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Fiolkowy wskaŸnik biologiczny Mini-Bio-Plus 
z przyrz¹dem testowym procesu 

Compact-Bio-C-PCD

Zastosowanie
Fiolkowy wskaŸnik biologiczny Mini-Bio-Plus mo¿e byæ stosowany do walidacji 
i rutynowej kontroli procesów sterylizacji poprzez umieszczenie go wewn¹trz pakietu 
kontrolnego lub w specjalnie zaprojektowanym przyrz¹dzie testowym procesu 
Compact- Bio-C-PCD.
Przyrz¹d testowy procesu zosta³ skonstruowany w taki sposób aby symulowaæ wsady 
porowate, narzêdzi litych oraz narzêdzi rurowych.
Fiolkowe wskaŸniki biologiczne Steri-Record Mini-Bio-Plus s¹ przeznaczone do walidacji 
i rutynowej kontroli procesów sterylizacji w parze wodnej lub tlenku etylenu lub formaldehydzie 
lub nadtlenku wodoru (plazma) w zale¿noœci od rodzaju spor bakteryjnych. 
Dziêki swojej budowie mog¹ byæ one inkubowane od razu po procesie sterylizacji 
w inkubatorach firmy gke lub inkubatorach innych producentów, bez potrzeby przekazywania 
ich do laboratorium.

Budowa
Fiolkowy wskaŸnik biologiczny Mini-Bio-Plus zbudowany jest z zaszczepionego noœnika, 
szklanej ampu³ki z po¿ywk¹ i wskaŸnika pH umieszczonych w zamkniêtej  fiolce z tworzywa 
sztucznego o bardzo ma³ej objêtoœci, z filtrem zapobiegaj¹cym ska¿eniu zawartoœci 
i gwarantuj¹cym wiarygodny wynik. Fiolkowe wskaŸniki Mini-Bio-Plus spe³niaj¹ wymagania 
zharmonizowanej normy EN ISO 11138 oraz s¹ zgodne z Farmakope¹ Stanów 
Zjednoczonych (USP) i Europejsk¹ (EP). 
We wskaŸnikach biologicznych do kontroli procesów sterylizacji par¹ wodn¹, formaldehydem 
i tlenkiem etylenu noœnik spor bakteryjnych wykonany jest z papieru, natomiast 
w testach do kontroli procesów sterylizacji nadtlenkiem wodoru u¿ywane s¹ noœniki wykonane 
z tworzywa sztucznego lub w³ókna szklanego. 
W celu ³atwej identyfikacji wskaŸników, korki zamykaj¹ce fiolki s¹ w ró¿nych kolorach: 
niebieski - para wodna, czerwony - tlenek etylenu, ¿ó³ty - formaldehyd, bia³y - nadtlenek 
wodoru/plazma. Na ka¿dej fiolce znajduje siê samoprzylepna etykieta ze wskaŸnikiem 
procesu umo¿liwiaj¹ca odró¿nienie wskaŸników poddanych procesowi sterylizacji od 
nie poddanych procesowi sterylizacji.
Specjalnie zaprojektowany przyrz¹d Compact-Bio-C-PCD zgodny z norm¹ europejsk¹ 
EN 867-5 i projektem normy miêdzynarodowej EN ISO 11140-6, sk³ada siê z kapsu³y o œciœle 
okreœlonej objêtoœci i rurki ze stali kwasoodpornej w obudowie z tworzywa sztucznego, tak aby 
symulowaæ najtrudniejsze warunki dla penetracji czynnika sterylizuj¹cego. Mo¿e byæ 
u¿ywany we wszystkich czterech metodach sterylizacji, po umieszczeniu wewn¹trz 
odpowiedniego fiolkowego wskaŸnika biologicznego Mini-Bio-Plus. Przyrz¹d testowy mo¿e 
byæ u¿ywany w tysi¹cach cykli sterylizacyjnych pod warunkiem, ¿e bêdzie okresowo badana 
jego szczelnoœæ zgodnie z norm¹ EN 867-5 pkt  5.1.6.

Odczyt wskaŸników
Fiolkowy wskaŸnik biologiczny Mini-Bio-Plus nale¿y umieœciæ w pakiecie kontrolnym, b¹dŸ 
w przyrz¹dzie testowym procesu Compact-Bio-C-PCD, w komorze sterylizatora w miejscu 
najtrudniejszym dla penetracji czynnika sterylizuj¹cego. Je¿eli sterylizujemy narzêdzia 
rurowe z³o¿one (np. laparoskopia), wskaŸnik nale¿y umieszczaæ zawsze w przyrz¹dzie 
testowym procesu Compact-Bio-C-PCD, który je symuluje zgodnie z norm¹ EN 867-5.

Napisy na etykiecie wskaŸnika:

• Nazwa producenta: gke
• Nazwa testu: Steri-Record 

Mini-Bio-Plus
• Nazwa spor bakteryjnych 

z zaszczepionego noœnika
• Symbol katalogowy
• Nr serii
• Pole wskaŸnika chemicznego: 

zmiana zabarwienia po procesie 
sterylizacji 
– para wodna - zmiana z koloru  

¿ó³tego na br¹zowy,
– tlenek etylenu - zmiana 

z koloru niebieskiego na zielony
– formaldehyd - zmiana z koloru 

¿ó³tego na br¹zowy
– nadtlenek wodoru - zmiana 

z koloru fioletowego 
na ró¿owy

Przechowywanie:
• W oryginalnym opakowaniu, 

w suchym, czystym i ch³odnym 
miejscu.

Termin wa¿noœci:
• 12 miesiêcy, umieszczony na 

opakowaniu zbiorczym.

Sposób u¿ycia:
• Fiolkowy wskaŸnik biologiczny 

Mini-Bio-Plus nale¿y umieœciæ 
w pakiecie kontrolnym, lub 
w przyrz¹dzie testowym procesu 
Compact-Bio-C-PCD, w komorze 
sterylizatora w miejscu 
najtrudniejszym dla penetracji 
czynnika sterylizuj¹cego. 
Je¿eli sterylizujemy narzêdzia 
rurowe z³o¿one, wskaŸnik nale¿y 
bezwzglêdnie umieœciæ 
w przyrz¹dzie testowym procesu 
Compact-Bio-C-PCD, który je 
symuluje.

• Po zakoñczeniu procesu sterylizacji, 
wyj¹æ wskaŸnik z pakietu 
kontrolnego lub przyrz¹du testowego 
procesu i pozostawiæ na 15 minut 
w celu sch³odzenia do temperatury 
otoczenia.

• Sprawdziæ czy wskaŸnik chemiczny 
procesu umieszczony na etykiecie 
przebarwi³ siê (informuje tylko czy 
proces sterylizacji odby³ siê, nie 
informuje o poprawnoœci procesu). 
Jeœli wskaŸnik procesu nie zmieni³ 
barwy, fiolka prawdopodobnie przez 
przypadek zosta³a podmieniona lub 
proces sterylizacji nie odby³ siê.

• Aktywowaæ wskaŸnik biologiczny 
poprzez zgniecenie wewnêtrznej 
szklanej ampu³ki z po¿ywk¹ 
w inkubatorze lub palcami tak aby 
po¿ywka wesz³a w kontakt 
z zaszczepionym noœnikiem.

• Dodatkowo aktywowaæ w ten sam 
sposób wskaŸnik nie poddany 
procesowi sterylizacji 
i wyraŸnie go oznaczyæ.

• Umieœciæ aktywowane wskaŸniki 
biologiczne w inkubatorze 
i inkubowaæ w temperaturze 

0
33-37 C dla tlenku etylenu 

0
(B. Atrophaeus) lub w 55-60 C dla 
pary wodnej, formaldehydu 
i nadtlenku wodoru/plazma 
(G. Stearothermophilus).
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Po zakoñczeniu procesu sterylizacji wyj¹æ wskaŸnik z pakietu kontrolnego lub przyrz¹du 
testowego procesu, aktywowaæ poprzez zgniecenie szklanej ampu³ki z po¿ywk¹ i inkubowaæ. 
W przypadku wskaŸników Mini-Bio-Plus do kontroli procesów sterylizacji par¹ wodn¹, 
formaldehydem lub nadtlenkiem wodoru, wynik ostateczny uzyskuje siê w ci¹gu 24 godzin, 
a w tlenku etylenu w ci¹gu 48 godzin inkubacji. 
Jeœli wyst¹pi³ brak wzrostu spor bakteryjnych na noœniku, kolor wewn¹trz fiolki 
po inkubacji nie zmieni³ siê, wynik sterylizacji nale¿y uznaæ za prawid³owy. Jeœli bakterie 
prze¿yj¹, nastêpuje ich wzrost w po¿ywce i wytworzone kwasy organiczne powoduj¹ zmianê 
koloru wskaŸnika pH, co oznacza nieprawid³ow¹ sterylizacjê. 
W przypadku przekroczenia czasu inkubacji, kolor po¿ywki nie zmienia siê 
z powrotem do koloru pierwotnego, jak to zdarza siê w przypadku zwyk³ego wskaŸnika.
Fiolkowy wskaŸnik biologiczny Mini-Bio-Plus nie zawiera enzymów i nie wymaga 
fluorescencyjnego œwiat³a do jego odczytu. 

Zalety
• Doskona³y stosunek ceny do skutecznoœci dzia³ania. Kontrola ca³ego wsadu jednym 

przyrz¹dem testowym z umieszczonym wewn¹trz jednym wskaŸnikiem 
biologicznym (bez wzglêdu na wielkoœæ komory sterylizatora).

• Szybki odczyt w ci¹gu 12-24 godzin.
• Mo¿liwoœæ inkubacji fiolkowego wskaŸnika biologicznego od razu po zakoñczeniu 

ka¿dego procesu sterylizacji bez koniecznoœci przekazywania go do laboratorium.
• Mo¿liwoœæ kontroli procesów sterylizacji w parze wodnej lub tlenku etylenu lub 

formaldehydzie lub nadtlenku wodoru (plazma).
• Jeden przyrz¹d testowy procesu Compact-Bio-C-PCD mo¿e byæ u¿ywany do symulacji 

wsadów pakietów porowatych i narzêdzi litych oraz narzêdzi rurowych z³o¿onych.

• Po 12 godzinach inkubacji, co 
godzinê obserwowaæ wzrost spor 
bakteryjnych poprzez zmianê koloru 
w fiolce.

• Jeœli po 24 godzinach inkubacji 
(para wodna, formaldehyd, 
nadtlenek wodoru/plazma) lub 
48 godzinach (tlenek etylenu) kolor 
wewn¹trz fiolki nie zmieni³ siê, 
proces sterylizacji jest poprawny. 

• Jeœli w tym czasie kolor wewn¹trz 
fiolki zmieni³ siê 
z fioletowego na zielono-¿ó³ty (para 
wodna, formaldehyd, nadlenek 
wodoru/plazma) 
lub z koloru zielonego na 
¿ó³to-pomarañczowy (tlenek etylenu) 
to proces sterylizacji jest 
niepoprawny i nast¹pi³ wzrost spor 
bakteryjnych.
Powtórzyæ proces sterylizacji - je¿eli 
wynik ponownie wyka¿e wzrost spor 
bakteryjnych nale¿y wezwaæ serwis 
w celu sprawdzenia poprawnoœci 
dzia³ania sterylizatora.

• Umieszczony w inkubatorze 
aktywowany wskaŸnik nie poddany 
procesowi sterylizacji powinien w 
ci¹gu 24 godzin wykazaæ wzrost 
spor bakteryjnych. Je¿eli nie nast¹pi 
zmiana koloru wewn¹trz fiolki, 
ca³a procedura testowa jest 
obarczona b³êdem 
i nale¿y j¹ powtórzyæ. 

• Osoba odpowiedzialna decyduje czy 
mo¿na zwolniæ wsad, czy nale¿y 
przeprowadziæ powtórn¹ 
sterylizacjê.

• Etykieta na fiolce jest 
samoprzylepna i mo¿e byæ zdjêta 
i umieszczona na kopercie 
dokumentacji z dat¹, numerem 
sterylizatora, numerem wsadu 
i podpisem osoby odpowiedzialnej 
za sterylizacjê. Nazwa wyrobu

Fiolkowy wska

Fiolkowy wska

Fiolkowy wska

Fiolkowy wska

zgodny z 

Ÿnik 
biologiczny 

Steam-Mini-Bio-Plus 
(zawiera spory bakterii 
G. Stearothermophilus, 

5
populacja 10 , noœnik z papieru) 

Ÿnik 
biologiczny 

H O -Mini-Bio-Plus 2 2

(zawiera spory bakterii 
G. Stearothermophilus, 

6
populacja 10 , noœnik z tworzywa 

sztucznego)

Ÿnik 
biologiczny 

FORM-Mini-Bio-Plus 
(zawiera spory bakterii 
G. Stearothermophilus, 

6
populacja 10 , noœnik z papieru) 

Ÿnik 
biologiczny 

EO-Mini-Bio-Plus 
(zawiera spory bakterii 

B. Atrophaeus, 
6

populacja 10 , noœnik z papieru) 

Przyrz¹d testowy procesu 
Compact-Bio-C-PCD
( norm¹ EN 867-5, 

obudowa w kolorze zielonym 
o przekroju owalnym) 

Inkubator I-V
(wyœwietlacz ciek³okrystaliczny 

informuj¹cy o temperaturze inkubacji, 
regulacja temperatury inkubacji 

0
w zakresie od 20 do 80 C)

Inkubator I-V-T
(wyœwietlacz ciek³okrystaliczny 

informuj¹cy o temperaturze i czasie 
inkubacji, regulacja temperatury 

0
inkubacji w zakresie od 20 do 80 C 
oraz czasu inkubacji w zakresie od 

0 do 99h, wbudowana pamiêæ 
umo¿liwiaj¹c¹ zapamiêtanie dwóch 

dowolnych programów inkubacji)

Symbol
Katalogowy

324-505

324-510

327-601

327-605

325-601

325-605

326-605

326-610

300-014

610-111

610-112

Jednostka 
opakowaniowa

50 szt.

100 szt.

10 szt.

50 szt.

10 szt.

50 szt.

50 szt.

100 szt.

1 szt.
  

1 szt.

1 szt. 

Zastosowanie

Rutynowa kontrola 
proces sterylizacji 

w parze wodnej

Rutynowa kontrola 
proces sterylizacji w 

nadtlenku wodoru (plazma)

Rutynowa kontrola 
proces sterylizacji 

w formaldehydzie

Rutynowa kontrola 
proces sterylizacji 

w tlenku etylenu

ów 

ów 

ów 

ów 

Symulacja wsadów 
pakietów porowatych 
i narzêdzi litych oraz 
rurowych z³o¿onych

Inkubacja wskaŸników 
biologicznych fiolkowych do 
pary wodnej, tlenku etylenu, 

formaldehydu, nadtlenku wodoru 
(plazma)

Inkubacja wskaŸników biologicznych 
fiolkowych do pary wodnej, tlenku 
etylenu, formaldehydu, nadtlenku 

wodoru (plazma)

Producent

GKE
Niemcy
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