
 

  

  

  SSppoorree  SSttrriipp   کمپانیکمپانیمحصولی از محصولی از  SSPPSSmmeeddiiccaall  که هر نوع آن حاوي میکروارگانیسم خاصی استکه هر نوع آن حاوي میکروارگانیسم خاصی است  استاستمتحده متحده در ایالاتدر ایالات..  

   استاست  ي مختلفي مختلفاستریلایزرهااستریلایزرهابررسی صحت عملکرد بررسی صحت عملکرد   بیولوژیک و برايبیولوژیک و براي  اندیکاتوراندیکاتور  به عنوان یکبه عنوان یکاین محصول این محصول..  

  ن محصول مطابق با ن محصول مطابق با ایایAAAAMMII//IISSOO  1111113388   و وUU..SS..  PPhhaarrmmaaccooppeeiiaa  هاي هاي و منطبق بر میکروارگانیسمو منطبق بر میکروارگانیسمAATTCCCC  شودشودتولید میتولید می..  

     یک نوع ، یک نوع ))معادل باسیلوس سوبتیلیسمعادل باسیلوس سوبتیلیس((یک نوع آن حاوي اسپور ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس، یک نوع حاوي باسیلوس آترافئوس یک نوع آن حاوي اسپور ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس، یک نوع حاوي باسیلوس آترافئوس ،

  ..حاوي مخلوط این دو اسپور، نوع دیگر آن حاوي اسپور باسیلوس پومیلوس استحاوي مخلوط این دو اسپور، نوع دیگر آن حاوي اسپور باسیلوس پومیلوس است

  22یا همان  یا همان    101088تا تا   101022بین ضریبی از بین ضریبی از   این نشانگر زیستیاین نشانگر زیستی  اسپورها دراسپورها در  جمعیتجمعیت--lloogg   88تا تا--lloogg   باشندباشندقابل تولید میقابل تولید میبراي هر میکروارگانیسم براي هر میکروارگانیسم..  

   امحا کنیدامحا کنیدیا استریلایزر مناسب یا استریلایزر مناسب در صورتی که از تاریخ مصرف اندیکاتور گذشته است، آن را در یک اتوکلاو در صورتی که از تاریخ مصرف اندیکاتور گذشته است، آن را در یک اتوکلاو..  

   کندکندگونه آلـودگی در محـیط نگهداري و محل استفاده ایجاد نمیگونه آلـودگی در محـیط نگهداري و محل استفاده ایجاد نمیسمی نیست و هیـچسمی نیست و هیـچ  ،،نشانگرنشانگرمحصول یا محصول یا این این..  

  ماهماه2424((  برگه آنالیز همراه محصول شامل پارامترهاي جمعیت، شماره لات، تاریخ انقضابرگه آنالیز همراه محصول شامل پارامترهاي جمعیت، شماره لات، تاریخ انقضا(( ، ،DD--vvaalluueeهاي هاي ، و زمان، و زمانSSuurrvviivvaall   و وKKiillll  استاست..  

     ها نگهداري نماییدها نگهداري نماییدکنندهکنندههاي شیمیایی و استریلهاي شیمیایی و استریلو به دور از نور و محلولو به دور از نور و محلول  درصددرصد7070تاتا2020نسبی نسبی ، رطوبت، رطوبتگرادگراددرجه سانتیدرجه سانتی  3030  تاتا  1515در دماي در دماي..  

   با اندازه با اندازه ((هر نوار اسپور هر نوار اسپورmmmm66××mmmm3030 ( ( کندکندمحافظت میمحافظت میمحیطی محیطی کاغذي است که آن را در برابر آلودگی کاغذي است که آن را در برابر آلودگی   پوششپوششداخل یک داخل یک..  

     الزامات استالزامات استبسته به شرایط و بسته به شرایط و و تعداد مورد استفاده، و تعداد مورد استفاده، دفعات استفاده از نشانگرهاي بیولوژیک دفعات استفاده از نشانگرهاي بیولوژیک..  
  

  

  ..بندي مورد نظر قرار دهیدبندي مورد نظر قرار دهیدپک یا بستهپک یا بستهرا در حالتی که داخل پوشش آن است، در تسترا در حالتی که داخل پوشش آن است، در تست) ) هاها((نوار اسپور نوار اسپور   ))11

  ..یادداشت نماییدیادداشت نمایید) ) هاها((پک پک بر روي لیبل تستبر روي لیبل تستبر اساس روش اجرایی، بر اساس روش اجرایی، موارد لازم چون تاریخ، شماره دستگاه، و نوبت استریلیزاسیون را موارد لازم چون تاریخ، شماره دستگاه، و نوبت استریلیزاسیون را   ))22

ترین نقطه، محلی است که ترین نقطه، محلی است که سختسخت. . ترین شرایط استریلیزاسیون را دارد، قرار دهیدترین شرایط استریلیزاسیون را دارد، قرار دهیدکه سختکه سخت) ) نقاطینقاطی((در نقطه در نقطه شده را شده را آمادهآماده) ) هايهاي((پک پک تستتست    ))33

  ..ترین شرایط را داردترین شرایط را داردبراي رسیدن به آن نقطه سختبراي رسیدن به آن نقطه سخت  SStteerriillaannttکننده یا کننده یا استریلاستریلعامل عامل 

  ..چرخه کاري دستگاه استریلایزر را طبق راهنماي کاربري آن آغاز نماییدچرخه کاري دستگاه استریلایزر را طبق راهنماي کاربري آن آغاز نمایید  ))44

  ..مطمئن شوید سیکل به طور کامل و صحیح انجام شده استمطمئن شوید سیکل به طور کامل و صحیح انجام شده استروي برگه چاپی دستگاه یا گزارش الکترونیکی آن روي برگه چاپی دستگاه یا گزارش الکترونیکی آن   ازازدر انتهاي سیکل، در انتهاي سیکل،   ))55

  ..ها بردارید و به همراه لیبل و اطلاعات لازم به محل آزمایشگاه انتقال دهیدها بردارید و به همراه لیبل و اطلاعات لازم به محل آزمایشگاه انتقال دهیدپکپکرا در اولین فرصتی که امکان دارد از تسترا در اولین فرصتی که امکان دارد از تست) ) هاها((نوار نوار   ))66

، و داراي پرسنلی مجهز به پوشش کامل ، و داراي پرسنلی مجهز به پوشش کامل 55دادن اسپورها، باید در شرایط تمیز، بدون گردوغبار، داراي هود لامینار کلاس دادن اسپورها، باید در شرایط تمیز، بدون گردوغبار، داراي هود لامینار کلاس محل کشتمحل کشت  ))77

  . . استریل باشداستریل باشد

لوله لوله یک یک در در هر نوار را هر نوار را را خارج کنید و را خارج کنید و ) ) هاها((را باز کنید و با استفاده از پنس یا انبر استریل، نوار را باز کنید و با استفاده از پنس یا انبر استریل، نوار ) ) هاها((در شرایط آسپتیک، پوشش نوار در شرایط آسپتیک، پوشش نوار   ))88

  ..قرار دهیدقرار دهید) ) یا معادل آنیا معادل آن) ) SSooyybbeeaann  CCaasseeiinn  DDiiggeesstt  BBrrootthh((  براثبراث  دایجستدایجست  کازئینکازئین  بینبینسويسوي((ت ت کشکشمحیطمحیط

، و یا هر گونه ، و یا هر گونه تاریخ، شماره دستگاه استریلایزر، شماره سیکل دستگاه استریلایزر، محل نوار در چمبر استریلایزرتاریخ، شماره دستگاه استریلایزر، شماره سیکل دستگاه استریلایزر، محل نوار در چمبر استریلایزرکاربر، کاربر، ((اطلاعات لازم اطلاعات لازم   ))99

  ..ضمیمه کنیدضمیمه کنیدبه آن به آن را را   پکپکتستتست  کشت بنویسید یا لیبلکشت بنویسید یا لیبلمحیطمحیطرا بر روي هر لوله را بر روي هر لوله   ))اطلاعات بر اساس روش اجراییاطلاعات بر اساس روش اجرایی

درجه درجه   5555--6060دماي مناسب براي ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس دماي مناسب براي ژئوباسیلوس استئاروترموفیلوس ((کشت و نوار اسپور را در انکوباتور قرار دهید کشت و نوار اسپور را در انکوباتور قرار دهید حاوي محیطحاوي محیط) ) هايهاي((لوله لوله   ))1010

  ).).گراد استگراد استدرجه سانتیدرجه سانتی  3030--3377گراد و براي باسیلوس آترافئوس و باسیلوس پومیلوس گراد و براي باسیلوس آترافئوس و باسیلوس پومیلوس سانتیسانتی

  ).).روز استروز است77پیش فرض پیش فرض ((تواند از چندساعت تا چندروز باشد تواند از چندساعت تا چندروز باشد این زمان میاین زمان می. . کشت داردکشت داردزمان انکوباسیون بستگی به توصیه سازنده محیطزمان انکوباسیون بستگی به توصیه سازنده محیط  ))1111
کشت، و درست بودن دماي انکوباسیون، لازم است در هر بار کشت، و درست بودن دماي انکوباسیون، لازم است در هر بار بودن اسپورها، قابلیت رشد دادن توسط محیطبودن اسپورها، قابلیت رشد دادن توسط محیطبه منظور اطمینان از زندهبه منظور اطمینان از زنده  ::کنترل مثبتکنترل مثبت  **

، بدون ، بدون ))یا همان جعبه اندیکاتوریا همان جعبه اندیکاتور((کم یک عدد اندیکاتور بیولوژیک از همان شماره لات کم یک عدد اندیکاتور بیولوژیک از همان شماره لات از اندیکاتور بیولوژیک براي انجام آزمون، دستاز اندیکاتور بیولوژیک براي انجام آزمون، دست  استفادهاستفاده

  ..قرارگرفتن در شرایط استریلیزاسیون، انکوبه شود و رشد اسپورها مشاهده شودقرارگرفتن در شرایط استریلیزاسیون، انکوبه شود و رشد اسپورها مشاهده شود
کشت را بدون کشت را بدون کم یک لوله حاوي فقط محیطکم یک لوله حاوي فقط محیطشده، لازم است در هر بار استفاده، دستشده، لازم است در هر بار استفاده، دستکشت استفادهکشت استفادهبه منظور اطمینان از استریل بودن محیطبه منظور اطمینان از استریل بودن محیط  ::کنترل منفیکنترل منفی  **

  ..نوار اسپور، در انکوباتور قرار داد و بررسی و اطمینان حاصل شود که هیچ رشدي در آن رخ ندهدنوار اسپور، در انکوباتور قرار داد و بررسی و اطمینان حاصل شود که هیچ رشدي در آن رخ ندهد

بر سطح بر سطح   ))رنگرنگیا کرمیا کرم((نارنجی نارنجی تشکیل یک لایه تشکیل یک لایه . . کشت را بررسی کنیدکشت را بررسی کنیددر فواصل منظم و در انتهاي زمان انکوباسیون، وضعیت رنگ محیطدر فواصل منظم و در انتهاي زمان انکوباسیون، وضعیت رنگ محیط  ))1212

  . . دهد که اسپورها زنده هستنددهد که اسپورها زنده هستندیینشانه رشد اسپورها است و نشان منشانه رشد اسپورها است و نشان مکشت کشت محیطمحیط
در سه سیکل بعدي به طور متوالی از اندیکاتور در سه سیکل بعدي به طور متوالی از اندیکاتور سپس سپس ، مشکل دستگاه را برطرف نمایید و ، مشکل دستگاه را برطرف نمایید و استریلایزر مشکوكاستریلایزر مشکوك  کارگیري دوباره دستگاهکارگیري دوباره دستگاهههپیش از بپیش از ب  **

  ..شده را با اتوکلاو یا دستگاه امحاي زباله، استریل کنیدشده را با اتوکلاو یا دستگاه امحاي زباله، استریل کنیدهاي مثبتهاي مثبتکشتکشتضمنا محیطضمنا محیط  ..ل استفاده کنیدل استفاده کنیدبیولوژیک جهت اطمینان از رفع مشکبیولوژیک جهت اطمینان از رفع مشک

  ..الصاق کنیدالصاق کنیدتوانید براي بایگانی در سوابق از روي آن جدا کنید و در پرونده مربوط توانید براي بایگانی در سوابق از روي آن جدا کنید و در پرونده مربوط کشت را میکشت را میلیبل یا اطلاعات روي محیطلیبل یا اطلاعات روي محیط  ))1313

 

 021 88106063 هر زمان که نیازي دارید، پاسخگوي شما هستیم

 


