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ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ
Индикаторов биологических для контроля паровой стерилизации

1. НАЗНАЧЕНИЕ
1.1. И н д икаторы  биологические для контро л я  паровой стерилизации предназначены для бакте­

ри ол огического  контроля эф ф ективности процессов стерилизации.

1.2. И н д икатор ы  биологические  для контроля  паровой стерилизации прим еняю тся для планового 

бактериол огического  контроля работы паровы х стерилизаторов в процессе эксплуатации, 

контроля после м онтаж а и  ремонта, контроля п о  показаниям  пр и  обнаруж ении  неудовлетво­

рительны х результатов контроля стерильности  м е д иц инско й  прод укц ии , валидации оборудо­

вания и процессов стерилизации.

2. ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
2.1. И н д и ка то р ы  биологические  для контроля  паровой стерилизации представляю т собой дозиро­

ванное количество  вы суш енны х спор  тест - кул ьтур ы  B acillu s stearotherm ophilus В К М  718, 

нанесенны х на носитель (ф лакон из тр у б ки  стеклянной  для а н ти биотиков  Ф О  10-Н С -1А ). 

Ф л а кон  помещ ен в бум агу  «Краф т» м арки  Б К -3  для сохранения целостности носителя со 

спорам и и  предупреж дения в то р и ч н о го  обсеменения индикатора  после стерилизации. Н а 

бум аж ное по кры ти е  флакона наклеен яр л ы к с нанесенной м аркировкой .

2.2. Ф актическая  пл отно сть  обсеменения носителя составляет 5-10^ - 5*10^ спор В. 

stearotherm ophilus В К М  7 1 8 .

2.3. Время вы ж ивания спор те ст-кул ьтур ы  составляет не менее 5 м ин , время гибели -  не более 15 

м ин при  давлении пара в стерилизационной камере - (0, 11± 0,01)  М П а  (1,1 ±0,1 кгс/см ^), тем­

пературе - ( 1 2 0 ± 2 ) “С.

3. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
3.1. П ротивопоказания к  прим енению  не зарегистрированы .

4. ПОДГОТОВКА К РАБОТЕ ИЗДЕЛИЯ
4.1. Перед прим енением  необходим о проверить дату окончан ия  срока годности. Использование

просроченны х инд икаторов  б и ол огиче ских  м ож е т привести  к  л ож нополож ительны м  резуль­

татам. .

4.2. И н д икатор ы  биологические в и н д и в и д у а л ^ ^ щ ^  и размещают

в контрольны е то ч ки  парового  стерилизатора и внутри  стерили­

зационны х кор об ок и упа ко в о к). f: г* J  ̂ ^  ^
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5. ПОРЯДОК РАБОТЫ ИЗДЕЛИЯ
5.1. П осле окончания стерилизации и нд икатор  биол огический  немедленно поставляю т в бакте­

ри о л огиче скую  лабораторию . С соблю дением  правил асептики  флакон вы ним аю т 

из бум аж ной  упа ко в ки , вносят в не го  5 мл питательной среды (бульон Х о тти н гер а  с добав­

лением 0,5 %  гл ю ко зы , м ясо -пептонны й  бульон, питательную  среду для контроля стерильно­

сти, бульон из перевара кро вяны х  сгустко в , по л усинтетическую  среду с инд икатором  фено­

ловы м  красны м  и т .п .). Ф л ако ны  закры ваю т стерильны м и резиновы м и пробками.

5.2. И н д икато ры  биологические  и н ку б и р у ю т  в термостате в течение 7 с у то к  пр и  температуре 

(55±1)^С . В  качестве контроля испол ьзую т и ндикатор  биол огический , которы й 

не подвергался д ействию  сте р и л ю у ю щ е го  агента.

5.3. О тсутствие пом утнения  питательной среды и отсутствие пом утнения, изменения цвета 

полусинтетической  среды с инд икатором  феноловым красны м  указы вает на гибель спор тест- 

культуры . В  ко нтрол ьны х образцах по м утнение  питательной среды свидетельствует о росте 

те ст-кул ьтуры , пр и  использовании по л усинтетической  среды с индикатором  феноловым 

красны м  о росте тест-кул ьтур  судят по  по м утн е н и ю  и изм енению  цвета среды с красного 

(p H  7 ,7±0,1) на ж елто-оранж евы й (p H  6 ,7±0 ,1 ) за счет разложения гл ю ко зы  с образованием 

кислоты . В озм о ж ен  лож ноотрицательны й результат (отсутствие изм енения цвета питатель­

ной  среды) из-за улетучивания у гл е ки сл о го  газа, образую щ егося пр и  разложении глю козы .

5.4. Гибель спор те ст-кул ьтур  пр и  наличии  ж и знеспо собны х спо р  в контрол ьны х индикаторах 

свидетельствует об эф ф ективности работы стерилизатора. П р и  наличии  роста тест-культуры  

хотя  бы в одном  флаконе бактериол огический  контрол ь  работы  стерилизатора повторяю т. 

П осле выяснения и устранения п р и ч и н  неудовлетворительной работы стерилизатора 

и удовлетворительны х результатов бактериол огическо го  контроля даю т разрешение прово­

дить  стерилизацию  в данном  аппарате.

6. ПРАВИЛА ХРАНЕНИЯ И ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
6.1. С р ок год ности  - 2 года о т  даты  изготовления. Х ранение осущ ествляю т пр и  ком натной  тем­

пературе.

6.2. И н д ика тор ы  биологические  д ол ж ны  транспортироваться всеми видами кр ы ты х  транспорт­

н ы х  средств в соответствии  с требованиям и Г О С Т  15150-69 и  правилами, установленны м и 

для ка ж д о го  вида транспорта.

Рекламации на качество препарата в течение срока  год ности  следует направлять на предприятие-

изготовитель по  адресу: 410005, Россия, г. Саратов, ул. У ниверситетская, 46, Ф Г У З  Р о сН И П Ч И

«М и кр о б »  Роспотребнадзора, тел./факс (845 -2 ) 26-21-31 .
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Расположение контрольных точек в стерилизаторах

Объем 
стерилизационной 

камеры, дмЗ

Число
кон­

трольных
точек

Расположение контрольных точек

Описание Описание

До 100

Для стерилизаторов круглых 
вертикальных;
т. 1 — в верхней части 
камеры;
т. 2 — в нижней части 
камеры;
Для стерилизаторов круглых 
горизонтальных:
т. 1 — у загрузочной 
двери;
т, 2 — у противоположной 
стенки;
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Свыше 100, до 
750 включительно 11

Для стерилизаторов 
прямоугольных:
т. 1 — у загрузочной двери;
т. 2 — у 1фОТИВОПОЛОЖНОЙ 
стенки (разгрузочной 
двери);
т. 3-13 — в центре 
стерилизационных коробок 
или внутри стерилизуемых 
упаковок, размещенных 
на разных уровнях, против 
часовой стрелки._________
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