BIYOLOJIK INDIKATOR KULLANIMI

Biyolojik indikatorler (BI), sterilizator i¢inde biyolojik oliimiin gerceklesip gerceklesmediginin kaniti igin
kullanilir. Sterilizayon yontemine gore en dayanikli bakteri sporlari secilir.

Sterilizan Mikroorganizma

EO . Bacillus atrophaeus (B.subtilis)

Buhar. ..o, Geobacillus stearothermophilus
Formaldehit..................ocoooiii Geobacillus stearothermophilus (B.stearothermophilus)
Kurt ISt Bacillus atrophaeus (B.subtilis)

H202. . Geobacillus stearothermophilus (B.stearothermophilus)
Radyasyon.........ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiin, Bacillus pumilus

Bu sporlar:

1- Siispansiyon halinde sise i¢inde,

2- Kagida emdirilmis strip seklinde,

3- Kagida emdirilmis spor ve hazir besiyerin ayr1 iki boliimde oldugu, plastik tiip i¢cinde kapali biyolojik
sistemler seklinde bulunur.

Biyolojik indikatorler sterilana maruz kaldiklar1 zaman sterilanin 6zelligine gore belli zaman araliginda 6liirler.
Orn buhar sterilizasyonunda Geobacillus stearathermophillus 134 C de 1.8 dakikada 6liir. Ancak emniyet faktori
ilave edilerek buhar sterilizasyonunda sterilizasyon stiresi 134 C de 3.5 dakika olarak kabul edilmistir.

Steril edilmek igin sterilizatorlere yerlestirilen malzemelerin strilizasyondan hemen sonra kullanilmalar1 genelde
miimkiin degildir. Bu ylizdendir ki malzemenin cinsine gore paketleme materyaline sarildiktan sonra sterilizatore
yerlestirilirler. Paketleme materyali ve her malzemenin standartlar dahilindeki biuyiikliikleri g6z Oniinde
bulunduruldugunda buharin penetrasyonu ve etkisi steril edilecek malzemenin en dis kisminda oldugu gibi
olmayacaktir. Steril edilecek malzemenin en iistii ve en kolay sterilize olabilecek yeri degil, en zor steril
olabilecek yerin referansi onemlidir. Bu yiizden BI ler PCD (IKG=Islem Kontrol Gereci) yani sartlari
zorlastirilmis sistemler i¢inde kullanilmalidir.

Kontrol testi:

- Biyolojik test paketinden biyolojik indikator ¢ikartilir, lot numarasi kontrol edilir ve sterilizatore konmadan
direkt olarak inkiibatore yerlestirilir. Imalat¢ilarin verdigi siirede iiremenin gdriilmemesi biyolojik indikatdrde
problem oldugunu, test i¢in kullanilamayacagini gosterir. Bu kontrol amaci ile yapilan test, yeni iiriine baslarken,
{iriiniin lot numaras1 degistiginde ve belli araliklarla Orn haftada 1 veya ayda 1 yapilmalidir.

Biyolojik indikatorler (BI) sterilizatorlerde,

1) Sterilizator kurulumunda, kalibrasyonlarda, herhangi bir arizadan sonra,

2) Sterilizasyonun rutin kontroliinde kullanilirlar.

1) Sterilizator kurulumunda, kalibrasyonlarda, herhangi bir arizadan sonra:

- Sterilizatoriin biyilikliigiine gore 6rn 56 It iizeri 3 adet biyolojik test paketi sterilizatériin Oniine, ortasina ve
arkasima yerlestirilir. Sterilizatore bagka malzeme konmaz. Sterilizasyondan sonra BI inkiibasyona birakilir.
Ureme yok ise sterilizatdre tekrar 3 adet biyolojik test paketi konarak islem tekrarlanir. Inkiibasyondan sonra
yine lireme goriilmez ise bu islem iiglincii kez tekrarlanir bu 3 kez yapilan ¢alismalarin sonunda sterilizatoriin
kullanimina izin verilebilmesi igin toplam 9 adet Bl de treme goérilmemesi gerekir.

2) Sterilizasyonun rutin kontroliinde:

-Sterilizasyonun rutin biyolojik indikatér kontroli,biyolojik test paketi ile sterilizatoriin herhangi bir yikinde ve
sterilizator dolu iken yapilir.

Uygulamasi:

1- Tanimlanmis olan biyolojik test paketi sterilizatdre buharin en zor

ulagabilecegi yere yerlestirilir.

2- Sterilizasyondan sonra paket acilir, paket {izerindeki dokiimantasyon etiketi (¢ift yapismali veya
dokiimantasyona uygun) paket icindeki Bl (in Uzerine yapistirilarak inkiibatore yerlestirilir.

3- Imalatgilarin belirttigi siirede iiremenin baslayip, baslamadig1 kontrol edilir. Ureme var ise bir énceki tarihte
yapilan BI testinden sonraki kullanilmamis malzemelerin hepsi prosediir dahilinde geri toplatilir. Kullanilmis
malzeme var ise hangi vakada kullanildig1 tespit edilir ve gerekli onlemler alinir. Implant malzemeler hari¢ BI’iin
sonucunu beklemeye gerek yoktur.

4- Ureme yoksa BI rapor sonucu sorumlu kisiler tarafindan imzalanarak dosyaya ilistirilir.

ANSI/AAMI ST79:2006 ve DAS Sterilizasyon rehberine gore implant icermeyen yiiklerde BI kullanimi haftada
1-2 kez, tercihen her giin 1 adet olmaldir.



Biitiin mikroorganizmalarin kendilerini tanimlayan karakteristik ozellikleri vardir. Ureme sekilleri, iireme
sicakliklart  ve {ireme siireleri de bunlardandir. Buhar sterilizasyonunda kullanilan  Geobacillus
stearothermophillus ile EO sterilizasyonunda kullanilan Bacillus atrophaeus sporlarinda da durum aynidur.

TS EN ISO 11138-1 ( Madde 7.3.2 tanimma goére Imalatgilar, inkiibasyonyon icin talimatlar:
saglamalidir.(Cizelge 1). Bir inkiibasyon donemi, nemli buhar ve etilen oksit sterilizasyonu gibi bilinen
sterilizasyon siirecleri igin sirastyla Geobacillus stearothermophilus ve Bacillus atrophaeus gibi iyi karakterize
edilmis deney organizmalar1 kullamldiginda genel olarak 7 giin kabul edilir.) ibaresi mevcuttur. Ticari kapali
biyolojik sistemler imalat¢1 firmalarin valide edilmis referanslar1 ile daha kisa siireli sonuglar verirler. Bu kisa
streli sonuclar gerek FDA gerekse de TS EN ISO 11138-1 standartinda belirtilen yukaridaki inkiibasyon siireleri
degil inkiibasyon tamamlanmadan spektrofotometrik veya goz ile fark edilen renk degisiklikleridir.

Bizim i¢in dnemli olan iiremenin goriilmesi degil iiremenin goriilmemesidir. Implant malzemelerde BI
sonucunun yapilan operasyonla dogrudan iliskilendirilmesi zorunludur. Bu yiizdendir ki implant malzemelerde
BI lerin inkiibasyon siireleri 6nem kazanmistir. ANSI/AAMI ST79:2006 sterilizasyon rehberinde sayfa 87 ilk
paragrafta uygulamalardaki karigikliklar1 6nlemek ve islemleri kolaylastirmak i¢in su tanimlamay1 yapmustir.
Implant igeren her yiikte biyolojik indikatér (BI) kullanilmasi, bu biyolojik indikatér (BI) PCD (ISLEM
KONTROL GERECI) yani sartlar1 zorlastirilmis paketler icinde olmas1 gerekir. Sterilizasyon merkezi paketi
kendi yapiyorsa 16 kat havlu kurallarina uygun, ticari test paketi kullaniliyorsa FDA (AMERIKAN GIDA VE
ILAC IDARESI)’ den onay almis olmas: gerekir.

Implant uygulamalarda zorunlu hallerde BI {in kesin sonucunun alinmadan Class 5 kimyasal indikator iceren
erken okumali BI ile malzemenin kullanilmasina izin verilir daha sonra BI iin kesin sonucuyla karsilastirilir.
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