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OSWIADCZENIE

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED SA oswiadcza,
ze wprowadza istotne zmiany w zakresie produktu Sporal A - biologiczny wskaznik do
kontroli sterylizacji para wodna.

Zmiana dotyczy skrocenia okresu inkubacji wskaznika z 7 dni na 24h.
Przeprowadzone badania frakcji ujemnej oraz krzywej przezycia wskaznika Sporal A
jednoznacznie wskazuja na brak wzrostu po 24h inkubacji. Wskazniki Sporal A poddane
prawidtowej sterylizacji, ktore nie urosty do 24 godzin, nie rosng réwniez do 7 dni, co
potwierdzajg wyniki przeprowadzonych badan na przestrzeni 10 lat. Podstawg zmiany jest
do$wiadczalne okreslenie czasu wzrostu ostabionych spor Geobacillus stearitermofilus.

Badania byly prowadzone zgodnie z wytycznymi normy PN-EN ISO 11138-1:2017-05.

Z powazaniem,
Gtowny Ksiegowy
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Elibieta Waga 2,
Barbara tukawska

Zatgczniki:

Ulotka informacyjna
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SPORAL A- Biologiczny wskaznik kontroli procesu sterylizacji para wodna
w nadci$nieniu

SKEAD I WEASCIWOSCI

Wskaznik ma posta¢ paska bibuly nasyconego zawiesing spor szczepu Geobacillus
stearothermophilus ATCC 7953 w opakowaniu papierowo- foliowym zabezpieczajgcym
przed kontaminacjg. Na brzegu torebki umieszczony jest barwny pasek bedacy wskaznikiem
chemicznym, zmieniajacy barwe po przebyciu sterylizacji. Geobacillus stearothermophilus s
to niepatogenne, Gram-dodatnie laseczki termofilne, charakteryzujace si¢ wytwarzaniem spor
o duzej opornosci na dziatanie wysokiej temperatury i nasyconej pary wodnej w nadcisnieniu.
Kazdy wskaznik zawiera nie mniej niz 1 x 10° jednostek zdolnych do przejscia w formy
wegetatywne (CFU).

Spory zawarte we wskaznikach poddanych dziataniu nasyconej pary wodnej pod cisnieniem
1 atm. w temperaturze 121°C w czasie 6 minut przezywaja w 100%. Spory poddane dziataniu
tych samych warunkéw w czasie 15 minut ulegajg catkowitej inaktywacji (0% wzrostu).
Wartos¢ D dla temperatury 121°C wynosi nie mniej niz 1,5 minuty (jest to wspétczynnik
redukcji dziesigtnej tzn. czas wyrazony w minutach, niezbedny, aby w danej temperaturze
nastapito zmniejszenie liczny mikroorganizmow testu o rzad wielkosci).

SPOSOB UZYCIA

= Wskazniki testowe wtozy¢ do minimum dwoch pakietéw reprezentatywnych dla danego
zatadunku i umiesci¢ w miejscach najtrudniej dostgpnych dla czynnika sterylizujacego.

" Przeprowadzi¢ ustalony program sterylizacji.

» Po zakoficzeniu procesu sterylizacji wyja¢ wskazniki testowe z zatadunku
i dokona¢ posiewu w czasie do 2 godzin po ekspozycji.

» Jesli wskaznikow nie mozna podda¢ inkubacji w podanym czasie, nalezy umiescic¢ je w
temperaturze pokojowej i w czasie nie dtuzszym niz 24 godziny dostarczy¢ do pracowni,
gdzie zostanie wykonany posiew.

= Kontrole zywotnosci drobnoustrojow stanowi wskaznik niepoddany procesowi
sterylizacji.

» Testy po uzyciu i testy przeterminowane sterylizowa¢ w autoklawie lub spalié.

HODOWLA

= Zachowujac warunki aseptyczne wyjaé paski bibuty z torebek papiecrowo- foliowych i
umiesci¢ kazdy w osobnej probowce bakteriologicznej z podtozem TSB (Tryptic Soy
Broth - bulion kazeinowo - sojowy) — torebke mozna rozcigé w dowolnym miejscu.

» Nalezy zwr6ci¢ uwage, aby pasek bibuly zostal catkowicie zanurzony
w bulionie.

* Inkubowa¢ przez 24 godziny w temperaturze 55-60°C.

" W probéwkach zawierajacych paski bibuty ze wskaznikéw poddanych sterylizacji wzrost
nie powinien wystapic. Pojawienie si¢ wzrostu Swiadczy
o nieprawidlowym przebiegu procesu sterylizacji.
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®  Odczyt wykona¢ po 12, 24 godzinach inkubacji. W przypadku nieskutecznej sterylizacji
wzrost nastapi w ciagu 24 godzin. W probdwce zawierajacej pasek bibuly ze wskaznika
niepoddanego sterylizacji wzrost powinien wystapi¢ w czasie do 24 godzin.

UWAGI POMOCNICZE

= Zaleca sie stosowanie podioza TSB.

= Wymagana ilos¢ podtoza ptynnego w probéwce powinna wynosi¢ nie mniej niz 7 ml.

= W pierwszej fazie wzrostu Geobacillus stearothermophilus w bulionie mozna
zaobserwowac¢ delikatne zmetnienie, w nastepnej fazie wzrostu bakterie opadaja w postaci
osadu na dno probéwki, a bulion nad osadem moze pozosta¢ klarowny.

OPAKOWANIE
Sporal A jest dostepny w nastgpujacej wersji handlowe;j:
1. Sporal A —wskaznik - 1 opakowanie zawiera 10 wskaznikoéw

PRODUKOWANE WSKAZNIKI ODPOWIADAJA WYMOGOM NORMY
ENISO 11138-1,3

Wskazniki posiadaja state zezwolenie nr HB/649/2000 wydane przez Instytut Naukowo-
Badawczy Panstwowego Zaktadu Higieny.

PRZECHOWYWANIE:
W temperaturze pokojowej, z dala od Zrddet ciepta, chronic przed zawilgoceniem.

TERMIN WAZNOSCI:
Termin waznosci podany jest na opakowaniu. Wyrobu nie nalezy stosowaé po uptywie
terminu waznosci (maksymalny deklarowany okres waznosci - 18 miesiecy).

Data aktualizacji: 07.2020
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