Navod k pouziti gke

Cleamng and Sterilization Monitoring

Systém kontroly Sarzi (BMS)

FORM pro sterilizaci nizkoteplotni smési pary a formaldehydu (LTSF) L7
Obj. €&.* | Kéd vyrobku Obsah Popis/Oblast pouziti
213-260 | C-F-PM-HPCD-KIT 14200 1 Helix-PCD*™ podle normy EN 867-5
a 200 indika¢nich prouzki
i E. Integraéni indikani prouzky
213-203 | C-F-PM 250 pro procesy sterilizace formaldehydem
Nahradni dily
Obj. ¢.* | Kod vyrobku Obsah Oblast pouziti

211-113 | Nahradni Sroubovaci uzavér M10 5 Pro vSechna télesa BMS se Sroubovacim uzavérem o praméru 10 mm

200-102 | Nahradni teflonovy drzak 5 Pro vSechna télesa BMS s upevnénym indikacnim prouzkem

200-106 | Sadatésnéni 1

Pro vSechna télesa Helix-BM
(Kruhoveé tésnéni + silikonovy konektor) e es S

(*)  Na v8ech balenich vyrobkl gkre je 6mistné objednaci &islo dopInéno pismennym kddem. Dopliikovy pismenny kdd oznacuje jazyk nebo upravenou verzi. Uvadi se jen na vnéjsi
Stitek, vnitfek obalu je oznacen stejnym objednacim Cislem, které je uvedeno v tabulce.

(**) Helix-PCD se sklada z kovového zkuSebniho télesa a z trubice z materialu PTFE stoCené do tvaru ,spiraly*.

Oblast pouziti

Tento systém kontroly SarZi (Batch Monitoring System,
BMS) byl vyvinut pro kontrolu jednotlivych cykld pfi
procesech  sterilizace formaldehydem. Tento BMS
pfedstavuje test pro dlkladné zabalené a duté
sterilizované pfedméty. Sada indikator(i byla testovana za
téchto podminek:

15 pulzd plynu: 53 az 200 mbar po dobu 15 s kazdého
cyklu

Celkova doba sterilizace: 60 min

Odparovaci roztok: 2 % formaldehydu ve vodé
Teplota: 60 °C

Chemické indikatory jsou chranény pfed prisakem
polymerovou vaznou vrstvou, a proto se z nich neuvolfiuji
toxické latky.

Na trhu jsou rlzné sterilizaéni programy. Pfed pouzitim
kontroly SarZe s jinymi sterilizaénimi programy validuijte test
pomoci biologickych indikatord. Systém se spiralou nemusi
byt vhodny pro sterilizacni cykly bez procesu s tlakovym
rozdilem z dlvodu nedostateéného priniku plynu.
V takovém pfipadé indikator uzavfete do jednoho nebo
nékolika sackl bez pouziti PCD.

Funkéni charakteristiky

test byl validovan akreditovanou laboratofi podle normy EN
ISO 17025.

Informace o zachazeni s vyrobkem

BMS gke BMS je indikator typ 2 podle normy
EN ISO 11140-1, ktery se sklada ze ,specifické testovaci
vsazky" (zkuSebni pomdcky; Process Challenge Device =
PCD) a ,indikaéniho systému* (indika¢niho prouzku). Helix-
PCD je test dutinové vsazky podle normy EN 867-5. Tento

1. Oteviete uzavér a zkontrolujte, ze tésnici krouzek
v uzavéru je v pofadku.

2. Vyjméte indikaCni prouzek z obalu a pfehnéte jej tak,
aby indikaéni sloupce byly uvnitf, a vlozte jej do bilého
drzéku hibetem smérem ke Sroubovacimu uzavéru. P
pouziti sterilizatoru bez pulzd plynu viozte jeden nebo
nékolik indikatord do sterilizaéniho sacku.

3. Bily drzak vloZte do PCD a utahnéte uzavér.

4. ZkuSebni téleso nebo sadek polozte u dna do blizkosti
dvefi komory. Zkontrolujte, Ze teflonova trubice
zkuebni pomdcky neni ohnutd. Jako referenci do
komory vloZte jesté jeden nevybaleny indikator.

5. Spustte sterilizaéni program. Po dokonéeni cyklu
zkuSebni téleso nebo sacek opatrné vyjméte.

6. Po vychladnuti indikaCni prouzek vyjméte a zkontrolujte
vysledek:

= Pokud se barva vSech cCtyf sloupci zménila na
hnédou, sterilizace byla Uspésna.

= Pokud jeden nebo vice sloupcl zlistalo Zlutych nebo
svétle hnédych, S8arZi neuvolfujte. Indikator
porovnejte s nevybalenym referenénim indikatorem.
Pro snadnou interpretaci pouzijte barevny referencni
vzornik pro vyhovujici/nevyhovuiici vysledky.

7. Opravnéna osoba rozhodne, zda Ize $arzi uvolnit, i
zda je nutné vsazku znovu sterilizovat.
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8. Indikator je samolepici a nalepuje se na pfilozenou
dokumentaci spole¢né s datem, Cislem sterilizatoru
a Sarze a s podpisem odpovédné osoby. Pfed pouZitim
pofidte kopii dokumentaéniho listu.

Informace o drzbé

Zkusebni pomicky Helix-PCD je mozné pouzit 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 vyménit. PoSkozené
silikonové konektory je mozné vyménit za nové, které jsou
v kazdém seznamovacim baleni, nebo je Ize objednat
samostatné (obj. ¢. 200-106). Montaz bude snadnéjsi, kdyz
silikonovy konektor asi na dvé minuty vioZite do
technického benzinu a pak pfipevnite PCD s trubici. Po
dvou hodinach budou PCD pfipraveny k pouziti.

Zkuebni pomdcky v provedeni Helix-PCD se doporuéuje
vyménit za zku$ebni pomdcky Compact-PCD®, nebot
Udrzba pomucek Helix-PCD jiz neni nutnd a je zaruena
dlouhodoba reprodukovatelnost.

Kazdé nahradni baleni indikatord obsahuje dvé kruhova
tésnéni Sroubovaciho uzavéru PCD, ktera je po pfiblizné
500 cyklech nutné vymériovat za nova stejné velikosti, aby
nevznikaly netésnosti. Druhé kruhové tésnéni zlikvidujte
(pouziva se u jiného provedeni uzavéru). Pfi vyméné
postupuijte takto:

1. OdSroubujte uzavér z PCD obsahujici bily teflonovy
drzak.
2. Z uzaveéru odSroubuijte bily teflonovy drzak.

3. Vyjméte kruhové tésnéni z uzavéru SpiCatym
pfedmétem (napf. malym Sroubovékem, jehlou atd.).

4. Do uzavéru vlozte nové kruhové tésnéni stejné
velikosti. Kruhové tésnéni zatlalte do drazky bilym
teflonovym drzakem.

5. Na uzavér opét naroubujte bily teflonovy drzak.

Informace o dokumentaci

dokumentacni systém se zafizenim pro tisk na etikety (obj.
C.. 240-850). Dokumentaéni etiketa obsahuje datum
vyroby, datum pouZitelnosti, islo SarZe a obsahu a déle
inicidly uZivatele. Tyto etikety se umistuji na v8echny
sterilni pfedméty a také na dokumentacni list. Po pouZiti
sterilnich pfedmét na operacnim sale se etikety sloupnou
a nalepi na dokumentaéni list pacienta (vSechny etikety
maji dvojitou samolepici vrstvu). Tento jednoduchy postup
pfedstavuje cenové Usporny dokumentacni systém pro
vSechny sterilizované pfedméty pouZivané u pacienta na
operacnim séle.

V pfipadé vyskytu nozokomialni infekce je mozné dohledat
vysledek pouzitych sterilnich nastrojd. Tento postup
spliuje poZadavky normy kvality EN ISO 13485 pro
dokumentovani Sarzi.

Skladovani a likvidace

1. Pfi del8im skladovani vSechny indikatory uchovavejte v
plvodnich obalech.

2. Indikatory vzdy skladuijte pfi teplotdch 5-30 °C (41-86
°F) a relativni vihkosti 2070 %.

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

4. Indikatory nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Lze je likvidovat s b&Znym odpadem.

Bezpecénostni opatieni

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

V8echny prouzky pro kontrolu Sarzi a prouzek testu BDS
zjednoho dne a z téhoz sterilizatoru nalepte na jeden
dokumentacni list. Pro navaznost kontroly Sarzi

a sterilizovanych ~ pfedmétd  firma gke nabizi

1. Tento systém pro kontrolu SarZi nenahrazuje validaci
sterilizatniho procesu po spusténi, pfi velkych
opravach nebo zménéch konfigurace vsazky (viz
norma EN ISO 17665-1).

2. PCD a indikaéni prouzky jsou pfesné nastaveny tak,
aby bylo dosaZzeno pozadované citlivosti. Pokud se
zkuSebni téleso pouziva s jinymi indikaénimi prouzky,
nebo se indikaCni prouzky gke pouZiji s jinymi
zkuSebnimi télesy, gke nemize zaruCit spravnost
vysledka.

S Zadosti o dalsi technické udaje se prosim obratte na
mistniho zastupce nebo pfimo na gke. Budeme vam
napomocni pfi jakychkoliv technickych dotazech. DalSi
informace ziskdte na naSich webovych strankach
www.gke.eu.
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