Mesal abs

Navod k pouziti Vyrobce:
e Distributor: JK — Trading spol. s r.o.
Kéd vyrobku: PS-5-50 a PS-6-50 Distributor: Jc CR: www.jktrading.cz
SR: www.jk-trading.sk

Nazev vyrobku: Mesa Labs Prospore™ 5 a 6

Zarazeni: biologicky indikator typu self-contained pro kontrolu a validaci
sterilizace vihkym teplem zejména kapalin

Typ testu: biologicky

BlizSi specifikace: malé sklenéné ampulky obsahujici médium séjovo-
kaseinového diges¢niho bujénu a brom kresolového purpurového pH
indikatoru se spérami Geobacillus stearothermophilus kmene 7953, v
mnozstvi 10° nebo 10°, vhodné pro farmaceuticky pramysl, zvlasté pro
vyrobu parenteralnich [écCiv. Bakteridlni spdry odpovidaji specifické Fo
expozici mérené uvnitf vyrobniho kontejneru certifikovanymi termoclanky.
Typ sterilizace: vihké teplo/para

Expozice: 118°C - 135°C

Inkubace: 48 hodin pfi teplotdch 55°C — 60°C

Pouziti:

1. Zkontrolujte indikatory, které chcete pouZit — Zadny nesmi byt
poskozeny nebo pfedem zabarveny a ponechejte je 1-2 hodiny
temperovat pfi pokojové teploté

2. Vlozte indikdatory do nadoby stekutinou v mnoiZstvi, které
predepisuje narodni legislativa. Nadoba musi byt stejné velikosti,
jako ostatni nadoby s tekutinou, které sterilizujete. Pokud jsou
nadoby rzné velikosti, méli byste sledovat kazdou zvlast,
pfipadné pokud je nadoba stejné velka, nemusi byt indikator do
tekutiny ponofen. Ampulky jsou vyrobeny tak, aby klesly na dno
nadoby.

3. Spustte obvykly steriliza¢ni cyklus.

4. Po skonceni cyklu vyjméte biologické indikatory a umistéte je do
inkubatoru. Pridejte i jeden indikator, ktery neprosel sterilizacnim
cyklem, a oznadte jej , pozitivni kontrola“. Inkubovat mdézete i ve
vodni lazni, pokud muzZete zajistit kultivacni podminky, tedy
spravnou teplotu.

Vyhodnoceni:

Vyhovujici cyklus: pokud zlstane médium Cisté a stejnobarevné, vysledek
je uspokojivy, sterilizace byla Gc¢inna. Zaroven se ujistéte, Ze ,pozitivni
kontrola” dopadla uspokojivé, Ze prokdzala Zivotaschopnost
mikroorganizm(. Neexponovany indikator se musi projevit zabarvenim,
pfipadné zakalenim.
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Nevyhovujici cyklus: pokud se médium zbarvi, zakali nebo pokud se vytvofi sediment, bakterie nebyly sterilizaci zneSkodnény. V takovém
pfipadé se nesmi material povaZovat za sterilni. V pfipadé druhého nevyhovujiciho vysledku pfivolejte servisniho technika. To, Ze cyklus
neprobéhl spravné, prokaze i ,pozitivni kontrola“. Pokud se totiz béhem inkubace (do 24 — 48 hodin) nepotvrdi Zivotaschopnost
mikroorganizm(l, znamena to, Ze kontrola biologickymi indikatory neprobéhla regulérné. Mikroorganizmy nebyly aktivni a vysledek je jen

falesné negativni.

Poznamka: biochemickd charakterizace neni nutnd. Likvidujte podle platné legislativy nebo po dobu 30 minut pfi teploté 121°C.

Skladovani: v originalnim obalu na suchém misté pfi relativni vihkosti

10 - 70 % a pfi chlazeni na +2°C - +8°C.

POZOR! Nepouzivejte poskozené ampulky ani neupliné indikatory!
Nezmrazujte!

Expirace: 18 mésicl od data vyroby

Klasifikace: CSN EN 1SO 11138-1, 11138-3

Kazdé baleni obsahuje certifikat k ptislusné Sarzi, D-hodnotu i Z-hodnotu.
Obsah baleni: 50 kus(

Aktualizace (datum/inicialy pracovnika): 9/2023/JK
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