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Cleaning and Sterilization Monitoring
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FORM a zkusebni pomucky zkusebni pomucky typu VH202
Bio-Compact PCD (Bio-C-PCD®) gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus
1. Uzaviené biologické indikatory (SCBI) Mini-Bio-Plus
Zména zbarveni
. .. e Mimo indikator 1. tfidy Kultivacni média na .. Spory v
Obj. &.* v"r(::ku ME:IZ:;?'/ Pop. Stel;l:’lz::nl u:\:;:u na etiketé SCBI po sterilizaci a Int:u:):;m biologickém
v P Pred Po inkubaci P indikatoru
Sterilizace sterilni nesterilni
324-501 B-S- 10 Svetl
324-505 MBP- 50 10° veve
modrd
324-510 10-5** 100 Ps Modra
324-601 B-5- 10 ara v odra
324-605 MBP- 50 mave Hnéda
324-610 10-6** 100 modra Nachov | Zlutozelen G. Stearo-
. ) 55-60 thermophilu
325-601 B-F- 10 a a s
325-605 MBP- 50 Formaldehyd Zluta Zluta
10-6
327-601 B-V- 10 Peroxid
MBP- 10° ’ Bila Nachova Rézové
327-605 10-6 50 vodiku
326-605 B-E-
326610 '\f(l)a—’;_ 100 Zlutooranz B
336.605 5L =0 Ethylenoxid Cervend Modra Zelena Zelena ova 33-37 Atrophaeus
MBP-
336610 | o0 100
Obj. ¢.* Kdéd vyrobku MnoiZstvi Popis vyrobku
224-002 I-C 1 Drti¢ pro aktivaci SCBI, neni-li pouZit inkubdtor gke Steri-Record®.

2. RlGzné zkusebni pomtcky

(Bio-C-PCD®) gke Steri-Record® pro uzaviené biologické indikatory Mini-Bio-Plus

Obj. ¢.* Koéd vyrobku Verze PCD*** Charakteristiky penetrace****

300-010 B-PM-RCPCD-0 kulata minimalni poZadavky

300-011 B-PM-OCPCD-1 ovdlna VI

300-016 B-PM-RCPCD-1 kulata velmi nizké pozadavky

300-012 B-PM-OCPCD-2 ovalna .y

300-017 B-PM-RCPCD-2 kulata nizke pozadavky

300-013 B-PM-OCPCD-3 ovalnd méné ndrocné nez test vsazky s dutymi predméty podle normy EN 867-5 (ndvrh EN
300-018 B-PM-RCPCD-3 kulatd 1SO 11140-6)

300-014 B-PM-OCPCD-4 ovalnd stejné jako u testu vsazky s dutymi predméty podle normy EN 867-5 (navrh EN ISO
300-019 B-PM-RCPCD-4 kulata 11140-6)

300-015 B-PM-RCPCD-5 kulata naro¢néjsi nez test vsazky s dutymi piic:Ingtg)podle normy EN 867-5 (navrh EN ISO

3. Inkubatory*****
Objednejte spravnou zastrcku na napajecim kabelu (varianty pro Australii, Evropu, Velkou Britanii a USA).

Obj. &.* Kéd vyrobku Popis inkubatoru a hlinikového bloku
610-119 1-37-AB-MBP Inkubaéni teplota: 37 °C nastavena
610-120 1-57-AB-MBP Inkubaéni teplota: 57 °C nastavena
610-121 I-V-AB-MBP Volitelna teplota
610-122 |-V-T-AB-MBP Volitelna teplota a programovani inkubaéni doby
(*) Vsechna objednaci ¢isla jsou doplnéna 3mistnym pismennym kédem. Doplrikovy pismenny kdd 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.
(**) Dodavaiji se i SCBI pro okamZité uvolnéni (neni nutna inkubacni doba 3 hodiny), viz technicky list.

(***) Kulata provedeni se doporucuji pro velké a ovalna provedeni pro malé sterilizatory.

(*H**)

(*****)  Podrobné Udaje viz samostatny technicky list.
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Zkusebni pomticky pro pravidelnou kontrolu je nutné validovat podle dané vsazky zkusebni metodou dle DIN 58921.
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Pouziti

Uzaviené biologické indikatory (SCBI) gke Steri-Record® Mini-Bio-
Plus se pouZivaji k validaci a pravidelnym kontrolam procest
sterilizace parou, ethylenoxidem, formaldehydem a peroxidem
vodiku/plazmou. SCBI muZe po sterilizaci inkubovat uZivatel, aniz
by byla nutna mikrobiologicka laborator.

Indikdtory SCBI Mini-Bio-Plus se mohou pouZit pro pravidelnou
kontrolu uvnitf baliku nebo kontejneru. Také se mohou vkladat do
specialnich zkuSebnich pomdicek gke Steri-Record®, tzv. Bio-
Compact Process Challenge Device (Bio-C-PCD®). Indikator SCBI byl
specialné upraven tak, aby jej bylo mozné pouzit spole¢né s PCD
jako indikator 2. tfidy, ktery dosahuje potiebné citlivosti pro
kontrolu vnitfnich prasvitd nastroji pro minimalné invazivni
chirurgii (MIS).

Dodava se Sest zkusebnich pomlcek Bio-C-PCD® s rliznymi
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.

Zkusebni pomicky gke Bio-C-PCD® je moziné pouzit ve vsech
Ctyfech vysSe uvedenych sterilizacnich procesech po vloZeni
spravnych uzavienych biologickych indikatord. Na trhu existuji
rizné procesy sterilizace peroxidem vodiku/plazmou S
raznymi charakteristikami priniku sterilizacniho média. Je nutné
vybrat vhodnou zkusebni pomicku Bio-C-PCD® podle pouZitého
procesu a konfigurace vsazky.

Popis vyrobku

SCBI gke Steri-Record® Mini-Bio-Plus se sklada z plastové lahvicky s
optimalizovanym vnitfnim objemem, ve které je umistén tercik
biologického indikatoru se sporami a sklenénd ampulka se Zivnym
médiem a pH indikdtorem. U procest sterilizace parou,
ethylenoxidem a formaldehydem se jako nosic¢ spor a tésnéni pod
uzavérem pouziva filtracni papir. U procest sterilizace peroxidem
vodiku/plazmou se pouzivd plast. SCBI jsou opatfeny uzavéry
rlznych barev pro lepsi rozliSeni jednotlivych verzi (viz tabulka).

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

Specidlné zkonstruovana a patentovand zkusebni pomucka gke
Steri-Record® Bio-C-PCD® obsahuje velky pocatecni vnitini objem,
ve kterém je soustava nerezovych trubicek a kapsle s malym
objemem na konci s uzavérem.

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

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

Funkcni charakteristiky

Vsechny biologické indikatory gke vyhovuji normam rady EN ISO
11138 a splnuji charakteristiky Gc¢innosti publikované v aktudlnim
lékopisu United States Pharmacopeia (USP) a European
Pharmacopeia (EP). Pro procesy sterilizace peroxidem vodiku se v
soucasné dobé pripravuje navrh normy prEN ISO 11138-6, ktery
vsak dosud neni k dispozici. Hodnoty populace, hodnota D a
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hodnota z pro kazdou sarZi jsou uvedeny v osvédceni, které se

priklada ke kazdému baleni.
Indikatory SCBI gke Mini-Bio-Plus pro procesy sterilizace peroxidem
vodiku se dodavaji s hodnotou D, ktera je testovana v definovanych
podminkach sterilizace, popsanych v osvédceni. SCBI pro procesy
sterilizace nizkoteplotni smési pary a formaldehydu (LTSF) v Zivném
médiu obsahuji latky, které rozkladaji zbytkovy absorbovany
formaldehyd, takZe jiz neni nutné predbéiné zpracovani pomoci
Na2S03 podle normy EN ISO 11138-5 a vysledky Ize ziskat daleko
rychleji.

Inkubacni doba vSech uzavienych biologickych indikatord Mini-Bio-
Plus byla optimalizovana tak, aby byla moZnd jejich rychlejsi
interpretace (viz tabulka na strané 3, bod 6). SCBI neobsahuji
dodatecné enzymy a k jejich vyhodnoceni neni nutné fluorescencni
svétlo.

Pfi delSi nez doporucené inkubacni dobé nedochazi ke zpétné zméné
barvy Zivného roztoku, pokud se pouZiji indikatory se sporami G.
Stearothermophilus. Jen ve velmi vzacnych pfipadech mohou SCBI
pro sterilizaci ethylenoxidem zménit barvu na nazelenalou, a to po
inkubaci delsi nez doporucenych 48 hodin. Jakmile dojde ke zméné
barvy na Zlutou, je vysledek platny a musi se zdokumentovat jako rlst
bakterii. Pokud nedojde k usmrceni spor sterilizaci, ke zméné barvy

vétsinou dojde jiz béhem 5-8 hodin.

Specialni zkusebni systémy obsahujici PCD a SCBI:

Zkusebni pomucky Bio-C-PCD® s vloZzenymi indikatory SCBI mohou
simulovat soucasné pérovité materidly i duta télesa. V nabidce je také
specialni simula¢ni zkusebni pomilicka Bio-C- PCD®, kterd odpovida
dutinovému testu podle pozadavk( EN 867-5.

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

Informace o zachazeni s vyrobkem

1. SCBI vloZte na nejobtiznéji sterilizovatelné misto (napf. v
baliku nebo kontejneru) nebo do zkusebni pomucky Bio-C-
PCD® a spustte steriliza¢ni proces.

2. Po sterilizaci vyjméte SCBI z baliku nebo ze zkusebni
pomlcky Bio-C-PCD®. SCBI pro parni sterilizaci ochlazujte
15 min. pfi pokojové teploté. SCBI pro nizkoteplotni
sterilizaci aktivujte a inkubujte ihned po jejich vyjmuti ze
sterilizatoru, jinak by zbytkové pohlcené sterilizacni
médium v lahvic¢ce mohlo biologicky indikator po sterilizaci
inaktivovat. K tomu slouZi drti¢ uprostfed hlinikového
bloku v inkubatoru gke. Aktivaci provedte vloZzenim SCBI a
jeho zatlac¢enim stranou do druhého otvoru, aby se rozbila
vnitfni sklenénd ampulka. Sklenénou ampulku rozdrtte aZ
poté, co dosadhla pokojové teploty, protoZe plastova
lahvicka s horkou sklenénou ampulkou uvnitf by mohla
vybuchnout. Pokud nepouzivate inkubator gke, aktivujte
SCBI drticem (obj. ¢. 224-002). Tekutina musi zvlh¢it teréik
se sporami v indikatoru SCBI.

3. Zkontrolujte, zda indikator 1. tfidy na etiketé spravné
zménil barvu. Pokud nenastala zména zbarveni, lahvicka
byla omylem zaménéna nebo nedoslo ke sterilizaci.
Chemicky indikator je procesni indikator, ktery nedokaze
indikovat Uspésnou sterilizaci (zména zbarveni viz tabulka
na strané 1). Pro kontrolu Uspésnosti sterilizace je nutné
inkubovat biologicky indikator.

4. Dale oznacte, aktivujte a inkubujte nesterilizovany SCBI
(zkouska vitality).
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5.

Po aktivaci inkubujte SCBI spole¢né s nesterilizovanym
indikdtorem SCBI s uzavérem nahore pfi teploté uvedené v
tabulce.

Inkubac¢ni doby a teploty

Produkt Steriliza¢ni Inkubaéni doba* Inkubaéni
proces 98 % 100 % teplota

B-S-MBP Pdra 16 h 24 h

B-F-MBP Formaldehyd 30h 48 h 55-60 °C

B-V-MBP H,0,/plazma 16 h 24 h

B-E-MBP Ethylenoxid 30 h 48 h 33-37°C

* Podle ufadu FDA je dostacujici 97% sterilita; k zajisténi 100% Urovné
sterility je nutné zvazit delsi inkubacni dobu.

gke nabizi 4 typy inkubatoru s drticem.
Pozorovani rdstu mikroorganism:

Po 12 hodinach kazdou hodinu sledujte zménu zbarveni
Zivného média v plastové lahvicce. Pokud po inkubacni
dobé nedojde ke zméné zbarveni, sterilizace nebyla
Uspésna. Kazda zména barvy v lahvickach vyjmutych ze
sterilizatoru signalizuje pfitomnost Zivych organismda, které
jsou diikazem neuspésného sterilizaéniho procesu. Pfehled
barevnych zmén je na 1. strané. Delsi inkubac¢ni doba, nez
je uvedeno v tabulce, nezvysi pravdépodobnost sterility a
je zbytecna. Pfi delSi dobé inkubace lahvicek, neZ je
uvedena vysSe, mulze kapalina vyschnout nebo se ve
vzacnych prfipadech mlZze zménit zbarveni SCBI pro
sterilizaci ethylenoxidem na pGvodni barvu. UloZeni
lahvicky pro Gcely dokumentace nema smysl.

Pfi dfive oznacCené zkousce vitality musi dojit ke zméné
barvy na dlkaz rlstu mikroorganismd nejpozdéji po
jednom dni inkubace. Pokud tento test neukaze zménu
barvy Zivného média, nebyl inkubator zapnuty nebo je
vadnd 3arze SCBI. V takovém pfipadé je nutné opakovat
sterilizaci s novou SarZi biologického indikatoru.

Pokud nékterd sterilizovand testovaci lahvicka ukdze
zménu barvy, zastavte testovany sterilizacni proces a
zopakujte test s vétSim poctem lahvicek Mini-Bio-Plus.
KdyZz se sterilizace opét nezdafi, sterilizacni proces nebyl
Uspésny. Pak zkontrolujte, zda neni vadny sterilizator. Po
opravé znovu zkontrolujte sterilizaci pomoci uzavienych
biologickych indikatord Mini-Bio-Plus.

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

Oteviete uzavéry vybranych PCD a presvédite se, Ze
¢erna kruhova tésnéni ve Sroubovacich uzavérech jsou v
dobrém stavu.

SCBI oznacte na etiketé Cisly 0 az 5, kazdy SCBI vlozZte do
zkuSebni pomlcky Bio-C-PCD® se stejnym Ccislem a
zaviete uzavér. Cislo zku$ebni pom(icky Bio-C-PCD® je
oznaceno na zeleném vnéjsim plastovém pouzdru.
Vsechny zkusebni pomdcky Bio-C-PCD® vlozte spole¢né
do sita do spodni casti prazdného sterilizdtoru nebo
spolecné se vsazkou.

Spustte sterilizaéni program.

Po dokonceni cyklu vSechny zkusebni pomcky Bio-C-
PCD® opatrné vyjméte.

Poté, co Bio-C-PCD® vychladnou, vyjméte indikatory
Mini-Bio-Plus. Provedte kroky ¢. 2—6 v Casti , Informace o
zachazeni s vyrobkem® a analyzujte vysledek.

Vyberte zkusebni pomdcku Bio-C-PCD® s nejvyssim
Cislem, u niz doslo k Uspésnému priniku (bez zmény
zbarveni Zivného média). Tuto zkusebni pomucku Bio-C-
PCD® muZete pouZit pro béziné kontroly, jen pokud ma
vyssi  charakteristiky  prlniku  neZz  nejobtiznéji
sterilizovatelny nastroj ve vsazce. V pripadé pochybnosti
pouZijte postup v normé DIN 58921 pro validaci zkusebni
pomlicky Bio-C-PCD® pro danou vsazku.

Informace o zachazeni pro pravidelnou kontrolu se zvolenou
zku$ebni pomuickou Bio-C-PCD®

Vybér spravné zkusebni pomtcky Bio-C-PCD®

gke nabizi 6 rlznych zkusebnich pomicek Bio-C-PCD®, které je
nutné vybrat podle typu sterilizatoru a vsazky a podle charakteristik

odstranéni vzduchu a priniku pary. Postupujte takto:

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

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

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

Spustte sterilizacni program.

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

Po vychladnuti indikator Mini-Bio-Plus vyjméte. Pokracujte
kroky ¢. 2—6 v ¢asti , Informace o zachazeni s vyrobkem*.
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Informace o udribé zkusebni pomiicky Bio-C-PCD®

Bezpecnostni opatfeni

Vsechny zkusebni pomcky 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 pfiblizné po kazdych 500 cyklech a vyménu je
nutné zdokumentovat uvedenim data a jména odpovédné osoby
tabulky niZe, pfipadné do externiho pracovniho postupu.

Kazda zkuSebni pomlicka Bio-C-PCD® obsahuje 10 cernych
kruhovych tésnéni, kterd je nutné po kazdych cca 500 cyklech
vymeénovat, aby nevznikaly netésnosti:

Vyména kruhového tésnéni

Cislo PCD C|SI.0. sarze Datum Odpovédna
sterilizatoru osoba

1. Vyjméte cerné kruhové tésnéni z uzavéru Spicatym
predmétem (napf. Sroubovakem, jehlou atd.).
2. Do uzavéru spravné vlozte nové tésnéni.

Informace o dokumentaci

Pro ndvaznost kontroly SarZi a sterilizovanych predmétl firma gke

Sklenéné ampulky rozdrtte az poté, co lahvi¢ka doséhla
pokojové teploty! Plastova lahvicka s horkou sklenénou
ampulkou uvnitf by mohla vybuchnout.

Uzavieny biologicky indikator Mini-Bio-Plus se nesmi
pouZzivat pfi sterilizaci suchym teplem. Sklenéné ampule
a plastova lahvicka by mohly vybuchnout.

Zkusebni pomlcky Bio-C-PCD® a indikatory SCBI Mini-
Bio-Plus jsou presné nastaveny tak, aby bylo dosazeno
pozadované citlivosti. PFi pouZiti zkuSebniho télesa s
jinymi SCBI nebo PCD nemUze gke zarulit spravnost
vysledka.

V malych sterilizatorech se para vyrabi uvnitf sterilizacni
komory. Pokud uvnitf neni dost vody, stény a dno se
mohou zahfat na teplotu vyssi nez 180 °C. ZkusSebni
téleso by se proto v téchto sterilizatorech 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®
shromazdovat horky kondenzat, ktery se pfi vyjimani
zkusebni pomicky Bio-C-PCD® ze sterilizatoru maze vylit
a popalit pokozku.

Neuvolfiujte Srouby na zkuSebni pomlcce Bio-C-PCD®.
RozSroubovanou zkusebni pomlcku Bio-C-PCD® nelze
znovu smontovat a je nutné ji vymeénit za novou.

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

S Zadosti o dalsi technické Udaje se prosim obratte na
mistniho zadstupce nebo na aplikacni laborator gke. Budeme
vam napomocni pfi jakychkoliv technickych dotazech. Dalsi
informace ziskate na nasich webovych strankach www.gke.eu.

nabizi dokumentacéni systém se zafizenim pro tisk na etikety (obj.
¢€.: 240-850). Dokumentacni etiketa obsahuje datum vyroby, datum
pouZzitelnosti, Cislo SarZe a obsahu a dale inicidly uZivatele. Tyto
etikety se umistuji na vSechny sterilni pfedméty a také na
dokumentacni list. Po poutiti sterilnich predmétd na operacénim
sale se etikety sloupnou a nalepi na dokumentacni list pacienta
(vSechny etikety maji dvojitou samolepici vrstvu). Tento
jednoduchy postup predstavuje cenové Usporny dokumentacéni
systém pro vSechny sterilizované predméty pouzivané u pacienta
na operacnim sale.

Mezinarodni patenty

760-072 CZV20 12/2013

V pripadé vyskytu nozokomialni 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 SCBI Mini-Bio-
Plus uchovavejte v plvodnich obalech pfi teploté 5-30
°C a maximalni relativni vlihkosti 70 %. Nevystavujte
svétlu.

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

3. Indikatory nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

4.  Sterilizované lahvicky Ize likvidovat s béZnym odpadem.
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