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1. Pytanie

. ®
Nalezato zbadac, czy dezynfekcja z wykorzystaniem preparatu Pur sterif 340
przy temperaturze 37° C w aparacie dializacyjnym F resenius 5008 z opcja ON-
LINEplus + wodoroweglan i | X kwas CDS odnost odpowiednie dzialanie.

2. Sposob postgpowania

Dziatanie dezynfekcyine sprawdzano po sztucznie wywolanym skazeniu
aparatu. Nalezalo osiagnac log,s wspétezynnika redukeyjnego © wartosci co
najmniej 5,0 w réznych punktach kontrolnych systemu przewodzacego plyny.

2.1 Zarodki do testowania

Jako testowany material postuzyly zarodniki Bacillus subtilis, variato globigit,
w zawiesinie etanolu w stezeniu o wartosei 3 x 10/ Pl

Zastosowano takie zarodki, poniewaz stosowane zazwyczaj roslinne zarodki w
badaniach $rodkow dezynfekeyjuyeh (np. E. coli, Pseudomonas aeruginosz,
Candida albicans itd.) nie sq przydatne do oceny wysoko-skutecziych metod.
Zarodkiem testowanymn jest zazwyczaj wytrzymaly na testowanie, roélinny (nie
tworzacy zarodnikow) Streptococcus faecium.

Logp wspolezynnika redukeyjnego o wartosci 8 dla tego testowanego zarodka
odpowiada w przyblizeniu loge wspdtczynnika redukcyinego o wartosci 5 przy
zarodnikach B.subtilis. Dla badan praktycznych nalezaloby wige zastosowad
liczbe zarodkow o wartosci 10° (rozcieniczenie koficowe w aparacie). W ten
spos6b zaistnialoby nierzeczywiste wysokie obciazenie materiatem
biologicznym.

2.2 Sztuczne zakazenie aparatu dializacyjnego

Przed kazdym badaniem wprowadzano | mi zawiesiny testowanych zarodkow
poprzez komore phukania do systemu przewodzacego ptyny, tak, aby fowstah:u
stezenie koficowe zarodkéw testowych o wartodcei pomigdzy 107 a 10%/ml plynu
dializacyjnego. Aby wytworzy¢ réwnomierne rozdzielenie testowanych
zarodkow, zastosowano obejécie filtra ON-Linepfus w postaci bypass’u.
Nastepnie sztucznie zakazony plyn dializacyjny zostat poddany recyrkulacji
przez 10 minut.

Nastepnie przed dezynlekcja przeprowadzono kontrole na punkcie
potmiarowym 3 (zob. tabela 1), poniewaz w innych licznych badaniach z tym '
samym aparatem wykazano wystarczajace rownomierne rozdzielenie,
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2.3 Przebieg sprawdzania

Po sztucznie przeprowadzonym zakaZzeniu aktywowano ponownie filtr i
wystartowano program dezynfekeyjny. Po zakoRczeniu programu
dezynfekcyjnego przeprowadzono po dezynfekeji kontrole w punktach
pomiarowych 1, 2 1 4-7 (zob. tabela 1).

Przeprowadzono w swmnie 5 niezaleinych badan kontrolnych. Badania zostaty
przeprowadzone w okresie od 02.12. do 06.12.92 w tutejszym instytucie.

2.4 Analiza

Liczby zarodkdw, o ile bylo to wymagane, zostaly oznaczone poprzez rzgdy
rozcienczenia w steryinym bulionie kazeinowo-peptonowym

Jako liczbe poréwnawcza dla dzialania dezynfekeyjnego wyliczono
logarytmiczay wspdtezynnik redukeyjny:

Liczba zarodkdw przed dezynfekcja

YT
Iiczba zarodkéw po dezynfekeji

3 Wyniki

Liczba zarodkow przed dezynfekcjg wynosita we wszystkich probach ponad 10°
jednostek tworzacych kolonie na mi. Uzyskane wspotezynniki redukcyjne
zostaly przedstawione w tabeli 2. Liczby stanowig $rednie wartoscl
arytmetyczne z podwdjnych oznaczef.

4 Ocena

N ® -
Za pomoca preparatu Puristeri] 340 przy temperaturze 37° C przekroczone
zostaly we wazystkich punktach pomiarowych wymagane logp wspdiczynnikéw
redukeyjnych o wartosci 5 i wigksze}.

Na podstawie udowodnionego wysokiego zarodnikobojczego dziatania zbadana
metoda jest tak skuteczna jak inne metody, ktore sq dopuszczone do dezynfekeji
np. przy hepatitis.

[Podpis rieczytelny] [Podpis nieczytelny]
Prof. dr med. W, Solbach Prof. dr med. H. Ohgke
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Tabela 1 do ekspertyzy z dnia 20.12.2002 1.

. ®
Sprawdzenie zarodnikobgjczego dziatania preparatu Puristeril 340 przy
temperaturze 37° C w aparacie dializacyjnym Fresenius 5008 z opcja ON-
Linepfus + wodoroweglan i 1 x kwas CD3

Miejsca poboru probek (punkty pomiarowe)

Punkty Lokalizacia
pomiarowe
1 przed pompg tadowania P02
2 przed zaworem oddzielania powietrza V 29s
3 przed komora pomiaru przewodn./temp. (tylko
pozytywne kontrole)
4 przewod doprowadzajacy dializat
3 za pompa P06
6 pomiedzy V281 V19
7 za komora wyréwnaweza (bilansowania) P03
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