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Sterilizasyon alaninda 30 yili agkin deneyime sahip Bir mikroBiyolog olan
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TibBI irtibat Gérevlisi olarak calismaktadir. Sterilizasyon Miihendisi olarak
engin Bir deneyime sahiptir. Kariyeri boyunca Larry, etilen oksit, buhar,
radyasyon ve buharlastiriimis hidrojen peroksit sterilizasyon siireclerinin
gelistirilmesi, dogrulanmasi ve kontroliinden sorumlu olmustur. Larry,
Kalite Glivencesi Miihendisi olarak deneyime sahiptir ve Amerikan Kalite

Dernegi (ASQ) onayli Sertifikali Kalite Miihendisidir (CQE).

Larry, su anda ABD TibBi Kihazlarin Gelistirimesi Dernegi'ne (AAMI) bagli, Biyolojik indikatorlerle ilgili

04 numarali calisma grubunun es baskanligini yiritmektedir. Ayrica, AAMI'nin ¢esitli calisma gruplarinda
oy kullanma hakkina sahip Bir tyesidir ve Uluslararasi Standardizasyon Orgiiti’niin (ISO) buharlastiriimis
hidrojen peroksit ile sterilizasyon ile ilgili TC198 ¢alisma grubu 16 ile Biyolojik indikatorlerle ilgili ISO ¢alisma

grubu 04’te ABD uzmani olarak kabul edilmistir.

Ozet

Gecmis

“Bi PCD”, Biyolojik indikator (Bi) iceren zorlastirici

test paketidir (PCD). B, sterilizasyon siirecinin letalite
degerini dogrudan lcen tek sterilizasyon siireKi
monitorizasyon indikatoridir. Yeni 3M™ Attest™ Super
Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD
(“1492PCD”, bkz. Sekil 1), saglik kuruluslarinda 132 °C
(270 °F), 134 °C (273 °F) ve 135 °C (275 °F) sicakliklarda
uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar sterilizasyon
slireclerinin yeterliliginin dogrulanmasi ve izlenmesi icin
Ozel olarak tasarlanmistir. 1492PCD, cerrahi aletler ve
alet ylklerinin hava tahliyesi ve buhar penetrasyonuna
karsi olusturdugu zorlugu taklit etmek lizere tasarlanmis
kivrimli bir kanala sahip seffaf, plastik bir gdvdeden ve
icinde, timi folyo kapakla ortiilmis monitorizasyon
trlnlerinin bulundudu bir bosluktan olusur.

Sekil 1. 3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici
Test Paketi 1492PCD
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Yoéntem

Uc lot 1492PCD (her lotta 12 adet 1492PCD), ayni iic lot 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biyolojik indikator
1492V'yi (1492V Bi'ler) ve 3M™ Attest™ Buhar Kimyasal Entegratérii 1243Ryi (“’1243R Ki'ler””) iceren AAMI 16
havlu referans PCD (“”AAMI 16 havlu PCD””) ile yan yana test edilmistir. Bu testin amaci, 1492PCD’nin, AAMI 16
havlu PCD ile es deger dirence sahip oldugunu gostermektir.

Ayrica, lc lot 1492V Bi ve iic lot 1243R Ki iceren (¢ lot 1492PCD (lot basina 12 adet 1492PCD), 1492PCD'nin
bagimsiz indikatorlerden daha fazla dirence sahip oldugunu géstermek amaciyla, bagimsiz 1492V Bl'ler ve 1243R
Kl'lerla yan yana test edilmistir.

Sonugclar

1492PCD'nin l¢ lotu da AAMI 16 havlu PCD’ye es deder direng gostermis ve bagimsiz indikatorlere oranla daha
fazla direng gostermistir.

Sonuc

Sonuclar; yenilikci, dayanikli ve hassas sekilde tasarlanmis bir yapiya ve form faktoriine sahip 3M™ Attest™ Super
Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD’nin, ABD Gida ve ila¢ Dairesi (FDA) tarafindan verilen 510(k)
onayi icin gerekli olan BI PCD performans gereksinimlerini karsiladigini ortaya koymustur, bu da FDA 510(k)
(K241959) ile belgelenmistir. Sonuclar, 1492PCD’nin direncinin: (1) ANSI/AAMI ST79 ve diger standartlarin
gerektirdigi sekilde AAMI 16 havlu PCD ile es deger ve (2) bagimsiz indikatérlerden daha yiiksek oldugunu
g6stermistir. Sonuc olarak 1492PCD, saglk kuruluslarinda 132 °C (270 °F), 134 °C (273 °F) ve 135 °C (275 °F)
sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar sterilizasyon siireclerinin yeterliliginin dogrulanmasi ve
izlenmesi icin glivenli ve etkili bir sekilde kullanilabilir.

Arka plan ve giris

Biyolojik indikatér (Bi) Zorlastirici Test Paketinin (PCD) amaci nedir?

“Bi PCD” Biyolojik indikatér iceren Bir PCDdir. Biyolojik indikatér (Bl), ISO 11139°da “belirli bir sterilizasyon
islemine belirli bir diren¢ saglayan canli mikroorganizmalar igceren bir test sistemi” olarak tanimlanmaktadir.

Diinya capindaki standartlar Bi'yi “siirecin letalitesinin dogrudan dlcimini saglayan tek sterilizasyon siireci
monitorizasyon indikatori” olarak kabul etmektedir!

Bi’ler, sterilizasyon siirecini, yalnizca sterilizasyon icin gereken fiziksel ve kimyasal kosullari test etmek yerine
dogrudan en direncgli mikroorganizmalari (6rnegin, Bacillus sporlari) kullanarak dlctikleri igin cogu otorite
tarafindan sterilizasyon siirecinin ideal gostergesine en yakin yéntem olarak kabul edilmektedir. Biyolojik
indikatorlerde kullanilan Bacillus sporlari, hasta bakim ekipmanlarinda bulunan yaygin mikrobiyal kirleticilerden
daha direncli ve daha fazla sayida oldugundan, Biyolojik indikatoriin etkisiz hale getirildiginin gosterilmesi, ylkteki
diger potansiyel patojenlerin oldirildigid anlamina gelir.?

ISO 11139, Zorlastirici test Paketini (PCD) “temizleme, dezenfeksiyon veya sterilizasyon islemine karsi tanimlanmig
bir direng saglayan ve islemin performansini degerlendirmek igin kullanilan bir 6ge” olarak tanimlar.®

PCD’ler, yuk 6gelerinin igeriginin sterilitesini tehlikeye atmadan, dongli sonunda sterilizasyon isleminin etkinligini
degerlendirmek icin gelistirilmistir. Bi, sterilanin Bi'ye ulasmasini zorlastirmak ve Bi'nin gercek yiik 6gelerinin

icine yerlestirilmesini taklit etmek icin Bir PCDnin icine yerlestirilir. Sonug olarak, Bi'nin tibbi cihazlardaki
mikroorganizmalari, PCD’nin ise ambalajin etkisini (yani steril bariyer sistemi veya SBS) temsil ettigi dusindlebilir.*

Bi PCD, yik iceren sterilizasyon déngiilerini izlemek icin rutin izlemede ve/veya yeterlilik dogrulamasi veya
dogrulama faaliyetlerinde kullanilabilir. Amerika Birlesik Devletleri’nde, bir Bi PCD icin FDA tarafindan onaylanan
Kullanim Endikasyonlarr’nda zorlastirici test paketinin rutin izleme, yeterlilik dogrulamasi/dogrulama ya da her ikisi
icin mi kullanilacagi acikga ifade edilmelidir.




ANSI/AAMI ST79un 13.5.4 “Zorlastirici test paketleri” bolimi, ticari olarak temin edilebilen Bi PCD’lerin
amaclanan kullanimlari icin FDA tarafindan onaylanmis olmasini ve AAMI 16 havlu referans PCD’sine (“AAMI 16
havlu PCD” veya “AAMI 16 havlu test paketi”) es deger Bir direnc gostermesini gerektirir:

“PCD, kullanici tarafindan birlestirilmis olan bir zorlastirici test paketi veya test tepsisi ya da ticari olarak
temin edilebilen, tek kullanimlik, 6nceden birlestirilmis bir zorluk testi paketi olabilir. Uretici tarafindan
FDA’ya sunulan [570(k)] piyasa éncesi bildirimi, ticari PCD’nin performans agisindan, 13.7.2.2 béliimiinde
tanimlanan kullanici tarafindan birlestirilmis zorluk testi paketine es deger oldugunu gésteren bilimsel
kanitlari icermelidir. Saglik bakimi personeli, yalnizca FDA tarafindan amacglanan kullanim i¢cin onaylanmis
ticari olarak temin edilebilen PCD’leri kullanmalidir. Uretici tarafindan saglanan, es degerlige iliskin bilimsel
veriler gézden gecirilmelidir”. Vurgu eklenmistir.

ANSI/AAMI ST79’un Bélim 13.7.2’sinde ayrica sunlar belirtiimektedir:

“Rutin sterilizatér etkinligi izlemesi icin (bkz. 13.5.4), AAMI 16 havlu test paketi, buhar sterilizasyon déngdileri
icin uygun en kéti zorluk testini temsil eden standart olarak kabul edilir.” ... Alternatif olarak, 16 haviu PCD’ye
es deger oldugu gésterilmis ve FDA tarafindan onaylanmig, 6nceden birlegtirilmig, ticari olarak temin
edilebilen bir PCD kullanilabilir.

2 kiibik fitten biiytk sterilizatérlerin rutin izlenmesi icin Bl PCD kullaniimalidir. Ticari olarak temin edilebilen
PCD’ler énerilir; ancak, kurulusta birlestirilen Bir PCD kullanilabllir (bkz. 13.7.2.2).

Gerekge: Ticari olarak temin edilebilen tek kullanimlik PCD’ler (Bl zorlastirici test paketleri) standardizasyon
saglayarak degiskenligi ve hata olasiligini azaltir.1 Vurgu eklenmistir.

Bi PCD’nin ABD FDA 510(k) iznini almasi i¢in ne gereklidir?

Amerika Birlesik Devletleri FDA Endustri ve FDA Personeli igin Rehber — Biyolojik indikatér (Bi) Piyasa Oncesi Bildirimi
[510(k)] Bagvurulari®, tireticilere Bl PCD’ler konusunda rehberlik saglar. Bu Kilavuzun 10. Bélimiinde soyle belirtimektedir:

“Bl’ler, sterilize edilen driinleri simiile etmek icin test paketlerinde kullanilabilir.? Test paketlerinin, drdinleri
simliile etmesi ve sterilizasyon sireci i¢in, rutin olarak islenen en zorlu lriine esit veya ondan daha yliksek
seviyede, tanimlanmig bir zorluk olusturmasi amaglanmistir. Belirli test paketlerinde kullanim igin endike
Bl'lerde, s6z konusu test paketindeki Bi’'nin performansinin, ayni test paketindeki AAMI referans Bl'nin ilgili
sterilizasyon sireclerindeki performansina es deger oldugunu géstermelisiniz. Ayrica Bl test paketinin, sire¢
icin Bi'nin kendisinden daha biiyiik bir zorluk olusturdugunu da géstermelisiniz”,

Buna dayanarak, ABD FDA onay; alabilmek icin B PCD iireticilerinin asagidaki performans kriterlerini gostermesi
gerekmektedir5 (bkz. Sekil 2):

1. Belirli bir maruz kalma siiresi ve sicaklikta AAMI 16 havlu PCD’yel es deger direnc.

2. Bagimsiz Bi’lerdan daha fazla direnc.
Sekil 2. Bi PCD ABD FDA onayi icin gereklilikler
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3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD

Yeni 3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD (“1492PCD”), saglik kuruluglarinda
132 °C (270 °F), 134 °C (273 °F) ve 135 °C (275 °F) sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar
sterilizasyon sireclerinin yeterliliginin dogrulanmasi ve izlenmesi icin 6zel olarak tasarlanmistir. 1492PCD, tekil
aletler ve alet yiklerinin hava tahliyesi ve buhar penetrasyonuna karsi olusturdugu zorlugu taklit etmek tzere
tasarlanmig kivrimli bir kanala sahip seffaf, plastik bir gévdeden ve icinde, timi folyo kapakla értilmus (Sekil 3)
monitorizasyon drinlerinin bulundugu (bkz. Sekil 1ve 3) bir bosluktan olusur.

Sekil 3. Hava tahliyesi ve sterilan (buhar) penetrasyonuna engel olugturan PCD tasarimi
Hava tahliyesi Buhar penetrasyonu

PCD ve Bi'nin igindeki havanin tahliye edilmesi gerekir Sterilizasyon kosullari PCD ve Bi'ye etki etmeli ve
bakteri sporlarinin bulundugu konuma ulagmalidir.
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Bu kullanigh tek kullanimlik test paketi, Tibbi Cihazlarin Gelistirilmesi Dernegi (AAMI) tarafindan 6nerilen, kullanici
tarafindan birlestirilen Biyolojik indikator (Bl) test paketine - AAMI 16 havlu PCD’ye (havlu PCD) es deger bir
sterilizasyon sireci zorlugu olusturur. 1492PCD tek kullanimlik bir cihazdir.

Her 1492PCD, bir adet 3M™ Attest™ Super Rapid Readout Biyolojik indikatdr 1492V (kahverengi kapak, “1492V Bi”)
ve bir adet 3M™ Attest™ Buhar Kimyasal Entegratori (“1243R Ki”, bkz. Sekil 4) icerir. 1492V Bi’ler ISO 11138-1:2017,
ISO 11138-3:2017 ve ISO 11138-8:2021 performans 6zelliklerini karsilamaktadir. 1243R Ki'ler, ISO 11140-1:2014
tarafindan kategorize edildigi sekilde Tip 5 (Kategori i5) Entegratér indikatérlerdir.

ANSI/AAMI ST79, implant iceren buhar sterilizasyon yiiklerinin, Biyolojik bir indikatér ve Tip 5 entegratér iceren
Bir zorlastirici test paketi (PCD) ile izlenmesini 6nermektedir.

Sekil 4. 3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD Bilesenleri
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Amac

Bu calismanin amaci, Bir Bi PCD’nin ABD FDA onay icin gerekli performans kriterlerini agagidakileri karsilastirarak
gOstermekti:

1492PCD ile AAMI 16 haviu PCD
132°C (270°F), 134°C (273°F) ve 135°C (275°F) sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar sterilizasyon
stireclerinde 1492PCD ile AAMI 16 havlu PCD’nin direnKlIni karsilagtirma.

1492PCD ile bagimsiz Bi’ler ve Ki’ler
132°C (270°F), 134°C (273°F) ve 135°C (275°F) sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar sterilizasyon
slireclerinde 1492PCD ile bagimsiz 1492V Bl'ler ve badimsiz 1243R KlI'lerin direncini karsilastirma.

Malzemeler ve ekipman

1492PCD’ler

Uc lot 1492V Bi ve iic lot 1243R Tip 5 Ki kullanilarak ii¢ lot 1492PCD iiretildi. Tablo T'de her Bir 1492PCD lotunda
kullanilan belirli indikator lotlar ayrintil olarak gostermektedir. Tim 1492PCD lotlari, seffaf plastik gévde icin ayni
rezin lotu ve folyo kapak icin ayni laminat folyo lotu ile retildi.

Tablo 1. Her 1492PCD lotunun indikatér icerigi

1492PCD lot kodu 1492V Bi lotu 1243R Ki lotu
Lot1 Lot A Lot X
Lot 2 LotB LotY
Lot3 LotC LotZ

AAMI 16 havlu PCD’ler

AAMI 16 havlu PCD’ler, yaklasik 16 in¢ x 26 in¢ boyutlarindaki temiz, yeniden kullanilabilir emici cerrahi
havlularin uzunlamasina lice katlanmasi ve ardindan enine ortadan ikiye katlanmasiyla ANSI/AAMI ST79:20171e
uygun olarak olusturuldu. Havlular, kat yerleri birbirine zit olacak sekilde Ust Uste yerlestirilerek yaklasik 9 in¢
genisliginde, 9 in¢ uzunlugunda ve 6 in¢ yiksekliginde bir yigin olusturuldu.

1492V Bi'ler ve 1243R Ki'ler ile olusturulan her bir AAMI 16 havlu PCD, ANSI/AAMI ST79:2017 standardinda
belirtilen yaklasik 3 libre agirlik ve 11 libre/kibik fit yogunluk énerisine uygun olarak hazirland.

Katlama isleminden sonra AAMI 16 havlu PCD’ler, en az iki saat boyunca oda sicakliginda (18 °C-24 °C veya

65 °F-75 °F) ve yaklasik %50 bagil nemde 8n kosullandirmaya tabi tutuldu. Daha sonra, her Bir AAMI 16 havlu
PCD’ye, 1492 Bi spor hazneleri ve Ki peletleri havlu paketinin yaklasik geometrik merkezine konumlandirilacak
sekilde sekizinci ile dokuzuncu havlu arasina li¢c adet 1492V Bi ve ii¢ adet Ki yerlestirildi (1492PCD’lerde
kullanilanlarla ayni lotlardan). 16 havludan olusan yigin daha sonra yeniden birlestirildi ve ANSI/AAMI
ST79:2017.1'de aciklandigi gibi bantlandi. Son olarak, AAMI 16 havlu PCD’nin agirhgi (icerdigi Bi'ler ve Ki'ler dahil)
Bir terazi kullanilarak dl¢ildi (gram cinsinden).

Bagimsiz indikatorler

Bagimsiz indikatorler icin tic adet 1492V Bi ve li¢ adet 1243R Ki kiicik bir metal sepete yiiklendi. Bagimsiz
indikatérler olarak, 1492PCD’lerde ve AAMI 16 havlu PCD’lerde kullanilanlarla ayni ti¢ lot 1492V Bl ve ayni (¢ lot
1243R Kl kullanildi.




Ekipman

AAMI 16 havlu PCD ile karsilastirma

1492PCD’ler, 132 °C/270 °F ve 134 °C/273 °F sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli sterilizasyon test
doéngiilerinde, hazne boyutu 406 x 406 x 660 mm (16 x 16 x 26 ing) olan AMSCO Lab 110 buhar sterilizatori
kullanilarak degerlendirildi.

1492PCD’ler ayrica, 132 °C/270 °F, 134 °C/273 °F ve 135 °C/275 °F sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli
sterilizasyon test déngilerinde hazne boyutu 660 x 672 x 660 mm (26 x 26,5 x 26 in¢) olan Getinge Model 666
ACT1 buhar sterilizatoru kullanilarak da degerlendirildi.

Bagimsiz indikatorlerle karsilastirma

1492PCD’ler (bkz. Sekil 1ve 3-4),132 °C/270 °F ve 134 °C/273 °F sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli
sterilizasyon test dongiilerinde, hazne boyutu 406 x 406 x 660 mm (16 x 16 x 26 ing) olan AMSCO Lab 110 buhar
sterilizatori kullanilarak degerlendirildi.

1492PCD’ler, 135 °C/275 °F sicaklikta uygulanan dinamik hava tahliyeli sterilizasyon test déngtilerinde hazne
boyutu 660 x 672 x 660 mm (26 x 26,5 x 26 in¢) olan Getinge Model 666 AC1 buhar sterilizatéri kullanilarak da
degerlendirildi.

FDA onayli sterilizasyon dongiilerinin sagladidi letalite, farkli indikatorlerin direncinin karakterize edilmesine
genellikle olanak tanimaz (bu tur indikatorler normalde, hassas performans ve daha disik letalite diizeylerine
sahip rezistometrelerde test edilir). indikatérlerin hem 1492PCD’deki hem de AAMI 16 havlu PCD’deki direncini
acikca karakterize etmek icin, test edilen formatlardaki (yani 1492PCD’lerdeki ve 16 havlu PCD’lerdeki)
indikatorler tzerindeki etkilerini gostermek lzere bir dizi dongu gelistirildi.

Yontemler

Uc lot 1492V Bi ve iic lot 1243R Ki iceren (¢ lot 1492PCD (lot basina 12 adet 1492PCD) (Tablo 1'de ayrintili
olarak aciklandigi giBI), ayni tic lot 1492V Bi'yi ve ayni iic lot 1243R Ki'yi iceren AAMI 16 havlu PCD ile yan yana
test edildi. Testler, Endiistri ve FDA Personeli icin Rehber, Biyolojik indikatér (Bi) Piyasa Oncesi Bildirimi [510(k)
Basvurulari], 4 Ekim 20075 belgesine ve ANSI/AAMI ST79:2017, Saglk kuruluslarinda buhar sterilizasyonu ve
sterilite glivencesine yonelik kapsamli kilavuzal uygun sekilde gergeklestirildi.

Uc lot 1492V Bi ve iic lot 1243R Kiiceren (¢ lot 1492PCD (lot basina 12 adet 1492PCD) (Tablo 1'de ayrintili
olarak aciklandigi gibi), ayni ¢ lot 1492V Bi ve ayni li¢ lot 1243R Ki'den olusan bagimsiz indikatérler ile yan yana
test edildi. Testler, Endiistri ve FDA Personeli icin Rehber, Biyolojik indikatér (Bi) Piyasa Oncesi Bildirimi [510(k)
Basvurulari], 4 Ekim 20075 belgesine uygun sekilde gerceklestirildi.®

Tablo 2’de test metodolojisinin ek ayrintilar 6zetlenmistir.

Bu performans testine ait 6rneklem biylkligi (her lotta 12 PCD ve g belirli lot), nitelik temelli bir yanitin
degerlendiriimesinde asagidaki kalite dlizeyleri esas alindiginda yeterlidir ve sektoriin genel kabul gérmis
standartlarini karsilamaktadir: AQL = %0,4, Alfa ve Beta = %5 ve RQL = %8.

AAMI ST79 16 havlu PCD’ye es deger direnci gésterme ydéntemleri

16 havlu PCD kargilagtirmasi testi igin, her sterilizasyon test dongusu tek bir lottan ti¢ adet 1492PCD ve ilgili
lotlardan l¢ adet 1492V Bl ve (¢ adet 1243R Kl iceren bir adet AAMI 16 havlu PCD iceriyordu.

Amsco Lab 110°un kullanildigi tim déngiilerde 1492PCD’ler, bir sira halinde haznenin &n tarafina (drenajin tizerine),
AAMI 16 havlu PCD ise dogrudan arkasina (yine drenajin yakinina) yerlestirildi. Sekil 5’te 1492PCD’nin ve AAMI 16
havlu PCD’nin Lab 110 haznesindeki konumuna dair bir érnek gosterilmektedir.

Getinge Model 666 ACTin kullanildigi tim dongilerde 1492PCD’ler ve AAMI 16 havlu PCD’ler drenajin izerine
ortalandi. Sekil 6'da 1492PCD’lerin ve AAMI 16 havlu PCD’nin Getinge Model 666 AC1 haznesindeki konumuna
dair bir 6rnek gosterilmektedir.

Bagimsiz Bi’lerdan daha fazla diren¢ gésterme yéntemleri

Bagimsiz indikator testlerinde, her sterilizasyon test dongisi tek bir lottan ¢ adet 1492PCD ile ilgili lotlardan tg¢
adet bagimsiz 1492V Bi ve Uc adet bagimsiz 1243R Ki yerlestirilmis metal bir sepet iceriyordu. Sekil 5 ve 6'da,
1492PCD’nin ve bagimsiz indikatorlerin Lab 110 haznesindeki ve Getinge Model 666 AC1 haznesindeki konumuna
iliskin birer 6rnek gosterilmektedir.




Sekil 5. Lab 110’daki 1492PCD ve AAMI 16 havlu PCD veya bagimsiz indikatér konumu semasi
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Sekil 6. Getinge 666 AC1'deki 1492PCD ve AAMI 16 havlu PCD veya bagimsiz indikatér konumu semasi

Cihazin 6nii (kapak) Cihazin 6nii (kapak)
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Sterilizasyon test déngiisiinden sonra, 1492V Bi'ler ve 1243R Ki'ler 1492PCD’lerden ve AAMI 16 havlu PCD’lerden
cikarildi. 1492V Bi'ler aktive edildi ve 3M™ Attest™ Otomatik Okuyucu 490 ile 24 dakikalik floresans yaniti okundu.
Ardindan Attest Otomatik Okuyucu’da 60 °C * 2 °C sicaklikta inkiibasyona birakildi ve 48 saatlik inkiibasyon
stiresinin sonunda gérsel pH renk degisimi acisindan tekrar okundu. Ek olarak, 1492V Bi kapaklarindaki siirec
indikatorlerindeki renk degisimi ve 1243R Ki’lerdaki kabul/ret kriterleri gorsel olarak okundu (bkz. Sekil 4).




Sonuclar

Test sonuclari Tablo 2'de gosterilmistir. Tablo 2, test edilen her sterilizasyon dénglsu tird icin (6ldirme, hayatta
kalma, kismi ve bagimsiz) kabul kriterlerinin karsilandigini géstermektedir.

Tablo 2. Déngii tiirii, dongii sicakhigi, amag, kabul kriterleri ve sonuglar

Dongii
sicakhgi
Déngii tiirii (°C/°F) Test amaci Kabul kriterleri Sonuglar
1492PCD ile 16 havlu PCD karsilagtirma testi
132/270
1492PCD’lerdeki indikatorlerin Timi 6li/kabul
N to(TcSiE gfn‘;:lgg];t\é?ﬁa kabul edilir 1492V Bi: %100 negatif floresan ve
Et)ldurme 1541273 gunug pH renk degisimi G
am maruz AAMI 16 havlu PCD’deki s ecer
kalma siresi) indikatorlerin testi gectigini 1243R KI: %100 kabul
veya kabul edilebilir oldugunu Sirec indikatéri: Acik kahverengi
gosterir veya daha koyu renk degisimi
135/275
132/270
1492PCD’lerdeki indikatorlerin o
Hayatta kalma basarisiz oldugunu veya Timi hayatta/ret
reddedildigini gosterir j: 9 iti
(kisaltilmig 134/273 ginig . 1492V BI: /::1_0.0 posz floresan ve Geger
maruz kalma AAMI 16 havlu PCD’deki pH renk degisimi
stiresi) indikatorlerin basarisiz oldugunu  1243R Ki: %100 ret
veya reddedildigini gosterir
135/275
132/270 1492PCD'lerdeki 1492V Bilern  Karma Bi ve Ki sonuglari
karma yanita sahip oldugunuve 1492V Bi: 1492PCD’de, AAMI 16
Kismi QA'V” 16 ha\l/lu Z’CD ile esdeger  havlu PCD'ye es deger direncle
iren¢ sergilendigini gosterir i iti
(kisaltilmig 134/273 G serg ‘9 9 . karma negatif/pozitif floresan ve Geger
maruz kalma 1492PCD’lerdeki 1243 Ki'lerin pH renk yanit
suresi) karma yanita sahip oldugunuve  1243R Ki: 1492PCD’de, AAMI 16
AAMI16 havlu PCD ile es deger  havlu PCDye es deger direngle
135/275 direng sergilendigini gosterir karma kabul/ret yaniti
1492PCD ve bagimsiz indikator karsilagtirma testi
132/270 1492PCI? deki indikatorler
1492V BI: %1 itif fl
1492PCD'deki indikatorlerin 2 c100 pozitif floresan ve
o pH renk degisimi
Kismi basarisiz oldugunu veya .
(kisaltilmis reddedildigini gdsterir 1243R KI: %100 ret
Kal 134/273 ) o ) Geger
?"areusz') alma Bagimsiz indikatorlerin testi Bagimsiz indikatérler
iiresi L .
gectigini veya kabul edilir - .
oldugunu gsterir 1492V BI: /31.0'0 rjegatlf floresan ve
pH renk degisimi
135/275

1243R Ki: %100 kabul




Tartisma

3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD, 18 Ekim 2024 tarihinde ABD Gida ve
llag Dairesi (FDA) tarafindan onaylanmistir (K2419596). Bu onay, 1492PCD’nin FDA Kilavuzu5 ve ANSI/AAMI
ST79:2017 standardinin ilgili bolimlerindeki gereklilikleri karsiladigini gostermektedir.

1492PCD’nin performansi, Tablo 3’te ayrintili olarak aciklandigi sekilde dogrulanmistir.”

Tablo 3. 1492PCD’nin performans verileri 6zeti

Gergeklestirilen  Cihaz
test aciklamasi  Gecerli standartlar Amac Kabul kriterleri Sonuglar
1492PCD’de bulunan
1
48P ﬁzglffﬁl\fl"g?fg‘{z‘éﬁ? 1492PCD'nin indikatorler, AAMI 16
AAMIB havlu  1492PCD  Saglik kuruluslarinda ~~ PorfoTmansmn AAMITE - haviu PeDde bulunan
PCD’ye kiyasla 3ot buhar sterilizasyonu ve ¢ des Karsi| ldigind ¢
direnci sterilite glivencesine performansina es deger  kars| a§t.|r| 'ginda es
yonelik kapsaml kilavuz oldugunu gosterir deger direng
goGstermelidir
- 1492PCD’nin bagimsiz 1492PCD’de bulunan
l‘:ﬁﬁigg " eareD indikatorlerden daha  indikatérler, beyan edilen
indgi,katérlere 3 ot ABD FDA Rehberi® ylksek seviyede bir dongilerdeki bagimsiz Gecer

kiyasla direnci

zorluk sagladigini
gOsterir

indikatorlere kiyasla daha
fazla direnc gostermelidir

Ozellikle, Tablo 2 ve Tablo 3’te sunulan test sonuclariyla ortaya konan asagidaki performans kriterleri, ABD FDA
onayi (K2419596) ile de dogrulanmistir.

1. Belirli bir maruz kalma siiresi ve sicaklikta AAMI ST79 16 havlu PCD’yel es deder direnc.

2. Bagimsiz Bi’lerdan (ve Ki’lerdan) daha fazla direnc.

Yukarida sunulan sonuclar, 3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD’nin Bi PCD
gerekliliklerini karsiladigini dogrulamaktadir. Ayrica, FDA onayina (K2419596) gore 1492PCD, saglk kuruluslarinda
132 °C (270 °), 134 °C (273 °F) ve 135 °C (275 °F) sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar
sterilizasyon sireglerinin yeterliliginin dogrulanmasi ve izlenmesi i¢in glivenli ve etkili bir sekilde kullanilabilir.

Zorlastirici test paketlerinde kanal bazh zorluk ile gézenekli kagit bazli zorlugun karsilastiriimasi

Buhar sterilizasyon déngiisiinde hava tahliyesi ve buhar penetrasyonu acisindan olusturulan zorluk, ister gézenekli
bir malzeme kullanilsin ister 6zel olarak tasarlanmis bir kanal kullanilsin, performans acisindan birbirine es deger
hale getirilebilse de bu zorluklarin fiziksel dogasini tanimlayan ilkeler farkhdir.

Gozenekli malzeme bazl bir zorlastirici test paketi ornegi Sekil 7°'de gosterilmektedir. Kagidin gegirgen yapisi,
Uzerine uygulanan basing farki dogrultusunda havanin icinden gecmesine ve uzaklastiriimasina olanak tanir. Kagit
bazl bir test paketinin yapisini olusturan tek bir kagit kartin hava gecirgenligi, dolayli olarak kagit kartin kalinligina
ve dogrudan olarak kagit kartin alanina ve gecirgenlik sabitine baglidir. Bir kadit test paketi, yeterli bir zorluk

elde edilene kadar belirli bir 6zellikteki kartlarin istiflenmesiyle hava tahliyesi ve buhar penetrasyonu igin zorluk
saglamak lizere tasarlanmistir. Bu zorluk yapisal olarak degisken olabilir ¢linkl kismen, kagidin imalat siirecinden
kaynaklanan bir 6zellige (gecirgenlik sabiti) dayanmaktadir.

3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici Test Paketi 1492PCD’de (bkz. Sekil 1 ve Sekil 3), hava tahliyesi
ve buhar penetrasyonu zorlugu 6zel olarak tasarlanmis bir kanal ile saglanir. Bu kanaldan hava tahliyesi, kanalin
uzunlugu ile ters, kesiti ile dogru orantilidir. 1492PCD’de kullanilan kanalin her boyutu tasarlanmistir (yani dnceden
belirlenmistir) ve test paketinden test paketine yliksek hassasiyetle kopyalanabilir. 1492PCD’nin kanal yapisiyla
olusturdugu hava tahliyesi zorlugunun fiziksel prensipleri, havanin limenli bir cihazdan tahliye edilmesiyle

biyiik 6lciide benzerlik tasir. Ornegin, rijit endoskoplar ve laparoskopik aletler, yeterli buhar sterilizasyonunun
gerceklesebilmesini saglamak icin havanin cikarilmasini gerektiren dar ic kanallara sahiptir. Bu aletlerin
l[imenlerinde kalan herhangi bir hava, bu i¢ ylizeylerin sterilizasyonunu tehlikeye atabilir.




Sekil 7. Ornek gézenek bazl bir zorlastirici paketin agilmis gériiniimii — 3M™ Attest™ Super Rapid 5 Buhar-Plus Zorlastirici
Testi Paketi 41482V
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Sonuc

Yukarida sunuldugu ve ABD FDA onayiyla da dogrulandidi lizere, 3M™ Attest™ Super Rapid Buhar Seffaf Zorlastirici
Test Paketi 1492PCD, ABD FDA tarafindan tanimlanan Bi PCD gerekliliklerini karsilamakta; AAMI 16 havlu PCD ile
es deger direnc ve 1492PCD icinde bulunan bagimsiz indikatérlerden, 1492V Bi'lerden ve 1243R Ki’lerden, daha
yliksek direng gostermektedir. Sonug olarak 1492PCD, saglik kuruluglarinda 132 °C (270 °F), 134 °C (273 °F) ve 135
°C (275 °F) sicakliklarda uygulanan dinamik hava tahliyeli buhar sterilizasyon siireglerinin yeterliliginin dogrulanmasi
ve monitorizasyonu icin giivenli ve etkili bir sekilde kullanilabilir.

1492PCD’nin yenilikgi tasarimi ve form faktord, izlenmesi amaclanan her dongi icin saglam, tekrarlanabilir ve
glivenilir bir zorluk saglar.
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