BAG HeaH care

BAG-ProAMP

Monitoring und Validierung von Sterilisationsprozessen

Produktbeschreibung

Bei BAG-ProAMP handelt es sich um einen flissigen, biologischen Indikator, der
hauptséachlich in der pharmazeutischen und Lebensmittel-Industrie einsetzt wird.
BAG-ProAMP ist eine in sich geschlossene Einheit, die der Uberwachung und Validierung
von Dampf-Sterilisationsprozessen bei Flussigkeiten dient. Die Handhabung ist einfach,
spezielle Laborausrustungen zur Auswertung sind nicht notwendig. Die Ampullen
enthalten Sporen von Geobacillus stearothermophilus, aufgeschwemmt in einem Spezial-
Kulturmedium.

In dem bestehenden Konzept sind Sporen-Konzentrationen von groRer 10° oder groRer
106 verfiigbar, einsetzbar bei Sterilisationstemperaturen von 118°C bis 135°C.

Die Sporen/Medium-Suspension (Flussigkeitsvolumen: 0,35 ml) befindet sich in
dunnwandigen Ampullen. Die Ampullen sind 26,5 mm lang und haben einen Durchmesser
von 6,5 mm. Die geringe Gréf3e erlaubt eine Platzierung in kleinen Gefal3en sowie in
Kunststoffbehéltnissen, die Flissigkeiten enthalten, wie z.B. fur die Aufbewahrung von
Kontaktlinsen. Ebenso konnen die Ampullen auf Fertigungsstralen und in
Abflllmaschinen eingesetzt werden.

Anwendung

Die Ampullen werden bis zur Verwendung im Kuhlschrank gelagert. Nach Entnahme aus
dem Kuhlschrank sollten die Ampullen Raumtemperatur erreichen, bevor sie eingesetzt
werden. BAG-ProAMP mit Sporen von Geobacillus stearothermophilus sind vor
Anwendung durch den im Kulturmedium enthaltenen pH-Indikator blauviolett. Verlangerte
Sterilisationszyklen bei 121°C verandern evtl. Inhaltsstoffe des Kulturmediums und somit
auch die blauviolette Farbung der BAG-ProAMP. In diesem Fall wird die Beurteilung der
Ampullen bzgl. Abtétung bzw. Wachstum der Sporen nach Inkubation erschwert. Daher
wird empfohlen, bei verlangerten Sterilisationszyklen Negativkontrollen (ohne Sporen)
mitzufuhren. Die Negativkontrollen werden gemeinsam mit den BAG-ProAMP Ampullen
(mit Sporen) und den zu sterilisierenden Einheiten in den Autoklaven eingebracht. Bei
Farbanderung (z.B. Verblassen der blauvioletten Farbe) von BAG-ProAMP dient die
Negativkontrolle dem Farbvergleich. Die Negativkontrollen enthalten das gleiche Medium
wie BAG-ProAMP ohne Sporen. Jeder Verkaufseinheit mit 100 Ampullen BAG-ProAMP
liegen 10 Negativkontrollen mit einer entsprechenden Beschreibung bei.

Bei Sterilisation von Behéltnissen mit unterschiedlich grof3en Flissigkeitsmengen werden
in mehrere Gefal3e BAG-ProAMP eingelegt. Die Behéltnisse werden dann bis zur Ublichen
Fullhéhe beschickt. Bei geringen Mengen von 1 oder 2 ml muss die Verdrangung der
Flussigkeit beachtet werden. BAG-ProAMP verdrangt ungefahr 0,8 ml Flissigkeit und
wiegt ca. 0,7 g.

Zu beachten ist ein vergleichbares Aufwéarmverhalten zwischen dem zu sterilisierenden
Produkt und BAG-ProAMP. Bedingt durch die Viskositat konnen Unterschiede auftreten.
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Dies ist bei Verwendung von simulierten Flussigkeiten zu berucksichtigen. BAG-ProAMP
sollte ebenso verpackt sein wie das zu sterilisierende Produkt.

Bei Autoklaven uber 250 | Volumen werden mindestens 10 Bio-Indikatoren pro Ladung
verwendet. Die Lage der Ampullen in der Ladung bzw. geflllten Kammer ist so zu wahlen,
dass erschwerte Bedingungen fr den Sterilisiervorgang vorliegen.

Im Allgemeinen werden die Bio-Indikatoren auf verschiedenen Ebenen von oben nach
unten, sowie von vorne nach hinten angeordnet. Zusatzlich werden Bio-Indikatoren im
Zentrum der Ladung platziert.

Inkubationsbedingungen und Auswertung

Die vorgeschriebene Inkubationstemperatur fir Geobacillus stearothermophilus betragt
55 - 60°C. Da es sich bei BAG-ProAMP um ein in sich geschlossenes System handelt,
kann sowohl in einem Wasserbad als auch in einem fur die Bakteriologie Ublichen
Brutschrank inkubiert werden.

Als Positivkontrolle wird eine nicht sterilisierte Ampulle ebenfalls inkubiert. Bei
Sporenwachstum verfarbt sich das Kulturmedium gelb. Die Gelbfarbung bedeutet
"Wachstum positiv®, d.h. nicht steril. Als angemessene Inkubationszeit fir Geobacillus
stearothermophilus gelten 48 Stunden. Eine erste Sichtkontrolle der Ampullen erfolgt vor
Einbringen in den Inkubator, eine zweite Sichtkontrolle sollte nach 18-24 Stunden
vorgenommen werden. Bei Inkubation mehrerer Ampullen innerhalb eines Behéltnisses
kénnen die Inkubationszeiten bedingt durch die verschiedenen Containergréssen und
Flussigkeitsmengen, sowie durch die Ausgangstemperatur variieren.

Zertifikate mit Angabe der Sporenpopulation, D-Wert und z-Wert sowie Killing Time
(Zeitpunkt, zu dem alle Sporen abgetdtet sind) und 10 Negativkontrollen sind jeder
Verkaufseinheit beigefugt. Best.-Nr. 74884 (25 Ampullen) liegen 2 Negativkontrollen bei.

Best.-Nr. Verkaufseinheit
BAG-ProAMP ]
Geobacillus stearothermophilus, 10 7487 100
Geobacillus stearothermophilus, 106 7488 100
Geobacillus stearothermophilus, 10° 74884 25

Lagerung: im Kuhlschrank bei 2 — 8°C
Haltbarkeit: 18 Monate ab Herstelldatum
Entsorgung: BAG-ProAMP mit Gelbfarbung (positiv) vor der Entsorgung autoklavieren
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