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トップローディングポジション

■SIP 滅菌バリデーション用ガスケット

EZTestは芽胞菌を接種したペーパーストリップもしくはステンレスディスクと、培地入りのガラス
アンプルがプラスチックチューブに入っている培地一体型（セルフコンテインド）BIです。
無菌環境で操作する必要がなく、アンプルを割ってアクチベート後にインキュベーターで培養する
だけで結果判定が行えます。蒸気滅菌用、EOG滅菌用はFDA 510(k) 認証を取得しています。

※短時間培養による結果判定を採用する際は、事前に培養時間に関する規格要件をご確認頂下さい。必要に応じて7日間培養し結果を判定下さい。
（7日間培養を行う場合、培地の蒸発を防ぐためキャップのフィルター部をテープ等でシールして下さい）

■EZTest用アクセサリー

配管中のインライン / トップローディングポジションにおいて「EZTest」もしくは
「MesaStrip」の固定に使用できます。熱電対ポート付ガスケットでは熱電対を直接
配管内に挿入し、バリデーションプロセスの効率を向上させることが出来ます。

注：極めて高温の蒸気を暴露する際には、MagnaAmp (P4に掲載) が適している場合があります

EZTest用ガスケット MesaStrip用ガスケット

インラインポジション

※専用のクランプもございます。詳細についてはお問い合わせ下さい。

EZTest 培地一体型BI

型番 品名 入数

CRUSHER/SGMWNL EZTest アンプルクラッシャー 1

I1410 EZTest 専用インキュベーター 1

型番 サイズ(inch) 熱電対ポート

42RXPX-BI-075 3/4 なし

40RXPX-BI-100 1.0 なし

40RXPX-BI-150 1.5 なし

40RXPX-BI-200 2.0 なし

40RXPX-BI-100-1 1.0 あり

40RXPX-BI-150-1 1.5 あり

40RXPX-BI-200-1 2.0 あり

型番 サイズ(inch) 熱電対ポート

G-SPR-150-S 1.5 なし

G-SPR-200-S 2.0 なし

G-SPR-300-S 3.0 なし

G-SPR-400-S 4.0 なし

G-SPR-150-S-1 1.5 あり

G-SPR-200-S-1 2.0 あり

G-SPR-300-S-1 3.0 あり

G-SPR-400-S-1 4.0 あり

蒸気滅菌 ケミカルインジケーター：滅菌により青色→黒色 培地：紫色=陰性、黄色=陽性

EOG滅菌 ケミカルインジケーター：滅菌により水色→緑/茶色 培地：燈色=陰性、黄色=陽性

過酸化水素滅菌 ケミカルインジケーター：滅菌によりピンク色→青色 培地：紫色=陰性、黄色=陽性

■判定方法

型番 滅菌方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

EZS/525 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E5 25本 製造後24ヶ月 常温

EZS/5 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃ 100本 製造後24ヶ月 常温

EZS/625 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 24時間 25本 製造後24ヶ月 常温

EZS/6 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 100本 製造後24ヶ月 常温

EZG/625 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 35-39℃ 25本 製造後24ヶ月 常温

EZG/6 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 48時間 100本 製造後24ヶ月 常温

EZH/5I 過酸化水素滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃ 100本 製造後18ヶ月 常温

EZH/6I 過酸化水素滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 24時間 100本 製造後18ヶ月 常温
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インキュベータークラッシャー



芽胞菌を塗布したフィルターペーパーをグラシン紙包装したペーパーストリップ型BIです。
滅菌対象製品内やパッケージ内に設置し、滅菌プロセスを経た後に無菌的に培地に移し、
7日間培養して下さい。

ヘルスケア・産業アプリケーションなど様々な環境の滅菌バリデーションに使用できる
ペーパーストリップタイプのBIです。
FDA 510(k) 認証を取得しています。

Releasat培地は、菌の増殖に応じて変色するよう調製されたソイビーンカゼインダイジェスト培地です。
MesaStrip とReleasat培地を組み合わせて使用出来ます。
TSB培地はSPORE Stripと組み合わせることで短時間培養が可能です。

※短時間培養による結果判定を採用する際は、事前に培養時間に関する規格要件をご確認頂下さい。
必要に応じて7日間培養し結果を判定下さい。

MesaStrip ペーパーストリップBI

SPORE Strip ペーパーストリップBI

Releasat 専用培地

型番 滅菌方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

3-5100 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃, 7日 100枚 製造後18ヶ月 常温

3-6100 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 55-60℃, 7日 100枚 製造後18ヶ月 常温

1-6100 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 30-35℃, 7日 100枚 製造後24ヶ月 常温

1-6500 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 30-35℃, 7日 500枚 製造後24ヶ月 常温

5-5100T 菌種混合
B. atrophaeus＆
G. Stearothermophilus

9372
7953

10E6/10E5 滅菌法による 100枚 製造後18ヶ月 常温

型番 滅菌方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

SGMS/3 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E3 55-60℃, 7日 100枚 製造後12ヶ月 常温

SGMS/5 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃, 7日 100枚 製造後18ヶ月 常温

SGMS/6 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 55-60℃, 7日 100枚 製造後18ヶ月 常温

SGMG/6 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 30-35℃, 7日 100枚 製造後24ヶ月 常温

SGMSU/6 低温蒸気滅菌 B. Subtilis “5230” 35021 10E6 30-35℃, 7日 100枚 製造後24ヶ月 常温

SGMR/6 ガンマ線滅菌 B. Pumilis 27142 10E6 30-35℃, 7日 100枚 製造後24ヶ月 常温

ACD/6 二酸化塩素滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 30-35℃, 7日 100枚 製造後24ヶ月 常温
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種類 型番 滅菌方法 培養 入数 有効期限 保管

Releasat PM/100 蒸気滅菌、過酸化水素滅菌 55-60℃, 7日 100本 製造後12ヶ月 常温

Releasat RM/100 EOG/ClO2滅菌 30-35℃, 7日 100本 製造後12ヶ月 常温

TSB TSB-BP16 蒸気滅菌 58-62℃, 24時間 100本 製造後12ヶ月 常温 PM/100 RM/100



過酸化水素除染を実施する製薬、食品、医療機器産業の要求を満たすために特別にデ
ザインされています。アイソレーターや無菌充填ラインに適合し、過酸化水素ガスを
吸収、残存しないステンレス（SUS 304）を担体として採用しています。
また一次包装にはTyvek/Tyvekが使用されています。

■ステンレスリボン

リボン状ステンレスの先端に芽胞が接種された無包装の過酸化水素除染用BIです。
6 mm x 80 mmのリボンBI型は、過酸化水素ガスの浸透性が疑われる狭い箇所や配管
のデッドレグの除染効果の検証に使用出来ます。

■Tri-Scale

新規に開始する除染バリデーションのプロセス開発や、ワーストケースとなる場所を特定する
ために最適化された、10E4, 10E5, 10E6の異なる菌数が塗布されたステンレスディスクBIの
セットです。（例えば10E4のBIのみが陰性となった場合には、そのBI設置箇所は10E4の芽胞
減少があったと推測されます。）

■Apexシリーズ用培地
Releasat培地は菌の増殖に応じて変色するよう調製されたソイビーンカゼインダイジェスト培地です。
Apexシリーズと組み合わせて使用出来ます。

Apex 過酸化水素除染用BI

■Apex ステンレスディスク

型番 除染方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

SBC-327 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 12980 10E6 55-60℃, 7日 100本 製造後9ヶ月 冷蔵

型番 除染方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

LOG-456 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 12980 10E4/5/6 55-60℃, 7日 50セット 製造後9ヶ月 冷蔵

型番 除染方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

PM/100 蒸気滅菌、過酸化水素除染 G. stearothermophilus 12980 10E6 55-60℃, 7日 100本 製造後12ヶ月 常温
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型番 除染方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

HMV-091E3 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 12980 10E3 55-60℃, 7日 100枚 - 冷蔵

KCD-404 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 12980 10E4 55-60℃, 7日 100枚 製造後9ヶ月 冷蔵

HMV-091 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 12980 10E6 55-60℃, 7日 100枚 製造後9ヶ月 冷蔵

GRS-090E3 過酸化水素除染 B. atrophaeus 9372 10E3 30-35℃, 7日 100枚 - 冷蔵

GRS-090E5 過酸化水素除染 B. atrophaeus 9372 10E5 30-35℃, 7日 100枚 - 冷蔵

GRS-090 過酸化水素除染 B. atrophaeus 9372 10E6 30-35℃, 7日 100枚 製造後9ヶ月 冷蔵

NAS-152E3 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 7953 10E3 55-60℃, 7日 100枚 - 冷蔵

NAS-152E4 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 7953 10E4 55-60℃, 7日 100枚 - 冷蔵

NAS-152 過酸化水素除染 G. stearothermophilus 7953 10E6 55-60℃, 7日 100枚 製造後9ヶ月 冷蔵

※有効期限の記載のない製品は、カスタム製品のため使用期限の設定がありません



MagnaAmp, SterilAmp II 液体サンプル用アンプル型BI

DRIAmp 乾熱滅菌用BI＋専用培地セット

芽胞が接種されたシリカ材を封入した乾熱滅菌用アンプル型BIと、専用培地のセットです。
先端の折れるガラスアンプルは、ペーパーストリップBIでは劣化してしまう極めて高温の乾熱滅菌器や
脱パイロジェンのためのドライオーブンでも使用出来るよう、およそ350℃の温度にも耐えられる構成と
なっています。
従来は培養に7日間要しますが、Releasat培地ではわずか72時間で結果を判定出来ます。

芽胞菌と液体培地がアンプルに封入された、液中や過度に湿度の高い環境での使用に適したBIです。複数の製品シリーズからアンプ
ルの容量、菌種を選択頂けます。滅菌工程において熱変性により培地が茶色に変色することがあるため、MagnaAmp, SterilAmp IIに
は芽胞を含まないネガティブコントロール（NC）が同梱され、陽性/陰性判定の際の色比較対照として使用頂けます。

ProSporeMagnaAmp SterilAmp II

※短時間培養による結果判定を採用する際は、事前に培養時間に関する規制要件をご確認頂下さい。必要に応じて7日間培養し結果を判定下さい。

※短時間培養による結果判定を採用する際は、事前に培養時間に関する規定要件をご確認頂下さい。必要に応じて7日間培養し結果を判定下さい。

■判定方法
滅菌プロセスの後にアンプル内のシリカ材を培地に移し、培養します。
培養後、培地に濁りや色調変化がない場合は陰性、黄色に変色した場合は陽性です。

MagnaAmp
大容量容器内の液中に沈めるデザイン

SterilAmp II
小容量容器内の液中に浮くデザイン

ProSpore
大容量容器内の液中に沈めるデザイン、510(k) 認証取得

■判定方法
滅菌プロセスの後に培養します。
培養後、培地に色調変化がない場合は陰性、黄色に変色した場合は陽性です。

種類 型番 菌種 菌数 培養 容量 入数 有効期限 保管

MagnaAmp MA/4 G. stearothermophilus 7953 10E4 55-60℃, 48時間 1ml, 11 x 50 mm 50本+NC10本 製造後18ヶ月 冷蔵

MA/5 G. stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃, 48時間 1ml, 11 x 50 mm 50本+NC10本 製造後18ヶ月 冷蔵

MA/6 G. stearothermophilus 7953 10E6 55-60℃, 48時間 1ml, 11 x 50 mm 50本+NC10本 製造後18ヶ月 冷蔵

SterilAmp II SA/4 G. stearothermophilus 7953 10E4 55-60℃, 48時間 0.3ml, 26 x 6.5 mm 100本+NC10本 製造後18ヶ月 冷蔵

SA/5 G. stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃, 48時間 0.3ml, 26 x 6.5 mm 100本+NC10本 製造後18ヶ月 冷蔵

SA/6 G. stearothermophilus 7953 10E6 55-60℃, 48時間 0.3ml, 26 x 6.5 mm 100本+NC10本 製造後18ヶ月 冷蔵

SterilAmp Ⅱ SASU/6 B. subtilis “5230” 35021 10E6 35-39℃, 72時間 0.3ml, 26 x 6.5 mm 100本+NC10本 製造後15ヶ月 冷蔵

ProSpore PS-4-50 G. stearothermophilus 7953 10E4 55-60℃, 48時間 4ml, 15 x 52 mm 50本 製造後18ヶ月 冷蔵

PS-5-50 G. stearothermophilus 7953 10E5 55-60℃, 48時間 4ml, 15 x 52 mm 50本 製造後18ヶ月 冷蔵

PS-6-50 G. stearothermophilus 7953 10E6 55-60℃, 48時間 4ml, 15 x 52 mm 50本 製造後18ヶ月 冷蔵

型番 滅菌方法 菌種 菌数 培養 入数 有効期限 保管

DH/50 乾熱滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 36-38℃, 72時間 50セット 製造後12ヶ月 常温
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■micro-Strips
通常のペーパーストリップBIでは設置が難しい狭い空間にも入れられるように設計された
小型ペーパーストリップです。個別包装のされていないバルクパッケージ、もしくはグラシン
紙で個別包装された100枚単位のグラシン紙パッケージからお選び頂けます。

■糸状BI
100%綿製のWoven Cotton Thread は、シリンジとプランジャーの間隙への滅菌効果の
浸透を確認するために使用出来ます。その他の細いチューブやバイアル内への設置にも
適しています。Tyvek/Mylarで一次包装されています。

■ペーパーディスクBI
直径6mmのペーパーディスクBIは、その大きさからコンタクトレンズなど小型の製品の
滅菌バリデーションに適しています。

その他BI

製造製品や独自に作成するBIなど、被滅菌物に直接接種できるよう濃度調製された芽胞懸濁液です。
1バイアルにつき10ml が封入されており、40% エタノールに懸濁されています。 0.1ml を滅菌対象
物に接種し、滅菌工程の後、適切な温度で7日間培養下さい。
一部菌種では精製水に懸濁された製品もございます。別途お問い合わせください。

※有効期限は製造後24ヶ月です。
※保存温度は-20℃です。
※入数は10mlのバイアルが1本です。

型番 滅菌方法 菌種 菌数

SSSE/4 蒸気滅菌 G. stearothermophilus 7953 10E4

SSSE/5 蒸気滅菌 G. stearothermophilus 7953 10E5

SSSE/6 蒸気滅菌 G. stearothermophilus 7953 10E6

SSSE/7 蒸気滅菌 G. stearothermophilus 7953 10E7

SSGE/4 EOG・乾熱滅菌 B. atrophaeus 9372 10E4

SSGE/5 EOG・乾熱滅菌 B. atrophaeus 9372 10E5

SSGE/6 EOG・乾熱滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6

SSGE/7 EOG・乾熱滅菌 B. atrophaeus 9372 10E7

SSGE/8 EOG・乾熱滅菌 B. atrophaeus 9372 10E8

SSRE/4 ガンマ線滅菌 B. pumilis 27142 10E4

SSRE/5 ガンマ線滅菌 B. pumilis 27142 10E5

SSRE/6 ガンマ線滅菌 B. pumilis 27142 10E6

SSRE/7 ガンマ線滅菌 B. pumilis 27142 10E7

SSRE/8 ガンマ線滅菌 B. pumilis 27142 10E8

SPORE Suspension 芽胞懸濁液

種類 型番 滅菌方法 菌種 菌数 サイズ 入数 有効期限 保管

Woven Cotton Thread 1-6100TT EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 19mm x 1.5 mm 100 製造後12ヶ月 常温

型番 滅菌方法 菌種 菌数 サイズ 入数 有効期限 保管

S1X25/6 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 1 mm x 25 mm 100枚 W/O グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

S1X25/6G 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 1 mm x 25 mm 100枚 W/グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

S2X10/6 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 2 mm x 10 mm 100枚 W/O グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

S2X10/6G 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 2 mm x 10 mm 100枚 W/ グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

A1X25/6 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 1 mm x 25 mm 100枚 W/O グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

A1X25/6G EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 1 mm x 25 mm 100枚 W/ グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

A2X10/6 EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 2 mm x 10 mm 100枚 W/O グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

A2X10/6G EOG滅菌 B. atrophaeus 9372 10E6 2 mm x 10 mm 100枚 W/グラシン紙 製造後18ヶ月 常温

型番 滅菌方法 菌種 菌数 入数 有効期限 保管

DS6R/6 蒸気滅菌 G. Stearothermophilus 7953 10E6 100枚 製造後12ヶ月 常温
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型番 滅菌方法 菌種 菌数

SS6633E/4 B. subtilis 6633 10E4

SS6633E/5 B. subtilis 6633 10E5

SS6633E/6 B. subtilis 6633 10E6

SS6633E/7 B. subtilis 6633 10E7

SS6633E/8 B. subtilis 6633 10E8

SS5230E/4 低温蒸気滅菌 B. subtilis“5230” 35021 10E4

SS5230E/5 低温蒸気滅菌 B. subtilis“5230” 35021 10E5

SS5230E/6 低温蒸気滅菌 B. subtilis“5230” 35021 10E6

SS5230E/7 低温蒸気滅菌 B. subtilis“5230” 35021 10E7

SS5230E/8 低温蒸気滅菌 B. subtilis“5230” 35021 10E8

SSME/7 B. smithii 51232 10E7

LAU-196 過酸化水素滅菌 G. stearothermophilus 12980 10E7



MesaLabsの外部PCDは、医療機器のEOG滅菌バリデーションに有効です。市販のペーパーストリップBIもしくはセルフコンテインド
BIが、特許取得の独自パッケージに封入されています。EOガスの浸透性が異なる複数タイプのパッケージの中から最適なものを選択
頂く事で、EOG滅菌サイクル中に用いる内部PCDと比較して適度に高い抵抗性を持つBIを外部PCDとして使用可能です。

・外付けのPCDにする事で、BIの回収コスト、作業者への残留EOGの暴露を最小限にします

・内部PCDの作成/管理を省略し、BIに関わる管理を容易にし人的費用を削減します

・暴露後に梱包を開封する必要性がなくなり、サイクル当たりの製造効率が向上します

・それぞれ100個単位での販売です

MesaLabs社BI 包装タイプ

他社製BI 包装タイプ

プロセスチャレンジデバイス(外部PCD)

型番 BIタイプ D値

PCD2.2 Steris, NA005 strip W/O glasssine 28

PCD3.2 Steris, NA005 strip W/O glasssine 3

PCD4.2 Steris, NA005 strip W/O glasssine 21

PCD5.2 Steris, NA005 strip W/O glasssine 4

PCD6.2 Steris, NA005 strip W/O glasssine 12

PCD7.2 Steris, NA005 strip W/O glasssine 9

PCD2.7 Steris, NA005 strip W/O glasssine 37

PCD4.7 Steris, NA005 strip W/O glasssine 32

PCD6.7 Steris, NA005 strip W/O glasssine 17

PCD7.7 Steris, NA005 strip W/O glasssine 14

型番 BIタイプ D値

PCD2.6 3M, Attest 1264-S SCBI 58

PCD3.6 3M, Attest 1264-S SCBI 5

PCD4.6 3M, Attest 1264-S SCBI 50

PCD5.6 3M, Attest 1264-S SCBI 13

PCD6.6 3M, Attest 1264-S SCBI 35

PCD7.6 3M, Attest 1264-S SCBI 26

PCD2.9 3M, Attest 1294-S RRBI 58

PCD3.9 3M, Attest 1294-S RRBI 5

PCD4.9 3M, Attest 1294-S RRBI 50

PCD5.9 3M, Attest 1294-S RRBI 13

PCD6.9 3M, Attest 1294-S RRBI 35

PCD7.9 3M, Attest 1294-S RRBI 26

型番 BIタイプ D値

PCD2.1 BI DISC1-10006mm 28

PCD3.1 BI DISC1-10006mm N/A

PCD4.1 BI DISC1-10006mm 21

PCD5.1 BI DISC1-10006mm 4

PCD6.1 BI DISC1-10006mm 12

PCD7.1 BI DISC1-10006mm 9

PCD2.12 SGMG6/ w/o glassine 28

PCD2.5 SGMG/6 37

PCD3.5 SGMG/6 4

PCD4.5 SGMG/6 32

PCD5.5 SGMG/6 6

PCD6.5 SGMG/6 17

PCD7.5 SGMG/6 14

型番 BIタイプ D値

PCD2.13 EZG/6 SCBI 58

PCD3.13 EZG/6 SCBI 3

PCD4.13 EZG/6 SCBI 50

PCD5.13 EZG/6 SCBI 13

PCD6.13 EZG/6 SCBI 35

PCD7.13 EZG/6 SCBI 26
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（D値はB.I.E.Rを用いて測定された試験により算出された数値であり、参考値です）

型番 PCDタイプ D値

PCDV.13

PCD2.13 58

PCD4.13 50

PCD6.13 35

PCD7.13 26

抵抗性の異なる4種のPCDが25個ずつ入ったセットです

PCD Selection Set



芽胞菌は固有の滅菌抵抗性を持っておらず、接種担体の素材・表面特性や懸濁液の
組成・性質との組み合わせで抵抗性が決定されます。

MesaLabsでは、生物指標抵抗性評価装置（B.I.E.R.）を用いたUPS / ISOに準拠した
手法によって、蒸気滅菌もしくはEOG滅菌におけるD値を測定するサービスを提供し
ています。ゴム栓などの小さなアイテムや薬剤などの液体サンプルを提供頂くことで、
MesaLabsにて一定量の芽胞菌を接種して試験を行います。
また市販のBIに対しD値、Z値、菌数の確認試験を行うことも可能です。

D値測定試験の流れ

1. ご依頼内容の確認。滅菌条件、接種担体、接種芽胞、ご希望の測定項目をお教え下さい
2. 概算御見積もりを作成致します
3. 試験プロトコールを作成致します
4. MesaLabsへサンプル品を発送します（提供品がある場合）
5. 試験プロトコールに従い試験を実施します（通常1-2ヶ月）
6. 試験レポートのご提出

液剤中にG. stearothermophilusやB. subtilis “5230” を接種し、蒸気滅菌におけるD値やZ値を測定します。アンプルに
医薬品と10E6の芽胞菌を封入してし、B.I.E.R.を用いて滅菌時間が段階的に異なる複数の滅菌サイクルで高温高圧蒸気
に暴露させます。1サイクルにつき4本のBIを暴露させ、暴露後に生残した菌数試験を行った結果から生存曲線法で
D値を算出します。

■液剤のD値測定

ゴム栓やその他の滅菌対象となる部材の表面に芽胞を接種し、1サイクルにつき10-20個の部材を用いてフラクション
ネガティブ法によりD値を算出します。部材はB.I.E.R.で段階的に滅菌時間の異なる複数のフラクショナルサイクルに
暴露され、培養の後に陰性/陽性を判定します。最終的に、各サイクルにおける陰性/陽性の割合からLimited 
Holcomb-Spearman Karber法もしくはStumbo-Murphy-Cochran法のいずれかによりD値が算出されます。

■医薬品容器部材のD値測定

MesaLabsもしくは他社BIメーカーの製品について、D値、Survival/Kill time、菌数の解析や菌種同定を行い
成績試験書に記載されている各項目について試験、検証します。

■市販BIの性能検証

D値受託測定サービス

(輸入販売元)

ライフサイエンス部
東京：東京都中央区銀座8-13-1 銀座三井ビルディング
TEL: 03-3545-5720 FAX : 03-3543-8865
大阪:大阪市中央区久太郎町3-6-8 御堂筋ダイワビル
TEL : 06-6282-4004    FAX : 06-6282-4005

URL : http://www.arb-ls.com E-mail : a-r@arbrown.com

（代理店）

・本カタログに記載の内容は2020年4月現在のものです。価格、製品仕様につきましては予告なく変更する場合がございます。ご了承下さい。

試験可能なD値測定サービスの概要

滅菌手法 高圧蒸気滅菌 / EOG滅菌

D値測定手法 フラクションネガティブ法 / 生存曲線法

接種担体、試験対象 液体サンプル、ゴム栓、注射器、市販BIなど

接種芽胞 B. stearothermophilus, B. atrophaeus, B. subtilis など

測定可能項目 BIあたりの菌数、D値、Z値、Survival/Kill など

【サービス例】


