
 
 

  SSPPOORRVVIIEEWW  SSCCBBII  امریکاییامریکاییساخت کمپانی ساخت کمپانی   ((ویال یا اندیکاتورویال یا اندیکاتور))  یک نشانگر بیولوژیکییک نشانگر بیولوژیکی  SSPPSSmmeeddiiccaall   نوع مخصوص دستگاه نوع مخصوص دستگاه است که است که

  ..باشدباشدمیمی  AATTCCCC77995533مطابق مطابق   تـئاروترموفیلوستـئاروترموفیلوسسسژئـوباسـیلوس اژئـوباسـیلوس ا  اسپورهایاسپورهایحاوی حاوی ، ، بخار آنبخار آن

   با تاییدیه با تاییدیه این محصول این محصولFFDDAA   و مطابق با و مطابق باAAAAMMII//IISSOO  1111113388   و وUU..SS..  PPhhaarrmmaaccooppeeiiaa  شودشودمیمی  تولـیدتولـید..    

   66یا به اصطلاح یا به اصطلاح   66به توان به توان   0101جمعیت اسپور این نشانگر زیستی ضریبی از جمعیت اسپور این نشانگر زیستی ضریبی از--lloogg  باشدباشدمیمی..    

  های بخار کلاس های بخار کلاس این محصول برای آزمون انواع سیکلاین محصول برای آزمون انواع سیکلNN ، ،SS ، ،BB   و سیکل و سیکلIIUUSSSS  کاربرد داردکاربرد دارد  یا فلشیا فلش . .  

   کندکندآلودگی در محیط نگهداری و محل استفاده ایجاد نمیآلودگی در محیط نگهداری و محل استفاده ایجاد نمیگونه گونه چچــست و هیست و هیــنینیزا زا و بیماریو بیماریاین نشانگر سمی این نشانگر سمی..    

  در صـورتی کـه از تاریــخ مصــرف انـدیـکاتور گذشــته اسـت، آن را در یـک اتـوکلاو امـحا کنـیددر صـورتی کـه از تاریــخ مصــرف انـدیـکاتور گذشــته اسـت، آن را در یـک اتـوکلاو امـحا کنـید . .  

  اندازی و تعمیرات کلی کاربرد دارداندازی و تعمیرات کلی کاربرد دارداندیکاتور بیولوژیک در سه موقعیت آزمون روتین، سیکل حاوی ایمپلنت، و پس از راهاندیکاتور بیولوژیک در سه موقعیت آزمون روتین، سیکل حاوی ایمپلنت، و پس از راه..    

   ،انجام شودانجام شود  ای یک بار بایدای یک بار بایدکم هفتهکم هفتهدستدست، ، آزمون بیولوژیک روتین استریلایزر بخارآزمون بیولوژیک روتین استریلایزر بخارطبق راهنماهای کنونی، طبق راهنماهای کنونی . .    

  ها ها کنندهکنندهو استریلو استریلشیمیایی شیمیایی های های و محلولو محلول  نورنوربه دور از به دور از درصد، و درصد، و   0101تا تا   0101، رطوبت نسبی ، رطوبت نسبی گرادگراددرجه سانتیدرجه سانتی  0101تا تا   0101دمای دمای در در   ویال راویال را

    ..ماییدماییدنگهداری ننگهداری ن

   ،برگه آنالیز همراه محصول شامل پارامترهای جمعیت، شماره لات، تاریخ انقضا، برگه آنالیز همراه محصول شامل پارامترهای جمعیت، شماره لات، تاریخ انقضاDD--vvaalluueeهای های ، و زمان، و زمانSSuurrvviivvaall   و وKKiillll  استاست..    
 

 

  ..را بر روی لیبل ویال یادداشت نماییدرا بر روی لیبل ویال یادداشت نمایید  شماره سیکلشماره سیکلموارد لازم چون تاریخ، شماره دستگاه، و موارد لازم چون تاریخ، شماره دستگاه، و در صورت نیاز، در صورت نیاز،   ((00

  (.(.خواهد بودخواهد بوداستریلایزر استریلایزر سیکل سیکل بر اساس نوع بر اساس نوع   PPCCDDتعریف تعریف ))قرار دهید قرار دهید   PPCCDDو یا یک و یا یک را در یک پک آزمون آماده را در یک پک آزمون آماده   اندیکاتوراندیکاتور  ((00

ترین یا سردترین نقطه ترین یا سردترین نقطه را در سخترا در سخت  PPCCDD  ..آغاز نماییدآغاز نماییدآن آن   سازندهسازنده  طبق راهنمایطبق راهنمایچرخه کاری دستگاه را چرخه کاری دستگاه را و وسایل، و وسایل،   PPCCDDپس از چینش پس از چینش   ((00

ترین نقطه و ترین نقطه و رعایت نکردن سخترعایت نکردن سخت. . ترین طبقه چمبر بر بالای نقطه تخلیه است قرار دهیدترین طبقه چمبر بر بالای نقطه تخلیه است قرار دهیدکه معمولا در پایینکه معمولا در پایین( ( CCoolldd  PPooiinntt))چمبر چمبر 

  ..بردبردترین پک، ارزش آزمون بیولوژیک را از بین میترین پک، ارزش آزمون بیولوژیک را از بین میسختسخت

اطمینان حاصل کنید اطمینان حاصل کنید و و   خارج کنیدخارج کنید  PPCCDDاز از را را   ز پایان سیکل استریلیزاسیون، ضمن حفظ ایمنی به دلیل داغ بودن چمبر، اندیکاتورز پایان سیکل استریلیزاسیون، ضمن حفظ ایمنی به دلیل داغ بودن چمبر، اندیکاتورپس اپس ا  ((44

  کمکمدستدست  از آنجا که اندیکاتور داغ و تحت فشار است،از آنجا که اندیکاتور داغ و تحت فشار است،. . شده باشدشده باشدیا مشکی یا مشکی رنگ رنگ   ایایقهوهقهوهویال، ویال، هر هر بر روی لیبل بر روی لیبل   موجودموجود  اندیکاتوراندیکاتورکه که 

آمپول درونی را آمپول درونی را   شکن،شکن،و یا با استفاده از ویالو یا با استفاده از ویال  به آرامی با فشار دستبه آرامی با فشار دستو سپس و سپس دما شود دما شود تا اندیکاتور با محیط همتا اندیکاتور با محیط همدقیقه صبر کنید دقیقه صبر کنید 0101

  88در کمتر از در کمتر از توصیه بر این است که توصیه بر این است که ))دارد، درون انکوباتور قرار دهید دارد، درون انکوباتور قرار دهید   ی که قسمت پلاستیکی آن بالا قراری که قسمت پلاستیکی آن بالا قراربشکنید و آن را به شکلبشکنید و آن را به شکل

    (.(.ساعت، اندیکاتور بیولوژیک را درون انکوباتور قرار دهیدساعت، اندیکاتور بیولوژیک را درون انکوباتور قرار دهید

    ..انکوبه نماییدانکوبه نماییدگراد داخل انکوباتور گراد داخل انکوباتور درجه سانتیدرجه سانتی  6600تا تا   5555ساعت در دمای ساعت در دمای   0404برای مدت زمان برای مدت زمان اندیکاتور را اندیکاتور را   ((55

همان ساعات اول همان ساعات اول اگر اسپورها کاملا از بین نرفته باشند، در اگر اسپورها کاملا از بین نرفته باشند، در . . ویال را مشاهده کنیدویال را مشاهده کنیدمایع مایع ، رنگ ، رنگ ساعتساعت  88  هرهر  در فواصل منظمدر فواصل منظمتوانید توانید میمی  ((66

تغییر نکند، فرآیند تغییر نکند، فرآیند   ویالویال  بنفشبنفشدر صورتی که رنگ در صورتی که رنگ ساعت، ساعت، 0404بعد از بعد از (. (. تغییر رنگ به زردتغییر رنگ به زرد))، پاسخ مثبت خواهید گرفت ، پاسخ مثبت خواهید گرفت انکوباسیونانکوباسیون

، صحت فرآیند استریلیزاسیون ، صحت فرآیند استریلیزاسیون یا رنگ آن کدر شودیا رنگ آن کدر شود  است و در صورتی که رنگ آن به زردی بگرایداست و در صورتی که رنگ آن به زردی بگراید  استریلیزاسیون مورد تاییداستریلیزاسیون مورد تایید

مشکل دستگاه را برطرف نمایید و در سه سیکل بعدی به طور متوالی از اندیکاتور مشکل دستگاه را برطرف نمایید و در سه سیکل بعدی به طور متوالی از اندیکاتور   اره دستگاه،اره دستگاه،پیش از بکارگیری دوبپیش از بکارگیری دوب  ..مشکوک استمشکوک است

    ..بیولوژیک جهت اطمینان از رفع مشکل استفاده کنیدبیولوژیک جهت اطمینان از رفع مشکل استفاده کنید

خود خود . . و در فرم بایگانی آزمون بیولوژیک الصاق نماییدو در فرم بایگانی آزمون بیولوژیک الصاق نمایید  توانید برای بایگانی در سوابق از روی آن جدا کنیدتوانید برای بایگانی در سوابق از روی آن جدا کنیدویال را میویال را میکاغذی کاغذی لیبل لیبل   ((00

  . . امحا نماییدامحا نمایید  یا هر دستگاه مناسب دیگریا هر دستگاه مناسب دیگر  یک اتوکلاویک اتوکلاودرون درون ویال را ویال را 
  

  بدون این بدون این ، ، ((ایدایدکه اندیکاتور اصلی را برداشتهکه اندیکاتور اصلی را برداشته  از همان جعبه و شماره لاتاز همان جعبه و شماره لات))را را   ویال شاهدویال شاهد، ، بررسی صحت فرآیند انکوباسیونبررسی صحت فرآیند انکوباسیونبرای برای : : کنترل مثبتکنترل مثبت
  بنفشبنفشگراد قرار دهید، در صورت تغییر رنگ گراد قرار دهید، در صورت تغییر رنگ درجه سانتیدرجه سانتی  6161تا تا   5555ساعت درون انکوباتور با دمای ساعت درون انکوباتور با دمای   0404، بشکنید و ، بشکنید و که در استریلایزر قرار دهیدکه در استریلایزر قرار دهید

  ..مورد تایید استمورد تایید است( ( دمای درستدمای درست))  و انکوباتورو انکوباتور( ( صحت محیط کشت و زنده بودن اسپورهاصحت محیط کشت و زنده بودن اسپورها))  ، اندیکاتور، اندیکاتور((روش انکوبه کردنروش انکوبه کردن))  کاربرکاربرعملکرد عملکرد به زرد، به زرد، 
  . . اندیکاتور کنترل مثبت را با استریلایزر یا دستگاه امحا زباله امحا نماییداندیکاتور کنترل مثبت را با استریلایزر یا دستگاه امحا زباله امحا نمایید
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