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Anwendungsbereich

Die selbstentwicklende biologischen Indikatoren
(SCBI) Instant-Mini-Bio-Plus werden zur
Validierung und Routineuberwachung eingesetzt
und erméglichen eine sofortige Freigabe von
Dampfsterilisationsprozessen, ohne dass nach
der Inkubation auf das Ergebnis gewartet werden
muss. Die SCBI Instant-Mini-Bio-Plus konnen

zur Routineliberwachung in Verpackungen oder
Behaltern verwendet werden. Sie wurden auch
fur den Einsatz in Bio-Prufkérpern (Bio-PCD)
entwickelt. Die SCBI wurden speziell angepasst,
damit sie zusammen mit einem PCD als Indikator
vom Typ 2 gemaf3 EN ISO 11140-1 verwendet
werden kdnnen.

Produkbeschreibung

Das Instant-Mini-Bio-Plus SCBI hat eine
Kunststoffhllse mit minimiertem Innenvolumen,
die eine biologische Indikator-Sporenplatte und
eine Glasampulle mit Wachstumsmedium und pH-
Indikator enthalt.

Das AuBenetikett des SCBI enthalt einen
chemischen Indikator vom Typ 1 geman

ENISO 11140-1, um zu Uberprufen, ob das SCBI
einen Sterilisationsprozess durchlaufen hat.
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Das Instant-Mini-Bio-Plus SCBI enthalt auBerdem
einen Farbindikator im Inneren des SCBI, mit dem
das Ergebnis am Ende des Sterilisationsprozesses
sofort beurteilt werden kann. Dieses sofort
verfugbare Ergebnis ist gleichwertig oder besser
als das Ergebnis der Inkubation, die deshalb nicht
abgewartet werden muss.

Leistungsmerkmale
Instant-SCBI:

Der Instant-Mini-Bio-Plus SCBI entspricht

der Norm ENISO 11138-1 + 3 und erfullt die
Leistungsmerkmale, die in der aktuellen United
States Pharamcopeia (USP) und European
Pharmacopeia (EP) veréffentlicht sind.

Die Inkubationszeit der Instant-SCBI wurde
optimiert, sodass sie innerhalb von 24 Stunden in
einem Standard-Inkubator vollstadndig ausgewertet
werden kénnen. Anders als bei Produkten mit
herkdmmlichem Medium bleibt die Farbe des
Na&hrmediums in den Instant Mini-Bio-Plus SCBIs
auch bei Uberschreitung der empfohlenen
Inkubationszeit stabil und verandert sich nicht.

Wenn der Sterilisationsprozess die Sporen nicht
abtéten kann, tritt die Farb&nderung in den meisten
Fallen bereits innerhalb von 5 bis 8 Stunden ein.
Instant-SCBIs sind in zwei Versionen fur



Dampfsterilisationsprozesse bei 121 °C oder 132-
137 °C erhaltlich. Ein Farbindikator erméglicht dem
Anwender eine sofortige und absolut verlassliche
Auswertung am Ende des Prozesses, wahrend das
Ergebnis einer Inkubation nach einer minimalen
Inkubationszeit von 3 Stunden erst bei einer
Wahrscheinlichkeit von 99 % liegt.

Spezielle Testsysteme mit Bio-PCDs und SCBIs im
Inneren:

Bio-PCDs mit SCBIs im Inneren kdnnen pordse
Beladungen und Hohlkérper simulieren. Verschie-
dene Bio-PCDs sind erhaltlich, um unterschiedliche
Beladungskonfigurationen zu simulieren. Die Aus-
wahl eines Bio-PCDs kann gemaf der in DIN 58921
beschriebenen Testmethode validiert werden.

Funktionsbeschreibung

Das Instant-SCBI muss an der Stelle mit den
schwierigsten Durchdringungsbedingungen in
Verpackungen oder Behaltern platziert werden.
Bei Sterilisation von Hohlkérpern, in deren Inneren
keine Indikatoren platziert werden kénnen, wird ein
Bio-PCD mit einem Instant-SCBI verwendet, um
MIC-Instrumente zu simulieren. Diese Alternative
bietet erstmals die MOglichkeit, die Sterilitatim
Inneren von hohlen Instrumenten zu Uberprifen. In-
stant-SCBIs in PCDs kénnen direkt mit dem Ergeb-
nis des Farbindikators ausgewertet und am Ende
des Zyklus inkubiert werden, ohne dass Verpack-
ungen oder Behélter gedffnet werden mussen.
Nach dem Sterilisationsprozess werden die In-
stant-SCBIs entnommen und durch Zerdrtcken der
Glasampulle aktiviert. Nach der Inkubation geman
der Gebrauchsanweisung zeigt die Farbe der FlUs-
sigkeit an, ob der Sterilisationsprozess bestanden
wurde oder nicht. Wenn sich die Farbe nicht
verandert hat, bedeutet dies, dass der Prozess
bestanden wurde, eine Farbveranderung bedeutet,
dass der Prozess nicht bestanden wurde.

Vorteile

Sofortige Freigabe am Ende des
Dampfsterilisationsprozesses durch
Beurteilung des Farbindikators.

Nachweis des biologischen
Indikatorergebnisses nach der Inkubation.

Kostenreduzierung durch SCBIs mit Inkubation
durch den Anwender ohne mikrobiologisches
Labor.

Auswertung mit Standard-Inkubator, kein
spezieller Reader erforderlich.

Bei Verwendung in Bio-PCDs kénnen Instant-
SCBIs nach Abschluss des Zyklus inkubiert
werden, ohne dass Verpackungen gedéffnet
werden mussen.

Einfache Handhabung und Ruckverfolgbarkeit
der Testergebnisse.

Das SCBI-Etikett ist selbstklebend und kann
fur die externe Dokumentation abgezogen und
erneut verklebt werden.

Die Kombination aus Mini-Bio-Plus SCBI und
speziell entwickelten Bio-PCDs ermoglicht
die korrekte Prafung von Instrumenten mit
Hohlrdumen.

Mehrere Bio-PCDs erhaltlich, um
unterschiedliche Beladungen zu simulieren.
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Bestellinformation
Instant-Mini-Bio-Plus SCBI

Blau

324-521| B-S-MBP-I-10- 10 Hell
2ol | ell-

5-SV5 Instant- "
324-525 121°C-SCBI 50 121°C grun
324-551 10 10°

B-S-MBP-I-10-5-
8249551 g4 Instant-MBP- |20 Hell-

SCBI orange
324-550 100
132-137°C

324-651) B-S-MBP-I-10-6- 10 Dunkel-
324-655| SV4 Instant-MBP- 50 108
—_ = SCBI orange
324-650 100

Braun

Violett

Gelb-
grun

55-60°C

G. Stearo-
thermophilus

224-002

I-C

Werkzeug aus Edelstahl fir SCBI-Aktivierung

224-004

I-PC

Werkzeug aus Kunststoff fur SCBI-Aktivierung

Bio-PCDs fiir Mini-Bio-Plus SCBIs

300-031 | B-PM-OCPCD-0 oval
sehr geringe Anforderungen an die Entliftung

300-032 | B-PM-RCPCD-0 rund
300-033 | B-PM-OCPCD-1 oval

minimale Anforderungen an die Entliftung
300-034 | B-PM-RCPCD-1 rund
300-035 | B-PM-OCPCD-2 oval

geringe Anforderungen an die Entllftung
300-036 | B-PM-RCPCD-2 rund
300-037 | B-PM-OCPCD-3 oval

Entluftung weniger schwierig als Hohlkérpertest

300-038 | B-PM-RCPCD-3 rund
300-039 | B-PM-OCPCD-4 oval

Entliftung schwieriger als Hohlkérpertest
300-040 | B-PM-RCPCD-4 rund
300-041 | B-PM-RCPCD-5 rund

Entliftung wesentlich schwieriger als Hohlkérpertest

300-042 | B-PM-RCPCD-6 rund

Inkubatoren mit Einsatz flir Mini-Bio-Plus SCBIs

610-120 | 1-57-AB-MBP Inkubationstemperatur: 57°C
610-121 | |-V-AB-MBP VariableTemperaturauswahl
610-122 | I-V-T-AB-MBP Variable Temperaturauswahl und Programmierung der Inkubationszeit

* Alle ArtikelInummern enthalten einen dreistelliger Buchstabencode. Der zusatzliche Buchstabencode bezieht sich auf die Sprache
und/oder die kundenspezifische Version. Er wird nur auf dem AuBenetikett hinzugefugt, die Innenseite der Verpackung entspricht den

Artikelnummern in den obigen Tabellen.
** Es wird empfohlen, die runden Versionen in gro3en und die ovalen Versionen in kleinen Sterilisatoren zu verwenden.

*** PCDs fur die Routineliberwachung mussen entsprechend der Beladung mit der Prufmethode DIN 58921 validiert werden.

Mesa Germany GmbH
Aufder Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
gke-healthcare.com

700-031 DE V10 12/2025

NS N

NS NS



