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Biyolojik indikatorler hakkinda genel bilgi

Hastanelerde sterilizasyon prosedur kalitesi ylksek standartlara ulasmistir. Gerekli kontrol prosedirleri pahalidir
ancak tum alanlarda cerrahi operasyonlarin uzun sureli olarak mikroptan arindiriimasindan emin olunur.

Uluslararasi ve yerel standartlar ve Avrupa Medikal Cihaz Direktifi (MDD) sterilizasyon islemlerinin validasyonu,
kime kontrolu ve dokimantasyonunu gerekirir.

Endustride oldugu gibi, hastaneler de islemlerinin validasyonunu, kiime kontrolini ve dokimantasyonunu yap-
mak zorundadirlar. Sterilizasyon iglemlerinin validasyonu ve kontroll, kimyasal ve/veya biyolojik parametrik test-
lerle gerceklestirilir. Biyolojik indikatorler kullanilarak validasyon yapiimasi agsagidaki durumlarda gereklidir:

o steril edilecek Urtnlerin yapisi mesela fiziksel olarak sensorlerin yerlestirilemeyecegi yerlere uygulanamaz
(6rnegin: kuctk delikler, yariklar, contali alanlar,ve yag kaplanmis yerler gibi)

e ici-bos aletlerin limenleri oldukga dardir ki (icerideki) Kondanse Edilemeyen Gazlar (KEG) ile (disaridaki)
buhar arasindaki sicaklik farki tespit edilemez. Bu gibi kii¢lik Iimenlerdeki gazlar birkag 100 ul kez daha hiz-
la buhar-sicaklik-seviyesine ulasir.

e yogunlasmanin (buharin suya) varligi fiziksel araglarla tespit edilemez (drnegin: eder sicaklik artis| gok yavas
ise kapsulun icindeki KEG'larin 1sinmaya vakti olur ve algilanabilir sicaklik farkinin géstermez.

o medikal cihazlarin yizey yapisi 6zel testler gerektirir (6rnegin: gézenekli kauguk durdurucular (stoperler).

o sterilant ve steril edilecek paket ve/veya konteynerlerde tuz varsa. Tuz, yogunlagsma esnasinda film tabakasi
halinde ¢6zUnur ve direng karakterisitiginde buytk degisiklik yapar.

e nem pH-degeri degistiren maddeler igerir (Grnegin: korozyon-inhibitorleri) veya medikal aletierin materyalleri
(Ornegin: aliminyum yizeyler) su ile reaksiyona girerek temel hidroksitler dretebilir.

Yukaridaki durumlarda tlim yiizeyler veya sivilar biyolojik sispansiyon indikatdrlerle inokiile edilmelidir. Gegerli bir
populasyon tayininden sonra, azaltilan islem gevrimleri yirtulerek bu kritik yuzeylerde /iglerinde olum kinetigi
tanimlanabilmesi icin canli kalma egrisi elde edilmelidir. Bu tip kritik i¢ alanlarin iclerindeki durumun gozlenmesi
icin gozenekli ve ici-bos yiikler igin tasarlanmis Islem Canlandirma Cihazlari (PCD'ler) ile biyolojik indikatérler
kullanilabilir.

Biyolojik indikatorler Avrupa ve Uluslarasi standartlar olan EN ISO 11138- 1 ve 5 bolimlerinde tanimlanmigtir.
Cok ve yaygin olarak kullanilan sterilizasyon yontemleri igin 6zel referans biyolojik mikroplar segilmistir, drnegin,
buhar, formaldehit ve hidrojen peroksit icin Geobacillus stearothermophilus, etilen oksit ve kuru isi igin Bacillus
atrophaeus ve 1ginlama igin Bacillus pumilus.

Sterilizasyon isleminin turine bagli olarak, tanimlanan sterilizasyon igleminin basarisinin kanitianmasi igin biyolo-
jik indikatorlerin 6zel bir direng karaketeristigi gereklidir. Boyle bir sterilizasyon ¢evriminde spor poplilasyonu her
zaman Ustsel 6lim karakteristigi (ki buna “Birinci derecede reaksiyon kinetigi” denir) halinde azalir. Ancak popu-
lasyon asla gercek 0-dederine ulasamayacaktir. Bu nedenle, “steril” olarak tanimlanmig Urlinlerin modern tanimi,
higbir biyolojik aktivitenin olmadigini belirtmez fakat, Sterilite Glivenlik Seviyesi (SAL) denilen kesin olasiliklarin

oldugunu belirtir.

EN 556 Avrupa Standartlar’na gore, Strerilite Glivenlik Seviyesi ya parca bagina en az 106 CFU ya da daha
dustk olmali. Bu da, 1 milyon Unite iginde, sadece 1 Unitede buylmenin gorulebilecegi anlamina geliyor.
Sterilizasyon stirecinde, hem 6liim kinetigi hem de penetrasyon karekteristigi beraber kontrol edilmelidir.

Bir biyolojik indikatortin toplam direnci, her bir mikrobun dayanikliligina ve mikroblarin populasyonuna baglidir.
Her bir mikrobun dayanikliligi ise, bir biyolojik indikatorin populasyonunu, orijinal poptlasyonunun onda bir ora-
ninda dustrmek icin gerekli sire olan ondalik azalma degeriyle tanimlanir. Biyolojik indikatortn toplam dayanikli-
i1 Fg,o degeri ile ifade edilir.
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Faio = D121°c dederi x log (popiilasyon)

Bu durum asagidaki tabloda gosterilen iki drnekle gosterilmistir.

Ornek Popiilasyon D121 degeri Fgio degeri
[CFU/unite] [dak] [dak]

1 106 1,5 9

2 105 2 10

Yukarida goruldigu gibi verilen susun D-dederi asla degismez ama uremesi islem kosullarina baglidir. Bu neden-
le biyolojik indikatorlerin her bir partisinin sertifikasinda Grinln popilasyonu, biyolojik indikatdrin herbirinin direnci
ve toplam direnci belirtilmis olmalidir.

gke, Steri-Record® biyolojik indikatdrlerini EN 1SO 11138 serisine uygun olarak énerir. Bitiin paketlerdeki serti-
fikalar yukarida belirtilen tum gerekli bilgileri icerir. Ayrica her paket kullanma talimati icerir. Daha fazla bilgi brogu-
rimuzde bulunmaktadir.

Sterilizasyon isleminden gecen biyolojik indikatorler halen glasin zarftadirlar. Bu spor stripleri iceren zarfla birlikte
bir de kullanilmamis ve fakat isaretlenmis olan bir spor stribi mikrobiyoloji laboratuvarina génderilmelidir. BUtiin
stripler aseptik olarak Triptik Soya sivi besi yerine (TSB) transfer edilmeli ve en az 7 gun gelistirimelidir. Eger
spor tipinde slpheye dustllrse, spor tipinin tespiti icin 1ml solisyon TS agar plakada (TSA) tespit yapilabilir. Spor
stribi icermeyen TSA siseleri Greme herhangi bir ireme gdstermemeli ancak isleme girmemis spor stribi ise Ure-
melidir. islem géren spor stripleri tek tek tanimlanmalidir (bakiniz gke —teknik bilgi). gke cabuk degerlendirme
icin icerisinde pH indikatoru olan kultlr ortami test tupleri onermektedir.

Kendinden Besi-ortamli Biyolojik indikatérler (KBBI'ler), kullanici tarafindan direkt olarak geligtirilebilmek icin ayri
bir sise igerisinde yer alan kultur ortami da igerirler. Bunlar kuru 1s veya formaldehit sterilizasyon iglemi igin kulla-
nilmamalidir. Daha fazla detay icin liitfen “Kendinden Besi-ortamli Biyolojik indikatorler (KBBi'ler)” brosiirimiize
bakiniz.

YkUn “k6ti-durum” penetrasyon karakteristigini temsil etmek igin islem Canlandirma Cihazlari (PCD’ler) kullani-
lir. EN 867-5 “Igi-bos YUk Testi” ve DIN 58921’'de tanimlanmig olan PCD’ler kullanilabilir. PCD igerisindeki biyolo-
jik indikatorler sterilantin penetrasyonunu kontrol eder.
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1.  gke Steri-Record® Kendinden-Besi-Ortamli Biyolojik indikatorler (KBBI)

Mini-Bio-Plus kendinden besi-ortamli biyolojik indikatérler (KBBI'ler) bir plastik sise igerisinde yer alan bir
spor plakasi ve icerisinde pH indikatort de olan bir besi ortami igeren cam bir sise igerir.

Bunlar, laboratuvar gerektirmeden ve birgok sterilizasyon islemlerinin validasyonu ve rutin kontrolu igin
kullanilirlar. KBBI'lerin versiyonlarini daha iyi ayirt edebilmek icin hepsi igin farkli kapak renkleri bulun-
maktadir. Bunlar ayni zamanda gke islem Canlandirma Cihazlarinin (Bio-C-PCD’lerin) iclerinde
kullanilabilirler, bakiniz madde 1.5. Ttim KBBi'ler EN ISO 11138-1’e uygundur ve tiim gerekenleri tam
olarak karsilar.

1.1.  ENISO 11138-3’e uygun buhar sterilizasyon iglemi igin STEAM
G. Stearothermophilus, 10° ve 108 popUlasyonlarda vardir, kagit taslyicida.
Standart ve Anlik olarak iki versiyonu vardir:

1. Standard versiyon. inkiibasyon siiresi 24 saat

- Kod-No. | Uriin kodu | Kapak rengi | Popiilasyon | Miktar

s Standart versiyon (inkiibasyon siiresi 24 saat)

X 235-324-501 10
235-324-505 B-S-MBP-10-5 Aglk mavi 105 50
235-324-510 100
235-324-601 10
235-324-605 B-S-MBP-10-6 Koyu mavi 106 50
235-324-610 100

2. Anlik versiyon. Aninda saliverme igin
Anlik-Mini-Bio-Plus Kendinden Besi Ortamli Biyolojik indikator (KBBI) 132-137°C'deki buhar steri-
lizasyon islemleminin sonunda sterilizasyon isleminin sonucunun aninda degerlendirilebilmesini
saglayan Sinif 5 kimyasal indikator icerir. Bu nedenle, Sinif 5 indikatdr EN 1ISO 11140-1’e uygun
olarak KBBT'iin inkiibasyon sonuglarini beklemeye gerek kalmaksizin esdeger ya da daha iyi bilgi

verir
;!’ Kod-No. | Uriin kodu | Kapak rengi | Popiilasyon | Miktar
b= Aninda salivermek igin Anlik versiyon
Gsos 235-324-551 10
| 235-324-555| © o OO | agiktruncy 105 50
235-324-550 100
235-324-651 10
| 235-324:655| © 51O EINOSA | Koyutumneu | 106 50
235-324-650 100
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1.2. ENISO 11138-5'e uygun formaldehit (LTSF*) sterilizasyon iglemi i¢in

G. stearothermophilus 108 popilasyonda bulunmaktadir, kagit tasiyicida.
Kultur ortami pH indikatori ve ayni zamanda kalan formaldehit gazi igin notralize maddesi igerir. Bu sayede

EN ISO 11138-5'te tarif edilen Sodyum Siilfat ile muamele edilmesine gerek kalmamaktadir.
* LTSF: Dusuk Isili Buhar Formaldehit.

—
i

Geob, stad

ot 55917

FORM

1.3. Tum hidrojen peroksit / plazma sterilizasyon iglemi igin

3 8
4

S
as

S

B. atrophaeus, 108 popllasyonda vardir, kagit tasiyicida.

gke Star
M\m-!

B. &t

LoT] 55412

¥

Kod-No. Uriin Kodu Kapak rengi | Popiilasyon Miktar
235-325-601 6 10
935-325-605 B-F-MBP-10-6 Sar 10 50
) . ) . VH202
G. stearothermophilus, 108 populasyonda vardir, kagit taslyici icermez.
Kod-No. Uriin Kodu Kapak rengi | Popiilasyon Miktar
235-327-601 6 10
535-327-605 B-V-MPB-10-6 Beyaz 10 50
1.4. ENISO 11138-2’ye uygun etilen oksit sterilizasyon iglemi igin EO
Kod-No. Uriin Kodu Kapak rengi | Popiilasyon Miktar
235-326-605 5 50
535326610 B-E-MBP-10-6 Kirmizi 10 100
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1.5. islem Canlandirma Cihazlan (PCD). Kendinden besi-ortamli biyolojik indikatorler

(KBBI'ler) igin STEAM
Bio-C-PCDler, renk: yesil, yukarida tanimlanan tim Mini-Bio-Plus KBBi'lerbuhar, etilen oksit,
formaldehit ve hidrojen peroksit sterilizasyon metotlarinin validasyonu ve rutin kontrolu igin EO
kullanilir.
Yuvarlak olanlar buyuk, oval olanlar ise kiguk sterilizatorler igin tavsiye edilir. FORM
icerisine KBBI konan bir PCD’ye EN ISO 11140-1 standardinda Sinif 2 indikator denmektedir.
Her PCD, kapak igerisindeki contadan yedek olarak 10 adet conta igerir. VH202
Kod-No. {riin kodu PCD Penetrasyon
versiyonu karakteristikleri
235-300-011 | B-PM-OCPCD-1 oval Hava tahliyesi igin minimal
235-300-016 | B-PM-RCPCD-1 yuvarlak gereksinim
235-300-012 | B-PM-OCPCD-2 oval Hava tahliyesi igin diistik
235-300-017 | B-PM-RCPCD-2 | yuvarlak gereksinim

235-300-013 | B-PM-OCPCD-3 oval Hava tahliyesi igi-bos Yiik Testi
EN 867-5'ten (Taslak EN ISO
235-300-018 | B-PM-RCPCD-3 | yuvarlak | 11140-6)daha diisiik zorlukta

235-300-014 | B-PM-OCPCD-4 oval Hava tahliyesi igi-bog Yk Testi
EN 867-5'e (Taslak EN ISO

235-300-019 | B-PM-RCPCD-4 11140-6) esit zorlukta
yuvarlak | Hava tahliyesi igi-bos Yiik Testi
235-300-015 | B-PM-RCPCD-5 EN 867-5'ten (Taslak EN ISO

11140-6) daha fazla zorlukta

1.6 Aksesuarlar

1.6.1 Degisim pargalari PCD’ler igin

Kod-No. Uriin kodu Miktar
Vidal kapak
235-300-005 (V41 dish) 5
Conta kiti
235-300-008 tiim Bio-C-PCDler igin 10

1.6.2 Kirici Kendinden Besi-ortamli Biyolojik indikatorler (KBBI) igin
Tiim gke KBBI'lerini active etmek igin. gke inkiibatdrleri zaten kirici ihtiva eder.

Kod-No. Uriin kodu Miktar
235-224-002 |-C 1
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2. gke Steri-Record® Stearo-Ampuller G. stearothermophilus

suspansiyon ve kiiltiir ortamli EN ISO 11138-1 + 3’e uygun
asiri 1slak buhar veya sivi sterilizasyon islemleri icin. Ampul 1,5 ml'lik Geob. Stearothermophilus stispansiyon
ile pH indikator igeren kiltiir ortami igerir ve 105 ile 106 poptilasyonlari vardir.

STEAM

h ) Kod-No. Uriin kodu Popiilasyon Miktar
v-{ "‘f"\ 235-225-550 B-S-AMP-10-5 10° 50
S 235-225-650 B-S-AMP-10-6 106

3. gke Steri-Record® inkiibator ve aksesuarlari

3.1. Inkubatorler ve ilgili aliminyum bloklar
Dért farkli versiyonda ve degisik sicakliklarda inkiibatorler bulunmaktadir. inkiibasyon sicakli§i ekranda
gorulebilmektedir. Degisik uygulamalar icin farkli aluminium bloklu versiyonlar segilmelidir.
Cihazlar dustik voltaj direktifi icin CE’ye uygundur.

PTLN
®
® °° -)
/—///V

F.06/10.03.2023-00

Kod-No. Uriin kodu Igerik Sicaklik [°C]
235-610-119 -37 inkiibator 37
235-610-120 157 Sabit sicaklikta 57
235-610-121 | 1-V-AB-MBP Sicaklik sfe(;ifni ayarlanabilir

inkubator
Sicaklik segimi ayarlanabilir ve 30-60
235-610-122 |I-V-T-AB-MBP |inkiibasyon suresi programlanabilir
inkubator
o AR Tim gke KBBI'leri igin Aliiminyum
235610-113 | 1-AB-MBP blok, KBBF'leri kirmak igin kiricili
Tim gke Sterao Ampuller + kulttr
235-610-114 | |-AB-AMP | ortamli test tiipleri KBBI'leri igin

Aluminyum blok
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4. gke Steri-Record® Siispansiyonlar ve ekim Kkiti

Spor suspansiyonlari (10ml), %40 etanol/su igerisinde ve kaucuk septum kapakli cam sise icinde bulunmakta
olup EN ISO 11138-1'e uygundur.

4.1. Bubhar, formaldehit ve hidrojen peroksit sterilizasyon iglemleri igin

Geob. Stearothermophilus (ATCC No. 7953)

Suspansiyon buhar igin EN ISO 11138-3’e uygundur ve poptlasyon ile D121-C-degeri belirtilen
bir analiz sertifikasiyla teslim edilmektedir.

G. stearothermophilus ayni zamanda formaldehit ve hidrojen peroksit sterilizasyon iglemler
icin de kullanilimaktadir. H20; igin heniiz bir standart yuriirlikte degildir. Formaldehit ve hidro{ VH202
jen peroksit* igin D-degeri saptamasi ekstra bir (icret karsiligi tanimlanabilir.

=2
- Kod-No. Uriin kodu Popilasyon Popiilasyon

STEAM
FORM

Her sisedeki

y ’elcor::ﬂ‘:ﬁ 235-228-107 |  B-S-F-V-SUS-10-7 107 108
o 235-228-108 |  B-S-F-V-SUS-10-8 108 108
08015:
iﬁjf * D-degeri saptamasi her bir islem parametresi icin ayri ayri gerceklestirilir.
4.2. Kuru isi ve etilen oksit sterilizasyon iglemleri igin DRY
B. atrophaeus (ATCC No. 9372) EO
Siispansiyon etilen oksit ve kuru isi igin EN ISO 11138-2+4’e uygundur ve popiilasyon ile

D121-C-degeri belirtilen bir analiz sertifikasiyla teslim ediimektedir.

Kod-No. Uriin kodu Popiilasyon I;er sisedeki
opiilasyon
235-226-107 | B-E-H-SUS-10-7 107 108
235-226-108 | B-E-H-SUS-10-8 108 10
235-226-109 | B-E-H-SUS-10-9 10° 1010
4.3. Dogrudan Ekim Kiti. Geob. Stearothermophilus suispansiyon ile
STEAM

karmasik aletlerin buhar, formaldehit veya hidrojen peroksit sterilizasyon islemlerinde testi

icindir. FORM
Hassas enjektor, eger bir B. atrophaeus suspansiyon satin alinirsa etilen oksit ve kuru isi
sterilizasyon islemleri iin de kullanilabilir. VH202

Kod-No. Uriin kodu igerik
40% etanol/su igerisinde
I 2x1,5ml Geob. stearothermophilus
235-228-110 Ekim Kiti 107 CFU/ml siispansiyon, bir hassas
enjektor ile 20cm uzunlukta igne.
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5. ABGIndicators® Strip Biyolojik indikatorler

Strip biyolojik indikatorler, glasin bir zarf igerisine yerlestirilmis olan 6 x 38 mm ebatlarinda bir filtre kagidina
ekilmis olan bakteri sporlari igerir. Bu striplerin 100, 500 ve 1000 adet seklinde paketleri mevcuttur. Her pa-
kette populasyon ve D-degeri yazil sertifikalar mevcuttur.

Tum stripler ayni zamanda iglem canlandirma cihazlarinin (PCD’lerin) igerisine konularak da kullanilabilirler.
Spor striplerinin zarflari aseptik ortamda agilarak PCD’ye (ayni gke -strip-kimyasal indikatorler gibi) konula-
bilir. Sterilizasyon ¢evrimi sonunda PCD agilmamali ve mikrobiyoloji laboratuvarina gonderilerek orada asep-

tik ortamda PCD’den cikarilarak inkiibe edilmelidir. Daha fazla bilgi icin litfen gke -Kimyasal Kataloga
bakiniz.

5.1  Buhar ve formaldehit sterilizasyon iglemleri i¢in

) STEAM
Geob. stearothermophilus (ATCC No. 7953)
234-223-601 kod igin her iki direng degeri Dra ve D121°c sertifikasinda da belirtildigi gibi EN | Form
ISO 11138-3 + 5’ye uygun tanimlanmistir.
Kod-No. Uriin kodu Stefilizas.yon Popiilasyon| Miktar
iglemi
234-223-501 100
234-223-505 | Steam-S-10-5 105 500
ABEE-.. 234-223-510 Buhar 1.000
Spare sirip %) 234-223-601 100
. — . 234-223-602 | Steam-S--10-6 108 200
- 234-223-610 1.000
5.2  Hidrojen peroksit sterilizasyon iglemleri igin VH202

Geob. stearothermophilus (ATCC No. 7953)

Spor stripleri PET plastic bir tagiyicidadir. Direng tanimlamasi heniiz standartlarda bulunmamaktadir. D-
degerleri bir rezistometrede tanimlanmis ve sertifikasinda belirtilmistir.

ASB-?;;‘ " Kod-No. Uriin kodu Popiilasyon Miktar
| o e ‘ g' 234-332-601 V-Steam-S-10-6 106 100
- LOTEXP. - 202309/2025-08-17
for hydrogen peroxide/plasma
5.3  Etilen oksit ve kuru isi sterilizasyon iglemleri igin DRY
B. atrophaeus (ATCC-No. 9372) EN I1SO 11138-2 + 4’e uygun. 0
E
Kod-No. Uriin kodu Popiilasyon | Miktar
ABE Cocnore 234-221-501 B-E-H-SS-10-5 105 100
Spore strip -' 234-221-601 100
s ey o B 234-221-605 B-E-H-SS-10-6 108 500
LOT/EXP.: 2023xx/2025-xX-XX 234_221 '61 0 1 000
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6. Kultur ortami. Test tup icerisinde.

Plastik vidali bir test sisesi icerisinde pH indikatorli Triptik Soya besi ortami (TSB).

Test tupunin ebatlari ve hacmi tim spor striplerinin sigmasi igin optimize edilmistir. EGer mikroplar trerse pH
indicator kendi rengini degistirirek sonucun gabuk deg@erlendiriimesini saglar.

6.1 Buhar ve hidrojen peroksit sterilizasyon iglemleri igin

STEAM
| G. stearothermophilus
W VH202
T
Kod-No. Uriin kodu Miktar
235-223-010 10
235-223-100 B-5-V-CM 100

6.2 Formalkdehit sterilizasyon iglemleri igin

Besi ortami sterilizasyon sonrasinda kalan formaldehit icin bir nétrilizasyon maddesi icerir boylece EN 1SO
11138-5'te tanimlanan NaxSOs ile muamele edilmesine gerek kalmaz.

I G. stearothermophilus
"‘g— FORM
Kod-No. Uriin kodu Miktar
235-330-010 10
235-330-100 B-F-CM 100
6.3 Etilen oksit ve kuru 1si sterilizasyon iglemleri igin DRY
"W B. atrophaeus
Vi EO
Kod-No. Uriin kodu Miktar
235-221-010 10
N 235-221-100 B-E-H-CM 100
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