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1. Myci indikétory

avod k pouziti

gke

cteanmg and Sterilization Monitoring

gke Clean-Record ©

Obj. ¢é.* Kod vyrobku Mnozstvi ObtiZnosttestu Zpusob pouziti
16 ks z kazdé urovné S

800-004 W-WA-L1-4-KIT 1-4+ 3drzéky Uroveri 1-4 Uvodnibaleni
800-005 W-WA-MLC-KIT 32 |nf|l§a(§?zrgkl\; LC Vicetiroviiové pro testovani a vybér spravného indikatoru pro WD
810-000 64
810-001 WA- 160 . Lz 4 i i idaci i

Wi WA LO o Urover 0 Nizka Néhradni baleni pro va||da<3| a}prav!delnou kontrolu
810-002 (barva: oranZzova) 480 mycek podloZnich mis
810-003 960
810-101 160
gl0-102 | WWALL 480 Uroveri 1

(barva: Zluta) . i
810-103 960 ObtiZnost myti
810-201 160
810202 | WWAL2 480 Uroven2

(barva: zelend)
810-203 960 Nahradni baleni pro validaci a pravidelnou kontrolu
810-301 160 mycich a dezinfekénich automatd (WD)
810302 | WWALS 480 Uroveii 3 v

(barva: modra) .
810-303 960 Vysoka
810-401 160

W-WAL4 Uroveri4
810-402 (barva: Gervend) 480
810-403 960
810-901 160

W-WA-MLC L . . . e A
810-902 (barva: zelena, 480 Uroveri 2—4 Vlceurgvpgvy mglkator Néahradni baleni pro specialni testy a validaci

e ; obsahujici droveri2,3,4

810-903 modr, Eervend) 960

2. Drzak myciho indikatoru a pr - Gtokovy dutinovy simulator (Hollow-Flow PCD)

Obj. ¢.* Kdd vyrobku Obsah Zpusob pouziti
800-100 | W-HO Lnerezovy drzak Pro reprodukovatelné umist&ni mycich
800-102 W-PHO 10 plastovych drzak, barva; oranzova indikatord ve WD pro kontrolu SarZi
800-111 W-HE-PCD 1 Hollow Flow PCD s 3 adaptéry (2 mm = zeleny, 3 mm = modry, Hollow-Flow PCD na piipojeni do WD pro

4 mm = ¢erveny), 2 LL koncovky a 0,5m silikonova hadicka demonstraci mycich situaci v dutych prostfedcich

3. ZkuSebni archy pro ultrazvukové  Eisti cky
Obj. ¢é.* Kdd vyrobku Mnozstvi ObtiZnosttestu Zpusob pouziti
800-014 | W-U-L1-4 Urovei 1-4 {rovne 1-4 Uvodni baleni pro testovani a vybér
4 ks z kazdé spravného indikatoru
810-111 40
W-U-L1 - Nizka
810-112 (barva: 2utd) 120 Urover 1
810-113 240
810-211 40
W-U-L2 oy . I
810-212 ; . 120 Uroven 2 Testovaci archy pro validaci a
(barva: zelend) : -
810-213 240 . ) pravidelnou kontrolu na testovani
Obtiznost myti Gginnosti Gisténi v ultrazvukovych
810-311 40 SitidkA
W-U-L3 ) Cistickach
810-312 (barva: modrd) 120 Uroven 3 se 4 riiznymi hodnotami citlivosti
810-313 240
810-411 40 v
W-U-L4 -
810-412 (barva: Gervend) 120 Uroven 4 Vysoka
810-413 240
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4. Drzéak indikator U pro ultrazvukové €isti ¢ky

Klipovy drzak se sklada ze spodni desky a nerezové tycky a dvou vySkové nastavitelnych drzaka pro uchyceni

indikatord a upevnovaci svorky.

Obj. ¢.* Kdd vyrobku Obsah

Zpusob pouziti

800-115 W-U-HO-7

1Kklipovy drzak s nerezovou tyckou délky 7 cm

800-116 W-U-HO-20

1klipovy drzak s nerezovou tyckou délky 20 cm

k upevnéni indikatoru vodorovné a/nebo svisle uvnitf
nadrze

800-117 W-U-HO-40

1klipovy drzak s nerezovou tyckou délky 40 cm

(*) Objednaci ¢islo je dopInéno 3mistnym pismennym kddem. Dopliikovy pismenny kod oznacuje jazyk/nebo upravenou verzi. Uvadi se jen na vnéjsi Stitek, vnitfek obalu je

oznacen stejnym objednacim ¢islem, které je uvedeno v tabulce.

Pouziti

Systém pro kontrolu myti gke Clean-Record® se pouziva pro
validaci a pravidelnou kontrolu procest myti. Indikatory jsou
vhodné pro myci a dezinfekéni automaty (WD) i do
ultrazvukovych ¢isticek pro ruéni ¢isténi vSech druhu
nastroju. Na kontrolu myti dutych nastrojii se mohou
pouzit specialni simulacéni télesa (PCD) s moznosti
pfipojeni pomoci hadi¢ky na koSe nastroje pro minimalni
invazivni chirurgii (MIS) a endoskopy. Rovnéz se dodava
specialni indikator drovné 0 pro myc¢ky podloznich mis (viz
samostatny navod k pouziti).

Chirurgické nastroje maji velmi rznorodé znecisténi. V zavislosti
na tom, jakym zpusobem se zpracuji bezprostfedné po pouZiti,
zavisi také pfilnavost znedisténi. TéIni tekutiny obsahuji 75-85 %
bilkovin rozpustnych ve vodé a Ize je smyt studenou vodou.

Nastroje je nutné omyt studenou vodou ihned po pouZiti, nez
znecisténi pfilne, a neZ jsou pouZzity dezinfekéni prostfedky, které
znecGisténi zafixuji.

Pouziti Cisticich prostfedku je velmi ddleZité pro d¢innost procesu
myti pfedmétd znediSténych latkami nerozpustnymi ve vodé.
Vodou Ize smyt jen znecisténi rozpustné ve vodeé.

Na odstranéni tuk( a jinych ve vodé nerozpustnych substanci,
napf. lipidd nebo specenych bilkovin, je nutné pouZit vhodny myci
prostfedek. Nékteré myci prostfedky jsou alkalické a svoji vysokou
hodnotou pH hydrolyzuji ve vodé nerozpustné znegisténi. Jiné
myci prostfedky maji neutrdlni hodnotu pH a obsahuji enzymy.
Oba mechanismy Ize zkombinovat vjednom mycim prostfedku.
Myci prostfedky jsou optimalizovany podle zneciSténi nastroju.
Tomu je nutné pfizplsobit vybér optimalniho myciho prostfedku.
Nastroje ze slitin hliniku a hoféiku koroduji pfi vysokych hodnotach
pH. Na ué¢innost mycich prostfedkd ma velky vliv kvalita vody
(tvrdost, obsah sali).

Firma gke nabizi rizné myci indikatory pro myci a distici
automaty, které predstavuji rGzné Grovné obtiznosti na ovéfeni
ginnosti myti. Doporuuje se nejprve otestovat vechny indikatory
najednou s nejhiife omyvatelnymi sadami nastrojd formou
predbézného testu (bud pomoci vicedroviiovych indikator(, které
obsahuji tfi indikatory nejobtiznéjSi uUrovné v jednom indikatoru,
nebo pomoci jednotlivych indikator). Pro toto hodnoceni je
k dispozici Gvodni baleni, které obsahuje indikatory Grovné 1 az 4
nebo vicedrovriové indikatory a tfi drzaky.

Pfi validaci je nutné zajistit, aby definovany proces myti
byl dostateény pro dosazeni U(spéSného  myti
v nejkriti¢téjSich (,worst-case") podminkach. Pro
pravidelné nasledné kontroly by se mél pouzivat jeden ze
Ctyf mycich indikatorad gke, ktery myci a dezinfekéni
automat jeSté dokazal pfi validaci zcela smyt.

V rdznych mistech v komofe WD jsou velmi rozdilné
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podminky rozstfiku, které jsou dané raznymi pric¢inami:

1. Vrozich komory a ve stfedu ostfikovaciho ramena jsou
horsi podminky rozstfiku.

2. Material vytvari stiny.

Nékteré nastroje maji obtizné pfistupna mista, napf. mezery.

4. Kanalky, které se proplachuji, maji rizné pratokové
vlastnosti dané jejich rozméry.

w

Testovani je vhodné provadét v raznych mistech a pro
pravidelnou kontrolu se vybere nejobtiznéji dostupné
misto.

gke dale nabizi 4 r0zné testovaci archy na kontrolu
ultrazvukovych G&isti¢ek. Indikatory se ponofi svisle nebo
vodorovné do roztoku a kontroluji rdznou intenzitu
mechanické sily v objemu roztoku. Doporuéuje se tyto
indikatory pouZivat alesponn jednou denné vkazdém
pouzitém programu a presvédCit se, ze nedoSlo ke
zménam parametrd procesu. U obtizné umyvatelnych
pfedmétu se doporucuje kontrola kazdé Sarze.

Pro my¢ky podloznich mis firma gke vyvinula specialni indikator
(LO) na kontrolu Gginnosti myti. DalSi informace o jejich
pouZziti a zachazeni s nimi jsou uvedeny v samostatném
navodu k pouZiti.

Popis vyrobku

1. Mycf indikétory pro WD

gke vyrabi rizné samolepici indikatory na plastovém, teplotné stalém
nosi¢i. Latky na indikatoru maji rdznou pfilnavost. Proto je
na umyti potfeba r(izné silné mechanické proudéni a
riizné myci prostfedky. TFi nejobtiznéjsi indikatory se také
dodavaji pro Gcely testovani ve formé tzv. vicelroviiového
indikatoru (MLC). Diky rGznym obtiznostem myti
vicetroviiovych indikatorll neni nutné pouzivat rizné
zplGsoby prekryti (simulace stinl) pomoci specialni
zkusebni pomucky (PCD).

Indikatory se vkladaji do drzaku (obj. €. 800-100 nebo 800-
102), ktery lze upevnit na sito. Pokud potfebujeme
kontrolovat myti dutych nastrojd, indikatory mizeme vlozit

do prutokového simulatoru gke Clean-Record® Hollow Flow

PCD, ktery se dodava se 3 adaptéry se Sitkou mezery 2, 3
a4 mm.

V malych mezerach je pfi stejném pritoku vysoka rychlost
vnitfniho pratoku, ¢imz se dosahuje lepsiho myciho
Ucinku. Ve vétSich mezerach jsou rychlosti pritoku mensi
a tim jsou horSi i podminky myti. Pomoci az 15 rliznych
testovacich podminek Ize posoudit hraniéni moZnosti
vykonu myti endoskopu.

Na zavér je mozné indikatory nalepit na dokumentacni list.
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2.ZkuSebni archy pro ultrazvukové Gisticky

K dispozici jsou 4 myci indikatory velikosti 125 x 56 mm s rznou
obtiznosti myti ke kontrole G¢innosti myti v objemu ultrazvukovych
van.

gke nabizi tfi rizné klipové drzaky, které indikator drzi v
ultrazvukové lazni na rGznych mistech v objemu roztoku. Tato
zkuSebni metoda umoziuje kontrolu G€innosti myti v prabéhu
Casu témze roztoku.

Charakteristiky G €innosti

V technické specifikaci normy EN ISO/TS 15883-5 uvadi 19
rdznych druh( znecisténi, avSak Zadné znedisténi se neuvadi jako
referen¢ni. V soucasnosti se zadné testovaci znegisténi neuvadi
jako referenéni, protoze pro porovnani rlznych znecisténi neni
definovana z&dn4 testovaci metoda.

Vyzkumné centrum gke vyvinulo testovaci zafizeni (spray rig test),
pomoci néhoz lze porovnavat redlnd znecisténi, testovaci
znecisténi z normy a r(izné myci indikatory gke Clean-Record®.
Komparativni testy s normou nejsou mozné, protozZe v sou¢asnosti
neni Zadna norma k dispozici. Firma gke jiZz pfesto provedia
nékolik testd v rdznych podminkach myti (pritok, Cistici prostfedky,
davkovani, teplota atd.), aby porovnala charakteristiky myti vySe
uvedenych materidl( a indikatord gke. Poprvé je mozné popsat
vlastnosti mycich indikatorG. Vysledky testl jsou k dispozici na
vyzadani.

Barvivo indikatoru je netoxické, ve vétSiné Cisticich prostfedki se
rozpousti a odplavi se spolu se zbytky myciho roztoku.

Informace o zachazeni s vyrobkem

1. Pouziti _mycich indikatord v mycich a dezinfekénich

automatech

1.1. Po vybéru spravného myciho indikatoru (napf. béhem
validace nebo predbézného testovani) vidy pouzivejte
indikator stejné barvy pro pravidelnou kontrolu.

1.2. Z karty vyjméte dvojici mycich indikatort a pfehnéte je tak,
aby se indikatory nachazely vné. Viozte do drzaku a
upevnéte na sito nebo jiné nejobtiznéji dostupné misto
uvnitf komory WD. Drzak umistéte do nejkritict&jSiho mista
vsazky. K upevnéni dvojice indikatorl muZete také pouZzit
svorku.

1.3. Pokud se vkoSi na nastroje MIS myji duté nastroje,
pouZijte nékterou zkuSebni pomlcku pro testovani dutin.
ZkuSebni pomlcka pro testovani dutin se pfipoji
k adaptéru LL na koSi na nastroje MIS (viz bod 2).

1.4. Vsazku umistéte do WD a spustte zvoleny program myti.

1.5. Po dokonéeni programu vyjméte indikatory a zkontrolujte
vysledky: myti bylo Uspésné, pokud se indikator uvnitf
Sestibokého ramecku zcela smyl a je vidét jen bily podklad
bez indikacniho barviva (viz také barevny vzornik gke
Clean- Record®).

1.6. Opravnénad odpovédna osoba rozhodne, zda lze SarZi
uvolnit, &i zda je nutné vsazku znovu vygistit.

1.7. Pred pouZitim pofidte kopii pfilozeného dokumentaéniho
listu.

1.8. Indikator je samolepici a nalepuje se na pfiloZzeny
dokumentaéni list spole¢né s datem, d&islem WD,
oznaenim programu a dislem Sarze a s podpisem
odpovédné osoby.
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Pouziti mycich indikatord v télesech pro testovani dutin

PCD obsahuje 3 adaptéry se Sitkou mezery 2, 3 a 4 mm a
Sedym krytem, ktery je pfipojen k silikonové hadi¢ce a hodi se
na vSechny tfi adaptéry. VSechny adaptéry se hodi pro 4 rizné
typy indikatord L1-4. Kombinaci 3 rlznych adaptérd a 4

ktera jeSté povede k pfijatelnému vysledku testu. Tuto
kombinaci pak pouZite pro pravidelné kontroly. Adaptéry
smalou mezerou vygcisti indikatory rychleji nez adaptéry
svelkou mezerou, protoze vnich bude vySSi pritokova
rychlost pfi stejném objemovém pratoku.

2.1. Po vybéru PCD se spravnou mezerou a myciho indikatoru
pfi validaci vzdy pouzivejte pro pravidelné kontroly stejnou
kombinaci PCD, velikosti mezery a indikatoru.

2.2. Z karty vyjméte dvojici mycich indikatord a pfehnéte je tak,
aby se indikatory nachazely vné. Pfehnuty indikator vioZte
do adaptéru tak, aby pfehnuta strana indikatoru sméfovala
ke strané se silikonovym konektorem.

2.3. Adaptér uzaviete Sedym krytem.

2.4. Silikonovou hadi¢ku pfipojte pfimo nebo pomoci adaptéru
Luer-Lock (LL) (v baleni jsou v zasuvném i nastréném
provedeni) na trysku WD nebo na konec endoskopu. Ve
zkuSebni pomdcce pro testovani dutin je zvlastni otvor pro
pfipojeni hadicky. Pro Gcely testu je také mozné propojit
WD a endoskop pomoci dalSi silikonové hadicky (neni
v baleni) a zkontrolovat pratok v dutém télese.

2.5. Spustte program.

2.6. 2.6.Vizbody 1.4-1.7.
Dal3i pouziti
Indikatory Ize pfimo nalepit na kovovy povrch, napf. v komore

WD, a zkontrolovat G€innost myti. U WD na kovové kontejnery
a dopravni voziky je mozné indikatory pfilepit pfimo na vsazku.

Pouziti zkuSebnich archil pro ultrazvukové GistiGky

V rGznych mistech vany ultrazvukové Eisti€ky je rizna G€innost
¢isténi. Proto se doporu€uje otestovat vSechna mista jednim
indikatorem ke stanoveni, kde jsou vobjemu roztoku

upevnéte v drzaku vodorovné nebo svisle.

4.1. Vyberte vhodny drzédk podle velikosti vany. Drzaky je
mozné otodit tak, aby byl indikator vodorovné s vrchni ¢asti
nebo dnem. Drzaky se dodavaji s nerezovou tyckou délky
7,20 nebo 40 cm.

Chcete-li upevnit nékolik klipovych drzak( délky 20 nebo
40 cm, budete potfebovat upeviiovaci svorku (v kazdém
baleni). Upeviovaci svorky se pfipevni na kazdy klipovy
drzék. Pak se namontuje pfiéna spojka (bez spodni
desky). Drzak Ize individualné upevnit a otodit, viz obrazek.

Obr. Pfiklad sestaveni klipového drzéku
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4.2. Vanu do 2/3 napliite vodou a dGisticim roztokem podle
navodu vyrobce.

4.3. Roztok ve vané je nutné odplyrovat po dobu 5-30 min.

4.4. Jeden nebo dva ultrazvukové myci indikatory upevnéte
vodorovné nebo svisle do drzaku. Vlastnosti indikatoru pfi
jeho smyvani muaze ovlivnit kontakt s dezinfekénim
prosttedkem na ruce nebo fyziologickym roztokem,
pfipadné potem. Indikatoru se proto dotykejte ze stran, kde
neni Zadné indikacni barvivo.

4.5. Drzak nevkladejte pfimo na dno vany, ale na sito.

4.6. Spustte ultrazvukové C¢isténi a pozorujte jeho pribéh
alespol 1 minutu, dokud se barva indikatoru nesmyje
(Castecné) a zapiSte Cas. Pro ultrazvukové lazné je
typické, Ze Gcinnost myti neni stejnomérna v celém
objemu.

4.7. Vypnéte ultrazvukové C¢iSténi. Poté, co se indikator
¢aste¢né smyje, jej vyjméte a nechejte uschnout.
Ultrazvukové Gisténi nenechavejte v provozu az do
UpIného smyti indikatoru, protoze by nebylo mozné
porovnani s pfedchozimi testy.

4.8. Tento postup zopakujte se vSemi 4 indikatory
v ultrazvukové lazni. Podle vysledku rozhodnéte, ktery
indikator poskytuje nejlepsi informace o primarnim
specifikovaném procesu.

4.9. Ultrazvukovou lazefi  kontrolujte pomoci zvoleného

objemu.

4.10. Potfebujete-li urcit, kdy je nutné ultrazvukovou lazen
vymeénit, test zvolenym indikatorem provadéjte vzdy po
nékolika cyklech, dokud nezaznamenate rozdil ve smyti
barviva indikatoru. Je to signal, Ze je nutné roztok vyménit.

4.11.Indikator je samolepici a nalepuje se na pfiloZzeny
dokumentacéni list spole¢né s datem, Cislem Sarze a s
podpisem odpovédné osoby.

Pro reprodukovatelnost testu je nutné, aby byly zachovany
konstantni tyto zkuSebni podminky:

= vySka/hladina roztoku ve vang,

= teplota,

= doba odplyfiovani,

= umisténi indikatoru,

= doba GiSténi ultrazvukem,

= koncentrace a druh Gisticiho prostfedku.

Skladovani a likvidace

Pfi delSim skladovani vSechny indikatory uchovavejte v pivodnich
obalech.

Indikatory vzdy skladujte pfi teplotach 5-30 °C (41-86 °F) a
relativni vihkosti 20-70 %.

Neskladujte je spole¢né s jinymi chemikaliemi nebo v misté s
mimoradné nizkou nebo vysokou vihkosti. Oboji muze ovlivnit
myci charakteristiky.

Indikatory nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Lze je
likvidovat s béZnym odpadem.

S Zadosti o dalSi technické Udaje se prosim obratte na mistniho
zastupce nebo na aplikacni laboratof gke. Budeme vam
napomaocni pfi jakychkoliv technickych dotazech. DalSi informace
ziskate na naSich webovych strankach www.gke.eu.

Mezinarodni patenty/podana Zadost o ud  éleni patentu

760-065 CZV1710/2014
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