Navod k pouziti

pro vSechny GKE systémy monitorovani procesl (PMS) pro procesy parni sterilizace

1. Systém indikator( typ 2 dle EN ISO 11140-1

" . Obsah (pocet PCD + o
Kat.¢. * K roduktu Verz iy p 0 Hodn Pouziti
@ S erze indikatorovych prouzkii) ety °
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1+100 121°C, 15 min
Oranzova, 134°C, 3 min Spliiuje pozadavky
vélcova zkousky duté néplné dle
200-021 PM-HL-RCPCD ! EN ISO 11140-6 pro komplexni
121°C, 15 min pouiitu\"(pcrézm’ﬁﬁatgria’ly,
211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT Oranzova, 1+100 134°C, 3 min slozité MIS pfistroje,
4ln4 dlouhé dutiny)
200-026 PM-HL-OCPCD ovalna 1
121°C, 15 mi
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1+100 voiing
Zelend, vélcova » Smin
200-020 PM-SHL-RCPCD 1 pro standardni pouZiti
- (porézni a balené pevné materialy
121°C, 15 min . P R
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 1+100 o . a standardni duté pfistroje)
Zelend, ovalna 134°C, 3 min
200-024 PM-SHL-OCPCD 1
Cervend pro komplexni pouZiti (porézni
200-029 PM-HDH-RCPCD . L 1 materialy, velmi sloZité MIS pfistroje,
valcova . .
dlouhé dutiny)
pro extrémné komplexni pouZiti
200-030 PM-VHDH-RCPCD Hnéda, valcova 1 (porézni materialy, extrémné slozité MIS
pfistroje, dlouhé dutiny)

2. Nahradni baleni indikatorovych prouzkd

Kat.¢. * Kéd produktu Obsah** Hodnoty Pouziti

211-251 100 . Integrace indikatorovych prouzkd pro viechny systémy GKE pro
121°C, 156 min . PR o . .

211-252 C-S-PM-SV1 250 134°C. 3 min monitorovani Sarzi a procesu ve standardnich procesech parni

211-255 500 ! sterilizace

211-111 100

Integrace indikatorovych prouzkd pro véechny dévkové systémy

200-114 C-S-PM-SV2 250 134°C, 18 min . . - o . .
GKE a systémy pro monitorovani proces( v prionovych programech

200-102 500

3. Naéhradni dily

Kat.¢. * Kéd produktu Obsah Pouziti

200-111 Nahradni Sroubovaci uzéavér M12 5 Pro vechny PCD se Sroubovacim uzavérem o priméru 12 mm, barva: ¢erna
200-114 Nahradni Sroubovaci uzéavér M12 5 Pro v8echny PCD se Sroubovacim uzavérem o priméru 12 mm, barva: prihledna
200-102 Nahradni teflonovy drzak 5 Pro vSechny PCD s indikatorovym prouzkem

(*) Na v8ech balenich GKE je k Sestimistnému &islu vyrobku pfidan dalsi pismenny kéd. Dodate¢ny pismenny kéd oznac€uje jazyk a/nebo upravenou verzi. Je pfidédn pouze na
vnéjsi titek, vnitfek baleni je shodny s &isly vyrobk( a vyse uvedenou tabulkou.
(**) Kazdé nahradni baleni obsahuje jeden tésnici krouzek. Vyménu naleznete v ¢asti ,,Informace o tdrzbé“.

Pouziti
Systémy pro monitorovani procest GKE byly vyvinuty pro monitorovani kazdého cyklu procest parni sterilizace (134 °C, 3-9 min nebo 121 °C,
15-30 min). Indikatorové prouzky jsou k dispozici jako nahradni baleni s riznymi hodnotami:

1. Cislo vyrobku: 211-251/-252/-255: SV = 134 °C, 3 min nebo 121 °C, 15 min pro viechny standardni procesy parni sterilizace

2. Cislo vyrobku: 211-211/-212/-215: SV = 134 °C, 18 min pro prionové programy

| kdyZz byl pfi spusténi Uspésné proveden Bowie-Dick test, vzdy existuje moznost fyzikalnich zmén procesnich podminek, ke kterym muze dojit béhem
sterilizacnich cykld v pribé&hu dne. Dlvody mohou byt nedostate¢né vakuum, netésnosti ve sterilizatoru, unaseny vzduch nebo nekondenzovatelné
plyny (NKP) v pafe. Kromé toho by nizsi teplota a/nebo krat$i doba ohfevu mohly zpGsobit také poruchu sterilizacniho procesu. Fyzikalni data, jako je
tlak, teplota atd., jsou velmi dlilezita. Nestaci vSak k zaruceni Uspé&sného sterilizacniho cyklu. Nekondenzovatelné plyny jsou nej¢astéjsi pficinou
selhani sterilizaéniho procesu a nebudou identifikovany fyzikalnimi daty z datovych zaznamnikG ani vytisky grafG.

Vsechny vySe uvedené indikatory by mély byt pouzity pro rutinni monitorovani. Vysledek valida¢niho procesu urcuje, ktery PCD by mél byt pouzit.

Popis produktu
Viechny systémy pro monitorovani procest GKE se pouzivaji s indikatorovymi prouzky GKE. Ctyfi barevné kédované systémy pro kontrolu procest
(PCD) jsou k dispozici ve dvou rlznych konstrukénich verzich:

. kulata verze s drzakem z nerezové oceli. Tato PCD lze umistit vertikalné na vkladaci stojan nebo vodorovné na drzak

. ovalna verze (zelena a oranzova): Tato PCD lze umistit vodorovné na plochou stranu PCD, vhodné pro malé sterilizatory (vyska 2,5 cm)

Vykonnostni charakteristiky

GKE PMS je indikator typu 2 podle normy EN ISO 11140-1 a predstavuje ,,specificky zatézovy test “ (Process Challenge Device = PCD) a

windikator (indikac¢ni prouzek). Compact-PCD (barva: oranzova) je test dutinkovy zatéZovy test podle normy EN ISO 11140-6. Tento test byl validovan
akreditovanou laboratofi podle normy EN ISO 17025 (zku$ebni protokol je k dispozici na vyzadani).

Compact-PCD, zelena barva, je dutinkovy zatézovy test. Tento PMS je vSak méné narocny na odstrafiovani vzduchu a pronikani pary nez test s dutinkovy
zatézovy test popsany v normé EN ISO 11140-6.

Compact-PCD, ¢ervena barva, se pouziva pro rutinni monitorovani extrémné slozitych nastrojd nebo dlouhych dutin, kde dutinkovy zatézovy test podle
normy EN ISO 11140-6 jiz neni dostatecny. Tento PMS vyZaduje sterilizator s extrémneé vysokymi charakteristikami odstrafiovani vzduchu a pronikani.
Compact-PCD, hnéda barva, je jesté narocnéjsi nez Compact-PCD, cervena barva.

Vsechny vy$e uvedené indikatory lze pouzit pro rutinni monitorovani procest parni sterilizace. Vysledek validaéniho procesu urcuje, ktery PCD by mél
byt pouzit. Chemickeé indikatory jsou chranény proti prosakovani polymernim pojivem, a proto neuvoliuji toxické latky.
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Technické pozadavky na sterilizator
1. Sterilizac¢ni program s frakcionovanym vakuem (GKE PMS nelze pouzit s gravitacnimi, jednorazovymi vakuovymi nebo Cisté pretlakovymi cykly).
2. Pred-vakuacni cykly by mély dosahnout minimalniho tlaku 150 mbar (15 kPa) nebo méné.

Informace o manipulaci
1. Vyberte spravny indikator pro dany sterilizacni proces (pro standardni nebo prionovy program).
2. Otevrete vicko a ujistéte se, Ze tésnici krouzek v vicku je v dobrém stavu.
3. Vyjméte indikatorovy prouzek z karty a prelozte jej tak, aby indikatorové prouzky byly uvnitf, a vlozte jej do bilého drzaku prehybem smérem k
Sroubovacimu uzavéru.
4. Vlozte bily drzak do PCD a utahnéte uzaver.
5. Umistéte testovaci zafizeni blizko dna a pobliz dvefi komory vodorovné na maly nerezovy tac nebo jej zavéste svisle na nakladaci stojan ve spodni

Casti pobliz dvefi. PCD nemusi byt vlozen do baleni, sacku ani nadoby.

6. Spustte sterilizacni program.
7. Po dokonc&eni cyklu opatrné vyjméte testovaci zafizeni. Kondenzat uvnitf PCD mUze uniknout, pokud testovaci zafizeni neni umisténo vodorovné.
8. Po vychladnuti odstrante indikatorovy prouzek a zkontrolujte vysledek:

. Pokud vSechny Ctyfi sloupce zcernaly, sterilizacni proces probéhl ispésné.

. Pokud jeden nebo vice sloupct zlstane zluty/rliZovy nebo se Gplné nezbarvi do ¢erné, znamena to pfitomnost nekondenzovatelnych plynt v
pfivodu pary a/nebo v komofe sterilizatoru. V tomto pfipadé SarZi neuvolnujte. Pro snadnou interpretaci pouzijte referencni tabulku color-
pass/fail, ktera je k dispozici pro obé verze.

. Ouvolnéni SarZe, nebo o opétovné sterilizaci naplné rozhodne opravnéna osoba.
10. Indikator je samolepici a lze jej nalepit na dokumentacni list GKE s datem, Cislem sterilizatoru a Sarzi a podpisem opravnéné osoby (viz informace
v dokumentaci).
. Pokud se pouzije program bez susiciho cyklu nebo se suseni PCD nezdafilo, PCD mUze obsahovat kondenzovanou vodu. V tomto pfipadé oteviete
testovaci zafizeni, dokud je stale teplé, profouknéte ho vzduchem a nechte ho oteviené vyschnout.

N
N

Informace o udrzbé
Vsechny Compact-PCD se skladaji z vnéjsiho plastového pouzdra s vnitini dutinkou z nerezové oceli a kapsli, ktera drzi indikator. Lze je pouzivat pro
neomezeny pocet cykll. Neni nutna zadna preventivni udrzba.
Kazdé nahradni baleni indikatoru obsahuje jeden tésnici krouzek pro Sroubovaci uzavér PCD, ktery je tfeba vymeénit po pfiblizné 500 cyklech,
aby se zabranilo prosaknuti. Pro vyménu pouZijte nasledujici postup:
1. Odsroubujte uzavér PCD s bilym teflonovym drzakem.
2. Odsroubujte bily teflonovy drzak z uzavéru.
3. Odstrante tésnici krouzek uvnitf uzavéru Spicatym predmeétem (napi. malym Sroubovakem, jehlou atd.).
4. Vlozte novy tésnici krouzek do uzavéru. Pomoci bilého teflonového drzaku zatlacte tésnici krouzek dold do posuvniku.
5. Zasroubujte bily teflonovy drzak zpét do uzaveéru.
Starsi PCD (napf. kompaktni PCD zakoupené pfed rokem 2009) maji mensi Sroubovaci uzavér a vyzaduji jiny tésnici krouzek. V tomto pfipadé se prosim
obratte na spolec¢nost Mesa Germany nebo na svého mistniho prodejce.

Informace o dokumentaci

Pro kazdy den a sterilizator je vyzadovana jedna stranka. Nalepte vS§echny indikatorové prouzky a indikatorovy prouzek BDS z jednoho dne ze stejného
sterilizatoru na dokumentacni list. Pro propojeni sledovani Sarzi a sterilizovaného zbozi nabizi Mesa Germany dokumentacni systém se zafizenim pro
tisk Stitkd.

Dokumentacni stitek obsahuje datum vyroby, datum spotieby, Cislo SarZe a obsahu a také inicidly uzivatele. Tyto Stitky jsou umistény na veskeré sterilni
zbozi a také na dokumentacni list. Po pouziti sterilniho zbozi na operacnim sale se Stitky odstrani a umisti se na dokumentacni list pacienta (vSechny
Stitky je mozné dvakrat prelepit). Tento snadny proces nabizi cenoveé efektivni systém dokumentace pro veskeré sterilizované zbozi pouzité u pacienta
na operacnim sale. V pfipadé nozokomialni infekce lze zpétné sledovat vysledek pouzitych sterilnich nastrojll. Tento postup spliiuje pozadavky normy
kvality EN ISO 13485 pro dokumentaci tykajici se Sarzi.

Skladovani a likvidace
1. Pro delsi dobu skladujte vSechny indikatory v originalnim obalu.
2. Indikatory skladujte vzdy pfi teploté 5-30 °C nebo 41-86 °F a pfi relativni vlhkosti 5-80 %.
3. Pary chemikalii, zejména peroxidu vodiku, mohou zménit indikator pred sterilizaci nebo po ni. Proto je neskladujte spolu s jinymi chemikaliemi.
4. Indikatory by se nemély pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti. Lze je zlikvidovat s béZnym odpadem.

Bezpecénostni opatieni

1. Systémy pro monitorovani procesu nenahrazuji Bowie-Dick test. Lze pouzit simula¢ni Bowie-Dick test GKE.

2. Pouziti systému pro monitorovani procesu nenahrazuje validaci sterilizacniho procesu po spusténi, vétsich opravach nebo zménach konfigurace
naplné (viz EN ISO 17665-1).

3. PCD aindikatorové prouzky jsou presné nastaveny pro dosazeni pozadovaneé citlivosti. Pokud se testovaci zafizeni pouziva s jinymi indikatorovymi
prouzky nebo se indikatorové prouzky GKE pouzivaji s jinymi testovacimi zafizenimi, GKE nemuze zarugit spravné vysledky.

4. V malych sterilizatorech se uvnitf sterilizacni komory vytvafi para. Stény a dno se mohou zahtat na vice nez 180 °C, pokud uvnitf neni voda. Proto
by testovaci zafizeni nemélo byt umisténo na dno nebo blizko stén téchto sterilizatorQ, aby se zabranilo roztaveni vnéjsiho plastového pouzdra.

5. Standardni indikatory by se nemély pouzivat ve sterilizacnich procesech s dobou vydrze delsi nez 9 minut pfi 134 °C nebo 30 minut pfi 121 °C.
Indikatory pro prionové programy jsou vhodné pro delsi dobu sterilizace.

6. Pokud je sterilizator zapnuty del$i dobu bez pouziti, napf. pfes noc v pohotovostnim rezimu a poté se rano automaticky spusti, nesmi PCD z(stat
uvnitf sterilizatoru. Indikacni prouzek v PCD by byl v pohotovostnim rezimu nékolik hodin vystaven horkému vzduchu a barva indikatoru by tim
ztmavla a ztratila by se jeho Citelnost (odpovida nespravnym skladovacim podminkam pres noc). Proto by se PCD mély umistit do sterilizatoru
pouze pred sterilizaci.

kazi.
8. Neotevirejte Srouby Compact-PCD. Odsroubovany PCD nelze znovu slozit a musi byt nahrazen novym.

Dalsi technické podrobnosti naleznete na nasich webovych strankdch www.gke-healthcare.com, kontaktujte svého mistniho prodejce nebo
aplikac¢ni laboratof GKE. Radi vdm pomuZeme s jakymikoli technickymi dotazy.
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