MIKROBIYOLOJIK BARIYER
DEGERLENDIRME

ONCOERA SF 401 KAPALI ERKEK LUER KONNEKTOR

ONCOERA SF 401 Kapali Erkek Luer Konnektor,
tehlikeli ilaglarin  yonetiminde yaygin olarak
kullanilir ve baglanti noktasindan sivi ve ilag
damlama riskini en aza indirecek sekilde
tasarlanmistir. Cihaz, erkek luer konnektoérin bir
disi luer konnektdre baglanmasiyla acilan ve
ikisinin baglantisinin kesilmesiyle otomatik olarak
kapanan, proksimal ucundan normalde kapall olan
bir erkek luer valften olusur. Erkek luer ug, valf
mekanizmasi ile ayni hizadadir ve ucta herhangi
bir ila¢ kalintisi birakmaz. Cihaz, distal ucundan,
sivi uygulamasi igin  bircok tibbi cihaza
baglanmasina izin veren bir disi luer konnektor
icerir. (Orn. bir siringa veya inflizyon seti). Disi luer
konnektér, ONCOERA SF 401'in bir siringa veya
infizyon setinden yanlishikla ayrilmasini dnleyen
ve boylece tehlikeli ila¢g dokulme riskini azaltan bir
kilit mekanizmasi ile tasarlanmistir.
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OZET

Amac

4 tip hastane enfeksiyonu organizmasi
kullanarak, en kotiu klinik vakalarda ONCOERA
SF 401'in mikrobiyolojik bariyer olusturma
performansini degerlendirmek.

« Gram pozitif: Staphylococcus aureus
ATCC#6538 ve MRSA ATCC#43300.
« Gram negatif: Enterobacter aerogenes

ATCC#13048 ve Pseudomonas aeroginosa
ATCC#9027

Metod

Test, Mikrobiyal Girigs Testi i¢in 1SO 11737-
1:2006 standardina ve FDA yoOnergelerine
uygun olarak gercgeklestirilmistir. Calisma
sirasinda ONCOERA SF 401, vyukarida
bahsedilen 4 tip bakteri ile 104-105 CFU
konsantrasyonda hazirlanan sispansiyonlar ile
astlanmistir. Asilama sonrasi, test numuneleri
30 dakika boyunca bekletilmis, sonra erkek
luer uclar, genel hastane prosedirlerine gore
%70 izopropil Alkol (IPA) iceren ped ile
silinmis ve ardindan cihazdan steril izotonik
serum fizyolojik solisyonu gecirilmistir.
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Cihazdan gegirilen steril
solisyonu toplanmis ve inkube edilmis,
inkibasyonun ardindan, USP <61>'e (gore
dokme plaka teknigi kullanilarak CFU sayimi
belirlenmistir. Her test grubunda tespit edilen
bakteri sayisi <1 CFU/2mL olup, ONCOERA
SF 401'in etkili bir mikrobiyolojik bariyer gorevi
gorebilecegini gbstermektedir. Calisma
sirasinda ayrica iki kontrol grubu test
edilmistir:

* Negatif Kontrol Grubu — Test gruplariyla ayni

serum fizyolojik

prosedird uygulanmis, ancak mikroorganizma
yaptlmamistir. Bu gruptan elde
sonuglari <1 CFU/2mL olarak
bulunmus, bu da mikroorganizmalarin
kaynaginin asilamanin kendisinden olmadigi
olasiligini ortadan kaldirmistir.
* Pozitif Kontrol Grubu — Asilamadan sonra
alkol swap uygulanmadan yukarida acgiklanan

asilamasi
edilen test

prosedirin aynisi uygulamistir. Bu gruptan
elde edilen test sonuclari, alkolle swap
isleminin etkinligini gOsteren <1.0X104
CFU/2mL olarak bulunmustur.

Sonug

ONCOERA SF 401 Kapali Erkek Luer

Konnektor, tehlikeli ilaclarin uygulanmasi veya
hazirlanmasi sirasinda kullanildiginda
mikrobiyal girigi indirerek etkin Dbir
mikrobiyal bariyer goérevi gorur. Bu iddianin
gecerliligi, test verileriyle desteklenmektedir.

en aza

ONCOERA SF 401 Kapali Erkek
Konnektorlerin ~ mikrobiyolojik  bir
sagladigl dogrulanmistir.

Luer
bariyer

Calisma, tipik olarak bir hastane ortaminda
bulunandan ¢ok daha yliksek konsantrasyondaki
organizma kullanilarak ve tipik olmayan uzatiimis
bir zaman periyodunda gercgeklestirilmistir.




