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Geotonses sieasthemophis ATCC 7953

Uriin Adi
BT50/8 - Buhar ve Formaldehit sterilizasyon islemleri
icin Spor seritler.

Kullanim
121 °C - 134 °C Buhar ve Formaldehit sterilizasyon
islemleri takibinde.

Uygulanabilir Yonetmelikler

ENISO 11138-1:2007, EN ISO 11138-3:2009 ve EN ISO
11138-5:2007; IRAM 37102-1:1999 ve IRAM 37102-
3:1999.

Uriin Sinifi
Tip 1, riske gore.

Yetkilendirme

ISO 9001:2008 ve ISO 13485:2012 Kalite Sistemleri
altinda tasarlanmistir. ANMAT (Arjantin Ulusal ilag,
Gida ve Medikal Teknoloji idaresi) PM-1614-1.

Uriin Ozellikleri

25 mm x 70 mm seffaf paket. Kahverengi kod.

6.0 x 25.0 mm filtre kagit serit.

108 Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 spor /
serit

Sterilizasyon c¢evrimi sonrasi spor serit 60 °C'de
uygun kiltlr ortaminda test edilmelidir. BIONOVA
MC20 veya MC1020 kiltir ortaminda buhar icin 24
saat, formaldehit icin 48 saat icinde final okuma
yapilmasi tavsiye edilir. TSB gibi geleneksel kultur
ortami icin 60 °C'de 7 glinliik inkiibasyon onerilir.
D-degeri (buhar): 1,5 dakikadan az degil. Kosullar:
121 °C Z-degeri hesaplanmasi icin 134 °C'de diger
D-degeri tahmini yapilir.

Z-degeri (buhar): 6 °C'den az degil.

D-degeri (FORM): 6 dakikadan az degil. Kosullar: 60
°C, 1 mol/l formaldehit

| Biyolojik indikatorler

Uretim esnasindaki cevresel kosullar

Oda sicakhgi 15-30 °C, RH 30-80 %. Sterilite kosullari
sadece laminar akista inokilasyon islemi sirasinda
gereklidir.

Depolama Kosullar
T= 15-30 °C, RH 35-60 9%, karanhk bir yerde
saklayiniz.

Nakliye Kosullar

Depolama kosullarina kesinlikle uyulmalidir.

Hasara karsi Urlinler kapali ve saglam kolilerle
tasinmalidir. Uriin nakliyesinde insan sagligi icin
herhangi bir risk yoktur.

Raf Omrii
24 ay.

Paketleme

Her kutuda 100 birim.

Paketleme bilgisi: Uriin kodu ve tanimi, kullanim
amacina gore islem, takdim, yonetmelige gore
siniflama, Uretici bilgisi ve verisi, parti numarasi,
dretim tarihi ve son kullanma tarihi kutu
etiketindedir.

Etiketleme
Uriin kutusu (izerinde: Griin kodu, parti numarasi,
bakteri ylku, tGretim ve son kullanim tarihi.

Hedef piyasalar
Saglik ve endstri

Diger onemli bilgiler (opsiyonel)

BIONOVA® 1C10/20 inklbatérde 60 °C'de inkilbe
edilmesi tavsiye olunur. Kullanim 06ncesi Grln
rehberini dikkatlice okuyunuz.

Not: Gerektiginde her Urlniin parametre limitleri
belirtiimelidir.
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Uriin icin risk olusturabilecek belirlenmis
ve/veya ongoriilebilir durumlarin tanimi

Uriini  sterilize  edici  ajanlanin  yakininda
depolamayin.

Bu Urinl Buhar ve/veya formaldehit haricinde
Radyasyon, H202 veya herhangi bir baska
sterilizasyon islemine maruz birakmayin.

Pozitif biyolojik indikatorler 6n-vakumsuz buhar
sterilatorlerinde 121 °C'de en az 20 dakika, veya 132
°C'de en az 15 dakika, veya vakumlu buhar
sterilatorlerinde 134 °C'de en az 10 dakika
otoklavlanabilir.

Not: Spor seritler BIONOVA MC20 veya MC1020
kiltlr ortami veya soya kazein ve mayaoziitiinden
mam{l diger kiltlr ortamlarinda inkiibe edilebilir.

| Biyolojik indikatorler
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