Produktova specifikace

Bl - SPORE STRIPS

Bl - SPORE STRIPS je biologicky non self contained
indikator pro monitorovani sterilizace parou, EO,

suchym teplem a v chemiklavu. V souladu s normou USP,
1SO 11138-1:2017 a ISO 11138-3:2017.

Katalog.cislo Druh MO/sterilizace Baleni

3-6100 Geobacillus
stearothermophilus* - pro
parni sterilizaci pfi 121,1°C
az 135°C, a v Chemiclave®.
5-5100T Kombinovang, na jednom
prouzku 2 druhy MO :
G.stearothermophilus* (105)
a B. atrophaeus* (10%). Pro 100ks
parni, EO, horkovzdusnou
sterilizaci a sterilizaci v

100 ks

Chemiclave®.
TSB-BP16 Kultivaéni médium 100 ks
POPIS A PRINCIP TESTU

SPORE STRIPS je biologicky indikator pouzivany k
monitorovani u¢innosti procest parni sterilizace, kombinovany
indikator Ize pouzit i pro kontrolu EO, horkovzdusné a parni
sterilizace. Testy obsahuji spory nao&kované na prouzku
filtraCniho papiru, zataveného do obalky ze specialniho
pruhledného papiru. Obalka slouzi jako mikrobialni bariéra,
ktera chrani prouzek se sporami pfed kontaminaci po sterilizaci

ZNACENI

+ Na pergamenové obalce jsou Udaje o typu produktu,
organismu, Cisle SarZe a o datu spotfeby.

+ Kazdy sacek obsahuje samolepici Stitek
na vnéjsi strané pro dal3i identifikaci

produktu.
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TECHNICKE PARAMETRY

Geobacillus
stearothermophilus 79531
a

Bacillus atrophaeus 93721
1.0 x 105 (GST)

>1.0 x 106 (BATR)
D1s0-hodnota: 21.0 minut
D hodnota Deto-hodnota: 22.0 minut
D121-hodnota : 1.5 minut
=6 °C (GST)

>20°C (BATR)
Para/Chemiklav:

Cas: 7 dni

Teplota: 55-60°C
Kultivaéni médium: Tryptic Soy Broth,
nebo Mesa TSB-BP16

EO/Suché teplo:

Cas: 7dni

Teplota: 30-350C

Kultivatni médium: Tryptic Soy Broth,
nebo Mesa TSB-BP16

Para:

Cas: 24 hodin.

Teplota: 58-620C

Redukovana Kultivani médium: Mesa TSB-BP16
doba inkubace Chemiklav:

Cas: 72 hodin

Teplota: 58-620C

Kultivaéni médium: Mesa TSB-BP16
15-27°C pfi 30-70%RH.

Skladovani Nechladit v lednici.

Expirace 18 mésicl od data vyroby

Strip: 6 x 38mm

Obalka: 25 x 76mm

100, nebo 1000ks jednotlivé
balenych prouzkd

Mikroorganizmus

Mnozstvi spor

Z hodnota

Standardni doba
inkubace

Rozméry

Baleni

ZPUSOB POUZITi
Pfed pouzitim kazdy prouzek zkontrolujte, a vSechny
poskozené nebo sporné jednotky zlikvidujte na misté

1. Oznadte Spore Stripes nazvem pfisluSného procesu
nebo informaci o umisténi a umistéte jej na
nejobtiznéji sterilizovatelné misto.

2. Umistéte dostatecny pocet prouzku do celé naping,
ktera mé byt sterilizovana.

3. Vystavte naplri validovanému sterilizaénimu cyklu

4. Po expozici vyjméte prouzky a preneste je do
laboratofe ke kultivovani.

5.V laboratofi za pouZiti pfisné aseptické techniky a
prace v Cisté, bezpradné mistnosti a v ramci krytu s
laminérnim proudénim pfeneste kazdy prouzek spér



do zkumavky obsahujici kultivacni médium.
6. Zkumavky by mély byt umistény do inkubatoru ihned po
kultivaci strip(.

VI. DOBA INKUBACE A ODECGITANI

Doba inkubace — viz Technické parametry.

ODECITANI VYSLEDKU

Nevyhovujici vysledek - zakalené médium a/ nebo tvorba
sedimentu indikuje rast bakterii.

Pii pouziti Mesa Modified Tryptic Soy Broth s bromokresolovou
violeti, zména barvy na Zlutou a/nebo zakal znaci rist nebo
,nedostateCnou sterilizaci*.

Vyhovuijici vysledek - ¢iré médium ukazuje, Ze nedochézi k
ristu a ze spory byly sterilizaci usmrceny. Pfi pouziti Mesa
Modified Tryptic Soy Broth s bromokresolovou violeti
nedochazi ke Zadné zméné barvy a nepfitomnost zakalu
ukazuje na Uspésnou sterilizaci.

Pozitivni jednotky mohou byt subkultivovany, pokud je
pozadovana identifikace pozitivniho rlstu.

Pozitivni kontrola by méla byt provadéna pravidelné nebo
alespori jednou tydné.

Pozitivni kontrola se obvykle zakali béhem 24 az 48 hodin
inkubace. Jakmile se kontrola ukaze jako pozitivni, méla by byt
nalezité zaznamenana, autoklavovana a zlikvidovana. Pozitivni
kontrola je ur€ena k potvrzeni pfitomnosti Zivotaschopnych
spor.

Pozitivni kontrola, ktera nevyrostla, je vazny problém. Nastésti
je pfi¢in malo: hrubé nefunkéni inkubator; neumysina sterilizace
pozitivniho kontrolniho prouzku; nebo nelimysina sterilizace
celé krabicky indikatort z dlivodu nevhodného skladovani.

Negativni kontrola (zkumavka inkubovana bez prouzku spér)
testuje médium na kontaminaci a nesmi vykazovat znamky
rdstu.

Kultivaénim médiem pouzitym pro Spore Strip m0ze byt bud
sterilni Sojové kaseinové Digest Medium nebo, Mesa
modifikovany tryptonosoéjovy agar s bromokresolovou violeti
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(TSB-BP16). Inkubacni dobu Ize zkréatit pouze v
pfipadé, Ze je pouzito kultivaéni médium TSB — BP16.

Poznamka :
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
obalu. Pro3lé indikatory zlikvidujte autoklavovanim pfi

121 °C po dobu nejméné 30 minut nebo postupy na misté.
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