LR gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus
pasattistoSie biologiskie indikatori (SCBI)

un Bio-Compact procesa simulacijas ierices (Bio-C-PCDs®)

Pielietojums

gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus pasattistosos
biologiskos indikatorus (SCBI) izmanto tvaika, etiléna
oksida, formaldehida un udenraza peroksida/plazmas
sterilizacijas procesu validacijai un rutinas monitorin-
gam. P&c sterilizacijas SCBI inkub& pats lietotajs, bez
mikrobiologiskas laboratorijas.

Izmantojot jaunos Instant-Mini-Bio-Plus SCBI, sterilizéto
partiju var nekav€joties nodot lietotdjiem, negaidot

inkubacijas rezultatus.

Mini-Bio-Plus SCBI var izmantot rutinas monitorin-
gam iepakojumos un konteineros. Tie ir paredz&ti ari
izmanto$anai kopa ar gke Steri-Record® Bio-Compact
procesa simulacijas iericém (Bio-C-PCD®). SCBI ir
veikti speciali pielagojumi, lai tos varétu lietot ar PCD ka
2 klases indikatorus saskana ar EN ISO 11140-1, laujot ar
nepiecieSsamo precizitati kontroleét minimali invazivas
kirurgijas (MIK) instrumentu iek$gjos limenus.

Pieejami septini Bio-C-PCD® ar dazadam atgaisoSanas
Tpasibam. Katrai ieladei var izvel&ties atbilstosas jutibas
Bio-C- PCD®. Bio-C-PCD® validaciju pret ieladi var veikt
izmantojot testu metodi, kas aprakstita DIN 58921.

Att. 1: Mini-Bio-Plus SCBI un Bio-Compact-PCD®

gke Bio-C-PCD®s, ja ievietots atbilstos§s SCBI, var
izmantot visos Cetros iepriek§ minétajos sterilizacijas
procesos.

Tirgt ir dazadi Gidenraza peroksida/plazmas sterilizacijas
procesi ar dazadu penetraciju un steriliz€josa agenta
kingtiskas nogalinasanas TpaSibam. Atkariba no izmanota
procesa un ielades konfiguracijas jaizv€las piemérotais
Bio-C-PCD® un H,0,-SCBI tips.

Produkta apraksts

gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus SCBI veido

plastmasas flakons ar minimiz&tu ieksgjo tilpumu, kas satur
biologiska indikatora sporu disku, stikla ampulu ar barotni
un pH indikatoru Tvaika, etiléna oksida un formaldehida
sterilizacijas procesiem ka nes&ju un noslédzoso filtru zem
vacina, izmanto filtrpapiru. UdenraZa peroksida/plazmas
sterilizacijas procesiem izmanto stikla Skiedru vai tyvec
materialu. Labakai atpaziSanai, katrai SCBI versijai ir
atSkirTgas krasas vacini (skatit tabulu).

Lai parbauditu vai SCBI ir bijis sterilizacijas procesa,
SCBI uzlimei ir 1. tipa kKimiskais indikators saskana ar
EN ISO 11140-1



Instant-Mini-Bio-Plus SCBI papildus ir 5. tipa kimiskais
indikators, kas lauj tvaika sterilizacijas procesu novertet,
tiklidz tas ir beidzies. Tap&éc nav nepieciesams gaidit SCBI
inkubacijas rezultatu, jo 5 tipa indikators saskana ar
iepriek$ min&to kimisko indikatoru standartu, sniedz tadu
paSu vai labaku informaciju par sterilizacijas procesa
rezultatiem.

Speciali izstradata un patentéta gke Steri-Record® Bio-
C-PCD® konstrukcija sastav no liela sakotn&ja ieksgja
tilpuma ar nerGsgjosa terauda cauruli iekSpusé un
minimala tilpuma kapsulu slégtaja gala.

Tos var izmantot tikai ar specialiem Mini-Bio-Plus SCBI,
izveidojot augsti jutigus dobas ielades (Hollow Load)
PCD. Parastos SCBI nevar izmantot, jo tiem ir zemaka
jutiba pret atgaisoSanu un tvaika iespiesanos PCD iekSpuse.

Veiktspéjas raksturojums

Pasattistosie biologiskie indikatori:

Visi gke biologiskie indikatori atbilst standarta EN ISO
11138 serijam un atbilst veiktspé&jas raksturlielumiem, kuri
publiceti Savienoto Valstu farmakopeja (USP) un Eiropas
farmakopeja (EP).

SCBI tdenraza peroksida sterilizacijas procesiem tiek
piegadati ar stikla Skiedras vai tyvek nes€jiem ar
sekojosam pilnigi atSkirigam rezistences Ipasibam,

kaut arT tick izmantotas identiskas G. Stearothermo-
philus sporas. D-vértiba, kas tiek testéta saskana ar
definétajiem sterilizacijas nosacijumiem, ir aprakstita
sertifikata, kas ieklauts katra iepakojuma.

SCBI barotnés zemas temperatiiras formaldehida
tvaiku(LTSF) sterilizacijas procesiem, ir vielas, kas
sairdina  atlikuSo  absorb&to  formaldehidu, tadel
pirmapstrade ar Na,SO, saskana ar EN ISO 11138-5, vairs

nav nepiecieSama un rezultatus var iegtit daudz atrak.

Inkubacijas laiks visiem Mini-Bio-Plus SCBI ir optimizgts
ta, ka tvaika un H,0,-Mini-Bio-Plus SCBI var pilniba
interpretét 24 stundu, bet etiléna oksida un formaldehida
Mini-Bio-Plus SCBI 48 stundu inkubacijas laika. Sie SCBI
nesatur papildu enzimus un izvérté$anai nav vajadziga
dienasgaismas gaisma.

Ja inkubacijas laiks parsniedz rekomendéto laiku, $kidruma
krasa nemainas atpakal, ka tas ir daziem tradicionalajiem
SCBI. Ja sterilizacijas process nespgj nogalinat sporas,
vairuma gadijumu krasu maina novérojama jau péc 5-8
stundam.

Kamér tvaika-Mini-Bio-Plus SCBI var lietot visos tvaika
sterilizacijas procesos no 121-137°C, Instant-SCBI
lietojami tikai procesos no 132-137°C,

un tiem ir 5 tipa indikators saskana ar EN 1SO 11140-1.
Indikators lauj lietotajam interpretét rezultatu uzreiz péc
procesa beigam. Kimiska indikatora rezultats nodroSina
daudz lielaku sterilitates varbiitibu salidzinajuma ar SCBI
inkubacijas rezultatu péc 3 stundam kad varbiitiba
sasniegta tikai < 99 %.

Specialas testa sistémas izmantojot Bio-C-PCD ar
SCBI iekspuse:

Bio-C-PCD® ar gke SCBI iek$pusé vienlaicigi var
simulét gan porainas iclades, gan dobas ierices. Ir
pieejams specials Bio-C-PCD® kur§ simulé dobas ielades
ierici, kura aprakstita EN 867-5.

Papildus pieejami dazadi Bio-C-PCD®, lai simulétu
dazadu konfiguraciju ielades kuras var tikt validétas
izmantojot testu metodi, kura aprakstita DIN 58921.

Darbibas apraksts

SCBI janovieto iepakojumu vai konteineru iekSpuse, kur
iespgjami vissliktakie tvaika penetracijas nosacTjumi.
Tomer dobas iericés, pieméram MIK instrumentos tos
ievietot nevar. Sados gadfjumos, lai simulétu MIK
instrumentus, tiek izmantoti Bio-C-PCD® ar SCBI
iek§pusé. ST alternativa pirmo reizi piedava iesp&ju
parbaudit sterilitati dobu instrumentu iekSpusé. Cikla
beigas, SCBI iznemot no PCD, var inkubét, neatverot
iepakojumus vai konteinerus.

P&c sterilizacijas procesa SCBI tiek iznemti no ielades vai
Bio-C-PCD® un aktiviz&ti sadrupinot stikla ampulu. P&c
tam, inkubgjot korekti saskana ar lietoSanas noteikumiem,
Skidruma krasa noradis par veiksmigu vai neveiksmigu
sterilizacijas procesu. Ja krasa nemainas, sterilizacijas
process ir bijis veiksmigs, ja mainas-neveiksmigs

Temperatiiras stabilitate visiem SCBI ir garantéta lidz
140°C un tos var izmantot visos tvaika un
LTSFsterilizacijas procesos. Tos nedrikst lietot karsta
gaisa sterilizacijas procesos.
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Att. 2: Instant-Mini-Bio-Plus SCBI tvaika, standarta SCBI tvaika,

formaldehida, idenraza peroksida (stikla Skiedras nesgjs) un
etiléna oksida sterilizacijas procesiem.



Prieksrocibas

| Pasaulg pirma indikatoru sistéma ar Tpasu ieksgjo
tilpuma hostinga dizainu gke Steri- Record® SCBI, kas
simulg dobas ierices

_ 5 tipa indikatora parbaude lauj lietotajam interpretet
rezultatu uzreiz péc procesa beigam, negaidot 3 stundu
inkubaciju ar palielinatu varbiitibu par procesa beigu
rezultatu. Papildus pieradijumi no biologisko indikatoru
rezultatiem biis pieejami p&c inkubacijas beigam.

7 Lietojot SCBI ar tie$o inkubaciju, nevis izmantojot
mikrobiologijas laboratoriju, lietotajs samazina savas
izmaksas.

LI Speciali Mini-Bio-Plus SCBI, ar samazinatu ieks$gjo
tilpumu, lietojami Bio-C-PCD®, tvaika, etilénoksida,
formaldehida, tdenraza peroksida/plazmas sterilizacijas
procesiem.

_ Mini-Bio-Plus SCBI, ja izmantots Bio-C-PCD®, var
inkubg&t p&c katra cikla pabeigSanas, bez katras pakas vai
konteinera atvérSanas.

Vienkarsa testu rezultatu apstrade un izsekojamiba.

PasitiSanas informacija

SCBI  uzlimes
dokumentacijai.

7 Mini-Bio-Plus SCBI un Bio-C-PCD® kombinacija lauj

ir paSliposas un nonemamas

pareizi testet dobos limena instrumentus.

| Dazadi Bio-C-PCD® ir pieejami, lai simul&tu dazadas
ielades.

~ Tpasie ovalie un apalie Bio-C-PCD izstradati, lai

lietotu mazajos galda vai lielajos sterilizatoros.

Bio-C-PCD® izmantojams atkartoti, nezaudgjot
jutibu, kas samazina izdevumus. Visas galvenas detalas
ir izgatavotas no neriis§josa t€rauda vai termali izturigiem
polimériem, kas garantg ilgtermina izturibu.

~ Mini-Bio-Plus SCBI ir viegli iznemams un
nekavgjoties izvertéjams pec katra cikla. Tas ir
iesp&jams, jo visas argjas dalas sastav no termiski
rezistentiem polimériem, kas pasarga rokas no augstas
temperaturas.

~ SCBI ir piemérots arT LTSF-formaldehida steriliza-
cijas procesam bez biologisko indikatoru pirmsapstrades
ar Na,SO,, ka aprakstits EN 1SO 11138-5.

Mini-Bio-Plus (MBP) pasattistosie biologiskie indikatori ( SCBI )

Krasu maina
) A = Argja 1 tipa SCBI barotne pac  |Inkubacijas | Biologiska
Art-No*|  Produkta kods Ska;(t:s/ Pop.Sterr'('::::'S’as V:rc.""a indikatora uzlime sterilizacijas un | tempera- | indikatora
paka p asa Pirms Péc inkubacijas tara sporas
sterilizacijas sterils__| Nav sterils
324-501 10
Tvaiks Gaisi
324-505 B-S-MBP-10-5 50 121-137°C Jila
324-510 100 5
10
324-551| .5 MBP-1-10-5-Sv4 |10 Gais
324-555 Instant-MBP-SCBI 50 oranza
324-550 with type 5 indicator 100 Tvaiks
132-137°C Zila
324-651| g.5.MBP-I-10-6-Sv4 |10 Tums Brina
324-655 Instant-MBP-SCBI 50 oranza
324-650 with type 5 indicator 100
324-601 10 ' Dzelteni G. Stearo-
Tvaiks Tumsi Violeta 55-60°C ' h
- -S- -10- -zala thermophilus
324-605 B-S-MBP-10-6 50 121-137°C Jila ! p
324-610 100
325-601 10 T
B-F-MBP-10-6 FormaldehTds Dzeltena|Dzeltena
325-605 50
327-601 10 10°
327.605| B V-G-MBP-10-6 50 Peleka
uz stiklaskiedras
327-610 neséja 100 Udenraza ) ~
= Violeta Roza
337-601 10 peroksids
337.605| 5 V:1-MBP-10-6 50 Balta
uz tyvek neséja
337-610 100
326-605 50
36610 © o BP0 100 s i
Et|Ie_na Sarkana| Zila Zala zala Dzelter}l- 33-37°C |B. Atrophaeus
336-605 50 oks1ds ’ ’ oranzal
B-E-MBP-EP-10-6
336-610 100
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