Navod k pouziti

Cleaning and Sterilization Monitoring

pro vsechny indikatory pro kontrolu baliki gke Steri-Record® podle normy
EN ISO 11140-1, tfida 4, 5 a 6 pro procesy sterilizace parou,

PARA ethylenoxidem, formaldehydem a peroxidem vodiku FORM
EO VH202
Obj. ¢.* Kéd vyrobku Pouziti I ;‘ C()) ;T: ;)l\_ll St:;l:z::nl Rozmér O[E:(s:;h
;ﬂj‘iz C-5-P-4-5V1 Para
o . 4. tfida 3200
212-360 C-E-P-4-SV3 Samolepici indikatory pro kontrolu balikd Ethvlenoxid
212-370 na kartach, v 14x 65 mm
211-224 bez moznosti oznaceni 400
211-225 C-S-P-5-SV1 800
211-226 3200
Samolepici oznacovaci etikety pro kontrolu
211-230 procest sterilizace parou a naslednou 1000
dokumentaci o sterilizovanych predmétech Pdra
C-S-P-5-78x48-SA-SV1 v . . . - 78 x 48 mm
pouZitych u daného pacienta, pro poufziti v 5. tfida
211-235 tiskdrnach nebo ruéni popis; nekoneény pas na 500
valecku o priméru 3”
211-220 C-5-P-5-58x35-SV1 Samolepici oznacovac.l.etlvkgty s |nd|ka:corem 1.000
211-222 ke kontrole sterilizacnich procest
212-206 C-E-P-5-58x35-W-SV3 a pro naslednou dokumentaci o Ethylenoxid 58 x 35 mm 200
213-206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 sterilizovanych predmétech pouzitych u Formaldehyd
214-206 C-V-P-58x35-W daného pacienta Chvbaiici
214-221 Samolepici indikatory pro kontrolu balikii na . eZifi‘eI(leaccle peroxid vodiku 400
214-222 C-v-p kartdch, F\)/ normé 14 x 65 mm 800
214-223 bez moznosti oznaceni 3200
211-241 2 000
211-242 C-S-P-6-5V1 N . Para 500
211-243 Samolepici indikatory pro kontrolu balikd 250
311233 teprl);)yk(;r;tr;oléjasu 6. tfida e 23 x 66 mm 2000
211-239 C-S-P-6-SV2 R Program prlon 500
211-240 gram priony 250

(*) Objednaci isla jsou doplnéna 3mistnym pismennym kédem. Dopliikovy pismenny kéd oznacuje jazyk nebo upravenou verzi. Uvadi se jen na vnéjsi stitek, vnitfek obalu je
oznacen stejnym objednacim ¢islem, které je uvedeno v tabulce.

Pouziti sita, jméno pacienta, datum sterilizace a datum
exspirace, podpis odpovédné osoby)

V8echny indikdtory pro kontrolu balik( gke Steri-Record® obsahuiji . C-S-P-6-5V1: Indikator 6. tfidy pro kontrolu balikg, lepici,

integracni nebo emulaéni indikator uréeny ke kontrole sterilizace v pro tcely dokumentace

balicich anebo kontejnerech.

Ani kdyZ ma Bowie-Dick test u procesu parni sterilizace po spusténi
vyhovujici vysledek, u nasledujicich sterilizacnich cykld nemusi byt
1. Pro procesy sterilizace parou sterilizace zabezpeCena na 100 % (relevantni jen u procesi
sterilizace parou). Teplotu a tlak v pribéhu ¢asu sterilizator snadno
monitoruje. PFfitomnost vzduchu nebo nekondenzujicich plyn

K dispozici je nékolik verzi indikatoru:

121 °C, 16,5 min. nebo 134 °C, 3 min. nebo delsi doby sterilizace:

e (-S-P-4-SV1: Indikatory 4. t¥idy pro kontrolu balikg, (NKP) ve sterilizaéni komofe se viak témito fyzikdlnimi kontrolnimi
lepici, pro Ggely dokumentace metodami detekuji obtizné. PFitomnost NKP md na vysledek

. C-S-P-5-5V1: Indikatory 5. t¥idy pro kontrolu balik, sterilizaéniho procesu nezadouci vliv. MlzZe se objevit v disledku
lepici, pro Ggely dokumentace nedostate¢ného odstranéni vzduchu, netésniciho tésnéni dveri
nebo ventild, nebo jsou NKP nejcastéji vnasSeny vnéjSim

. C-S-P-5-58x35-SV1: Indikatory 5. tfidy pro procesy sterilizaénim plynem pfivddénym do sterilizani komory. K
sterilizace parou nedostate¢né sterilizaci mize vést zejména kombinace NKP,

nizké teploty a pfilis tésného usporadani balikl. Kontrola balikd je
tedy naprosto nezbytna.

«  C-5-P-5-78x48-SA-SV1: Indikatory 5. t¥idy obsahuijici 2. Pro programy priony v procesech sterilizace parou pfi 134 °C,
pfedem definované &asti pro ruéni dokumentaci (&islo 18 min.
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. C-S-P-6-SV2: Indikator 6. ttidy pro kontrolu balikd, lepici,
pro ucely dokumentace, zejména pro programy k
inaktivaci priond

3. Pro procesy sterilzace formaldehydem, ethylenoxidem a
peroxidem vodikd (H202)/plazmou

Indikatory pro kontrolu balik(i pro rGizné sterilizaéni procesy pro
dokumentaci v tiskdrnach:

. C-E-P-4-SV3: Indikatory 4. tfidy pro procesy sterilizace
ethylenoxidem

. C-F-P-5-58x35-W-SV4: Indikatory 5. tfidy pro procesy
sterilizace formaldehydem

o C-E-P-5-58x35-W-SV3: Indikatory 5. t¥idy pro procesy
sterilizace ethylenoxidem

. C-V-P-58x35-W, C-V-P: Indikatory pro procesy sterilizace
peroxidem vodiku (H202)/plazmou

Po vloZeni integracniho nebo emula¢niho indikatoru gke Steri-
Record® do baliku nebo kontejneru na misto, do néhoz steriliza¢ni
médium pronika nejobtiznéji, mame jistotu dosazeni podminek
sterility, jestlize indikator zméni barvu podle popisu na indikatoru.
Pokud se barva podle popisu na indikdtoru nezméni, znamena to
pfitomnost NKP v baliku, kterd vedla k pfilis nizké koncentraci
sterilizacniho média nebo nedostatecnému pUlsobeni teploty po
danou dobu.

Indikdtory pro kontrolu balikd Ize pouZzit jen pfi sterilizaci masivnich
a poréznich predmétd. Nedoporucuji se pro kontrolu dutych
predmétd. V takovém pripadé mohou byt vysledky falesné pozitivni
a je nutné pouzit systémy pro kontrolu Sarzi (BMS) s vhodnou
zkusebni pomuckou (Process Chalenge Device, PCD).

Vysledek sterilizace Ize bohuzel urcit az po otevieni baliku. Procesni
indikatory v horni ¢asti baliku nejsou pro kontrolu vysledku
sterilizace vhodné. Mohou jen rozlisit zpracované a nezpracované
baliky. Je tedy dlleZité ziskat informaci o Uspésnosti sterilizacniho
procesu kratce po jeho dokonceni bez otevieni baliki nebo
kontejnerd. Za tim ucelem doporucujeme provést kontrolu pomoci
systémU BMS gke Steri-Record® paralelné nebo alternativné ke
kontrole pomoci integracnich nebo emulacénich indikator( gke pro
dokumentaci o sterilizovanych predmétech pouzZitych u daného
pacienta. Zkusebni pomucka pro kontrolu Sarze v baliku simuluje
nejhorsi podminky prdniku. Integracéni indikator umistény ve
zkusebni pomdcce Ize vyjmout ihned po dokonceni sterilizace.
Obsluha pak ma informace o ucinnosti sterilizacniho procesu.
Vadné 3arZe jsou okamfZité zjiStény a nedostanou se na operacni
sal.

Informace o zachazeni s vyrobkem

Obsah baliku by se nemél na operacnim sale
pouzit.

6. Indikatory pro kontrolu balik(i jsou opatfeny lepici vrstvou
a lze je nalepit na dokumentacni list pacienta pro
pripadnou pozdéjsi kontrolu vysledku nebo pro pripad
vyskytu nozokomidlni infekce, aby bylo mozné vyloucit
nedostatecnou sterilizaci.

Skladovani a likvidace

1. Pfi delSim skladovani vSechny indikatory uchovavejte v
puvodnich obalech.

2. Indikatory vidy skladujte pti teplotach 5-30 °C (41-86 °F) a
maximalni relativni vlhkosti 70 %.

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

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

Bezpecnostni opatfeni

1. Vyberte spravny indikdtor pro kontrolu baliki pro dany
sterilizaéni proces (viz tabulka na strané ¢. 1).

2. Pracovnici centrélniho servisu mohou etiketu oznacit ru¢né
nebo jej potisknout.

3.  Etiketu umistéte doprostied baliku nebo kontejneru (na
nejobtiznéji sterilizovatelné misto).

4. Na konci sterilizatniho procesu etiketa zlstava v baliku
a neposkytuje informace o jeho vysledku.

5. Po otevieni vyjméte indikdtor z baliku a zkontrolujte
vysledek:

o Jestlize indikator nebo vsechny indikacni sloupce
zménily barvu na kone¢nou (zména zbarveni je
uvedena na etiketé), sterilizace byla Uspésna.

. Pokud nedoslo ke zméné na konecnou barvu,
Uspésnost sterilizacniho procesu nelze zarucit.

1. Pouziti integracnich nebo emulacnich indikatora
nenahrazuje Bowie-Dick test pro kontrolu odstranéni
vzduchu a prlniku pary po spusténi parnich sterilizatord.
PF¥i zahdjeni kazdodennich sterilizacnich cykld pouZijte
simula¢ni Bowie-Dick test gke.

2. Kontrola balikd pomoci chemickych indikatord nenahrazuje
zakladni validaci podle narodnich anebo mezinarodnich
norem. Dodrzujte pokyny vyplyvajici z mistnich pozadavka.

Dalsi technické udaje naleznete na naSich webovych strankach na
www.gke.eu, pfipadné se obratte na mistniho prodejce nebo
aplikac¢ni laborator gke. Budeme vam ndpomocni pfi jakychkoliv
technickych dotazech.
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