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POUCENIE PRE ZAKAZNIKA

Stanovenie ucinnosti sterilizacie bioindikatormi.

Predmetom je Stanovenie uéinnosti sterilizacie v teplovzdu$nych a parnych sterilizatoroch
bioindikatormi vykonané inkubaciou bioindikatorov podla prislusnych metodik vykonanych
pracoviskami a spravnym od¢itanim vysledkov testov.

Testovany material:
Laboratérium obdrZi .................. vzoriek bioindikatorov:

1. Pocet vzoriek .......... na kontrolu sterilizacie cirkulujucim hortcim vzduchom bioindikatormi
(stripy B-E-H-SS-10-6 Bacillus atrophaeus ATCC™! 9372, GKE-GmbH, Nemecko). Stripy sa
vkladaji v mikrobiologickom laboratoriu do vhodného kultivaéného média v prisne
aseptickych podmienkach.

2. Pocet vzoriek .......... na kontrolu parnej sterilizacie bioindikatormi (val¢eky Mini-Bio-Plus
(MBP) self-contained biologické indikatory (SCBI) B-S-MBP-10-5 Geobacillus
stearothermophilus ATCC™! No. 7953, GKE-GmbH, Nemecko).

Umiestnenie ur¢eného poétu bioindikatorov (Bl) v sterilizaénej komore podla velkosti sterilizacnej
jednotky (SJ): Na zaklade objemu kontrolovaného pristroja laboratorium vyda prislusny pocet BI.
Bioindikatory sa rozmiestiuju zakaznikom rovnomerne po celej komore sterilizatora. Umiestnenie Bl
zékaznik zaznamendva do Zaznamu, ktory obsahuje vysvetlivky.

Vzorky je potrebné spracovat’ Standardnym spdsobom inkubaciou pri 33 - 37 °C, resp. 55 - 60 °C (podla
odporacani vyrobcu systému Bl pre jednotlivé spdsoby sterilizacie) a dizkou inkubacie.

Laboratorium uréi zmenu farby média po spracovani a inkubacii v stanovenych podmienkach
a vyhodnoti NEGATIVNY/POZITIVNY RAST.

Ad 1:

Vzorky obsahuju biologické pruzky (stripy) so spoérami pozostavajuce z kontaminované¢ho nosica v
priesvitnom obale, ktory chrani priuzok so spoérami pred opdtovnou kontaminaciou. Obal sa musi otvorit’
v mikrobiologickom laboratdriu, kde sa indikacny pruzok asepticky prenesie do vhodného rastového
média, ktoré laboratérium pouziva (napr. GKE Steri-Record®, GKE-GmbH, Nemecko).

Ad 2:

Vzorkou je plastova skimavka - val¢ek s minimalizovanym vnitornym objemom, ktora obsahuje disk
so sporami biologického indikatora a sklenenti ampulku s tekutym rastovym médiom a indikatorom pH.
Zaslané SCBI je potrebné pred inkubaciou aktivovat’ rozdrvenim sklenenej ampulky (podl'a odporucania
vyrobcu, napr. GKE-GmbH, Nemecko).

Pri vSetkych vzorkach bude po spravnej inkubacii farba kvapaliny indikovat, ¢i sterilizacny proces

presiel spravne alebo zlyhal. Ak sa farba nezmenila, znamena to, Ze proces presiel spravne, zmena farby
znamena zlyhanie sterilizacného procesu (podl'a odporucania vyrobeu, napr. GKE-GmbH, Nemecko).
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Odcitanie vysledkov:

Pri sprd&vnom procese sterilizacie kultivaéné médium nezmeni farbu — negativny (Ziadny) rast

mikroorganizmov.

Nespravny proces, zlyhanie sterilizicie vedie k zmene farby média — pozitivny (pritomny) rast

mikroorganizmov.

Hodnotenie farebnej zmeny B-S-MBP-10-5 Geobacillus stearothermophilus a B-E-H-SS-10-6
Bacillus atrophaeus uvadza Tabulka 1.

Tabulka 1

B-S-MBP-10-5 Geobacillus stearothermophilus

B-E-H-SS-10-6 Bacillus atrophaeus

negativny rast
(Ziadny rast)

pozitivny rast
(rast pritomny)

negativny rast
(Ziadny rast)

pozitivny rast
(rast pritomny)

fialova farba média

Z1ta — zelena farba
média

zelena farba média

ZIta — oranzova farba
média

K vzorkam su pripojené: Poucenie pre zakaznika - bioindikatory a Zaznam na prebratie a vyhodnotenie
vzoriek bioindikatorov FORM/IS10a/LKS/001. Preprava a kratkodobé uchovavanie vzoriek je pri
laboratdrnej teplote, vzorky je potrebné chranit’ pred kontamindciou a pred svetlom. Vzorky je potrebné
zacat’ inkubovat’ v defi dorucenia.

Délezité:

- poziadavky na zucastnené pracovisko zahinaju zodpovedajuce pristrojové vybavenie a zaistenie
spravnej laboratdérnej praxe,

- pri spracovani vzoriek dodrzZiavajte bezpecnostné pravidla pre pracu s biologickym faktorom
skupiny 2,

- pri spracovani vzoriek dodrZiavajte principy aseptickej prace,

- zamedzte kriZovej kontaminacii vzoriek.

Odoslanie vysledkov
Vyplneny Protokol 0 sktiske bude zaslany zakaznikovi v papierovej forme.
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