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STERIL CONTROL GST E6/E5/E4 ampoules

Buharla sterilizasyonun biyolojik indikatdrleri olan Geobacillus stearothermophillus (ATCC 7953) sporlarini
iceren ampuller

TANIM

USP (United States Pharmacopoeia), EP (European Pharmacopoeia) ve DAB (Deutsches Arzneibuch) standartlari
farmasotiklerin, ampul ilaglarin, kiiltlr besiyerlerinin ve tibbi aletlerin buharla sterilizasyon asamalarinda
biyoindikatorlerin kullanimini 6nermektedir. Biyolojik indikatér olan, STERIL CONTROL GST E6/E5/E4 ampoules;
buharli sterilizasyon dongdulerinin ( 6rn, 121 ° C'de 15 dakika) ve otoklav isleyisinin rutin kontrollerinde
kullanilmaktadir. STERIL CONTROL GST E6/E5/E4 ampoules, USP mevcut stirimi ve I1SO 11138 ve EN 866
standartlarina uygun olarak siki kontrol kosullari altinda tretilmektedir.

CALISMA PRESIBI

STERIL CONTROL GST E6/E5/E4 ampoules; bu amag icin tasarlanmis 4ml nutrient broth icerisinde kazein ve soya
tohumu enzimatik digestleri ile dnceden belirlenmis konsantrasyonlarda (E6=1—5x106CFU/ampuI; E5=1-
5x105CFU/ampuI; E4=1—5x104CFU/ampuI) Geobacillus stearothermophillus (ATCC 7953) sporlarini igermektedir.
Ampuller icerisindeki sporlar 121 ° C'de 15 dakika sterilizasyon sonunda tamamen 6lmekte ve sterilizasyonu
takiben gergeklestirilen inkiibasyon neticesinde mikrobiyal blyime ve besiyerinde renk degisimi
gozlenmemektedir. Daha distik sicaklikta veya daha kisa sterilizasyon siresinde, sporlar kismen hayatta
kalabilir ve inklibasyon sonrasinda mikrobiyal biiyime ve besiyerinde renk degisimi gézlenebilmektedir.

KULLANIM METODU

e Kiticerisinden bir veya birden fazla ampul alinir.
e Ampulleri otoklav icerisinde kritik noktalara (dip kismi, merkezi, ic ylizeyi gibi )yerlestirilir.
e 250 litre kapasiteli otoklavlar icin secilen her noktaya iki ampul, 250 litreden daha yiiksek kapasiteli
otoklavlar igin secilen her noktaya alti veya daha fazla ampul yerlestirilir.
e Sterilizasyon sonrasinda ampulleri otoklavdan gikarilip 55-60 ° C’'de 24-48 saat inkiibe edilir.
e  Pozitif kontrol olarak, ayni seri icerisinde yer alan bir ampuliin sterilizasyonu gerceklestiriimeden ayni
kosullarda inklibasyonu gerceklestirilir.
e Ampullerdeki renk degisimi gozlenir ve sonuglarin yorumu degerlendirme tablosuna goére
gerceklestirilir:
Besiyerindeki renk berrak mordan, bulanik sariya doniismis ise; mikrobiyal bliyiime dolayisiyla sterilizasyonun
basarisiz oldugu gérilmektedir.
Tersi durumda, besiyerinde renk degisimi gézlenmez ise; mikrobiyal bliyime olmadigini dolayisiyla
sterilizasyonun basarili oldugu gorilmektedir.

DEGERLENDIRME

Sterilizasyonun etkili oldugu durumda, Geobacillus stearothermophillus sporlari dlmekte ve bu durumda
inkiibasyon sonrasinda (55-60 ° C'de 24-48 saat) besiyeri renginde (berrak mor) bir degisiklik
gozlenmemektedir.

Eger sterilizasyon etkili degil ise sporlar kismen hayatta kalir ve inklibasyon sonrasinda (55-60 ° C’'de 24-48 saat)
mikrobiyal blylime neticesinde besiyeri rengi berrak mordan bulanik sariya doniismektedir.



Pozitif kontrol olarak segilen, sterilizasyonu yapilmamis ampulde de inkiibasyon sonrasinda ayni sekilde renk
(bulanik sari) degisimi gozlenmelidir. Aksi durumda, negatif sonucun sebebi belirlendikten sonra test tekrar

edilmelidir.
DEGERLENDIRME TABLOSU
BESIYERI RENGI SPOR STERILIZASYON
Berrak / Mor Olu Basarili
Bulanik / Sari Canli Basarisiz

KULLANILAN MATERYALIN iMHASI

Kullanim sonrasinda pozitif ampuller ( bulanik sari) 121 ° C'de en az 30 dakika otoklavlanir ve laboratuar
prosediriine uygun olarak imha edilir.

SAKLAMA KOSULLARI

2-8 ° C'de saklayiniz. Etiket Uzerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar, bu kosullar iginde gegerliligini
korumaktadir.

KAYNAKLAR

¢ United States Pharmacopoeia latest edition.
e Deutsches Arzneibuch latest edition.

e European Pharmacopoeia latest edition.

¢ |SO 11138 and EN 866 latest edition.

URON KOD PAKET Spor: CFU / ampul D121°C

STERIL CONTROL GST E6 ampoules 91010 10 Ampul 1-5x10° 1,5-3,0 dk
STERIL CONTROL GST E6 ampoules 91050 50 Ampul 1-5x10° 1,5-3,0 dk
STERIL CONTROL GST E5 ampoules 91051 10 Ampul 1-5x10° 1,5-3,0 dk
STERIL CONTROL GST E5 ampoules 91052 50 Ampul 1-5x10° 1,5-3,0 dk
STERIL CONTROL GST E4 ampoules 91053 10 Ampul 1-5x10" 1,5-3,0 dk
STERIL CONTROL GST E4 ampoules 91054 50 Ampul 1-5x10° 1,5-3,0 dk




