Navod K pouziti

pro vSechny systémy kontroly Sarzi gke Steri-Record® dodévané jako Helix-PCD® nebo

Compact—PCD®

1. Indikator typu 2 podle normy EN ISO 11140-1

. Obsah
5% . Provedeni - Deklar. hodnota
ZboZi ¢.* Kad vyrobku PCD™ ~ (PogetPCD+ (sv) Zpiisob pouziti
indika énich prouzk @)
121 °C,15min
211-260 | Chemo-D-CH-1-HA Helix 1+100 134°C. 3min
Splfuje poZadavky testu s dutou
200-150 Chemo-D-CH-PCD-150 1 vsazkou podle normy EN 867-5
211-263 Chemo-D-CH-1-C-HA Compact 1+100 121 °°C, 15 m_i” Systém kontroly 3arZzi pro slozité
kulatd 134°C,3min aplikace (porézni predmaéty, slozité
200-021 | Chemo-D-CH-PCD-C-HA (oranzova) 1 néstroje MIS, diouhé
: trubice/zkumavky)
211-264 | Chemo-D-CH-1-OC-HA Compact 1+100 121 C 15 min
ovalna 134 °C,3min
200026 | Chemo-D-CH-PCD-OC-HA (oranzova) 1
211-253 | Chemo-D-CH-1-C Compact 1+100 121 0(215 min
kulata 134 °C,3min
o CHPCDC (zelend) Systém kontroly Sarzipro
200-020 emo-D-CH-PCD- 1 standardni pouZiti (porézni a
121 °C_15min balené masivni pfedmétya
- -D-CH-1- Compact '
211-254 | Chemo-D-CH-1-0C Ovéﬁ]é 1+100 134°C, 3min jednoducha duta zafizent)
len
200024 | Chemo-D-CH-PCD-OC (zelena) 1
kulata Systém kontroly $arzf pro mimoFadné sloZité
200-029 Chemo-DEFW-CH-PCD-HDH (Cervend) 1 aplikace (porézni predméty,mimofadné
200-030 Chemo PM-VHDR-RCPCD (hné&da) 1 slozité nastroje MIS, diouhé
trubice/zkumavky)
2. Nahradni balenfindika énich prouzk @
Zbozi &.* Kad vyrobku Obsah*** Deklar. hodnota Zpusob pouziti
211-252 250 ) Integraéni indikaéni prouzky pro vechny systémy
Chemo-D-CH 134 °C,3min kontroly $arzi gke a testovaci sada pro standardni
121 °C, 15 min procesy sterilizace parou
211-255 500
211-211 100 Integraéni indikacni prouzky pro vSechny systémy kontroly
Chemo-D-CH-PP 134 °C, 18 min Sarzi gke a testovaci sada pro programy dekontaminace
211-212 250 priond
211-215 500
3. Nahradni dily
Zbozi €. Kod vyrobku Obsah Zplisob pouZiti
211-113 Né&hradni Sroubovaci uzév ér M10 5 Pro vSechna zafizeni BMS se Sroubovacim uzavérem o priméru 10 mm
200-111 Nahradni Sroubovaci uzav ér M12 5 Pro vSechna zafizeniBMS se Sroubovacim uzavérem o priméru 12 mm
200-102 | Nahradni teflonovy drzak 5 Pro viechna zafizeni BMS, v nich? je upevnén indika&ni prouzek
Souprava t ésnéni
200-106 & fizeniHelix-
(Tésnici krouzek + silikonovy konektor) 1 Pro vSechna zafizeni Helix-BMS

(*) Na vsech balenich vyrobki gke je 6mistné &islo zbozi doplnéno pismennym kédem. Doplitkovy pismenny kod oznaguje jazyk nebo upravenou verzi. Uvadi se jen na vnéjsi Stitek, vnitfek obalu
je oznacen stejnym &islem zboZi, které je uvedeno v tabulce.

(**) Systém Helix-PCD se sklada z kovového zkuSebniho télesa a z trubice z materiélu PTFE, ktera je stocena do tvaru ,spiraly“.
Systém Compact-PCD® se sklada z vnéjsiho plastového pouzdra s vnitini trubici z nerezové oceli a kapsle s indikatorem.

(***) Kazdé nahradni baleni obsahuje dva tésnici krouzky. Vyména tésniciho krouzku je popsana v pokynech k udrzbé na str. 3.
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Pouziti

Systémy kontroly Sarzi gke Steri-Record® byly vyvinuty ke
kontrole kazdého cyklu parni sterilizace (134 °C, 3-18 min nebo
121 °C, 15-30 min). K dispozici jsou dva rtizné indikacni prouzky
(indikacni systémy) s rliznymi deklarovanymi hodnotami:

1. Zbozi €.: 211-252/-255: SV = 134 °C, 3 min nebo 121°C,
15 min pro vSechny standardni procesy sterilizace parou

2. ZboZzi ¢.: 211-211/-212/-215: SV = 134 °C, 18 min
pro programy dekontaminace prionQ

Prestoze byl pfi spusténi Uspésné proveden test Bowie-Dick,
vzdy existuje moznost fyzikalnich zmén podminek pfislusného
procesu, které mohou v prabéhu sterilizacnich cykld nastat
béhem dne. DGvodem muZe byt napfiklad nedostate¢ny podtlak,
netésnosti ve  sterilizatoru, infiltrovany  vzduch  nebo
nekondenzujici plyny (NKP) v péare. Dale mohla nespravny
prabéh sterilizace také zapficinit nizsi teplota nebo kratsi doba
ohfevu. Velmi dulezité jsou fyzikalni udaje, napf. tlak a teplota.
Nejsou vSak dostate¢nou zarukou UspéSnosti sterilizace.
NejcastéjSi pri¢inou neuspésnosti sterilizaci jsou NKP, které
nelze zjistit z fyzikalnich daja uvedenych v protokolech nebo ve
vytisténych grafech.

VSechny vySe uvedené indikatory se budou pouzivat
k pravidelné kontrole. Vysledek procesu validace urci, kterou
zkuSebni pomucku (PCD) je tfeba pouzit. Chemické indikatory
jsou chranény pred unikem vrstvou polymerového pojiva, a proto
se z nich neuvolfiuji toxické latky.

Charakteristiky U €innosti

V8echny vySe uvedené indikatory Ize pouzit pro pravidelnou
kontrolu procest sterilizace parou. Vysledek procesu validace
urci, kterou zkuSebni pomucku PCD je tfeba pouZit.

Technické pozadavky na sterilizator

1. Sterilizaéni program s frakénim vakuovym cyklem (systémy
kontroly — Sarzi gke  Steri-Record® nelze pouzit
s gravitacnimi, cykly, cykly s jednoduchym pod tlakem nebo
Cisté pretlakovymi cykly).

2. Frakéni vakuové cykly musi dosahnout tlaku minimainé 150
mbar (15 kPa) nebo méné.

Informace o zachazeni s vyrobkem

BMS od firmy gke je indikator typu 2 podle normy EN ISO
11140-1, ktery se skladad ze ,specifické testovaci vsazky“
(zkuSebni pomucky — Process Challenge Device = PCD) a
sindikaéniho systému“ (indikaéniho prouzku). Helix-PCD i
Compact-PCD® (barva: oranzova) jsou testovaci télesa pro duté
vsazky podle normy EN 867-5. Tato norma bude modifikovana
na novou normu EN ISO 11140-6, na kterou se vztahuje norma
EN 285 (velké sterilizatory) a EN 1SO 13060 (malé sterilizatory
typu B) a ktera splfiuje poZadavky na odstranéni vzduchu a
pranik péary. Tento test byl validovan akreditovanou laboratofi
podle normy EN ISO 17025 (na vyzadani je k dispozici protokol o
testu).

Compact-PCD® zelené barvy je testovaci téleso pro duté
vséazky, avSak tento BMS je méné néaro¢ny na odstranéni
vzduchu a prinik pary nez testovaci téleso pro duté vsazky
popsané v normé EN 867-5.

Compact-PCD® ¢&ervené barvy slouzi k pravidelné kontrole
mimoradné slozitych nastroji nebo dlouhych trubic, kdezto
testovaci téleso pro duté vsazky podle normy EN 867-5 jiz
nedostacuje. Test HDH gke vyZaduje sterilizator s mimofadné
vysokymi hodnotami odstranéni vzduchu a praniku pary.
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1. Vyberte spravny indikétor pro dany sterilizaéni proces (pro
standardni program nebo program dekontaminace priont).

2. Oteviete uzavér a zkontrolujte, ze kruhové tésnéni v ném je
v dobrém stavu.

3. Vyjméte indika¢ni prouzek z obalu a prehnéte jej tak, aby
indika¢ni sloupce byly uvnitf, a viozte jej do bilého drzaku
hfbetem smérem ke Sroubovacimu uzavéru.

4, Bily drzak viozte do PCD a utahnéte uzavér.

5. Zku$ebni téleso poloZte na dno do blizkosti dvefi komory
vodorovné na tacek k nerezové oceli, nebo je svisle zavéste
na zavazeci stojan ve spodni ¢asti blizko dvefi. PCD neni
nutné vkladat do obalu, s&ku nebo nadoby.

6. Spustte sterilizaéni program.

7. Po dokonéeni cyklu zkugebni téleso opatrné vyjméte. Neni-li
zkuSebni téleso poloZzeno vodorovng, muze se wylit
kondenzat shromézdény uvniti PCD.

8. Po vychladnuti indikaéni prouzek vyjméte a zkontrolujte
vysledek:

" Pokud v8echny sloupce z€ernaly, sterilizace byla Uspésna.

Pokud jeden ¢i vice sloupcl zlstalo Zlutych/riZovych
nebo nezernaly zcela, znamend to pfitomnost
nezkondenzovanych plynl v pfivodu pary nebo v komore
sterilizatoru. V takovém pfipadé nelze Sarzi uvolnit. Ke
snhadné interpretaci pouZijte barevné referenéni vzorniky
pro vyhovujici/nevyhovujici vysledky, které se dodavaji
k obéma provedenim.

9. Opravnéna osoba rozhodne, zda Ize 3arzi uvolnit, ¢i zda je
nutné vsazku znovu sterilizovat.

10. Indikator je samolepici a nalepuje se na pfiloZenou
dokumentaci spole¢né s datem, Cislem sterilizatoru a Sarze
a s podpisem odpovédné osoby. Pfed pouZitim pofidte kopii
dokumentaéniho listu.

11. P¥i pouziti programu bez cyklu suseni mtze PCD obsahovat
zkondenzovanou vodu. Vtakovém pfipadé oteviete
testovaci pomulcku, dokud je jeSté tepld, profouknéte ji
vzduchem a nechte ji otevienou, aby vyschla.
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Informace o udrzb é

V3echny zku$ebni pomlcky Compact-PCD® obsahuji systém
trubi¢ek z nerezové oceli a Ize je pouzit pro neomezeny pocet
cyklu. NevyZaduji Zadnou preventivni tdrzbu.

ZkuSebni pomulcky Helix-PCD je moZné pouZit pro vice nez
1 000 cykla. Ujistéte se, Ze silikonovy konektor a trubice jsou
v perfektnim stavu. V pfipadé ucpani nebo netésnosti trubice je
nutné PCD vyménit. PoSkozené silikonové konektory je mozné
vyménit za nové, které jsou soucasti kazdé startovni soupravy,
nebo je Ize objednat zvlast (zbozi €. 200-106). Pro snadnou
instalaci silikonovy konektor na pfiblizné dvé minuty vioZzte do
technického benzinu a pak pfipojte PCD s trubici. Za dvé hodiny
bude pomUcka PCD pfipravend k pouZziti.

ZkuSebni pomdcky v provedeni Helix-PCD se doporucuje
vyménit za zkuSebni pomicky Compact-PCD®, protoze drzba
pomucky Helix-PCD jiz neni nutnd a je zaru¢ena dlouhodoba
reprodukovatelnost.

Kazdé nahradni baleni indikatord obsahuje dvé kruhova tésnéni
Sroubovaciho uzavéru PCD, kterd je po pfiblizné 500 cyklech
nutné vymeénovat za nova stejné velikosti, aby nevznikaly
netésnosti. Druhé kruhové tésnéni zlikvidujte (pouziva se u
jiného provedeni uzavéru). Pfi vyméné postupujte takto:

1. Odsroubuijte uzavér z PCD obsahujici bily teflonovy drzék.
2. Z uzavéru odsroubuijte bily teflonovy drzak.

3. Vyjméte kruhové tésnéni z uzavéru Spicatym predmétem
(napf. malym Sroubovékem, jehlou atd.).

4. Do uzavéru viozte nové kruhové té&snéni stejné velikosti.
Kruhové tésnéni zatlate do drazky bilym teflonovym
drzakem.

5. Na uzavér opét nasroubuijte bily teflonovy drzak.

Informace o dokumentaci

V pfipadé vyskytu nozokomidlni infekce je mozné dohledat
vysledek pouzitych sterilnich néstroju. Tento postup splfiuje
pozadavky normy kvality EN ISO 13485 pro dokumentovani
Sarzi.

Skladovani a likvidace

1. Pii delsim skladovani vechny indikatory uchovavejte
v pavodnich obalech.

2. Indikétory vzdy skladuijte pfi teplotach 5-30 °C (41-86 °F) a
maximalni relativni vihkosti 70 %.

3. Vypary chemickych latek, zejména peroxidu vodiku, mohou
mit vliv na indikator pfed sterilizaci nebo po ni. Proto je
neskladujte spole¢né s jinymi chemikaliemi.

4. Indikétory nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. Lze
je likvidovat s béZznym odpadem.

Bezpecénostni opat Feni

Kazdé baleni obsahuje dokumentaéni list, ktery je mozné pred
pouzitim okopirovat. Pro kazdy den a sterilizator je potfeba jedna
stranka.

VSechny prouzky pro kontrolu Sarzi a prouzek testu BDS
zjednoho dne a ztéhoz sterilizdtoru nalepte na jeden
dokumentaéni list. Pro navaznost kontroly SarZi a sterilizovanych
predmétu firma gke nabizi dokumentacni systém se zafizenim
pro tisk na etikety (zboZzi &.: 240-850). Dokumentacni etiketa
obsahuje datum wvyroby, datum pouzitelnosti, Cislo Sarze a
obsahu a dale inicidly uzZivatele. Tyto etikety se umistuji na
vSechny sterilni pfedméty a také na dokumentagéni list. Po pouZiti
sterilnich pfedmétd na operaénim séle se etikety sloupnou a
nalepi na dokumentacni list pacienta (vSechny etikety maji
dvojitou  samolepici  vrstvu). Tento jednoduchy postup
predstavuje cenové Usporny dokumentacni systém pro vSechny
sterilizované predméty pouzivané u pacienta na operac¢nim séle.
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1. Systémy kontroly $arzi nejsou nahradou za test Bowie-Dick,
kterym se pouziva pfi uvedeni zafizeni do provozu. Je
mozné pouzit simula¢ni test Bowie- Dick gke.

2. Tento systém kontroly &arzi nenahrazuje validaci
sterilizacniho procesu po uvedeni do provozu, velkych
opravach nebo zménach konfigurace vsazky (viz norma EN
ISO 17665-1).

3. PCD a indikaéni prouzky jsou pfesné nastaveny tak, aby
bylo dosaZzeno poZadované citlivosti. Pokud se zkuSebni
téleso pouziva sjinymi indikacnimi prouzky, nebo se
indikac¢ni prouzky gke pouZiji s jinymi zkuSebnimi télesy,
gke nemlze zarucit spravnost vysledka.

4., Vv malych sterilizatorech se para vyrabi uvnité sterilizaéni
komory. Pokud uvnitf neni voda, stény a dno se mohou
zahtat na teplotu vy$8i nez 180 °C. ZkuSebni téleso by se
proto v téchto sterilizatorech nemélo umistovat na dno nebo
blizko stén, aby nedoslo k roztaveni vnéjSiho plastového
pouzdra.

5. Standardni indikdtory by se nemély pouzivat ve
sterilizacnich procesech s dobou vydrze del$i nez 18 min pfi
teploté 134 °C nebo 30 min pfi teploté 121 °C. Indikatory pro
programy k dekontaminaci priont jsou vhodné pro delSi
doby sterilizace.

6. Jestlize otvor pomicky Compact-PCD® neni bé&hem
sterilizatoru vytéct horky kondenzat, ktery miZze popalit
pokozku.

7. Neuvolfiujte Srouby na zku$ebni pomtcce Compact-PCDP.
RozSroubovanou pomucku PCD nelze znovu smontovat a je
nutné ji vymeénit za novou.

S zadosti o dalsi technické Gdaje se prosim obratte na mistniho
zastupce nebo pfimo na gke. Budeme vam napomocni pfi
jakychkoliv technickych dotazech. DalSi informace ziskate na
nasich webovych strankach www.gke.eu.

Mezinarodni patenty /
760-002 CZV0704/2015
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