Zalacznik nr 9 do SWZ

Zgodnie z punktem 4.34, 4.35 (ang. ““4.34 The disinfection process should be validated.
Validation studies should demonstrate the suitability and effectiveness of disinfectants in the
specific manner in which they are used and on the type of surface material, or representative
material if justified, and should support the in-use expiry periods of prepared solutions. 4.35
Disinfectants and detergents used in grade A and grade B areas should be sterile prior to use.
Disinfectants used in grade C and D may also be required to be sterile where determined in the
CCS. Where the disinfectants and detergents are diluted / prepared by the sterile product
manufacturer, this 15 should be done in a manner to prevent contamination and they should be
monitored for microbial contamination. Dilutions should be kept in previously cleaned
containers (and sterilized where applicable) and should only be stored for the defined period.
If the disinfectants and detergents are supplied “ready-made” then results from certificates of
analysis or conformance can be accepted subject to successful completion of the appropriate
vendor qualification.”) firmy farmaceutyczne sg zobowigzane do walidacji procesow
dezynfekcji. W NCBJ OR Polatom przeprowadzono walidacje na wybranych $rodkach do
dezynfekcji zwigzang z ekspozycja mikroorganizmoéw in vitro wg wiasnej procedury z uzyciem
probek powierzchni wlasnych, wykorzystujac lokalne szczepy (wlasne),

Srodki do dezynfekcji zostaly wybrane ze wzgledu na rozne rodzaje substancii
aktywnych (zgodnie z GMP $rodki nalezy réznicowaé poniewaz niektoére mikroorganizmy
odznaczajg si¢ naturalng odpornoscig na czynniki chemiczne lub wyksztatcaja mechanizmy
adaptacyjne warunkujgce zmniejszong wrazliwo$¢ na zwigzki biobdjcze) o zroznicowanych
wiasciwosciach 1 mechanizmach dziatania ($rodki biobdjcze, grzybobodjcze, sporobodjcze,
wirusobojcze). Dwa dezynfektanty wybrano ze wzglgdu na ich sterylnos¢. W pomieszczeniach
farmaceutycznych o klasie czystosci A 1 B mozna stosowac tylko jalowe dezynfektanty.

Ponizej znajduje si¢ procedura wg ktorej nalezy przeprowadzi¢ badanie skutecznos$ci
wybranych srodkéw do dezynfekcji.

Procedura wlasna OR Polatom:
1. CEL

Celem niniejszej instrukcji jest potwierdzenie, ze srodki dezynfekujace stosowane w obszarach
produkcyjnych OR POLATOM odznaczajg si¢ pozadang skutecznoscig okreslong przez
producenta.

2. PRZEDMIOT | ZAKRES STOSOWANIA

Przedmiotem instrukcji jest ocena skuteczno$ci sSrodkow do dezynfekeji, rutynowo uzywanych
W réznych strefach czystosci w OR POLATOM.

3. TERMINOLOGIA, INFORMACJE DODATKOWE

UWAGA! Przy operacjach z Zywymi mikroorganizmami oraz przedmiotami wykorzystywanymi
przy tych zabiegach nalezy uzywaé jednorazowych rekawic oraz srodkow do
dezynfekcji. Wszelkie odpady biologiczne Ilub przedmioty, ktore mialy kontakt z
mikroorganizmami nalezy umiesci¢ w workach polietylenowych z napisem ,, odpady
medyczne” (...)

W zaleznosci od wytwarzanej formy leku oraz wykonywanych czynnosci w OR POLATOM
wyrdznia si¢ nastepujace klasy czystosci:



Dezynfekcja (odkazanie) — czynno$ci zmierzajace do maksymalnego zmniejszenia liczby
drobnoustrojow (form wegetatywnych 1 przetrwalnikowych) na danej powierzchni srodkami
chemicznymi do poziomu nie stwarzajgcego zagrozenia oraz zapobiezeniu ich dalszego

- strefa biata klasa A,
- strefa biata klasa B,
- strefa biala klasa C,
- strefa biata klasa D,
- strefa szara,

- strefa czarna.

rozprzestrzeniania.

Mikroorganizmy lokalne — mikroorganizmy pozyskane w OR POLATOM z monitoringu
powietrza, powierzchni, personelu, pdtproduktow lub z badania jatowosci produktow.

4. OPIS POSTEPOWANIA

4.1. Urzadzenia i materialy

szczep(y) mikroorganizmoéw przechowywane w -70°C (lokalna kolekcja szczepow);

sterylne jednorazowe ezy;

pozywki do wyboru (TSA, TSA z 5% krwia, podloze Sabouraud itp.);

sterylne jednorazowe glaszczki;
0,45% roztwor NaCl — jalowy;
DensiCheck Plus ze standardami w skali McFarlanda;

wybrane $rodki do dezynfekcji;

wybrane probki powierzchni 10 cm x 10 cm lub 5 cm x 20 cm;

mikropipety automatyczne;

sterylne koncowki do mikropipet automatycznych,;
pipety Pasteura;

sterylne fiolki;

woda peptonowa z neutralizatorami;

jalowe wymazowki;

fiolki 15 ml typu Falcon.

jatowa woda

karty identyfikacyjne VITEK 2 compact;

75 mm x 12 mm przezroczyste probowki z polistyrenu;
karty do identyfikacji mikroorganizméw VITEK 2;

dyspenser;


http://pl.pons.com/tłumaczenie/angielski-polski/Equipment

- VITEK 2 compact — zautomatyzowany system do identyfikacji mikroorganizmow
(metoda biochemiczna).

4.2. Mikroorganizmy lokalne

Mikroorganizmy lokalne pobrane z banku szczepéw lokalnych nalezy rozmrozi¢ (...).
Mikroorganizmy uzyte do inokulacji nie powinny by¢ pasazowane wigcej niz 5 razy poczawszy
od oryginalnej probki, co oznacza, ze Z zamrozone drobnoustroje mozna pasazowaé
dwukrotnie.

Tylko mikroorganizmy, ktore poprawnie zidentyfikowano poprzez barwienie Grama (...) i
metodami biochemicznymi wykorzystujac automatyczny system VITEK 2 compact (...) moga
by¢ wykorzystane do badan skutecznosci. Drobnoustroje, ktorych nie zidentyfikowano
poprawnie powyzszymi testami nalezy wykluczy¢ z badan oceny skutecznosci.

4.3. Wykonanie

Wszystkie §rodki do dezynfekcji stosowane do badania oceny skutecznos$ci powinny by¢
rozcienczone do stosowanego stezenia, jezeli nie s3 od razu gotowe do uzycia. Szczepy
mikrobiologiczne przeznaczone do badan powinny zosta¢ zawieszone w jatowym 0,45% NaCl
do gestosci optycznej 0,5 McFarlanda w przypadku bakterii i 3,0-3,5 McFarlanda w przypadku
drozdzy. Szes¢ probek (ptytek) wybranej powierzchni o catkowitej powierzchni 100 cm? umy¢
1 wyjatowi¢ w sterylizatorze. Nanies¢ mikropipeta 1 ml zawiesiny mikroorganizmow na kazda
z powierzchni ptytki podzielonej na p6t i pozostawi¢ na ok 1-2 h do wyschniecia. W przypadku
drozdzy 1 drozdzakéw element suszenia jest pominiety ze wzgledu na niewielka ich
przezywalno$¢ podczas tego etapu.

Na jedna z oznaczonych powierzchni (50 cm?) pipeta Pasteura naniesé 2 ml - 3 ml (w zaleznosci
od napigcia powierzchniowego roztworu) wybranego $srodka do dezynfekcji. Druga potowe
powierzchni nalezy pozostawi¢ bez nanoszenia srodka do dezynfekcji. Po czasie np. 1 min.,
3 min., 5 min., 10 min czy wigcej minut. Pobra¢ pipeta i wymazowka lub samg wymazowka z
calej oznaczonej (odpowiednio ze Srodkiem do dezynfekcji 1 bez wprowadzonego
dezynfektanta) powierzchni proby do badan. Wymazowke wymiesza¢ na wytrzasarce w 5 ml
wody peptonowej z neutralizotarami (lub w innym czynniku neutralizujagcym) w probdéwce typu
Falcon. Nastepnie dopemi¢ proboéwke typu Falcon do 10 ml woda peptonowy z
neutralizotarami (lub w innym czynnikiem neutralizujacym). Badane proby w wodzie
peptonowej z neutralizotorami rozcienczy¢ kolejno jak nastepuje 1:10, 1:100, 1:1000.
Rozcieficzenia wysia¢ na ptytki z pozywka, np. TSA w objetosci 0,1 ml w 2 powtdrzeniach
(metoda posiewu powierzchniowego). Material rozprowadzi¢ jalowa glaszczka na powierzchni
catego podloza. Plytki inkubowa¢ w 35°C przez 24 h - 48 h. Policzy¢ wyroste kolonie.



4.3.1. Wyniki

Do analizy statystycznej policzy¢ $rednig z 6 powtdrzen. Do odczytu wybraé ptytki z 2
kolejnych rozcienczen, na ktorych wyrosto od 15 do 300 kolonii. Liczb¢ drobnoustrojow (L)
w 1 ml obliczy¢ wg wzoru:

L=C-d-a/(N:+0,1N2)
gdzie:
C - suma kolonii na wszystkich ptytkach wybranych do liczenia;
N1 - liczba plytek z pierwszego liczonego rozcienczenia;
N2 - liczba plytek z drugiego liczonego rozcienczenia;

d - wskaznik rozcienczenia odpowiadajgcy pierwszemu (najnizszemu) liczonemu
rozcienczeniu;

a - wspotczynnik posianej ilosci materiatu przy posiewie np. 0,1 ml, a=10.

Log redukcji oblicz uzywajac nastepujacego wzoru

Logio wspdlczynnika redukcji = Logio ilosci mikroorganizméw naniesionych - Logio ilosci
mikroorganizmow naniesionych po uzyciu dezynfektanta.

Policzy¢ w % ilo$¢ zabitych mikroorganizmow po zastosowaniu srodka do dezynfekcji.

Bakteriobdjcze dziatanie $rodka do dezynfekcji jest zdefiniowane jako jest zmniejszenie liczby
cfu o co najmniej 5 logso.

Grzybobdjcze dziatanie srodka do dezynfekcji jest zdefiniowane jako jest zmniejszenie liczby
cfu o co najmniej 4 logio
4.3.2. Zapisy

Po otrzymaniu wszystkich wynikow Wykonawca wypetnia Raport. Ocena skutecznoS$ci
srodkéw do dezynfekcji

Ponizej znajduje si¢ forma raportu w jakim opisuje si¢ przeprowadzone badanie wraz z
wynikami.

Raport:

1. Temat
Ocena skutecznos$ci srodkow do dezynfekcji

2. Zasada metody
Dziatanie biobojcze jest oceniane na podstawie dodania $rodka do dezynfekcji na wybrang
probke powierzchni z naniesiong okreslong liczba mikroorganizmow. Wszystkie $rodki do
dezynfekcji do badania oceny skuteczno$ci powinny by¢ rozcienczone do stosowanego
stezenia, jezeli nie sg od razu gotowe do uzycia.
Mikroorganizmy uzyte w tescie sa pozyskane w OR POLATOM z monitoringu powietrza,
powierzchni, personelu, poiproduktow lub z badania jalowosci produktow.

3. Metoda
Liczba mikroorganizmoéw w roztworze jest oznaczana metoda posiewu powierzchniowego.
Izolaty wykorzystane do testu sg identyfikowane i weryfikowane poprzez wykonanie
barwienia Grama i1 biochemiczng oceng¢ z zastosowaniem testow Vitek 2 compact.
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Metoda rozcienczenia - neutralizacji — czynnik neutralizujacy jest uzywany do neutralizacji
biobdjczego dzialania srodka do dezynfekcji.

Srodek do dezynfekcji

Wybrany(e) szczep(y) do badan

Czas oddzialywania dezynfektanta

Warunki inkubacji

Wyniki badan

Kryteria akceptacji

Bakteriobdjcze dziatanie $rodka do dezynfekcji jest zdefiniowane jako jest zmniejszenie
liczby mikroorganizméw o €0 najmniej 5logio a grzybobojcze jako jest zmniejszenie liczby
mikroorganizméw o co najmniej 4logio

10. Podsumowanie

©ooNo A

Do raportu nalezy dolaczy¢ certyfikaty uzytych materialow.

»W przypadku zgloszenia oferty srodkow, spetniajgcych wymagania rownowazne, lecz
innych niz $rodki, dla ktorych zostaly wykonane badania w OR POLATOM (wymienione w
formularzu asortymentowo- cenowym- Zatgcznik nr 5 do SWZ, Wykonawca zobowigzany jest
do wykonania na swoj koszt analogicznych badan, zgodnie z opisanym wyzej protokotem i
dostarczenia raportu z wykonanych badan. Badania powinny zosta¢ przeprowadzone w
akredytowanym laboratorium, w celu zagwarantowania kompetencji i wysokiej jakos$ci badan.
Badania nalezy przeprowadzi¢ z uzyciem probek powierzchni wiasnych OR POLATOM oraz
z wykorzystaniem wymienionych w protokole szczepow wzorcowych 1 szczepow lokalnych
(szczepy wlasne OR POLATOM).
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