Desarrollo en Tecnologia Biomédica

INDICADORES

Biologicos y Quimicos

Guia de Indicadores Biolégicos y Quimicos
para el Aseguramiento de la Garantia de
Esterilidad para todos los procesos esterilizantes
en conformidad con la AAMI y la ISO




Desarrollo en Tecnologia
Biomédica ofrece la linea mds
completa y de mayor calidad en
el mundo en indicadores
biolégicos y quimicos para el
aseguramiento de la garantia de
esterilidad para todos los
procesos esterilizantes

Smart Quality by DTB




Indicadores biologicos

auto-contenidos en TUBO

®
EZTest
Indicador Biolégico
auto-contenido
EZTest" diseiado para
el monitoreo de los
ciclos de esterilizacién
por saturacion de
vapor, 6xido de
efileno, peréxido de -
hidrégeno o por éxido
de propileno.

ProSpore?2
Indicador Biolégico
auto-contenido
ProSpore2, disefiado
“eSpore ;"-E para el monitoreo de
= ﬁ los ciclos de
esterilizacién por
i saturacion de vapor o
por éxido de efileno
(EQ). -

Spore Strips

Indicadores Biolégicos

en Tira. DTB ofrece la Lhil g’-
linea més completa de e .

tiras con esporas para g DIES-E]
pruebas de esterilidad STRIP &,

en distintos procesos
de esterilizacién. —

BMTuunﬁlmth,Bin

Releasat

Kit con Indicadores Bioldgicos en Tira y
medio Ila clitivo calibrado y especialmente
formulado con un indicador de color para
evaluar la eficacia de la esterilizacion por
diéxidode cloro, 6xidodeetilenoyvapor.

ProTest

Indicador Biolégico
auto-contenido
ProTest, disefiado para
el monitoreo de los
ciclos de esterilizacién
por saturacién de
vapor o por éxido de
efileno.

ProTest H,O,

Indicador Biolégico
auto-contenido ProTest
H.O, disefiado para el
monitoreo de la
eficacia de los
procesos de
esterilizacién por
perdxido de
hidrégeno.

MesaStrip

Indicadores Biolégicos
en Tira MesaStrip,
ideales para el
monitoreo de los
procesos de
esterilizacién industrial
por vapor, 6xido de
efileno, calor seco,
diéxido de cloro,
vapor de
formaldehido a baja
temperatura y
radiacién gamma.




Indicadores biologicos

auto-contenidos en VIAL

MagnaAmp
Los MagnaAmp san
Indicadores Biolégicos
auto-contenidos en
ampulas con esporas
de Geobacillus
stearothermophillus
para el monitoreo de
la esterilizacién por
vapor de liguidos en
contenedores o lavadoras esterilizantes.

| ETECH

DriAmp

Los DriAmp son émpulas de 1ml que
contienen material de silice inoculado
con 10° esporas de Bacillus
atrophaeus (#%9372) cuya tapa es
desprendible, todos los materiales
son compatibles con temperaturas
extremadamente altas como las que
se don en hornos de calor seco para
esterilizacién o despirogenizacién, en

édmpulos para el monitoreo de la esterilizacién por vapor

de liquidos en contenedores o lavadoras esterilizantes.

El MagnaAmp contiene un medio de
cultivo especialmente formulado que se
transforma en color amarillo dramético
cuando las esporas crecen. Fécil
confirmacién visual de la esterilizacién
en 48 horas sin necesidad de trabajo
arduo de laboratorio.

ProSpore
Ampoule

Los ProSpore Ampoule
son Indicadores
Biolégicos aufo-
contenidos en émpulas
para el monitoreo de
la esterilizacién por
vapor de liquidos a
ciclos de 121°C.

Viene en kit con su tubo individual de Releasat
especialmente formulado para el répido crecimiento de las
esporas B. atrophaeus disefado para fécil transferencia
aséptica y cultivo. Este indicador es apropiade para directa
exposicién a aire a altas temperaturas o sumersién en
aceites o ofras soluciones no base agua.

SterilAmp |

Los SterilAmp Il son Indicadores
Biolégicos auto-contenidos en
ampulas con esporas de Geobacillus
stearothermophillus para el
moniforeo de la esterilizacion por
vapor de liquidos en contenedores
de tamafio reducido.

El SterilAmp Il contiene un medio de cultivo

especialmente formulado que se transforma en color
amarillo dramdtico cuando las esporas crecen. Facil
confirmacion visual de la esterilizacién en 48 horas sin
necesidad de frabajo arduo de laboratorio.

N SterilAmp

I “5230%

Los SterilAmp Il “5230" son Indicadores Biolégicos auto-contenidos en

ampulas con esporas de Bacillus subtilis “5230" para el monitoreo de la
esterilizacién por vapor a baja temperatura (110 — 118°C) de liquidos en
contenedores de tamano reducido.

./;-

que se transforma en color amarillo dramético cuando la
Fécil conhrmacuﬁn visual de la esterilizacién en 48 hor

Spore Suspensions

Las Spore Suspensions son suspensiones calibrados de esporas
bacterianas opropiados para lo directa inoculadion de productos
para el monitoreo de procesos de esterilizacion por vapor, éxido
deetileno, calor seco, perdxido de hidrogeno y radiacion gomma.

Stainless Steele Discs

Los Stainless Steel Dises son discos de acero inoxidable inaculables con
twalquier organismo que manufacturamos. La ventaja de usar discos
essutamaio y el material del disco. Los discos son compatibles con los
diferentes requerimientos de esterilizacion que tienen los fabricantes
y los especialistas de validacion. Un ejemplo es que los discos son
representativos de los materiales que se encuentran en un aislador y
son compatibles con la esterilizacion por perdxido de hidrogeno.




Indicadores quimicos y

biologicos de especialidad

# W

pequeﬁas \éminas de ocero inoxid
inoculadas, del mismo tamaiio que las
tiras MesaStrip. Los Coupons son
compatibles con los hornos de calor seco
y ofros procesos con temperaturas
extremadamente alfas. Inoculados con
10° esporas B. atrophaeus se pueden
utilizar para hacer una correlacién de la
muerte de las esporas con la reduccion
de endotoxinas en el proceso.

Indicadores Biolégicos APEX
Los Indicadores Biolégicos APEX, estan disenados
especificamente para los industrias Farmacéutica,
Dispositivos Médicos e industria Alimenticia que
utilizan la esterilizacién por vaper de peréxido de
hidrégeno. El acero inoxidable que acarrea los
indicadores esta disefiado para su uso en
aisladores y lineas de llenado, puede ser en
forma de disco, cintas o solucién de esporas.

- GAMMA OXIDO DE ETILENO
=g ~0® 00

Indicadores Quimicos

Los Indicadores de Proceso son indicadores quimicos que distinguen
los articulos sometidos o procesos de esterilizacién de los no sometidos
a estos procesos. Se adhieren apropiadamente a materiales sélidos,
tejidos, telas no fejidas y otros materiales sometidos a procesos de
esterilizacién. El Indicador Quimico cambia de color al ser expuesto al
proceso especifico. Tenemos cintas adhesivas, etiquetas cuadradas,
etiquetas redondas, efiquetas rectangulares y son compatibles con
procesos de esterilizacion por vapor, chemiclave, éxido de efileno (EO)
y radiacién gamma.

Bowie-Dick
La prueba Bowie and
Dick estd disefada
para evaluar el
desemperio de los
sistemas de vacio de
los esterilizadores con
sistema de pre-vacio.

\a de Monitoreo Smart-Read®

El sistema induye el Indicador Biologico auto-contenido Smart-
Read EZTest” que no requiere ningén procesamiento especiol y
se puede utilizar en lugar de cwalquier Indicador biolégico auto-
contenido existente. El indicador biolgico Smart-Read contiene
esporas de Bacllus stearothermophilus § ]f es udecvodo para
procesos de esterilizocion por vapor, esto especiolmente

Este sistemo de
monitoreo bioldgico
permite al fobriconte:
liberor producto estéril
on una confirmacion
biolégica verdadera de

forma rdpido y fécl. Este sistemo const de un Indicodor

Biologico real sin enzimas o infegradores quimicos que es

incubado, evaluodo y documentado en una operacion simple y
avtomatizoda. Dependiendo solamente del crecimiento de lo

espor, d sistema Smart-Read puede detectar lo follaen lo

! en un intervalo de tan solo 3 o 5 horas y los.
0s se pueden confirmar con 5 horas
cion, en total 10 horos.

Smart-Read
EZTest”

disefiodo paro evaluacion rapido en lo ovanzodo incubadora
Smart-Well* Incubator. Laincubadora puede evoluar husta diez.
indicadores bioldgicos EZTest-Smart-Read” de manera
independiente, y contiene una celda adicional para una unidod
de control positivo.

Bosado en fecnologias oprobadas y probadas el sistema Smart-
Read se puede implementar en cualquier organizacion con un
minimo de entrenamientoy validacion.

Smart-Read EZTest” Es un Indicador Biolégico auto-contenido que cambia ¢
con el que usted estt familiarizado. Diserado especificamente para la millﬁﬁ
rapida en loincubadora Smart-Well . No requiere ning

se puede ulilizor en lugor de cuclquier Indicador biologico
existente. El indicador biolégico Smart-Read contiene esporos
stearothermophilusy es adecuodo para procesos de esterilizacion por vopor..




Los indicadores biolégicos estandar son faciles de usar y estén
disponibles para uso industrial o para los proveedores del cuidado
de la salud.

Los fabricantes o los especialistas de validacién algunas veces
tienen situaciones especificas de manufactura que requieren de
un Indicador Biolégico de especialidad o modificado para asistiren
los procesos de validacién de los procesos de esterilizacién donde
los indicadores biolégicos tradicionales no son compatibles por su
tamano, empaque o material donde estdn inoculados.

En DTB ofrecemos una linea completa de Indicadores Biolégicos de
uso industrial que cubren las necesidades Unicas de la industria de
los dispositivos médicos y la industria farmacéutica.

Ba

est Bl Test Pack EZTest”® Bl Test Pack

o de reto de Proceso Es un producto diseAado para emular el
Challenge Device) desempenio del AAMI Test pack, mcluye
Ii'zucién por vapor indicadores biolégicos auto-contenidos
EZTest® y una tarjeta de registro con un
integrador Quimico.

i
mas completa y de mayor cahtg:d
'dores biolégicos y quimicos
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Desarrollo en Tecnologia Biomédica

Av. Tamaulipas 127 - 5

Tel. +(52) (55) 5553 |
Fax. +(52) (55) 5211
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