BIYOLOJIK iNDIKATORLERIN DUNYADAKI KULLANIMLARILA iLGILI BILGILER

Avrupa'da biyolojik indikatorler ile ilgili standartlar :

TS 13085 Mart 2008 4.3.6.3.12 de;biyolojik indikatorler,sterilizatdlerin ilk galismasinda,tamir
edilmesinden sonra ve vicuda implante edilecek malzemelerin oldugu yuklerde mutlaka

kullaniimali,diger hallerde ise tercihen her gun bir adet kullanilmalidir

TS EN ISO 11138-1 Nisan 2008 standardinda Sayfa 10 Ek A Canli sayisinin tayini:

A.4.1... ikinci paragraf

Genel olarak termofilik mikroorganizmalar icin inkiibasyon sicakliklari ve donemleri 48 saatten az
olmayacak sekilde 55 C ila 60 C arasinda ,mezofilik mikroorganizmalar igin 48 saatten az olmayacak
sekilde 30 C ila 37 C arasindadrr.

TS EN 866-1 Kasim 1996, sayfa 2, 3-TARIFLER
3.10- ISLEM KONTROL GERECI(PROCESS CHALLENGE DEVICE)
Sterilize edilecek Urtin Unitelerinde,sterilizasyon ajan(lari) icin en kétu sartlari simule eden nesnedir.

Gereg, biyolojik indikatérin ,sterilizasyon ajanlarinin en zor ulasabilecegi yere yerlestirilebilecegi
sekilde olusturulmalidir.islem kontrol gerecinin tasarimi ,sterilize edilecek Uriin tipine ve sterilizasyon

metoduna baglidir.Biyolojik indikator islem kontrol gerecinin ¢aligmasini engellememelidir .

NOT:Avrupa standartlarinda ,biyolojik indikatorlerin PCD (PAKET)iginde kullaniimasi gerektigi ile ilgili

benim bulabildigim en eski tanimdir.

Amerika da biyolojik indikatorlerle ilgili veriler

ANSI/AAMI ST79: 2006(AMERICAN NATIONAL STANDART INSTITUTE/ASSOCIATION fort he

ADVANCEMENT of MEDICAL INSTRUMENTATION :COMPREHENSIVE GUIDE to STEAM
STERILIZATION

and STERILITY ASSURANCE in HEALTH CARE FACILITIES.)



“Amerikan Ulusal Standartlar Enstitust / Tibbi Cihazlarin Geligtiriimesi Birligi :Saglik Kurumlarinda
Buhar Sterilizasyonlari ve Sterilite Guvencesi i¢cin Kapsamli Klavuzu”

Sayfa 85 10.5.3.2 biyolojik indikatér kullanimi: Biyolojik indikatorlerin PCD(Islem Kontro Gereci)=(Paket)

icinde minimum haftada bir, 6nerilen her gun,implantlar igin ise her yikte kullaniimasi gerekmektedir.

ANSI/AAMI ST79:2006 sterilizasyon rehberinde sayfa 87 ilk paragraf:implant iceren her yukte biyolojik
indikator kullamilmasi bu biyolojik indikatorin paket seklinde olmasi ve bu paketlerin iginde biyolojik
indikatorle ile birlikte class 5 kimyasal entegratériin veya enzim indikatorunun bulunmasini sart

kosmaktadir.

ANSI/AAMI ST79:2006 da sayfa 171-178 tamamen biyolojik indikator test paketlerinin tagimasi gereken

Ozelliklerinden bahseder.

Biyolojik indikatorler ile ilgili FDA(FOOD and DRUG ADMINISTRATION) bilgiler.
http://www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/1320.pdf.
(October 4,2007)

Sayfa 5 3.paragraf :Test Pack(Process Challenge Device) tanimi yapilmigtir.

Sayfa 10 2.paragra:Biyolojik indikatorlerde inkiibasyon suresinin 7 gtin oldugunu belirtilmistir.

Sayfa 11 3.paragraf:Biyolojik test paketinin tanimi yapilmistir

Biyolojik indikator konusu yalniz ABD de bu kadar gindemdedir. Avrupanin normal biyolojik indikatorlrle

ilgili diizenlemeri vardir.Ancak 3saatle veya erken okumayla ilgili hi¢ bir bilgi bulunmamaktadir. Orn
Avrupa Ulkelerinden Fransa sterilizasyon siresini 134 C de 18 dakikaya ¢ikardi.Bu uygulama zaman

icinde diger
Avrupa Ulkelerinde de basliyacaktir.Bu uygulamada da 134 C de 1,8 dk 6len Bacillus Stearathermophillus
sporlarini referans kabul edip, 134 C 18 dakikalik sterilizasyonu test etmek icin kullanmak anlamsizdir.

Avrupa daki meslektaslarimiz belli araliklarla yapilan validasyonlara daha ¢cok 6nem vermektedirler.
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