzie
testowym procesu Compact-Bio-C-PCD, ktéry je symuluje zgodnie znormg EN 867-5.
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* Po 12 godzinach inkubacji, co

godzing obserwowac¢ wzrost spor
bakteryjnych poprzez zmiane koloru

w fiolce.

Jesli po 24 godzinach inkubaciji
(para wodna, formaldehyd,
nadtlenek wodoru/plazma) lub

48 godzinach (tlenek etylenu) kolor

wewnatrz fiolki nie zmienit sie,

proces sterylizacji jest poprawny.

fiolki zmienit sie

Jesli w tym czasie kolor wewnatrz

z fioletowego na zielono-zotty (para

wodna, formaldehyd, nadlenek

wodoru/plazma)

lub z koloru zielonego na
z6lto-pomaranczowy (tlenek etylenu)
to proces sterylizaciji jest

niepoprawny i nastgpit wzrost spor

bakteryjnych.

Powtorzy¢ proces sterylizacji - jezeli
wynik ponownie wykaze wzrost spor
bakteryjnych nalezy wezwac serwis

w celu sprawdzenia poprawnosci

dziatania sterylizatora.

Umieszczony w inkubatorze

aktywowany wskaznik nie poddany
procesowi sterylizacji powinien w
ciggu 24 godzin wykaza¢ wzrost
spor bakteryjnych. Jezeli nie nastgpi

zmiana koloru wewnatrz fiolki,
cata procedura testowa jest

obarczona btedem
i nalezy jg powtorzyc.

Osoba odpowiedzialna decyduje czy

mozna zwolni¢ wsad, czy nalezy

przeprowadzi¢ powtorng

sterylizacje.
Etykieta na fiolce jest

samoprzylepna i moze by¢ zdjeta

i umieszczona na kopercie
dokumentacji z datg, numerem
sterylizatora, numerem wsadu

i podpisem osoby odpowiedzialnej

za sterylizacje.
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Po zakonczeniu procesu sterylizacji wyjg¢ wskaznik z pakietu kontrolnego lub przyrzadu
testowego procesu, aktywowac poprzez zgniecenie szklanej amputki z pozywka i inkubowac.
W przypadku wskaznikéw Mini-Bio-Plus do kontroli proceséw sterylizacji parg wodng,
formaldehydem lub nadtlenkiem wodoru, wynik ostateczny uzyskuje sie w ciggu 24 godzin,
aw tlenku etylenu w ciggu 48 godzin inkubaciji.

Jesli wystgpit brak wzrostu spor bakteryjnych na nosniku, kolor wewnatrz fiolki
po inkubacji nie zmienit sig, wynik sterylizacji nalezy uznac¢ za prawidtowy. Jesli bakterie
przezyja, nastepuje ich wzrost w pozywce i wytworzone kwasy organiczne powodujg zmiane
koloru wskaznika pH, co oznacza nieprawidtowg sterylizacje.

W  przypadku przekroczenia czasu inkubacji, kolor pozywki nie zmienia sie
z powrotem do koloru pierwotnego, jak to zdarza sie w przypadku zwyktego wskaznika.
Fiolkowy wskaznik biologiczny Mini-Bio-Plus nie zawiera enzyméw i nie wymaga
fluorescencyjnego swiatta do jego odczytu.

Zalety

» Doskonaty stosunek ceny do skuteczno$ci dziatania. Kontrola cafego wsadu jednym
przyrzadem testowym z umieszczonym wewnatrz jednym wskaznikiem
biologicznym (bez wzgledu na wielkos¢ komory sterylizatora).

» Szybkiodczytw ciggu 12-24 godzin.

* Mozliwos¢ inkubacji fiolkowego wskaznika biologicznego od razu po zakonczeniu
kazdego procesu sterylizacji bez koniecznosci przekazywania go do laboratorium.

* Mozliwos¢ kontroli procesow sterylizacji w parze wodnej lub tlenku etylenu lub
formaldehydzie lub nadtlenku wodoru (plazma).

» Jeden przyrzad testowy procesu Compact-Bio-C-PCD moze by¢ uzywany do symulaciji
wsadow pakietow porowatych i narzedzilitych oraz narzedzi rurowych ztozonych.
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Nazwa wyrobu Symbol Jednostka Zastosowanie Producent
Y Katalogowy opakowaniowa
Fiolkowy wskaznik
biologiczny 324-505 50 szt. Rutynowa kontrola
S(tearjn-Mml-Btl)o;Plgs procesoéw sterylizacji
zawiera spory bakterii i
G. Stearothermophilus, 324-510 100 szt. W parze WOdneJ
populacja 10°, no$nik z papieru)
Fiolkowy wskaznik
H Obll?/:%gilgzigyPlus 327-601 10 szt. Rutynowa kontrola
22 - procesow sterylizacji w
(zawiera spory bakterii
G. Stearothermophilus, nadtlenku wodoru (plazma)
populacja 10°, nosnik z tworzywa 327-605 50 szt.
sztucznego)
Fiolkowy wskaznik
biologiczny 325-601 10 szt. Rutynowa kontrola
F?RM‘M'n"Bl')O;f’@S procesow sterylizaci
zawiera spory bakterii :
G. Stearothermophilus, 325-605 50 szt. w formaldehydzie
populacja 10°, no$nik z papieru) GKE
Fiolkowy wskaznik Niemcy
biologiczny 326-605 50 szt. Rutynowa kontrola
(EOTM'n"B'Ok;F:('tUS__ procesow sterylizacji
zawiera spory bakterii
w tlenku etylenu
B. Atrophaeus, 326-610 100 szt. Y
populacja 10°, nosnik z papieru)
Przyrzad testgwy procesu Symulacja wsadéw
Compact-Bio-C-PCD pakietow porowatych
(zgodny z norma EN 867-5, 300-014 1szt. i narzedzi litych oraz
obudowa w kolorze zielonym € y_
o przekroju owalnym) rurowych zlozonych
Inkubator |-V Inkubacja wskaznikow
(wyswietlacz cieklokrystaliczny biologicznych fiolkowych do
informujacy o temperaturze inkubacji,| 610-111 1 szt. pary wodnej, tlenku etylenu,
regulacja temperatury inkubagji formaldehydu, nadtlenku wodoru
w zakresie od 20 do 80°C) (plazma)
Inkubator I-V-T
(wyswietlacz ciektokrystaliczny
mformuquy o temp(_eraturze | czasie Inkubacja wskaznikéw biologicznych
inkubaciji, regulacja temperatury fiolkowych do pary wodnej, tienku
inkubacji w zakresie od 20 do 80°C 610-112 1szt. etylenu, formaldehydu, nadtlenku
oraz czasu inkubacji w zakresie od "wodoru (plazma)
0 do 99h, wbudowana pamig¢
umozliwiajgcg zapamietanie dwoch
dowolnych programéw inkubacji)
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