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1 WSTEP ptynnej pozywki agarowo-zelatynowej Skiad i

11 Przedmiot normy Przedmiotem normy sg
wymagania i biologiczne metody badania dotycza-
ce igiet Iruekcyjnych jednorazowego uzytku z na-
sadkami ze stopow metali lub z tworzyw sztu-
cznych, wyjatawianych tlenkiem etylenu

12 Okreslenia Sena — liczba igiet poddanych
jednoczesnemu wyjatawianiu w tych samych wa-
runkach

2 WYMAGANIA

Igty miekcyjne powinny byc jatowe i bezpiro-
genne i me powinny zawieraC substancji toksycz-
nych dziatajagcych hemolityczme oraz pozostatos-
ci tlenku etylenu hamujacej wzrost drobnoustro-
Ju wzorcowego

3 BADANIA

31 Rodzaje badan

a) sprawdzenie obecnoSci w wyciggu pozosta-
tosci tlenku etylenu hamujgcej wzrost wzorcowe-
go szczepu gronkowca ztocistego,

b) sprawdzenie jatowosci,

C) sprawdzenie skutecznosci procesu wyjata-
wiania,

d) sprawdzenie obecnosci w wyciggu substancji
goraczkotworczych,

€) sprawdzenie obecnosci w wyciggu substan-
cji dziatajacych hemolityczme,

f) sprawdzenie obecnosci w wyciggu substancji
toksycznych

32 Opis badan

321 Sprawdzenie obecnosci pozostatosci Den-
ku etylenu hamujacej wzrost wzorcowego szczepu
gronkowca ztocistego Z kazdej serii pobraé me-
todg losowg na Slepo 30 igiet, ktore w liczbie po
10 sztuk w warunkach jatowych nalezy wprowa-
dzi¢ do 3 probowek zawierajgcych po 10 cm3 pot-

sposob przygotowania i sprawdzenia pozywki —i
zgodny z przepisami Farmakopei Polskiej

Probowki umiescic w cieplarce i przetrzymy-
wac w temperaturze 37°C przez 24 h Po uptywie
tego czasu pozywke znad igiet zdekantowac do 3
jatowych probowek i dodaC do kazdej z nich po
01 cm3 zawiesiny 24-godzmnej hodowli wzorco-
wego szczepu Staphylococus aureus P-209 w roz-
cienczeniu 10-6

Jednoczesnie nalezy przygotowac prdobe kontrol-
ng, wprowadzajac do probowki z 10 cm3 pozywki
potptynnej agarowo-zelatynowej 01 cm3 zawiesi-
ny 24-godzinnej hodowli tego samego Szczepu
wzorcowego W rozcienczeniu 10-6 Posiane podto-
za nalezy inkubowac w cieplarce w temperaturze
37°C przez 24 h Wynik badania uwaza sie za
ujemny, gdy w probie badanej me obserwuje sie
zahamowania wzrostu wzorcowego Szczepu gron-
kowca ztocistego w poréwnaniu z prébg kontrol-
ng

322 Sprawdzenie jatowosci

3221 Podioza bakteriologiczne Do badanig
jatowosci igiet stosowaC nalezy nastepujace pod<
foza

a) potptynne agarowo-zelatynowe dla hodowli
drobnoustrojow tlenowych,

b) tioglikolanowe dla hodowli drobnoustrojow
beztlenowych,

¢) woda peptonowa z glukozg dla hodowli ple-
s$ni i grzybow,

d) syntetyczne dla hodowli plesni i grzybow

Podtoze c) stosowaC tylko w ocenie jatowosci
igiet z nasadkami z tworzyw sztucznych Podto-
ze d) mozna stosowaC w ocenie jatowosci zardw-
no igiet z nasadkami ze stopow metali, jak i igiet
z nasadkami z tworzyw sztucznych

Skiad i sposob przygotowania i sprawdzenia po-
dlozy a), b) i ¢) nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z
przepisami Farmakopei Polskiej
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Skiad i sposob przygotowania podioza synte-
tycznego

woda destylowana — 1000 cm3

NHANOs — 1 g,

(NHHS04— 1 g,

KHP04— 2 g,

KHP04— 4 g,

NaCl — 1 g,

extrakt drozdzowy ,,Difco” — Ig,

glukoza — 10 g,

kwas cytrynowy (10-procentowy roztwor wod-
ny — 57 cm3

Skiadniki oprocz kwasu cytrynowego rozpuscie
w wodzie destylowane] Doprowadzi¢c pH do 6,7
zagotowaC i przesaczyC przez bibutke Sterylizo-
wa¢ w temperaturze 117°C przez 30 min Przed
uzyciem doda¢ jatowy kwas cytrynowy

Sposob postepowania przy sprawdzaniu podio-
za syntetycznego — jak dla pozostatych podiozy

3222 Wykonanie badania jatowosci Badanie
jatowosci nalezy wykonywac po zakonczeniu pro-
by na obecnosc pozostatosci tlenku etylenu, ktd-
rej wynik powinien byc ujemny Z kazdej sem
pobra¢ metodg losowg na $lepo 40 igiet, z kto-
rych 20 przeznaczy¢ do posiewu w 20 probow-
kach zawierajgcych podioze agarowo-zelatynowe,
10 do posiewu w 10 probdwkach zawierajgcych
podioze tioglakolanowe i 10 do posiewu w 10 pro-
bowkach zawierajgcych wode peptonowg z glu-
kozg lub podioze syntetyczne

3223 Inkubacja Probowki z posianymi podio-
zami umiescic w statywach i inkubowac w cie-
plarce w nastepujacy sposob

a) na podtozu agarowo-zelatynowym w tempe-
raturze 37°C przez 7 dm,

b) na podtozu tioglikolanowym w temperaturze
37°C przez 7 dni,

€) na podtozu agarowo-zelatynowym w tempe-
raturze 20 —25°C przez 14 dm,

d) w wodzie peptonowej z glukozg w tempe-
raturze 20 —25°C przez 14 dni,

€) na podiozu syntetycznym w temperaturze
20 —25°C przez 14 dni

3224 Ocena wynikow Ocene wynikow bada-
nia przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami Farmako-
pei Polskiej

323 Sprawdzenie skutecznosci procesu wyja-
fawiania nalezy przeprowadzi¢ dla kazdej sem
Testy bakteriologiczne w postaci paskow bibuty
nasyconej zarodnikami szczepu Bacillus Subtilis
var niger w stezeniu 106 nalezy wdozy¢ do opa-
kowan jednostkowych bezposrednich Tak przygo-
towane testy w ilosci ustalonej doswiadczalnie w
zaleznosci od stopma wypetnienia komory nalezy
umiescic wewnatrz opakowan w miejscach, do
ktérych penetracja gazu podczas sterylizacji jest
najtrudniejsza Po zakonczeniu wyjatawiania te-

sty posiewaC na podtoze agarowo-zelatynowe i in-
kubowac w cieplaree w temperaturze 37°C przez
7 dni Skfad i sposob przygotowania i sprawdze-
nia poditoza przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami
Farmakopei Polskiej Po zakonczeniu inkubacji
na podtozach me powinien wystapiC wzrost szcze-
pu kontrolnego

324 Sprawdzenie obecnosci w wyciggu sub-
stancji goraczko'twérczych (pirogenéw) Z kazdej
serii pobra¢ metodg losowg na Slepo 30 igiel, z
ktorych kazda nalezy przeptuka¢ 10-krotme w 5
cm3 bezpirogennego fizjologicznego'  roztworu
chlorku sodowego ogrzanego do temperatury 40°C,
za pomocg strzykawki wolnej od pirogenow Ptyn
pochodzacy z ptukania oraz badane igly nalezy
umiescic w bezpirogemnej kolbie stozkowej i prze-
trzymywaC w cieplaree w temperaturze 40°C
przez 05 h, lekko wstrzgsajac co kilka minut Po
tym czasie wyciag nalezy oddzieli¢ od igiet, umie-
scic w jatowej bezpirogennej butelce szklanej i
badaC zgodnie z przepisami Farmakopei Polskiej
Badane wyciagi powinny byc bezpirogenne

325 Sprawdzenie obecnosci w wyciggu sub-
stancji dziatajgcych hemolityczme

3251 Przygotowanie roztworu badanego W
kolbie stozkowej umiesci¢ 11 igiet i dodaC 16,5 cn*
045-procentowego roztworu chlorku sodowego
Kolbe zakorkowac, silnie wstrzagsng¢ i umiescic
w cieplaree w temperaturze 37°C na 1 h Po upty-
wie tego czasu ptyn znad igiet zdekantowa¢ do
suchego naczynia

3252 Przygotowanie roztworu kontrolnego
PostepowaC jak w 3251 z tym, ze w kolbce nie
nalezy umieszczac igiet

3253 Przygotowanie zawiesSmy erytrocytow
przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob pobrac 2
cm3 krwi z serca Swinki morskiej lub kroliczej
do probowki wirowkowej przemytej roztworem
heparyny i uzupetni¢ do objetosci 5 cm3 0,9-pro-
centowym roztworem chlorku sodowego do
wstrzykrwan Probdwki odwirowaé z szybkoscig
1500 —2000 obr/min przez 10 mm Odciagna¢ pi-
peta ptyn znad zawiesiny z erytrocytéw, dodac 5
cm3 roztworu jak wyzej i odwirowaC z podang
wyzej szybkoScig Zabieg powtdrzyC po raz trzeci
Ptyn znad osadu odciggng¢, pobra¢ 1,0 cm3 za-
wiesiny erytrocytow i wymiesza¢ z 9,0 cm3 lzoto-
mcznego buforu fosforowego o pH 7,3 —74 Za-
wiesina erytrocytow nadaje sie do przeprowadza-
nia testu w czasie me dtuzszym mz 8 h

3254 Przeprowadzenie badarn Probe na obec-
nosc substancji dziatajacych hemolityczme wyko-
nywa¢ okresowo co najmniej na co 10 sem igiet
oraz przy kazdej zmianie stosowanych materiatow
1 metod technologicznych, jak réwniez w przy-
padkach spornych Do probdwek zawierajgcych
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po 50 cm2 roztworu badanego przygotowanego
wg 3251 odmierzy¢ po 0,25 cm3 Swiezo wymie-
szanej zawiesiny erytrocytow przygotowanych wg
3253 Ptyn wymieszaC i probdwki umiescic na
45 min w cieplarce Po uptywie tego czasu pro-
bowki oziebi¢ i wirowaé z szybkoscig 150 002 000
obr/mm przez 15 mm W ten sam sposob nalezy
postepowaC z roztworem kontrolnym przygoto-
wanym wg 3252 Klarowny ptyn pobraé ostroz-
nie pipetg i zmierzy¢ jego absorpcje w spektro-
fotometrze przy dtugosci fali 540 nm, wobec 0,45
-procentowego roztworu chlorku sodowego jako
roztworu odniesienia Stopien hemolizy okresla
si¢ jako srednig arytmetyczng wynikow trzech
pomiarow absorpcji

Roznica w wartosciach absorpcji me powinna
byc wieksza mz 5*%0 w poréwnaniu do proby kon-
trolnej

W przypadkach watpliwych badanie powtarza
sie 3-krotme na $wiezo przygotowanych wycia-
gach

326 Sprawdzenie obecnosci substancji toksy-
cznych Prdbe na obecnosc substancji toksycznych
wykonywac okresowo co najmniej na co 10 serii
igiet oraz przy kazdej zmianie stosowanych ma-
terialtdw i metod technologicznych, jak rowmez
w przypadkach spornych W kolbie stozkowej

umiesci¢ 15 igiet i doda¢ 225 cm3 izotonicznego
roztworu chlorku sodowego do wstrzykiwan Kol-
be zanurzy¢ w fazni wodnej i ogrzewaC w tem-
peraturze 8 +2°C przez 60 mm Badanie nale-
zy wykona¢ na 10 zdrowych myszach biatych o
masie 18 —23 g, ktorym wstrzykuje sie do zyty
ogonowej 05 cm3 wyciagu z szybkoscig 01 cm3
na s Czas obserwacji zwierzat po wstrzyknieciu
wynosi 48 h Badany wycigg jest nietoksyczny,
jezeli zadna z 10 myszy me padnie w ciagu 48 h
ani me wykaze objawow zatrucia W przypadku
gdy u zwierzat wystapig objawy zatrucia lub je-
zeli jedna lub wiecej padnie w ciagu 48 h, bada-
nie nalezy powtorzy¢ na 20 myszach o masie
200 #0,5 g Jezeli w drugim badaniu u zwierzat
me wystapig objawy zatrucia i zadna mysz me
padme, serie badang nalezy uzna¢ za nietoksycz-
ng

327 Ocena wynikéw badan Serie igiet nalezy
uzna¢ za przydatng do uzytku, jezeli wyniki wszy-
stkich badan wymienionych w 31 sg zgodne z
wymaganiami normy lub ostatnio przeprowadzo-
ne badania daty wynik pozytywny

328 Zaswiadczenie o wynikach badan Wy-
tworca jest obowigzany przedstawi¢ na zadanie
zamawiajgcego zaswiadczenie, stwierdzajace zgod-
nos¢ wykonania badanej serii igiet z wymagania-
mi normy

KONIEC

INFORMACJE DODATKOWE

1 Instytucja opracowujaca norme — Osrodek Badaw
czo-Rozwojowy Techniki Medycznej
2 Istotne zmiany w stosunku do BN-74/5915-15 04

Objeto wymaganiami i badaniami igly z nasadkami z

tworzyw sztucznych, rozszerzajac wymagania i badania
w zakresie

a) obecnosci w wyciggu pozostatosci tlenku etylenu,
b) skutecznosci procesu wyjatawiania,

c) obecnosci w wyciggu substancji dziatajgcych hemo-
lityczme,

d) obecnosci w wyciagu substancji toksycznych



