Navod k pouziti

Cleaning and Sterilization Monitoring

pro vechny simulaéni testy Bowie-Dick (BDS) gke Steri-Record®
PARA doddavané v provedeni Helix-PCD® nebo Compact-PCD®

1. Test odstranéni vzduchu a priniku pary validovany podle zku$ebni metody v normé CS EN
ISO 11140-4 + 1, typ 2 s odkazem na 7kg zku$ebni baleni v normé €SN EN 285 a test vsazky s
dutinami prekradujici pozadavky normy CSN EN 867-5

Provedeni Obsah cccececcc.
Obj. ¢. Kéd vyrobku PCD** (pocet PCD a indikacnich hodnota (SV) Zpusob pouziti
prouzk()
1+100+ 121 °C, 15 min Test odstranéni vzduchu a praniku
211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT*** Helix 1 bavinény saéek + souprava 132 °C, 3,7 min pary pro sloZité duté nastroje
tésnéni ° . . . T
211-150 C-5-BDS—EUH-RCPCDKIT 1+100 134 °C, 3,5 min (zkumavky, nastroje pro minimalné
- e = Compact 137°C,3,2min | invazivni chirurgii (MIS)), porézni a
211-151 C-S-BDS-EUH-RCPCD (modra) 1 masivni vsazky.

2. Test odstranéni vzduchu a praniku pary validovany podle zkusebni metody v normé EN ISO
11140-4 + 1, typ 2 s odkazem na 7kg zku$ebni baleni v normé CSN EN 285

Provedeni Obsah Koncova.
Obj. ¢. Oznadeni PCD** (pocet PCD a indikacnich hodnota (SV) Zpusob pouziti
prouzk()
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT 1+100 121°C, 15min | Test odstranéni vzduchu a praniku
Compact 132 °C, 3,7 min pary pro porézni a masivni vsazky.
(fialova) 134 °C, 3,5 min NepoufZivat pro sloZité duté nastroje
211-121 C-$S-BDS-EU-RCPCD 1 137 °C, 3,2 min a dlouhé trubice/zkumavky.

3. Test odstranéni vzduchu podle normy AAMI/ANSI ST79 (4kg zkusebni baleni) a validovany podle
zkuSebni metody v normé 1SO 11140-5 + 1, typ 2

Provedeni Obsah Koncova.
Obj. ¢. Oznaceni PCD** (pocet PCD a indikacnich hodnota (SV) Zpusob pouZiti
prouzk()
e | 1+100+
211-108 C-S-BDS-USA-HPCD-KIT Heli 8ny sac
elix 1 bavinény Eacevkjrsouprava 132°C, 3,7 min L
tesnéni o . Test odstranéni vzduchu pro
211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT Compact 1+100 134°C,3,5min porézni a masivni vsdzky.
(svétle 137 °C, 3,2 min
211-131 C-S-BDS-USA-RCPCD ) 1
modra)

Nahradni baleni indikacnich prouzkd pro vyse uvedené testy BDS

Obsah Deklar. hodnota
Obj. ¢. Oznadeni (pocet PCD a indikacnich (sv) Zpusob pouziti
prouzk()
211-111 100 121 °C, 15 min
211-112 C.S-BDS-SV1 250 132°C, 3,7 m?n Iﬂtegraiini’indikaéni prouilfy pITO vsechny
134 °C, 3,5 min simulaéni testy Bowie-Dick firmy gke
211-115 500 137 °C, 3,2 min
(*) Na viech balenich vyrobk( gke je 6mistné &islo zboZi dopInéno pismennym kédem, ktery oznauje jazyk nebo upravenou verzi. Uvadi se jen na vn&jsi Stitek,
vnitiek obalu je oznacen stejnym cislem zbozi, které je uvedeno v tabulce.
(**) Compact = Compact-PCD®: Vnéjsi plastové pouzdro s vnitini nerezovou trubici a kapsli, v niZ je upevnén indikacni prouzek.
Helix = Helix-PCD: Kovové zkusebni téleso a trubice z materialu PTFE, kterd je stocena do tvaru ,spiraly“, a kovova kapsle, v niz je upevnén indikacni prouzek.
(*¥**) Doporucuje se nahradit provedeni Helix-PCD novéj$im provedenim Compact-PCD®.
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Pouziti

Test BDS Steri-Record® firmy gke se kaidodenné pouZiva po
spusténi ke kontrole funkénosti (typova zkouska, zkouska
nesterility) parnich sterilizatorl. Musi se provadét v prazdné
sterilizaéni komore. Test BDS nenahrazuje pravidelné kontroly. Pro
pravidelné kontroly je nutné pouZivat indikatory typu 5 nebo 6 v
kazdém systému kontroly vsazky nebo Sarze (BMS) validovaném
podle konfigurace vsazky.

U stolnich sterilizatorl podle normy EN 13060, typ B neni nutné
provadét test Bowie-Dick, ale test pro vsazky s dutinami podle
normy EN 867-5. Néktefi vyrobci sterilizdtord vsak pozaduji
kazdodenni pouzivani testu BDS pfi spusténi. Zkusebni pomucka
Compact-PCD® (barva: modra) je jak BD testem, tak testem pro
vsazky s dutinami.

Popis vyrobku

Compact-PCD®
(barva: svétle X
modra)

Véechny testy BDS gke Steri-Record® se pouzivaji se stejnymi
integracnimi indikatory.

Testy BDS gke se dodavaji ve dvou provedenich zkudebni pomicky
(Process Challenge Device, PCD):

1. Helix-PCD se sklada z trubice z materialu PTFE, ktera je stoCena
do tvaru ,spirdly“, a z kovové kapsle, v niz je upevnén indikacni
prouZek a ktera uzavira jeden konec trubice.

2. Compact-PCD® se skladd z vnéjsiho plastového pouzdra s
vnitfni nerezovou trubici a kapsli, v niZ je upevnén indikacni
prouzek. Zkusebni pomucka Compact-PCD® je pouZitelnd pro
neomezeny pocet cykll beze zmény funkcnich vlastnosti.

Spirdlové provedeni se doddvd se dvéma rdznymi hodnotami
citlivosti a kompaktni provedeni se tfemi hodnotami citlivosti,
kalibrované podle rlznych norem (viz charakteristiky ucinnosti
déle).

Charakteristiky ucinnosti

Firma gke nabizi testy BDS s rlznymi funkénimi charakteristikami.
Normy pro sterilizatory popisuji tfi rGzné typové zkousky:

1. Test odstranéni vzduchu a priniku pary validovany podle
zkuSebni metody v normé EN ISO 11140-4 + 1, typ 2 s
odkazem na 7kg zkuSebni baleni v normé EN 285 (BD test
platny pro EU)

2.  Test vsazky s dutinami popsany v normé EN 867-5
poZadovany jako dodatecna typova zkouska v normé EN 285.

3. Test odstranéni vzduchu podle normy AAMI/ANSI ST79 (4kg
zkuSebni baleni) a validovany podle zkusebni metody v normé
I1SO 11140-5 + 1, typ 2 (BD test platny pro USA)

Pouzitelnost testl BDS gke v souladu s jednotlivymi normami je
uvedena v tabulce.

BD test Test vsazky s BD test
EN 285 dutinami AAMI/ANSI ST 79
(7kg zkusebni (4 kg zkusebni
P EN 867-5 ,
baleni) baleni)
Helix-PCD
(provedeni pro EU) X
Compact-PCD®
(barva: modra) X X
Compact-PCD
(barva: fialova) X
Helix-PCD
(provedeni pro X
USA)
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Pozadavky sterilizacniho programu na testy BDS

Podle programu sterilizatoru s BD testem je nutné zvolit spravny
test BDS.

Informace o zachazeni s vyrobkem

1. Vyberte vhodné zkuSebni téleso BDS pro pouZivany
sterilizator (provedeni pro EU nebo USA). V pfipadé sterilizace
vsazek s dutinami se doporucuje pouzit BD test pro EU, ktery
ma charakteristiky vsazky s dutinami. Zkusebni podminky
provedeni pro EU jsou prisnéjsi nez zkuSebni podminky
provedeni pro USA.

2. Otevrete uzavér a zkontrolujte, Ze tésnici krouzek v uzavéru je
v poradku.

3.  Vyjméte indikacni prouzek z obalu a prehnéte jej tak, aby
indikacni sloupce byly uvnitf, a vloZte jej do bilého drzdku
hifbetem smérem ke Sroubovacimu uzavéru. PFi pouziti
zkusebniho télesa Compact- PCD® indikacni prouzek
nezapadne spravné do bilého drzaku. Konec indikatoru
zUstane venku.

4. Bily drzak vloZte do PCD a utahnéte uzavér.

5.  ZkuSebni téleso poloZte na dno do blizkosti dvefi komory
vodorovné na tacek k nerezové oceli, nebo je svisle zavéste na
zavazeci stojan ve spodni ¢asti blizko dvefi. PCD neni nutné
vkladat do obalu, sacku nebo nadoby. Pfi poufZiti spirdlové
zkusebni pomucky vloZte zkusebni pomucku s trubici do
modrého bavinéného sacku a zkontrolujte, Ze skapavajici
kondenzat bavinény sacek zcela nepromoci.

6. Spustte specidlni program pro Bowie-Dick test pfi teploté
132-137 °C (270-279 °F); 1-3,5 min nebo 121 °C (250 °F); 15
min. Jestlize tento cyklus pro BD test neni k dispozici, je
mozné pouzit normalni cyklus pfi teploté 132-137 °C po dobu
az 9 min bez ztraty citlivosti.

7. Po dokonceni cyklu zkuSebni téleso opatrné vyjméte. Neni-li
zkusebni téleso poloZeno vodorovné, muize se vylit kondenzat
shromazdény uvniti PCD.

8. Po vychladnuti indika¢ni prouzek vyjméte a zkontrolujte
vysledek:

e Pokud se barva vSech 6 sloupcl zménila ze Zluté na
¢ernou, sterilizace byla Uspésna.

e Pokud jeden sloupec zUstal Zluty nebo ma Zlutohnédou
barvu, signalizuje to pfitomnost zbytkového vzduchu ve
sterilizatoru. Pro snadnou interpretaci pouZijte barevny
referencni vzornik pro vyhovujici/nevyhovujici vysledky.
Dlvodem  nevyhovujictho  vysledku  mu0ze byt
nedostatecné odstranéni vzduchu, netésnosti ve
sterilizdtoru nebo nekondenzujici plyny (NKP) v pare. V
takovém pripadé BDS test jesté jednou nebo dvakrat
zopakujte, dokud NKP nezmizi. Jestlize vysledek BDS
testu nebude vyhovujici ani potieti, sterilizator jiz
nepouZivejte a zavolejte technicky servis.

9. Oprdvnéna osoba rozhodne, zda lIze sterilizator uvolnit pro
bézny provoz, ¢i zda je nutné test zopakovat.

10. Indikdtor je samolepici a nalepuje se na pfiloZzenou
dokumentaci spole¢né s datem, Cislem sterilizatoru a Sarze a s
podpisem odpovédné osoby. Pred pouZitim pofidte kopii
dokumentacniho listu.

11. Pfi poutziti programu bez cyklu suseni mize PCD obsahovat
zkondenzovanou vodu. V takovém pripadé oteviete testovaci
pomucku, dokud je jesté tepla, profouknéte ji vzduchem a
nechte ji otevienou, aby vyschla.
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Informace o Udrzbé

Vsechny zkuSebni pomlcky Compact-PCD® obsahuji systém
trubicek z nerezové oceli a Ize je pouZit pro neomezeny pocet cykld.
NevyZaduji Zddnou preventivni udrzbu.

Zkusebni pomlcky Helix-PCD je mozné pouZzit pro vice nez 1 000
cykll. Ujistéte se, Ze silikonovy konektor a trubice jsou v perfektnim
stavu. V pfipadé ucpani nebo netésnosti trubice je nutné PCD
vymeénit.

Zkusebni pomucky v provedeni Helix-PCD (211-108 a 110) se
doporuéuje vyménit za zkuSebni pomulcky Compact-PCD®, nebot
udrzba pomtcek Helix-PCD jiZ neni nutna a je zaruc¢ena dlouhodoba
reprodukovatelnost.

Kazdé nahradni baleni indikatorl obsahuje dvé kruhovd tésnéni
Sroubovaciho uzavéru PCD, ktera je po pfriblizné 500 cyklech nutné
vyménovat za nova stejné velikosti, aby nevznikaly netésnosti.
Druhé kruhové tésnéni zlikvidujte (pouziva se u jiného provedeni
uzavéru). PFi vyméné postupujte takto:

1. Odsroubujte uzévér z PCD obsahujici bily teflonovy drzak.

2. Zuzavéru odsroubujte bily teflonovy drzak.

3. Vyjméte kruhové tésnéni z uzavéru Spicatym predmétem (napf.
malym Sroubovékem, jehlou atd.).

4. Do uzavéru vloite nové kruhové tésnéni stejné velikosti.
Kruhové tésnéni zatlacte do drazky bilym teflonovym drzakem.

5. Na uzavér opét nasroubujte bily teflonovy drzék.

Technické informace

V ptipadé centrdiniho pfivodu pary se mizZe zvysSit mnozstvi NKP v
dlouhém potrubi, kdyZ trubky v noci nebo o vikendu chladnou.
Proto se béhem prvnich cykll mohou objevit vy$si koncentrace
NKP a Bowie-Dick test bude mit nevyhovujici vysledky. Aby tento
problém nevznikl, doporu¢ujeme nechat probéhnout jeden nebo
vice cykll v prazdné komore, aby se sterilizator zahtal a prodistily
se parni trubky obsahujici NKP. Bude-li BDS test Uspésny aZ po
nékolika predbéznych cyklech, samotny sterilizator je v dobrém
technickém stavu, ale problém spociva v pfivodu pary, jak bylo
zminéno vyse.

Pokud byl BD test dfive vyhovujici a potize se objevi az po nékolika
sterilizaénich cyklech, mdzZe byt zdvada ve sterilizatoru nebo
problém zpUsobila Spatnd kvalita pary. V takovém pfipadé ihned
zastavte sterilizacni provoz a zavolejte technicky servis.

Informace o dokumentaci

Kazdé baleni obsahuje dokumentacni list, ktery je vhodné pred
pouzitim okopirovat. Pro kazdy den a sterilizator je potreba jedna
stranka.

VSechny prouzky pro kontrolu SarZi a prouzek testu BDS z jednoho
dne a z téhoz sterilizatoru nalepte na jeden dokumentacni list. Pro
navaznost kontroly 3ar#i a sterilizovanych pfedmétd firma gke
nabizi dokumentacni systém se zafizenim pro tisk na etikety (zboZzi
C.: 240- 850). Dokumentacni etiketa obsahuje datum wvyroby,
datum pouZzitelnosti, Cislo SarZe a obsahu a dale inicidly uzivatele.
Tyto etikety se umistuji na vsechny sterilni pfedméty a také na
dokumentacni list. Po pouZiti sterilnich pfedmétl na operacnim
sale se etikety sloupnou a nalepi na dokumentacni list pacienta
(vSechny etikety maji dvojitou samolepici vrstvu). Tento
jednoduchy postup predstavuje cenové Usporny dokumentacni
systém pro viechny sterilizované predméty pouZivané u pacienta
na operacnim sale.

V pripadé vyskytu nozokomidlni infekce je moZné dohledat
vysledek pouzitych sterilnich nastroji. Tento postup spliiuje
pozadavky normy kvality EN ISO 13485 pro dokumentovani sarzi.

Skladovani a likvidace

1. Pfi delSim skladovani vsechny indikatory uchovévejte v
pavodnich obalech.

2. Indikatory vidy skladujte pfi teplotach 5-30 °C (41-86 °F) a
maximalni relativni vihkosti 70 %.

3. Vypary chemickych latek, zejména peroxidu vodiku, mohou
mit vliv na indikator pred sterilizaci nebo po ni. Proto je
neskladujte spolecné s jinymi chemikaliemi.

4. Indikatory nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Lze je
likvidovat s béznym odpadem.

Bezpecnostni opatieni

1. PCD a indikac¢ni prouzky jsou presné nastaveny tak, aby bylo
dosazeno pozadované citlivosti. Pokud se zku3ebni téleso
pouzivd s jinymi indika¢nimi prouzky, nebo se indika¢ni
prouzky gke pouziji s jinymi zkusebnimi télesy, gke nemuze
zarucit spravnost vysledka.

2. Doba sterilizace pfi teploté 132-137 °C v testovacim
programu by neméla byt delSi nez 9 minut.

3.  Vysledek testu BDS plati jen pro samotny testovaci cyklus.
Nelze z néj vyvozovat zavéry ohledné predchozich nebo
pristich cykld. Pro prGbéznou kontrolu cyklu doporucujeme
néktery ze systémd kontroly 3arzi firmy gke.

4. BDS test gke Steri-Record® nenahrazuje validaci procesu.
Sterilizacni proces je nutné validovat pred prvnim spusténim,
po kazdé velké opravé, po uréitém poctu sterilizacnich cyklG
nebo po uréité dobé podle smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (MDD) a zakon( a predpisi platnych v dané
zemi. (Viz také naSe technické listy k biologickym
indikatordm.)

5.V malych sterilizatorech se para vyrabi uvnitf sterilizacni
komory. Pokud uvnitf neni dost vody, stény a dno se mohou
zahtat na teplotu vyssi nez 180 °C. ZkuSebni téleso by se proto
v téchto sterilizatorech nemélo umistovat na dno nebo blizko
stén, aby nedoslo k roztaveni vnéjsiho plastového pouzdra.

6. Jestlize otvor pomUcky Compact-PCD® neni béhem sterilizace
vytéct horky kondenzat, ktery muize popdlit pokozku.

7. Neuvolnujte Srouby na zkusebni pomicce Compact-PCD®.
RozSroubovanou zkusebni pomUcku nelze znovu smontovat a
je nutné ji vyménit za novou.

S Zadosti o dalsi technické Udaje se prosim obratte na mistniho
zastupce nebo pfimo na gke. Budeme vdm nadpomocni pfi
jakychkoliv technickych dotazech. Dalsi informace ziskate na nasich
webovych strankach www.gke.eu.

Mezinarodni patenty
760-001 CZ V09 02/215
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