Navod k pouziti

pro typovou zkousku gke Steri-Record®
podle normy EN 1422 EO

Cleaning and Sterilization Monitoring

pro procesy sterilizace ethylenoxidem (EO)

1. Typova zkouska podle normy EN 1422, pfiloha F

Zboii ¢.* Kdéd vyrobku Obsah

Zpusob poufZiti

200-028 C-E-PM-HPCD

1422

1 zkuSebni pomacka Helix-PCD podle normy EN

ZkuSebni téleso pro kontrolu sterilizace
ethylenoxidem

. Indikatory pro pouiziti ve vySe uvedené zkusebni pomicce PCD

Zbozi&* | Kéd vyrobku | Popis Obsah
Chemické indikatory

212-202 | C-E-PM Integracni indikacni prouzky + tésnici krouzek 250
Biologické indikatory Prouzky se sporami Populace

221-601 | B-E-H-SS-10-6 B. atrophaeus na papirovém podkladu 106 100

(*): Na vsech balenich vyrobku gke je 6mistné islo zboZi doplnéno pismennym kédem. Dopliikovy pismenny kéd oznaduje jazyk nebo upravenou verzi. Uvadi se jen na

vnéjsi stitek, vnitiek obalu je oznacen stejnym Cislem zboZi, které je uvedeno v tabulce.

Zpisob pouditi;

Systém kontroly gke spliiuje poZadavky stanovené typové zkousky
popsané v evreopské normé EN 1422 pro odstranéni vzduchu a
prinik ethylenoxidu k zajisténi, aby sterilizator fungoval v souladu s
normou. ZkuSebni pomucku (Process Challenge Device, PCD) je
mozné pouzit s biologickymi indikatory (B. atrophaeus 106) a poté
analyzovat v mikrobiologické laboratofi. Pro pravidelné kontroly je
také mozné pouzit chemické indikatory, které maji tu vyhodu, Ze je
Ize zkontrolovat ihned po skoncéeni procesu sterilizace. Kromé parni
sterilizace se pouZivaji rzné procesy sterilizace ethylenoxidem,
které se lisi teplotou, tlakovou kfivkou, koncentraci ethylenoxidu a
smési inertnich plynd, napt. CO,. PFi pouziti chemickych indikator(
je nutné systém kontroly validovat pomoci biologickych indikatora.

Indikator byl testovdn pfi teploté 55 °C za téchto podminek
sterilizace:

EO/I Tlak co2 EO Doba
[mg] [bar] [%] [%] [min]
500 1,7 85 15 90
600 5,5 94 6 60
250 1,7 94 6 180
1200 5,5 85 15 30
600 0,5 0 100 60

Béhem sterilizacniho procesu je absolutné nezbytné sledovat
relativni vlhkost, kterd musi byt vy3si nez 60 %. Idedlni relativni
vlhkost béhem sterilizace je mezi 70 % a 90 %.

Uspésny test prokazuje, 7e sterilizator spliiuje pozadavky normy EN
1422, co se tyce odstranéni vzduchu a priniku ethylenoxidu.
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Protoze na trhu existuje fada rdznych procest sterilizace
ethylenoxidem, jejich charakteristiky odstranéni vzduchu a priniku
EO se znacné lisi. Firma gke nabizi testovaci sadu Compact-PCD®, z
niz lze vybirat zkuSebni pomucky s rdznymi charakteristikami
priniku. Na zac¢atku je mozné pouzit vsechny zkusebni pomucky a
zkontrolovat, u kterych doslo k priniku a u kterych ne, a pak vybrat
tu nejnarocnéjsi, ktera jesté bude vyhovujici.

Validaci tohoto procesu je také treba zkontrolovat pomoci
biologickych indikator(. Prouzky s biologickymi indikatory je mozné
vloZit do vSech PCD.

Dalsi moznosti je vybrat 5 rGznych biologickych PCD pouZitim
uzavienych (,self-contained”) biologickych indikatord SCBI pro
procesy sterilizace ethylenoxidem, viz samostatny katalogovy list.

Pti procesech sterilizace pomoci ethylenoxidu se PCD smi pouZit
jen tehdy, je-li zarucena dostatecné dlouha difuzni doba pro
prinik. Pokud nedojde k praniku plynného ethylenoxidu do PCD,
vloZte indikatory (v zavislosti na obalovém materidlu) v ostatnich
sterilizovanych pfedmétech do jednoho nebo nékolika oball Tyvek,
abyste zajistili narocné sterilizacni podminky. V takovém pfipadé
neni mozné sterilizovat delSi duté predméty.

Popis vyrobku

Zkusebni pomticka PCD pro procesy sterilizace ethylenoxidem byla
vyvinuta podle poZadavkd normy EN 1422. Sklada se z nerezové
trubice délky 4,55 m a prdméru 3 mm spojené s kapsli, v niZ je na
jednom konci uchycen indika¢ni prouzek.

Charakteristiky ucinnosti

PCD vyhovuje typové zkousce popsané v evropské normé EN 1422,
ptiloha F pro odstranéni vzduchu a prinik ethylenoxidu.

Kombinace PCD a biologického nebo chemického indikatoru
predstavuje indikator typu 2 podle normy EN ISO 11140-1, ktery
ktery se sklada ze ,specifické testovaci vsazky” (zkusebni pomdcky)
a ,indika¢niho systému“ (indika¢niho prouzku).

Chemické indikatory maji charakteristiky ucinnosti indikatoru typu
5, ale v kombinaci s PCD predstavuji indikator typu 2, ktery mlze

kontrolovat nekondenzujici plyny (NKP).
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Sterilizani programy nejsou standardizované. Proto je nutna
validace pomoci biologickych indikatorl s bakteriemi kmene B.
atrophaeus podle normy EN ISO 11138-1 + 2, aby bylo moiné
chemicky indikator pouZivat pro pravidelnou kontrolu sterilizace.
Vsechny biologické indikatory gke vyhovuji normam trady EN ISO
11138.

Validace konfigurace vsazky (PQ = procesni kvalifikace) podle

normy EN ISO 11135-1 zajistuje, Ze proces sterilizace splfiuje
poZzadavky pro sterilizaci dané konfigurace vsazky.

Technické pozadavky na proces sterilizace

Nerezové zku3ebni téleso s trubici o délce 4,5 m simuluje test
nejhorsimi podminkami prdniku a nazyvad se zkuSebni pomicka
(Process Challenge Device, PCD). Smi se pouZivat jen ve
sterilizacnim programu s frakénim vakuem, které umoZnuje
odstranéni vzduchu z dutin a poréznich obal(. Tyto podminky se
mohou ve vakuovych cyklech a pfi zvySovani tlaku v
ethylenodixovych sterilizatorech lisit.

PFi procesech sterilizace pomoci ethylenoxidu se PCD smi pouZit
jen tehdy, je-li zarucena dostatecné dlouha difuzni doba pro
prinik. Pokud nedojde k priniku plynného ethylenoxidu do PCD,
vlozte indikatory (v zavislosti na obalovém materiadlu) v ostatnich
sterilizovanych pfedmétech do jednoho nebo nékolika oball Tyvek,
abyste zajistili narocné sterilizacni podminky. V takovém pfipadé
neni mozné sterilizovat delsi duté predméty.

Informace o zachazeni s vyrobkem

1. Podle vyse uvedenych informaci vyberte spravné baleni podle
vaseho sterilizacniho cyklu a proces validujte pomoci
biologickych indikatord.

2. Vyjméte indikacni prouZzek z obalu a prehnéte jej tak, aby
indikacni sloupce byly uvnitf, a vloZte jej do nerezového
drzaku ve zkuSebni pomlicce hrbetem smérem ke
Sroubovacimu uzavéru nebo do sterilizacnich sackd. Volny
konec prouzku by mél smérovat k volnému konci bilé viozky.

3. Zkontrolujte, Ze tésnici krouzek ve Sroubovacim uzavéru je v
poradku a uzavér utahnéte.

4.  ZkuSebni téleso poloZte na dno do blizkosti dvefi komory na
nerezovy podnos.

5. Spustte sterilizaéni program a po skonéeni cyklu zkuebni
téleso vyjméte. Pfi vyjimani zkusebniho télesa ze sterilizatoru
dbejte opatrnosti.

6. Po vychladnuti indikacni prouzek vyjméte a zkontrolujte
vysledek (v pfipadé pouziti chemickych indikator(). VSechny
Ctyfi sloupce na prouzku musi zménit barvu z modré na
zelenou. Jako referenci pouZijte nechranény indikacni
prouzek. Pokud alespon jeden sloupec zUstal modry, nedoslo
k dostatecnému priniku ethylenoxidu. Pro snadnou
interpretaci pouZzijte barevny referencni vzornik gke pro
vyhovujici/nevyhovujici vysledky.

7. Opravnéna osoba rozhodne, zda Ize SarZi uvolnit, ¢i zda je
nutné vsazku znovu sterilizovat.

8. Indikator je samolepici a nalepuje se na priloZzenou
dokumentaci spolecné s datem, Cislem sterilizdtoru a SarZe a s
podpisem odpovédné osoby. Pred pouzZitim pofidte kopii
dokumentacniho listu.

Informace o Udrzbé

Kromé tésniciho krouzku v uzavéru, ktery je nutné vyménovat po
kazdych cca 500 cyklech, aby nevznikaly netésnosti, neni nutnd
zadnd preventivni Udrzba. (Tésnici krouzek je soucasti kazdého
baleni indikatoru).

1. Z uzavéru odsroubuijte bily teflonovy drzak.

2. PouZité tésnéni vyjméte $piCatym predmétem (napt. sponkou na
papir, jehlou atp.)

3. Do uzavéru vloZte nové tésnéni, do kapsle zasSroubujte uzavér
bez drzaku indikatoru, ktery pritlaci tésnéni.

4. Odsroubujte uzavér a nasadte teflonovy drzak.

Informace o dokumentaci

Kazdé baleni obsahuje dokumentacni list, ktery je mozné pred
kazdodennim pouzitim okopirovat. Pro kazdy den a kaidy
sterilizdtor je potfeba jeden list. Pro navaznost kontroly SarZi a
sterilizovanych predméti firma gke nabizi dokumentacni systém se
zafizenim pro tisk na etikety (zboZi ¢.: 240-850). Dokumentaéni
etiketa obsahuje datum vyroby, datum pouZitelnosti, Cislo Sarze a
obsahu a dale inicidly uZivatele. Tyto etikety se umistuji na viechny
sterilni predméty a také na dokumentacni list. Po poutziti sterilnich
predmétl na operacnim sale se etikety sloupnou a nalepi na
dokumentacni list pacienta (tyto etikety maji dvojitou samolepici
vrstvu). Tento jednoduchy postup predstavuje cenové Usporny
dokumentacni systém pro vsSechny sterilizované predméty
pouZivané u pacienta na operacnim sdle.

K zajisténi, Ze bylo baleni sterilizovano, je moZzné na obalech pouzit
etikety s indikatorem sterilizace ethylenoxidem.

Bezpecnostni opatreni

1. Indikatory skladujte v suché mistnosti pfi pokojové teploté.
Neskladujte je spole¢né s jinymi chemikaliemi. Vypary z
chemickych latek mohou indikator znehodnotit. Indikatory
nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. PCD a indikacni prouzky jsou pfesné nastaveny tak, aby bylo
dosaZzeno pozadované citlivosti. Pokud se zkusebni téleso gke
pouzivd s jinymi indika¢nimi prouzky, nebo se indikacni
prouzky gke poufZiji s jinymi zkuSebnimi télesy, gke nemuze
zaru€it spravnost vysledk(. Jestlize potfebujete dalsi
informace, prectéte si nase technické udaje TI-730-076.

3. Je naprosto nezbytné, aby pfi vSech sterilizacnich cyklech byla
pouZita relativni vihkost, ktera byla pouzita pfi validaci.

4. Pravidelnd kontrola pomoci chemickych indikatord neni
nahradou za validaci.

5. V pfipadé pouziti jinych sterilizacnich programi je nutné
provést novy postup validace pomoci biologickych indikatoru.

6. V pripadé zmény dodavatele zasobnikl s ethylenoxidem je
nutna revalidace celého sterilizacniho procesu (zejména
pokud se pridava inertni plyn).

7.  ZkuSebni téleso neodpojujte. Demontovanou zkuSebni
pomlcku nelze znovu smontovat a je nutné ji vyménit za
novou.

Dalsi technické udaje naleznete na nasich webovych strankach na
www.gke.eu, pfipadné se obratte na prodejce nebo distribu¢ni
organizaci gke. Budeme vam napomocni pii jakychkoliv technickych
dotazech.
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