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El Bionova® Photon BT225 es un
iIndicador bioldgico autocontenido
(SCBI) para el control de procesos de
esterilizacidon por vapor de agua con
un tiempo de lectura de 7 segundos.

Este producto es funcional tanto en
ciclos asistidos por vacio o con
desplazamiento de aire por
gravedad que funcionan entre
132-135 °C vy fue disefiado respetando
los estandares de las normas de
calidad ISO  13485:2016, ISO
M38-1:2017 e ISO 1M138-3:2017.

El dispositivo Bionova® Photon BT225
hace uso de esporas bacterianas de
Geobacillus XXothermophilus vy un
fluoroforo especifico con capacidad
de interaccionar de manera diferencial
con distintas proteinas asociadas a la
espora. Las esporas se encuentran
alojadas en un portador en el fondo
del tubo v el fluoroforo (revelador) en
el medio de cultivo contenido en una
ampolla de vidrio. Este medio de
cultivo permite determinar tanto la
germinacion vy el crecimiento de las
esporas asi como la eficacia del ciclo
de manera instantanea, lo cual lo
convierte en un indicador dual
ademas de instantaneo. Ademas es
capaz de determinar el cambio
conformacional de las diversas
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proteinas asociadas a la espora
mediante lecturas de fluorescencia. El
cambio conformacional de estas
proteinas estd directamente
relacionado a las condiciones del ciclo
de esterilizacion.

Una vez expuesto el indicador debe
ser revelado en la incubadora
dedicada Bionova® BPH Instant™. La
misma es capaz de mantener una
temperatura aproximada de 60 °C,
irradiar con luz a una longitud de
onda de 375 nm vy registrar la
emision de fluorescencia entre 400
y 540 nm. Si el proceso de
esterilizacion no ha sido exitoso,
ademas de la indicacion instantanea
de la falla por parte de la autolectora
BPH Instant™, el medio de cultivo del
indicador bioldgico Bionova® Photon
BT225 cambiara su color al amarillo
luego de 48 horas de incubacion a
60 °C, indicando la presencia de
esporas vivas. Si la esterilizacion fue
exitosa, el medio de cultivo
permanecerad purpura luego de este
proceso de incubacion.



Un cambio tecnologico radical a todo lo conocido en Indicadores
Bioldgicos con tecnologia de fluorescencia: Viajando hacia el
corazon del principio biotecnoldogico de Photon.

Los indicadores bioldogicos rapidos tradicionales utilizan enzimas asociadas a las esporas capaces
de realizar reacciones bioguimicas especificas. Si las esporas estan vivas (en el caso de un IB no
expuesto o sometido a un ciclo de esterilizacion no eficiente) estas enzimas permaneceran
activas pudiendo llevar adelante estas reacciones bioquimicas. El ejemplo claro y conocido es el
de la reaccion enzimatica especifica entre la a-glucosidasas (enzima naturalmente presente en
esporas de Geobacillus stearothermophilus) sobre el compuesto no fluorescente a-MUG
(4-methylumbelliferyl-alphaD-glucopyranoside) para producir el compuesto fluorescente 4-MU
(4-methylumbelliferone) v Glucosa.

alpha-D-glucoside

4. methylumbelliferyl-alpha-D-glucoside

4. methylumbelliferone alpha-D-Glucose

De esta manera, solo estos SCBI con esporas
viables podran dar una sefal de fluorescencia
detectable. Aguellos con esporas muertas o
inactivadas no tendrdn la posibilidad de
catalizar esa reaccion y por ende de generar
dicha sefal fluorescente.

El Bionova® Photon BT225 no se basa en una
reaccion enzimatica catalizada por enzimas
asociadas a las esporas (como se describe
arriba). Se basa en la interaccion no covalente
entre distintas proteinas asociadas a la espora y
un compuesto sensor presente en el medio de
cultivo. Los procesos de esterilizacion fisicos
como el vapor, generan cambios drasticos en la
estructura de todas estas proteinas que
resultan en la desnaturalizacion de las mismas.
La magnitud de los cambios estructurales es
directamente proporcional a los tiempos vy
condiciones de esterilizacion, pero lo mas
importante para esta tecnologia, es que puede
ser medida apenas concluye el proceso. El
compuesto sensor especifico desarrollado en el
indicador bioldgico Bionova® Photon BT225,
puede interactuar con diferentes regiones de
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estas proteinas dependiendo de la polaridad de
su entorno cambiando sus propiedades
fluorescentes. Basicamente hablamos de un
sensor hidrofobico que emite una sefal
fluorescente mayor (o significativa) cuando se
encuentra en un entorno apolar como cuando
se asocia a estas proteinas en su “forma
natural” o en su estado nativo. De manera
simplificada, en las esporas vivas estas
proteinas se encuentran en su estado nativo
pudiendo interaccionar con este compuesto
dando una alta sefal fluorescente. Cuando las
esporas son sometidas al proceso de
esterilizacion estas proteinas sufren una
“deformacion irreversible” de su estructura
tridimensional (desnaturalizacion) que les
impide interaccionar con este novedoso
compuesto  generando asi  una  sefal
fluorescente casi nula (0 minima).

La siguiente figura muestra de manera grafica
y comparativa el sistema de fluorescencia
tradicional y el correspondiente a Photon de
manera de entender graficamente las
diferencias entre ambos sistemas.



( Sistema Tradicional )

Lectura de fluorescencia positiva: Sin exponer O con esporas
Vivas remanentes

ENZIMA DE LAS ESPORAS SUSTRATO NO COMPUESTO FLUORESCENTE
(ACTIVA) FLUORESCENTE GENERADO

Lectura de fluorescencia negativa: Esterilizado

8

S NO OCURRE

- REACCION,
T x NO SE GENERA EL

COMPUESTO

FLUORESCENTE

ENZIMA DE LAS ESPORAS ENZIMA INACTIVADA SUSTRATO NO
(ACTIVA) (SIN ACTIVIDAD ENZIMATICA) FLUORESCENTE
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( Sistema Photon )

ectura de fluorescencia positiva: Sin exponer O con esporas
vivas remanentes

, INTERACCION
PROTEINAS DE LAS ESPORAS SENSOR DE ESTRUCTURA SENSOR-PROTEINAS:
(NATIVA) DE PROTEINAS SENAL FLUORESCENTE

Lectura de fluorescencia negativa: Esterilizado

NO OCURRE

LA INTERACCION,
NO HAY SENAL
FLUORESCENTE

PROTEINAS DE LAS ESPORAS PROTEINAS DEFORMADAS SENSOR DE ESTRUCTURA
(NATIVA) (DESNATURALIZADAS) DE PROTEINAS
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Como se viene explicando, la efectividad de la esterilizacion se encuentra directamente
relacionada a la desnaturalizacion de estas proteinas asociadas a la espora, por lo tanto el cambio
de fluorescencia generado por la interaccion delas mismas con el sensor, garantiza la prediccion de
la muerte de la poblacion de esporas de G. stearothermophilus.

En la siguiente figura se grafica la sefal fluorescente medida a distintos tiempos de
incubacion/lectura de distintos indicadores Photon no expuestos (no esterilizado) o expuestos a
ciclos de esterilizacion a 132 °C a distintos tiempos (3, 5, 7 v 9 min.) Se puede observar asi la
respuesta de fluorescencia de indicadores expuestos a estos ciclos de esterilizacion. Comparando
las distintas respuestas se evidencia que cuando mas letal es el ciclo de esterilizacion (mayor
tiempo de exposicion) menor es la sefal fluorescente emitida.

SENAL DE 13000

FLUORESCENCIA
NO ESTERILIZADO

12000
=_— 132 °C, 3 min
mooo % - o e e 132 °C, 5 min
10000 & = s\ TN~ . e 132 °C, 7 min
oo o 132 °C, 9 min
9000

8000

7000

6000

5000

4000
00:00 00:39 0118 01.57 02:36 03:14 03:53 04:32 05:11 05:50 06:29

TIEMPO (min:seg)

En el grafico anterior, se observa facilmente una marcada
diferencia en la senal fluorescente entre indicadores sin
exponer de aquellos expuestos a diferentes ciclos de
esterilizacion. El tiempo de lectura de 7 segundos con Photon
permite maximizar la seguridad de monitoreo con una
velocidad sin precedentes.
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