[Logo firmy: B. BRAUN]

B. Braun Safeflow - ocena na podstawie 7-dniowego testu prowokacji
mikrobowej

Cel:

Wykazanie integralno$ci Safeflow (zastawki) jako bariery mikrobowej po siedmiu dniach (168
godzinach) uzytkowania w symulowanych najgorszych warunkach klinicznych (140 uruchomien) z
wykorzystaniem pospolitych organizméw wywotujgcych infekcje w szpitalach, tj. gronkowca ztocistego
(Staphylococcus aureus).

Streszczenie Protokotu:

Wszystkie badania zostaty przeprowadzone przez AppTec Laboratory Services, Marietta, GA. Kazde z
20 urzadzen byto uzywane 20 razy dziennie przez siedem dni (tgcznie 140 uruchomien). Codziennie
po przeprowadzeniu wielokrotnych uruchomien kazda z probek byta poddawana testom prowokacji
przy uzyciu okoto 1,0 x 108 jednostek tworzacych kolonie (CFU)/ 0,01ml organizmoéw
wykorzystywanych w te$cie prowokaciji (Staphylococcus aureus). Po rutynowej dezynfekcji produktu,
wstrzykiwano 10 ml sterylnego roztworu soli, ktéry byt nastepnie przepuszczany przez filtr
membranowy 45u. Filtry inkubowano w Tryptic Soy Agar (TSA) w temperaturze 30 - 35° C przez 48 +
4 godziny i zliczano jednostki tworzgce kolonie (CFU).

Metoda:

Kazde badanie obejmowato dwie kontrole dodatnie, dwie kontrole ujemne oraz trzy probki kontroli
sterylnosci. Kazda z prébek oraz kontroli dodatnich zostata poddana testom prowokacji z
zastosowaniem modelu symulowanego wykorzystania klinicznego. Prébki przemywano gazikiem i
wykorzystywano jako urzgdzenie dostepu 20 razy kazdego dnia. Inokulacje oraz oznaczenie CFU
wykonywano po ostatnim uruchomieniu w danym dniu, jak rowniez po pierwszym uruchomieniu w
Dniu nr 1.

Przed kazdym dostepem:

Kazda zastawka po stronie iniekcji byta przemywana przez 25 - 30 sekund ztozonym na p6t gazikiem
zwilzonym swiezym sterylnym 70% alkoholem izopropylowym (IPA). Nastepnie urzgdzenie
pozostawiono do wyschniecia przez co najmniej jedng (1) minute. Po wyschnieciu kazdg zastawke
wykorzystywano do dostepu przy uzyciu nowej sterylnej strzykawki i przeptukiwano jg 10 ml
sterylnego roztworu soli w wodzie.

Inokulum:

Codziennie stosowano nowg kulture gronkowca ztocistego (Staphylococcus aureus). Do
wykorzystania jako inokulum przygotowano zawiesing i rozcienczano jg do okoto 1,0 x 103 jednostek
tworzgcych kolonie (CFU) / 0,01 ml. Inokulum przechowywano w temperaturze 2-8° C. Populacja
inokulum w okresie siedmiu dni badan wahata sie w granicach od 9,3 x 102 do 5,4 x 103 CFU / 0,01
ml.

Przed inokulacjg probek oraz kontroli pozytywnych, kazde zamkniecie byto przemywane gazikiem
zgodnie z powyzszym opisem i pozostawiano je do wyschniecia przez minimum jedng (1) minute.
Bezposrednio na gornej czesci kazdej zastawki umieszczano 0,01 ml inokulum i pozostawiono w
bezruchu na trzydziesci minut. Nastepnie zastawki przemywano gazikiem z 70% IPA i pozostawiano
do wyschniecia na co najmniej jedng (1) minute. Po wyschnieciu kazdg zastawke wykorzystywano do
dostepu przy uzyciu nowej sterylnej strzykawki i przeptukiwano jg 10 ml sterylnego roztworu soli w
wodzie. Roztwdr soli w wodzie zbierano i filtrowano przez filtr membranowy 0,45 mikrona. Filtr
umieszczano w TSA i poddawano inkubacji w temperaturze 30 - 35° przez 48 godzin. Po okresie
inkubacji, zliczano jednostki tworzgce kolonie (CFU) dla kazdego filtratu.

Kontrole negatywne

przemywano gazikiem i wykorzystywano do dostepu dwadziescia razy kazdego dnia zgodnie z
powyzszym opisem. Po ostatniej czynnosci dostepu w danym dniu, roztwor soli w wodzie zbierano i
filtrowano przez filtr membranowy 0,45 mikrona. Filtr umieszczano w TSA i poddawano inkubacji w




temperaturze 30 - 35 °C przez 48 godzin. Po okresie inkubacji zliczano CFU dla kazdej zastawki.

Kontrole sterylnosci (wyroby sterylne)
umieszczano w trzydziestomililitrowych rurkach z bulionem tryptozowo-sojowym i poddawano
inkubacji w temperaturze 30 - 35 °C przez siedem dni.

Wyniki:

W ciggu siedmiu dni i po 140 czynnos$ciach dostepu w ramach badania przy zastosowaniu wyzej
opisanej metody, probki zastawki Safeflow oraz kontrole negatywne nie wykazaty zadnego wzrostu
organizmow wykorzystanych w testach prowokacji. Kontrole pozytywne wykazaty wzrost typowy dla
organizmow wykorzystanych w tescie prowokacji. Odzysk wahat sie od 5 x 10° do 9,4 x 102 CFU ze
srednig 1,86 x 102 CFU. Kontrole sterylnosci wykazaty brak wzrostu po siedmiu dniach od inkubacji.

Whiosek:

Przy przestrzeganiu odpowiedniej procedury dezynfekcji Safeflow zachowuje swoje
wilasciwosci jako bariera mikrobowa po 140 uruchomieniach przez okres 7 dni. Badanie
przeprowadzono przy uzyciu w tescie prowokacji wiekszego stezenia organizméw niz w
typowym srodowisku szpitalnym oraz w niestandardowym wydtuzonym okresie czasu.

Zalecenia dotyczgce zastosowan klinicznych:

Nalezy przestrzegaé zalecen producenta okreslonych w Sposobie uzytkowania: W przypadku
zastosowania do podawania lekow 1V, nalezy wymieniac¢ czes¢ do iniekcji co 24 godziny lub zgodnie
ze szpitalnym protokotem.

Dystrybucja Safeflow: B. Braun Melsungen AG
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