Navod k pouziti

pro uzaviené biologické indikatory (SCBI)
gke Steri-Record® Instant-Mini-Bio-Plus PARA

a zkusebni pomucky typu Bio-Compact PCD (Bio-C-PCD®)

1. Uzaviené biologické indikatory (SCBI) Instant-Mini-Bio-Plus

Zména zbarveni
P Zivna média na SCBI
Indikator 5. tfidy uvnit¥ SCBI EXt?,Lm |nd|ka.1:or\{ 1. po sterilizaci a Inkubaén Spory v
X Mnoist Steriliza tridy na etikete inkubaci biologickém
Obj. &% Kéd 1 i/baten | Pop &ni Barva Fed 5 ed [ po fteplota | st
e vyrobku . ' uzavéru B P P B Nesteri Indfkatoru
! proces Sterilizace Steriln{ e;[erl
Vyhovu Nevyho
je vuje
324-551 B-S-MBP- 10 Svétle
324-555 I- 10-5- 50 10° oranfov Nacho | Zlutoz 6 st
Pa’ra , 3 4 . . x 44 - 3 . Stearo-
324550 | Ssv4 100 . 8 | Zutoh | Modrd | HNEdE L e | 350T | thermopis
324-651 | B-S-MBP- 10 137°C Tmavé néda
324-655 I- 10-6- 50 10° oranjov
324-650 sv4 100 a
Obj. ¢.* Kdéd vyrobku Mnoistvi Popis vyrobku
224-002 1-C 1 Drti¢ pro aktivaci SCBI, neni-li pouzit inkubator gke Steri-Record®.

2. Rlzné zkusebni pomucky (Bio-C-PCD®) gke Steri-Record® pro uzaviené biologické indikatory Mini-Bio-Plus

Obj. &.* Kéd vyrobku Verze PCD** Charakteristiky penetrace***

300-011 B-PM-OCPCD-1 ovalna minimaIni posadavk

300-016 B-PM-RCPCD-1 kulata P Y

300-012 B-PM-OCPCD-2 ovalna nizké posadavk

300-017 B-PM-RCPCD-2 kulata P Y

zgg:gi: 2iim:g§§§3—: i\j\;:: méné ndrocné nez test vsazky s dutymi predméty podle normy EN 867-5 (ndvrh EN ISO 11140-6)
300-014 B-PM-OCPCD-4 ilnd

300-019 B-PM-RCPCD-2 i\l/ja:; stejné jako u testu vsazky s dutymi predméty podle normy EN 867-5 (navrh EN I1SO 11140-6)
300-015 B-PM-RCPCD-5 kulata narocnéjsi nez test vsazky s dutymi predméty podle normy EN 867-5 (navrh EN ISO 11140-6)

3. Inkubatory****
VZdy prosim spolecné objednavejte 1 verzi inkubatoru a hlinikovy blok, protozZe se dodavaji jako jeden celek. Také objednejte spravnou
zastréku na napajecim kabelu (varianty pro Australii, Evropu, Velkou Britanii a USA).

Obj. ¢.* Kéd vyrobku Popis inkubatoru
610-109 1-37 Inkubacni teplota: 37 @ nastavena
610-110 I-57 Inkubacni teplota: 57 @ nastavena
610-111 -V Volitelnd teplota
610-112 I-V-T Volitelnd teplota a programovani inkubaéni doby
610-113 I-AB-MBP Hlinikovy blok pro vSechny uzaviené biologické indikatory gke Steri-Record®
610-114 I-AB-AMP Hlinikovy blok pro ampule gke Steri-Record® Stearo
(*) Vsechna objednaci ¢isla jsou doplnéna 3mistnym pismennym kédem. Doplrikovy pismenny kéd oznacuje jazyk nebo upravenou verzi, pfipadné provedeni
zastrcky. Uvadi se jen na vnéjsi Stitek, vnitfek obalu je oznacen stejnym objednacim cislem, které je uvedeno v tabulkach.
(**) Kulata provedeni se pouZivaji pro velké a ovélna provedeni pro malé sterilizatory.
(***) Zku$ebni pomcky pro pravidelnou kontrolu je nutné validovat podle dané vsazky zkusebni metodou dle DIN 58921.
(¥H**) Podrobné udaje viz samostatny technicky list.
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Pouziti

Uzaviené biologické indikatory (SCBI) gke Steri-Record® Instant-
Mini-Bio-Plus se pouZivaji k validaci a pravidelnym kontroldm
procest sterilizace parou. SCBI mulzZe po sterilizaci inkubovat
uzivatel, aniz by byla nutnd mikrobiologickd laboratof. Nové
vyvinuty indikator SCBI Instant-Mini- Bio-Plus umoznuje okamzité
uvolnéni vsazky bez nutnosti cekat na vysledek po inkubaci.

Indikdtory SCBI Istant-Mini-Bio-Plus se mohou pouZit pro pravidelnou
kontrolu uvnitf baliku nebo kontejneru. Také se mohou vklddat do
specialnich zkusebnich pom(cek gke Steri-Record®, tzv. Bio-Compact
Process Challenge Device (Bio-C-PCD®). Indikator SCBI byl specidlné
upraven tak, aby jej bylo mozné pouzit spole¢né s PCD jako indikator 2.
tfidy podle normy EN ISO 11140-1, ktery dosahuje potfebné citlivosti
pro kontrolu vnitfnich prisvitd nastroji pro minimalné invazivni
chirurgii (MIS).

Doddva se pét zkuSebnich pomdcek Bio-C-PCD® s rlznymi
charakteristikami odstranéni vzduchu. Citlivost téchto zkuSebnich
pomucek Bio-C-PCD® je mozné zvolit tak, aby vyhovovala pozadavkim
pro danou vsazku.

Bio-C-PCD® se validuje pro danou vsazku zkusebni metodou popsanou v
normé DIN 58921.

Popis vyrobku

SCBI gke Steri-Record® Instant-Mini-Bio-Plus se sklada z plastové
lahvicky s extrémné malym vnitfnim objemem, ve které je umistén
teréik biologického indikatoru se sporami a sklenéna ampulka se
Zivnym médiem a pH indikatorem. Jako nosi¢ spor a tésnici papir
pod uzavérem se pouziva filtracni papir.

Na vnéjsi etiketé SCBI je chemicky indikator 1. tfidy podle normy
EN ISO 11140-1 pro kontrolu, zda SCBI prosel sterilizacnim
procesem.

Uvniti indikdtoru SCBI Instant-Mini-Bio-Plus je dale chemicky
indikator 5. tfidy, ktery umozZniuje okamzité vyhodnoceni vysledku
na konci sterilizacniho procesu. Neni tedy nutné cekat na vysledek
inkubace SCBI, nebot indikator 5. tfidy poskytuje rovnocenné nebo
lepsi informace o vysledku sterilizace podle vySe uvedené normy
pro chemické indikatory.

Specialné zkonstruovana a patentovana zkusebni pomucka gke
Steri-Record® Bio-C-PCD® obsahuje velky pocatecni vnitini objem,
ve kterém je nerezova trubicka a kapsle s malym objemem na konci
s uzavérem.

PouZziva se pouze se specidlné navrzenymi indikatory SCBI Mini-Bio-
Plus SCBI popsanymi vyse, s nimiZ vytvofi vysoce citlivou zkusebni
pomlcku pro vsazky s dutinami. Konvencni SCBI neni mozné pouzit
z dlvodu niZsi citlivosti na odstranéni vzduchu a prinik pary uvnit¥
PCD.

Pro inkubaci indikatoru SCBI Instant se dodavaji inkubatory gke
Steri-Record® s mozZnosti nastaveni dvou rlznych teplot a
programovani (viz samostatny technicky list).

Funkéni charakteristiky

SCBI Instant vyhovuje pozadavkim normy EN ISO 11138-1 + 3
a spliuje charakteristiky ucinnosti publikované v aktudlnim
lékopisu United States Pharmacopeia (USP) a European
Pharmacopeia (EP). Hodnoty populace, hodnota D a hodnota z pro
kazdou SarZi jsou uvedeny v osvédceni, které se priklada ke
kazdému baleni. Indikatory SCBI Instant-Mini-Bio-Plus jsou urceny
jen pro procesy parni sterilizace pfi teplotach 132-137 °C.
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Inkubacni doba SCBI Instant-Mini-Bio-Plus byla optimalizovana tak,
aby vysledky bylo mozné interpretovat béhem 24 hodin inkubace.
SCBI neobsahuji dodatecné enzymy a k jejich vyhodnoceni neni
nutné fluorescencni svétlo. Proto Ize pouzit standardni inkubatory.

Pti delsi nez doporucené inkubacni dobé nedochazi ke zpétné
zméné barvy Zivného roztoku, jak se to mize stat u béznych SCBI.
Pokud nedojde k usmrceni spor sterilizaci, ke zméné barvy vétSinou
dojde jiz béhem 5-8 hodin.

Indikdtory SCBI Instant se pouzivaji jen pro parni sterilizacni
procesy pfi teplotach 132-137 °C a obsahuji indikator 5. tfidy podle
normy EN ISO 11140-1. Indikator uZivateli umoZriuje okamZitou
interpretaci vysledkd na konci procesu. Vysledek indikatoru 5. tFidy
poskytuje daleko vyssi pravdépodobnost sterility v porovnani s
vysledkem inkubace SCBI po 3 hodindach, kdy je pravdépodobnosti
<99 % dosazeno az po této minimalni inkubaéni dobé. V osvédceni
pfilozenému k baleni jsou rovnéz uvedeny specifikace indikatoru 5.
tridy.

Specialni zkusSebni systémy obsahujici biologické zkusSebni
pomucky Bio-C-PCD a SCBI:

Zkusebni pomucky Bio-C-PCD® s vloZenymi indikatory SCBI gke
mohou simulovat soucasné pérovité materidly i dutd télesa.
V nabidce je také specialni simulaéni zkusebni pomuicka Bio-C-
PCD®, ktera odpovida dutinovému testu podle poZadavk( EN 867-
5.

Ostatni Bio-C-PCD® simuluji rGzné konfigurace vsazky a lze je
validovat pomoci zkusebni metody popsané v normé DIN 58921.

Informace o zachazeni s vyrobkem

1. Indikdtory Instant-Mini-Bio-Plus pouZivejte jen pro parni
steriliza¢ni procesy pfi teploté 132-137 °C, 2-18 min.

2. Testovaci lahvicky vloZte na nejobtiznéji sterilizovatelné
misto (napf. v baliku nebo kontejneru) nebo do zkusebni
pomucky Bio-C-PCD® a spustte sterilizacni proces.

3.  Po sterilizaci lahvicky vyjméte z baliku nebo zkusebni
pomcky Bio-C-PCD® a 15 min je ochlazujte pfi pokojové
teploté.

4.  Zkontrolujte, zda indikator 1. tfidy na etiketé spravné
zménil barvu (z modré na hnédou). Pokud nenastala zména
zbarveni, lahvicka byla omylem zaménéna nebo nedoslo ke
sterilizaci. Chemicky indikator je procesni indikator, ktery
nedokaze indikovat Uspésnou sterilizaci.

5.  Zkontrolujte chemicky indikator 5. tfidy v lahvicce:

. Pokud se barva vsech tfi sloupcl zménila na
cernou, sterilizace byla Uspésna.

e T 1]

. Pokud sloupce zlistanou Zluté nebo hnédé a
zcela nezéernaly, znamena to potencidlni zavadu
ve sterilizacnim procesu. V takovém pripadé
Sarzi hned neuvolnujte, ale pockejte na vysledek
po inkubaci SCBI.

6. Nechejte SCBI vychladnout. Drticem uprostted hlinikového
bloku inkubatoru gke aktivujte uzaviené biologické
indikdtory vloZenim SCBI a jeho zatlacenim stranou do
druhého otvoru, aby se rozbila vnitini sklenénd ampulka.
Pokud nepouZivate inkubator gke, aktivujte SCBI drticem
(obj. ¢. 224-002). Tekutina musi zvlh¢it teréik se sporami v
indikatoru SCBI. Sklenénou ampulku rozdrtte aZ poté, co
lahvicka dosdhla pokojové teploty. Plastova lahvicka s
horkou sklenénou ampulkou uvnitf by mohla vybuchnout.
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10.

11.

12.

Déle oznacte, aktivujte a inkubujte nesterilizovanou
lahvi¢ku (zkouska vitality). Po aktivaci inkubujte lahvicky
spolec¢né s nesterilizovanym indikatorem SCBI s uzavérem
nahofre pfi teploté 57 °C £2 °C po dobu 24 hodin, aby byla
zajisténa 100% sterilita. Firma gke nabizi 4 typy inkubator(
s drticem.

Pozorovani ristu mikroorganism:

Po 12 hodinach kazdou hodinu sledujte zménu zbarveni
Zivného média v plastové lahvicce. Pokud po 24 hodinach
nedojde ke zméné zbarveni, sterilizace nebyla Uspésna.
Prehled barevnych zmén je na 1. strané. Kazdd zména
barvy v lahvi¢kach vyjmutych ze sterilizatoru signalizuje
pfitomnost Zivych organism(, které jsou dUkazem
neuspésného sterilizaéniho procesu. Dalsi dobou inkubace
se nezvySi pravdépodobnost sterility. PFi delSi dobé
inkubace lahvicek, nez je uvedena vyse, mizZe kapalina
vyschnout. Zbarveni zbyvajicich krystalt vsak bude stale
viditelné. Dobu inkubace lze podle potieby prodlouzit
pomoci parafilmu pro uzavieni uzavéru. Tento postup vsak
pro béznou praci neni nutny. Doporucuje se inkubovat
lahvicky maximalné 5 dn(. UloZeni pro ucely dokumentace
nema smysl.

Cerné zbarveni indikatoru 5. t¥idy uvniti SCBI mGze byt po
inkubaci o néco méné kontrastni. Vysledek patrny tésné po
sterilizaci se tim nezméni. MUzZe se stat, Zze chemicky
indikdtor (Cl) 5. tfidy uvnité lahvicky ukaZe nevyhovujici
vysledek, ale biologicky indikator (Bl) po inkubaci ukaze
vyhovujici vysledek. To se mUze stat, protoze Cl detekuje
nekondenzujici plyny v lahvicce citlivéji nez Bl. Podle
konfigurace vsazky je mozné uvolnit masivni vsazky bez
rizika, ale v dutych predmétech hrozi, Ze odstranéni
vzduchu nebude uvnitf dostatecné a Ze vnitfni prusvity
nebudou sterilni.

Pti dfive oznacené zkousce vitality musi dojit ke zméné
barvy na dlkaz rlstu mikroorganismd nejpozdéji po
jednom dni inkubace. Pokud tento test neukdZie zménu
barvy Zivného média, nebyl inkubator zapnuty nebo je
vadna Sarze SCBI. V takovém pfipadé je nutné opakovat
sterilizaci s novou $arzi biologického indikatoru.

Pokud nékterd sterilizovand testovaci lahvicka ukdazZe
zménu barvy, zastavte testovany sterilizaéni proces a
zopakujte test s vétsSim poctem lahvicek Mini-Bio-Plus.
KdyZ se sterilizace opét nezdafi, sterilizacni proces nebyl
uspésny. Pak zkontrolujte, zda neni vadny sterilizator. Po
opravé znovu zkontrolujte sterilizaci pomoci lahvi¢ek Mini-
Bio-Plus.

Pred pouzitim si zkopirujte dokumentacni list (na zadni
strané osvédceni). Zaznamy o vysledcich uchovavejte na
dokumentacnim listu gke s uvedenim casu, data a dCisla
Sarze sterilizac¢niho cyklu, ¢asu a data zacatku inkubace,
doby inkubace a vysledkem. Dopliite jméno a podpis
odpovédné osoby.

Informace o zachazeni se vsemi 5 zkusebnimi pomutickami Bio-C-
PCD® pro vybér vhodné zkusebni pomucky pro kontrolu Sarie

1.
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Otevrete uzavéry vybranych PCD a presvédcte se, Ze ¢erna
kruhova tésnéni ve Sroubovacich uzavérech jsou v dobrém
stavu.

SCBI oznacte na etiketé Cisly 1 az 5, kazdy SCBI vloZte do
zkusebni pomucky Bio-C-PCD® se stejnym Cislem a zaviete
uzavér. Cislo zkusebni pomaicky Bio-C-PCD® je oznaceno na
zeleném vnéjsim plastovém pouzdru.

Vsechny zkusebni pomucky Bio-C-PCD® vlozte spolecné do
sita do spodni ¢asti prazdného sterilizdtoru nebo spolecné
se vsazkou.

65529 Waldems/Némecko

Spustte sterilizacni program.

Po dokonceni cyklu vsechny zkusebni pomucky Bio-C-PCD®
opatrné vyjméte.

Poté, co Bio-C-PCD® vychladnou, vyjméte indikatory Mini-
Bio- Plus. Pokracujte krokem ¢. 2 v (asti ,Informace o
zachazeni s vyrobkem” a pak prejdéte na krok ¢. 7.

Vyberte zkusebni pomdcku Bio-C-PCD® s nejvyssim Cislem,
u niz doslo k Uspésnému praniku, ale nedoslo k rlstu
mikroorganismd. Tuto zkuSebni pomlcku Bio-C-PCD®
muzZete pouzit pro béiné kontroly, jen pokud ma vyssi
charakteristiky priniku nez nejobtiznéji sterilizovatelny
nastroj ve vsazce. V pripadé pochybnosti pouZijte postup v
navrhu normy DIN 58921 pro validaci zkusebni pomucky
Bio-C-PCD® pro danou vsazku.

Informace o zachazeni pro pravidelnou kontrolu se zvolenou
zkusebni pomtickou Bio-C-PCD®

Oteviete uzavér vybrané zkuSebni pomucky Bio-C-PCD®
pro pravidelnou kontrolu a presvédite se, Ze cerné
kruhové tésnéni ve Sroubovacim uzavéru je v dobrém
stavu.

Indikdtor Mini-Bio-Plus vlozte do zkusebni pomucky Bio-C-
PCD® a zavrete uzavér.

Bio-C-PCD® vlozte do spodni Casti sterilizatoru do vysky 2—
5 c¢cm, aby do PCD nevnikl kondenzat.

Spustte sterilizaéni program.

Po dokonéeni cyklu zkusebni pomUcku Bio-C-PCD® opatrné
vyjméte.

Poté, co Bio-C-PCD® vychladne, vyjméte indikator Instant-
SCBI. Pokracujte krokem €. 2 v ¢asti ,,Informace o zachazeni
s vyrobkem®.

Informace o udrzbé zkusebni pomicky Bio-C-PCD®

Vsechny zkusebni pomdcky Bio-C-PCD® obsahuji systém trubicek z
nerezové oceli a lze je pouZit pro neomezeny pocet cykld.
NevyZaduji Zadnou preventivni Udrzbu. Kruhové tésnéni v uzavéru
je nutné vyménovat priblizné po kazdych 500 cyklech a vyménu je
nutné zdokumentovat uvedenim data a jména odpovédné osoby
tabulky niZe, pfipadné do externiho pracovniho postupu.

Kazda zkusebni

pomicka Bio-C-PCD®

obsahuje 10 cernych

kruhovych tésnéni, ktera je nutné po kazdych cca 500 cyklech

vyménovat, aby nevznikaly netésnosti:

Vyména kruhového tésnéni

Cislo PCD

Cislo $arze
sterilizatoru

Datum

Odpovédna
osoba

1. Vyjméte cCerné kruhové tésnéni z uzavéru Spicatym
predmétem (napf. Sroubovakem, jehlou atd.).

2. Do uzdvéru spravné vlozte nové tésnéni.
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Informace o dokumentaci

Bezpecnostni opatieni

Pro navaznost kontroly SarZi a sterilizovanych predmétd firma gke
nabizi dokumentacni systém se zafizenim pro tisk na etikety (obj.
¢.: 240-850). Dokumentacni etiketa obsahuje datum vyroby, datum
pouzitelnosti, 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 dokumentaéni
systém pro vSechny sterilizované predméty pouZivané u pacienta
na operacnim sale.

V pripadé vyskytu nozokomialni infekce je moiné dohledat
vysledek pouZitych sterilnich nastroji. Tento postup spliuje
pozadavky normy kvality EN ISO 13485 pro dokumentovani Sarzi.

Skladovani a likvidace

1.  Pri delsim skladovani vSechny indikatory SCBI Mini-Bio-Plus
uchovavejte v puvodnich obalech pfi teploté 5-30 °C a
maximalni relativni vihkosti 70 %.

2. Vypary chemickych latek, zejména peroxidu vodiku, mohou

mit vliv na chemicky indikator na etiketé nebo uvnitf lahvicky

pred sterilizaci nebo po ni. Proto je neskladujte spolec¢né s

chemikaliemi.

Indikatory nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

4.  Sterilizované lahvicky lze likvidovat s béZnym odpadem.

w
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Sklenéné ampulky rozdrtte az poté, co lahvicka dosahla
pokojové teploty! Plastova lahvicka s horkou sklenénou
ampulkou uvnitf by mohla vybuchnout.

Uzavreny biologicky indikator Instant-Mini-Bio-Plus se nesmi
pouzivat pfi sterilizaci suchym teplem. Sklenéné ampule a
plastova lahvi¢ka by mohly vybuchnout.

Zkusebni pomucky Bio-C-PCD® a indikatory SCBI Instant-Mini-
Bio-Plus jsou presné nastaveny tak, aby bylo dosaZzeno
poZzadované citlivosti. Pfi pouZiti zkusebniho télesa s jinymi
SCBI nebo PCD nemUze gke zarucit spravnost vysledkd.

V malych sterilizdtorech se pdara vyrdbi uvniti 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 sterilizdtorech nemélo umistovat na dno nebo blizko
stén, aby nedoslo k roztaveni vnéjsiho plastového pouzdra
nebo plastové lahvicky.

Pokud otevieny konec zkusebni pomucky Bio-C-PCD® neni
béhem sterilizace v nejnizsi poloze, mize se v ni
shromazdovat horky kondenzat, ktery se pfi vyjimani zkusebni
pomlcky Bio-C-PCD® ze sterilizdtoru muaze vylit a popalit
pokozku.

Neuvoliiujte Srouby na zkuSebni pomdicce Bio-C-PCD®.
RozSroubovanou zkusebni pomUcku Bio-C-PCD® nelze znovu
smontovat a je nutné ji vyménit za novou.

SCBI se nedoporucuji pro kontrolu procesu sterilizace kapalin.
K tomu ucelu slouzi ampule gke Stearo.

S Zadosti o dal$i technické Udaje se prosim obratte na mistniho
zastupce nebo na aplikacni laboratof gke. Budeme vdm napomocni
pfi jakychkoliv technickych dotazech. Dalsi informace ziskdte na
nasich webovych strankach www.gke.eu.

Mezinarodni patenty

760-074 CZ V0503/2013
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