BAG-ProSpore

Biologicky indikator pro zkouseni sterilizace kapalin vihkym teplem pfi teploté 121 °C.

OBSAHUJE: G. stearothermophilus 10*-10°

KATALOGOVE C. | OBJEM KONCENTRACE |
7536 1 ml 10*
7534 1 ml 10°
7535 1 ml 10°
75364 4 ml 10*
75344 4 ml 10°
75354 4 ml 10°

BALENI: 50 ampuli

PoPIs:

BAG-ProSpore je biologicky indikator vhodny
pro farmaceuticky pramysl, zvlasté pro vyrobu
parenteralnich I&Civ. Bakterialni spéry pouzité
v téchto indikatorech odpovidaji specifické Fy
expozici méfené uvnitf vyrobniho kontejneru
certifikovanymi termoclanky. Jedna se o tzv.
celkové ,self-contained”“ jednotku. BAG-
ProSpore  jsou indikatory = vhodné k
monitorovani parni sterilizace kapalin. Jedna
se o vyrobek, ktery ma jednoduché pouziti,
nevyzaduje specializovanou laboratof
a zvlastni vybaveni. Tento biologicky indikator
je vyrabén v podobé malych =zatavenych
ampulek obsahuijicich sSpory G.
stearothermophilus  (kmen ATCC  7953)
v podobé& suspenze ve specialni kultivacni
pudé. Obsah suspenze v ampulkach je 1 nebo
4 ml. Ampulky je mozno umistit do/nebo vné
nadob se sterilizovanou kapalinou.

PROSTREDI:

Vyrobeny a spravné skladovany indikator ma
pred pouzitim fialovou barvu, ktera se vlivem
kyselé reakce bakterialniho rdstu meéni na
Zlutou. Pokud u nékterych ampulek jesté pred
pouzitim vizualné pozorujeme znamky barevné
zmény, musime tyto zlikvidovat sterilizaci.
Endospory, které v procesu sterilizace
prezivaji, zplsobuji po inkubaci zménu barvy
kultivacni pudy na Zlutou. Nasledné po
inkubaci musi byt ampulky vyhodnocené jako

pozitivni likvidovany opakovanou sterilizaci
vlhkym teplem pii 121 ° C nejméné 30
minut!

PRACOVNI POSTUP

Vyjméte biologicky indikator BAG-ProSpore
z lednice a nechte vytemperovat 1 - 2 hodiny
pfi pokojové teploté.

Umistéte ampulku BAG-ProSpore do nadoby
s tekutinou, ktera ma byt sterilizovana a 1
ampulku jako pozitivni kontrolu nesterilizujte.
Pocet bioindikatoru odpovida poctu
sterilizaCnich jednotek.

Ampulky BAG-ProSpore umistéte na ta mista,
kde se predpoklada =ztizena sterilizace a
nejtézsi pristup pary.

Provedte steriliza¢ni cyklus.

Nadobu s indikatorem umistéte do inkubatoru
- pro G. stearothermophilus se Kkultivace
provadi pfi 55 - 60°C.

Vzorky kultivujte po dobu min. 48 hodin.
Pokud sterilizace probéhla radné,
nenastane zadna barevna zména kultivaéni
pudy, tj. zGstane fialova. Nejsou pfitomny
zadné zivotaschopné organismy.

Sterilizaci je nutno zopakovat v pfipadé, zZe
spory prezivaji a barva kultivaéni pldy se
zménila z fialové na Zlutou.

Zaznamenejte vSechny vysledky.

Vsechny Zluté ampulky BAG-ProSpore je
nutné podrobit pfed jejich likvidaci opakované
sterilizaci vlhkym teplem pii 121 °C
nejméné 30 minut.

PODMINKY KULTIVACE:

Doporucena kultivacni teplota je 55 — 60 °C.
Protoze BAG-ProSpore jsou ,,self-contained“
indikatory, mohou byt kultivovany jak ve vodni
lazni, tak i v bézném inkubatoru. Pokud je
BAG-ProSpore kultivovan uvnitf lahve se
sterilizovanou kapalinou, je nutné pfi stanoveni
délky a teploty kultivace brat v dvahu hmotnost
kapaliny a jejiho obalu a také jejich pocateCni
teplotu pfed zacatkem kultivace.

DELKA KULTIVACE:

Doporu¢ena délka kultivace biologického
indikatoru BAG-ProSpore je 2 dny, ale mlze
byt prodlouzena dle vaseho uvazeni.

VYHODY TESTU PROSPORE:

¢ Neni nutné speciélni vybaveni pro kultivaci
BAG-ProSpore.

o Vysledky béhem 48 hodin.

e Ampulky BAG-ProSpore Ize umistit do
zkumavek obsahujicich pouze nékolik ml
sterilizované kapaliny, ¢&imZ se zabrani
kontaminaci celého obsahu.

e Pozitivni vzorky vykazuji vyraznou zménu
barvy z fialové na Zlutou.

e Zatavené ampulky chrani pracovni prostory
pfed kontaminaci spérami.
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. ProSpore maji osvédceni na kvalitu
bakterialniho kmene pro ATCC, definovanou
denzitu, D-hodnotu a pomér pfezivajici
a uhynulé populace.

Splriuji CSN EN I1SO 11138.

SKLADOVANI:

Doporu€uje se skladovat v chladu pfi teploté
2 — 8 °C. G. stearothermophilus je termofilni
a jeho rustova teplota je 55 - 60°C. Spory jsou
v latentnim stadiu (inaktivni) pfi pokojové
teploté 18-24 °C. Protoze nékdy okolni teplota
muze pfesahovat 38 °C, doporuduje se vzdy
skladovani v lednici, aby bylo dosazeno
stability vyrobku.

EXPIRACE: 18 mésicll od data vyroby.

Samolepici protiprachové obaly

Ochranné pytle - dalSi protiprachovy obal po sterilizaci

| NAZEV: VELIKOST POCET KS V BALENi: | KAT. €.
Dust Cover 6 x 10’ 152 x 254 mm, samolepici 1 000 8217
Dust Cover 8x 12’ 203 x 304 mm, samolepici 1 000 8218
Dust Cover 10 x 15' 254 x 381 mm, samolepici 1 000 8219
Dust Cover 12 x 20’ 305 x 508 mm, samolepici 500 8220
Dust Cover 16 x 22' 406 x 558 mm, samolepici 500 8221
Dust Cover 24 x 30' 609 x 762 mm, samolepici 250 8223
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