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Тема: изучение эффективности аппарата Lobator SD2 
 

Уважаемые дамы и господа! 
 

Как и было оговорено с Вашей сотрудницей во время инструктажа по указанному выше прибору, мы 

провели микробиологические испытания Вашей системы дезинфекции. 

В отношении методики проведения испытаний, разработанной и примененной нами совместно с 

лицом, производившим испытание, отсылаем Вас к прилагаемой к данному сообщению документации 

Института гигиены и экологической медицины Университетской клиники в Майнце, разработанной 

под руководством профессора, доктора медицинских наук и доктора естественных наук, господина Б. 

Янсена, проводившего по нашему поручению данные испытания. 

После завершения процесса термической дезинфекции в аппарате Lobator SD-2 наличие 

используемого для тестирования микроорганизма подтверждено не было. 

На заседании комиссии Католической клиники по гигиене мы представили следующие рекомендации 

и выводы: 

Аппарат Lobator SD-2 безупречно работает в рамках аттестованного и 

валидированного процесса. 

Была доказана возможность снижения титра на 5 log. 

При соблюдении описанных критериев исключения, с точки зрения больничной 

гигиены не имеется никаких сомнений в использовании материала для имплантации. 
К этой рекомендации комиссия единодушно присоединилась, так что стандартному применению 

аппарата в Католической клинике в Майнце никаких препятствий не имеется. 

 

Мы хотим поблагодарить Вас за чрезвычайно информативное и качественное консультирование. 

 

С дружеским приветом, 
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Микробиологическое испытание системы дезинфекции TELOS 

Трансплантат №: 2004-011, 13.08.04 

 

Микроорганизм, используемый для тестирования: Эпидермальный стафилококк (Staphylococcus 

epidermidis) ATCC 12228 (DSM 1798) 

 

Взятие трансплантата (головки бедра) оператором: 
1.  Взятие производится при асептических условиях проведения 

операции 

2.  перенос в закрытую стерильную емкость 

3.  удаление мягких тканей 

4.  резекция хряща (с помощью сферической фрезы) 

5.   измерение 

 

Дата поступления 
 

17 сент. 2004 г. 
 

 

 

Дальнейшая обработка: 
1.  Позитивное контрольное испытание: контаминация 3 см костного материала 

соответственно 1 мл натрий-фосфатного буфера (PBS), контаминированного Staphylococcus 

epidermidis 1,0x105 KBE/мл, и кратковременная просушка (около 5 минут), затем перенос в 

стерильную лабораторную емкость с раствором Рингера. 

2.  Контаминирование головки бедра соответственно 1 мл натрий-фосфатного буфера (PBS), 

контаминированного Staphylococcus epidermidis 1,0x105 KBE/мл, и кратковременная 

просушка (около 5 минут). 

3.  Помещение головки бедра в стерильную емкость для трансплантата. 

4. Заполнение емкости стерильным раствором Рингера до метки надлежащего заполнения. 

5. Отбор 10 мл стерильного раствора Рингера для микробиологического испытания 

(негативное контрольное испытание) и разбавление в лаборатории 1:1 триптическим 

соевым бульоном удвоенной концентрации CASO. 

6. Закрытие емкости стерильной крышкой. 

7.  Занесение в бланк учета номера партии емкости (LOT:30 001-01) раствора Рингера (номер 

партии: 3431A162), а также идентификационного номера и параметров трансплантата. 

8.  Проведение дезинфекции в аппарате Lobator SD-2 (идентификационный номер: 2256.011) в 

соответствии с регламентом. 

9.  По истечении времени автоматически настроенного процесса дезинфекции (в ходе теста: 

общая продолжительность: 94 минуты при максимальной температуре 140°C), емкость была 

извлечена из аппарата и из нее 

10. было отобрано 10 мл дезинфекционной жидкости для микробиологического исследования 

(тест раствора Рингера) и разбавлено в лаборатории 1:1 триптическим соевым бульоном 

удвоенной концентрации CASO.  

11. взятие дезинфицированной головки бедра, ее перенос в стерильную лабораторную емкость 

и заполнение емкости стерильным триптическим соевым бульоном CASO (инкубирование в 

течение 14 дней при температуре 37°C). 

12. Позитивное контрольное испытание (контаминированный костный материал): 

извлечение из раствора Рингера и заполнение стерильным триптическим соевым бульоном 

CASO (инкубирование в течение 14 дней при температуре 37°C). 

13. и отбор 10 мл из контаминированного раствора Рингера для микробиологического 

исследования (позитивное контрольное испытание) и разбавление в лаборатории 1:1 

триптическим соевым бульоном удвоенной концентрации CASO.  



 

Результаты: 

 

 через 

24 часа 

через 

72 часа 

через 7  

дней 

через 

14 дней 

Тест 

бедренной кости 

отсутствие роста микроорганизма, используемого для тестирования 

Позитивное контрольное 

испытание, фрагмент кости 

Рост микроорганизма, используемого для тестирования, через 24 часа 

Раствор Рингера, 

тестирование (бедренная 

кость) 

отсутствие  

роста 

отсутствие  

роста 

отсутствие  

роста 

отсутствие  

роста 

Раствор Рингера, негативное 

контрольное испытание 

отсутствие  

роста 

отсутствие  

роста 

отсутствие  

роста 

отсутствие  

роста 

Раствор Рингера, позитивное 

контрольное испытание 

Рост микроорганизма, используемого для тестирования, через 24 часа 

 

По результатам теста видно, что умерщвление микроорганизма, используемого для тестирования, 

производится с коэффициентом эффективности 105. 

 

 

  14.09.2004 ___ПОДПИСЬ_________ 

 


