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Identifikasjon av produktet
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Symbol for Brukes innen
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Symbol for 
Se bruksanvisning

REF

Symbol for 
Katalognummer
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Symbol for 
Serienummer

LOT

SN

Symbol for 
Batch kode
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Symbol for Produksjonstid
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Symbol for Sterilisert med damp eller tørr varme
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Symbol for 
Sterilisert med 
Etylenoxid

STERILSymbol for 
Steril

STERIL EO

STERIL RSymbol for 
Strålesterilisert
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Respiratorslanger
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Bestemmelse av bioburdenBestemmelse av bioburden
 Fjerning av mikroorganismene fra gjenstanden
 Overføring til dyrkningsmediet
 Telling og karakterisering av mikroorganismene
 Beregne bioburden ved hjelp av en korreksjonsfaktor
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ISO/CD 11737 - 1
Sterilization of health care 
products - Microbiological 
methods

Determination of a population of 
microorganisms on product
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NS-EN ISO 11737 - 2
Sterilization of health care 
products - Microbiological 
methods

Tests of sterility performed in the 
validation of a sterilization process
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NS-EN ISO 22717:2015
Mikrobiologi
Bestemmelse av Pseudomonas 
aeruginosa (ISO 22717:2015)
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Valg av produkt

 Representativ for batchen
 Hele produktet hvis mulig
 Hvis ikke: så stor del av produktet som mulig
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Validering av metode for 
bestemmelse av bioburden

 Teknikk for fjerning av mikrobene fra produktet

 Metode for bestemmelse av mikrobetall

 Bestemmelse av korreksjonsfaktor
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Valg av metode

 Fjerning av mikroorganismer
 Dyrkning
 Telling
 Identifikasjon og karakterisering
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TEKNIKK FOR 
OPPSAMLING AV MIKROBER 
FRA ET PRODUKT
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Bestemmelse av bioburden

Om mulig bør hele hele
gjenstanden undersøkes
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Adhesjon av mikroorganismer
til overflater er avhengig av

 Overflatens beskaffenhet
 De aktuelle mikroorganismene
 Forurensningens opprinnelse
 Nærvær av andre stoffer
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Fjerning av mikrobene fra produktet

 Stomacher
 Ultralyd
 Risting med/uten glasskuler
 Vortexblander
 Spyling
 Svabring
 Dekking med agar
 Kontaktskål
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Biofilm
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Oppsamlingsvæske
Transportmedium
Fortynningsvæske

Må ikke fremme eller hemme
veksten av mikrobene
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Tilsetning til eluerings- og fortynningsvæsker

 Surfactant
Polysorbate (Tween) 80

 Neutralisator for microbicide og mikrobistatiske stoffer
(Desinfeksjonsmidler, konserveringsmidler, biocider)



Neutralizers and rinsing liquids

(NS‐EN 13727:2012+A2:2015 AnnexB)
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Neutralizers and rinsing liquids

• Examples of neutralizers of the residual antimicrobial activity of 
chemical disinfectants and antiseptics and of rinsing liquids.

• IMPORTANT ‐ Neutralizers of the residual antimicrobial activity of 
chemical disinfectants and antiseptics and rinsing liquids shall be 
validated according to the prescriptions of the standard.
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Frigjøring av substanser fra produktet

Stoffer som frigjøres fra produktet til
oppsamlingsvæsken skal hverken hemme eller
fremme vekst av mikroorganismer

 bacteriostasis test
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Oppsamlingsvæsker

 Natriumklorid
 Ringer
 Peptonvann
 Buffret peptonvann
 Fosfatbuffret saltvann
 Thiosulfat Ringer
 Nøytraliseringsmedium
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Nøytraliseringsmedium
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Screening for stoffer på/i produktet
som påvirker måling av bioburden 

Oppsamlingsvæsken fra et sterilisert produkt
tilsettes et lite antall mikrober



Avdeling for smittevern



Avdeling for smittevern



Avdeling for smittevern

Stomacher
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Pseudomonas aeruginosa

43
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Reagenser 

• Dyrkningsbuljong med nøytralisator 
• Dey‐Engley (D/E) buljong for prøvemateriale som kan inneholde desinfeksjonsmidler.
• Dey‐Engley (D/E) buljong tilsatt histidin (1g/l) og 
saponin (30 g/l) for prøvemateriale som kan inneholde klorhexidin.

• Dyrkningsbuljong uten nøytralisator
• Tryptic Soy Broth (TSB).
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Dey‐Engley buljong 

Bilde fra BD’s produktark for D/E‐buljong
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Reagenser forts.

Ekstraksjonsløsning/ diluent

1. 0,85 % NaCl
2. Tryptone‐ NaCl m/ Tween 20.

Agarskåler

1. Laktoseagar.
2. Selektiv Pseudomonasagar
(f. eks. ChromeID Pseudomonas, BioMerieux.)
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Utstyr

1.Reagensglass 15 og 50 ml.

2.Små og store begerglass og kolber.

3.Filtreringssystem (filtertrakter og vakuumpumpe). 

4.Sterile filter: 
a.0,45 µm GN‐Metricel membran (PALL) eller

b.0,45 µm Nitrocelluloseester membran (Merck Millipore)
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Tid 
a. TSB 24 t
b.  D/E‐buljong 48 t

• Temperatur 
a. 35 ± 2 °C       alt.  
b.  32 ± 2 °C for kosmetikk (i henhold til standard)

Dyrkningstid/temperatur
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1. Gjennomspyling/skylling av alle deler med 100 ‐ 200 ml 
diluent/ekstraksjonsløsning.

2. Filtrering.
3. Inkubasjon av filter i D/E‐buljong eller TSB.

a.24 t ved bruk av TSB 35 ± 2 °C.
b.48 t ved bruk av D/E buljong med nøytralisator ved 
35 ± 2 °C.

4. Utsæd fra buljong (ca 50 µl) på agarskål.
5. Inkubasjon 24 t ved 35 ± 2 °C.

Testing av respiratorutstyr og utstyr med hulrom
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Testing av «ikke‐flesibelt» utstyr
1. Klipp/del opp i mindre biter hvis mulig og overføres til 
begerglass, kolbe el. i forhold til størrelse på produktet.

2. Tilsett ekstraksjonsløsning eller D/E‐buljong og inkuber
ved 35 ± 2 °C i 24‐48 t. Bruk gjerne «shaker» på lav 
hastighet.

3. Filtrering.
4. Inkubasjon av filter D/E‐buljong eller TSA ved 35 ± 2 °C.

a.24 t ved bruk av TSB 
b.48 t ved bruk av D/E buljong med nøytralisator

5. Utsæd fra buljong (ca 50 µl) på agarskål.
6. Inkubasjon 24‐48 t ved 35 ± 2 °C.
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Testing av tekstiler og lignende materialer (papp, 
papir ol.)

1. Tekstiler, papp, papir etc. kan bearbeides i en stomacher
med ekstraksjonsløsning/diluent 2‐3 min.

2. Overfør minimum 2 ml til TSB eller D/E‐buljong i 1: 10 
fortynning. 

3. Dersom materialet ikke frigjør partikler som tetter 
filteret kan materialet filtreres og deretter dyrke filteret i 
buljong før utsæd.
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4. Utsæd fra buljong (ca 50 µl) på agarskål.
5. Inkubasjon 24‐48 t ved 35 ± 2 °C.

6. Inkubasjon ved 35 ± 2 °C.
a.24 t ved bruk av TSB 
b.48 t ved bruk av D/E buljong med nøytralisator 

Testing av tekstiler og lignende materialer forts.
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Testing av flytende materiale inkl. kosmetikk 

1. Materialet fortynnes 1:10 i D/E‐buljong
(minimum 1 ml prøvemateriale).

2. Inkubasjon 24‐48 t ved 32 ± 2 °C.
3. Utsæd fra buljong på agarskål. 
4. Inkubasjon i 24‐48 t ved 32 ± 2 °C.
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Validering av oppsamlingmetoden

Gjentatt oppsamling

 Inokulering av produktet med et kjent antall
mikroorganismer før oppsamling
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Gjentatt oppsamling
Behandling nr Kolonier

1 56,0
2 6,4
3 0,6
4 0,4

Totalt 63,4

Oppsamling første gang  88,3%
Korreksjonsfaktor 1,13
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METODE FOR KVANTITERING
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Spredning på agarskål

 Et kjent volum av oppsamlingsvæsken spres på
overflaten av en agarskål

 Skålene inkuberes
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Spiralspredning på agarskål

 Et kjent volum av oppsamlingsvæsken spres
på overflaten av en agarskål som roterer med 
konstant hastighet

 Skålene inkuberes
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Membranfiltrering

 Filtrering an væsken gjennom mikrofilter

 Dyrking av filteret på overflaten av agarskål
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Membranfiltrering

Velegnet for suspensjoner med :

lav konsentrasjon av mikroorganismer

 stoffer som hemmer eller dreper
mikroorganismer



Membranfilter
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Bakterievekst på filter



Muggsopp



Bakterier



Avdeling for smittevern

Innstøping
 Oppsamlingsvæsken blandes med 

flytende agar 

 Agaren fylles i skåler og får stivne

 Skålene inkuberes
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Metoder for store objekter, eller der fjerning av
mikrober fra produktet ikke lar seg gjøre

 Kontaktskåler
 Penselprøve
 Agar overlaying
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Kontaktskål
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Kontaktskål
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Medier og inkubering

Flere kombinasjoner av medier og inkuberingsforhold
er som regel nødvendig
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Medier og inkubasjonsforhold
Flere kombinasjoner av medier og inkuberingsforhold
kan være nødvendig

Bacterier
Gjær-og muggsopp
Anaerobe bakterier

30 - 35 oC
20 - 25 oC


