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Temat - Cel / (Cel) Celem tego raportu jest ocena wynikéw analizy przedostania sie
drobnoustrojéw zleconej przez laboratorium Microchem w celu udokumentowania zdolnosci
beziglowego systemu testowego zastawki zylnej FlowArt do zapobiegania przedostawaniu sig
(mikroorganizméw). Celem niniejszego raportu jest ocena wynikow analizy przedostania si¢
drobnoustrojéw wykonanej przez Laboratorium Microchem w celu udokumentowania
zdolnosci bezigtowej zastawki FlowArt do zapobiegania przedostawaniu sig drobnoustrojow
do ukladu testowego. Data danych 08.01.2020 Zrédho danych Raport analityczny
laboratorium Microchem o numerze NG14395. Numerowany raport z analizy Microchem
Laboratory NG 14395. Wskaznik wydajnosci — cel Kryteria sukcesu eksperymentalnego
(kontrole) sa nastepujace: - Urzadzenie kontroli dodatniej powinno wyswietla¢ 1,0 x 103
CFU/urzadzenie. - Urzadzenia do kontroli ujemnej musza wykazywa¢ 0 CFU testowanych
mikroorganizméw. - Kontrole sterylnosci pozywki musza da¢ wynik negatywny pod katem
wzrostu testowanego mikroorganizmu. Kryteria sukcesu eksperymentu (kontrole) sa
nastepujace: - Urzadzenie kontroli pozytywnej musi wykazywac >1,0 x 103 CFU/urzadzenie.
- Urzadzenia do kontroli ujemnej musza wykaza¢ 0 CFU badanego mikroorganizmu. -
Kontrola sterylnosci pozywki musi da¢ wynik negatywny pod katem wzrostu testowanych
mikroorganizméw.

Zastosowana metoda Protokdt zostat opracowany i wdrozony przez firme Microchem przy uzyciu 4
szczepow bakterii. - Staphylococcus epidermidis, ATCC #12228 - Staphylococcus aureaus, ATCC #6538
- Klebsiella pneumoniae, ATCC #4352 - Pseudomonas aeruginosa, ATCC nr 15442 Aktywacje kazdego
urzadzenia testowego przeprowadzono 5 razy dziennie przez 7 kolejnych dni dla kazdego
mikroorganizmu. Kazda aktywacja obejmowata nastepujace etapy w podanej kolejnosci: dezynfekcja
dwiezym 70% IPA, zaszczepienie poprzez umieszczenie 0,01 ml porcji przygotowanego inokulum,
ponowna dezynfekcja 70% IPA, interwencja sterylng strzykawka napefniong 10 ml sterylnego PBS i
przemycie . W 7. dniu aktywacji, po zakoriczeniu 5 aktywacji i dezynfekcji, przemyto, zebrano i
przesaczono 10 ml bulionu Tryptic Soy Broth z 5% ptodowa surbwica bydleca. Filtr membranowy
inkubowano na sterylnym zestalonym agarze wzrostowym. Protokdt zostat opracowany i wykonany
przez Microchem NEutrusing 4 szczepy bakterii: - Staphylococcus epidermidis, ATCC #12228 -
Staphylococcus aureaus, ATCC #6538 - Klebsiella pneumoniae, ATCC #4352 - Pseudomonas
aeruginosa, ATCC nr 15442 Uruchamianie kazdego urzadzenia testowego odbywato sig 5 razy
dziennie, przez 7 kolejnych dni, dla kazdego mikroorganizmu. Kazde uruchomienie obejmowato
nastepujace etapy w podanej kolejnosci: dezynfekcja Swiezym 70% IPA, zaszczepienie poprzez
umieszczenie 0,01 ml porcji przygotowanego inokulum, ponowna dezynfekeja 70% IPA, dostep
sterylng strzykawka napetniong 10 ml sterylnego PBS i przeptukanie. W 7. dniu aktywacji, po
zakonczeniu 5 aktow i po dezynfekcji, przeptukano, zebrano i przesgczono 10 mi bulionu Tryptic Soy
Broth z 5% ptodowa surowica bydleca. Filtr membranowy inkubowano na sterylnym zestalonym
agarze wzrostowym.

Rodzaj danych: Jakosciowe (jakie, jakie cechy maja) / Jakos’cioWe {jakie, jakie cechy ma) llosciowe
{mozna policzy¢, zmierzyé) / llodciowe {policzalne, mierzalne) wyniki analizy Potwierdzono, ze
érodowisko stosowane w badaniu bylo sterylne. Kontrola Zywdtnoéci badanych mikroorganizmoéw



byta czysta i wykazata odpowiedni wzrost docelowego mikroorganizmu. Urzadzenia do kontroli
negatywnej wykazaty O CFU testowanych mikroorganizméw. Dane dotyczace czterech szczepow
bakteryjnych wskazuja, ze zero (0) jednostek tworzacych kolonie (CFU) kazdego badanego organizmu
przeszio przez beziglowg przegrode zastawki FlowArt podczas wszystkich 35 aktywacji, ktérym
poddano kazda z 24 testowanych prébek. . Potwierdzono, ze podtoza uzyte w badaniu sg sterylne.
Kontrola zywotnosci badanych mikroorganizméw byta czysta i wykazata odpowiedni wzrost
docelowego mikroorganizmu. Urzadzenia do kontroli ujemnej wykazaty O CFU testowanego
mikroorganizmu. Dane wskazuja, ze sposréd siedmiu szczepdw bakteryjnych zero (0) jednostek
tworzacych kolonie (CFU) kazdego orgénizmu testowego

przepuszczano przez przegrode beziglowego zaworu FlowArt dla wszystkich 35 aktywacji,
ktérym poddana zostata kazda z 24 badanych probek. Ocena - Wniosek / Ocena - Wniosek
Zastawka bezigtowa FlowArt nie wykazata przedostania si¢ drobnoustrojéw testowych.
Bariera mikrobiologiczna urzadzenia skutecznie zapobiegata przedostawaniu sig
drobnoustrojéw po zaszczepieniu co najmniej 3 log 4 réznymi organizmami. Dotyczyto to
réwniez sytuacji, gdy FlowArt poddano testowi w symulowanych warunkach, ktore
obejmowaty wielokrotne zaszczepianie zewngtrznej powierzchni przegrody, dezynfekeje i
aktywacje przez okres 7 dni. Ponadto wyniki potwierdzaja, Ze bariera mikrobiologiczna
zastawki bezigtowej FlowArt spelnia wymagania okreslone w wytycznych FDA z 2008 r.
., Podawanie wewnatrznaczyniowe ustawia zgloszenia przed wprowadzeniem do obrotu
[510(k)]”. Zastawke beziglowa FlowArt mozna uzna¢ za skuteczne narzedzie pomagajace
zapobiegaé zanieczyszczeniu nasadki cewnika i innej kolonizacji bakteryjnej w $wietle
przewodu. Zawér beziglowy FlowArt nie wykazat wnikania drobnoustrojow testowanych
mikroorganizmow: bariera mikrobiologiczna urzadzenia skutecznie zapobiegata
przedostawaniu sie drobnoustrojéw po zaszczepieniu co najmniej 3 logami 4 réznych
organizmoéw. To samo dotyczyto testu FlowArt w symulowanych warunkach, ktére
obejmowaty wielokrotne zaszczepianie zewngtrznej powierzchni przegrody, dezynfekcje i
aktywacje przez okres 7 dni. Co wigcej, wyniki potwierdzaja, ze bariera mikrobiologiczna
zastawki bezigtowej FlowArt spelnia wymagania okreslone w dokumencie zawierajacym
wytyczne FDA z 2008 r. Podawanie srédnaczyniowe okresla zgtoszenia zgtaszane przed
wprowadzeniem do obrotu [510(k)]. Zastawke beziglowa FlowArt mozna uzna¢ za skuteczne
narzedzie pomagajace zapobiegaé zanieczyszczeniu nasadki cewnika i innej kolonizacji
bakteryjnej w swietle przewodu.
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