Navod k obsluze

pro gke Steri-Record® Testovaci sadu a jednotlivé PCD
pro pouZiti monitorovani procesu v (PMS) pro validaci a monitoring v
PARA pamlch formaldehydovych, ethyleneoxidovych a peroxid -

vodikovych sterilizaénich procesech

1. Helix-PCD a jednotlivé PCD ** (PCD = process challenge device) pro pouZiti s chemickymi a biologickymi
indikatory pro viechny sterilizadni procesy s riznymi obtizemi penetrace a rozméry dutin

0bj.¢. Oznadeni Obsah** PCD- HPR™ Pouziti
C. [em?]
200-017 PM-HPCD-TS-13 1‘3 H('avlix-PCD s kovovou kapsli
viz nize
Primér dutiny [mm] DéIIEsn;j]utmy
200-150 | PM-HPCD-2-150 2 150 1 30
200-153 | PM-HPCD-3-150 3 150 2 45
200-510 | PM-HPCD-5-100 5 100 3 50
200-302 | PM-HPCD-2-300 2 300 4 60 o
200-154_| PM-HPCD-4-150 4 150 5 60 ooy dovion roabet
200-452 | PM-HPCD-2-450 2 450 6 90 frakénim vakuem
200-303 | PM-HPCD-3-300 3 300 7 90
200-205 | PM-HPCD-5-200 5 200 8 100
200-304 | PM-HPCD-4-300 4 300 9 120
200-305 | PM-HPCD-5-300 300 10 150
200-405 | PM-HPCD-5-400 5 400 11 200
200-505 | PM-HPCD-5-500 500 12 250
200-605 | PM-HPCD-5-600 600 13 300
200-013 PM-HPCD-TS-5 5. Hellii(-PCD kovovou kapsli
viz nize
Prlimér dutiny [mm] Déllisrg]utiny
200150 | PM-HPCD-2-150 150 1 30 prr]ﬁ’ztfysr;(:";;,:eﬁ;ggﬁfnﬁls
200-100 | PM-HPCD-2-100 100 2 20 pozadavky
200-075 | PM-HPCD-2-75 2 75 3 15
200-050 | PM-HPCD-2-50 50 4 10
200-025 | PM-HPCD-2-25 25 5 5
200-016 | PM-HPCD-TS-10 19 H('avlix-PCD s kovovou kapsli
viz nize
Pramér dutiny [mm] Déllign(]j]utmy PCD-Cislo
200-325 | PM-HPCD-3-25 3 25 1
200-350 | PM-HPCD-3-50 50 2
200-510 | PM-HPCD-5-100 5 100 3 pro testovani procest s
200-425 | PM-HPCD-4-25 4 H202
200-025 | PM-HPCD-2-25 2 5
200-450 | PM-HPCD-4-50 50 6
200-475 | PM-HPCD-4-75 4 75 7
200-525 | PM-HPCD-5-25 25 8
200-550 | PM-HPCD-5-50 5 50 9
200-575 | PM-HPCD-5-75 75 10
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2. Kompaktni télesa -PCD Testovaci sada a jednotlive PCD** (barva Seda, valcové provedeni)
pro testovani penetracnich schopnosti ve v3ech sterilizaénich procesech

Obj.¢. Oznaceni Obsah
200-210 PM-RCPCD-TS 10 Compaknich PCD s (samostatné PCDs, viz nize
Citlivost Validovano dle
200-211 PM-RCPCD-1 Odpovida gke Tattoo-BMS (Cerny) Tetovaci nastroje

PCDcitlivéjSi nez Tattoo-BMS, ale méné narocny

200-212 | PM-RCPCD-2 na penetraci nez Dental-BMS

Bez reference

200-213 PM-RCPCD-3 Opovida gke-Dental-BMS (Zluty) Dentalni nastroje
200-214 | PM-RCPCD-4 PCD s vy$8im pozadavkem na penetraci (mezi
Dental- a Ophthal-BMS Bez reference
200-215 | PM-RCPCD-5 ental-a Ophthal-BMS)
200-216 PM-RCPCD-6 Odpovida gke-Ophthal-BMS (bily) Ofthalmologické néstroje
! i . , 7 kg BD bavinénych rouSek dle EN
200-217 PM-RCPCD-7 Odpovida gke BMS (zeleny) 285 s biologickym indikétorem
200-218 PM-RCPCD-8 Odpovida gke dutinovému testu (oranzovy) Dutinovy test dle EN 867-5
200219 | PM-RCPCD-9 V381 naroky nez dutinovy test (Gerveny) Narocnéjsi na e dutinovy test die
200220 | PM-RCPCD-10 Velmi vysoké nroky neZ dutinovy test (hnédy) Velmi narocny na pg;\ftég?gez dutinovy test die
3. Indikatory pro pouZiti ve vSech vy3e uvedenych testetech a PCD
Nezapomeiite si objednat pfislu$né indikatory spoleéné s PCD!
Obj.&. | Oznateni | Sterilzacni proces | Popis Obsah
Chemickeé indikatory
211-252 250
211.255 C-S-PM-SV1 Péara 200
- Refill pack with chemical indicator strips to
212-202 C-E-PM Ethylenoxid be used in testsets and PCDs (see above)
213-202 C-F-PM Formaldehyd 250
214202 | C-V-PM Peroxid
vodiku / plazma
Biological indicators Spéry Populace
223-501 B-§-88-10-5 Péra G. stearothermophilus na 108
223-601 B-S-88-10-5 Para, Formaldehyd papirovém nosici
i i 100
330-601 B-V-SS-10-6 I?eromd G. stearothermophllus (na 106
vodiku / plazma celuléze)
221-601 B-E-H-SS-10-6 Ethylenoxid B. atrophaeus na papirovém nosici
4. Nahradni dily
Obj.¢. Oznaceni Obsah PouZiti
200-113 Nahradni uzavér M10 5 Pro vSechny Helix-PCD a Compact-PCD® se Sroub. uzavérem o praméru 10 mm
200-111 Nahradni uzavér M12 5 Pro vSechny kompaktni PCD® se Sroubovacim uzavérem o priméru 12 mm
200-102 Nahradni teflonovy drzak 5 Pro vSechna PCD, ktera drzi indikatorovy prouzek
200-106 Tesnici set - gum.krouZek a objimka 1 Pro vSechna Helix-PCDs

(*) U vsech balicku gke byl k Sestimistnému €islu pfidan dalsi kod. Doplitkovy pismenovy kdd se tyka jazyka a / nebo piizplsobené verze. Je pridan pouze na vnéjsi stitek, uvniti baleni je identické s obj. Cisly a vy$e u vedenou tabulkou.
(**) PCD pro rutinni monitorovani by mély byt validovany podle konfigurace zatizeni pomoci zku$ebni metody popsané v DIN 58921.

(**) HPR (Hollow Penetration Resistance) [cm?jje vysledek nasobku délky [m] a pruméru [mm] a popisuje pozadavky na zkousky, pokud jde o vykon odstrafiovani vzduchu v procesech sterilizace parou. V jinych sterilizacnich

procesech neni tento vztah mezi HPR a obtiZnosti testu platny.

PouZiti K obchazeni pfimé inokulace Ize alternativné pouzit PCD s biologickymi nebo
chemickymi ukazateli pro sterilizaci parou, ethylenoxidem, formaldehydem a peroxidem
Zafizeni gke Steri-Record® (PCD) a testovaci soupravy byly vyvinuty pro testovani vod’iku.f’CD’ maji rizné citlivosti a simuluji jednoduché pevné nastroje az po slozita
charakteristik penetrace sterilizacniho Cinidla, aby se zajistila penetrace uvnitf duta zafizeni.
dutych zafizeni, napf. minimaini invazivni chirurgické (MIS) nastroje a dutiny. Pro o o ’ ) : ’
tspésny sterilizadni proces musi sterilizacni prostfedek kontaktovat viechny vnitini Sterilizétor musi mit program s vhodnym frakcionovanym vakuem nebo hiubokym
a ngjsi povrchy nastrojfi, kieré ma byt sterilizovany. Pred sterilizaci musi bjt z Jednoduchym vakuem, aby se umoZnilo odstranéni vzduchu a proniknutf steriizacniho
dutych zafizeni odstranén vzduch a dalsi nekondenzovatelné plyny (NCG). cinidla do PCD. Tato cﬁarakterlsz‘/ka z4visi na pouZitém s{er/{/zétoru a programu a //s',‘/’
Zkusenost ukazala, 7e vétina dutjch zafizeni a MIS nastrojti je obtiznéjsi se od vjrobce k vyrobei. Proto musi byt PCD vybréna tak, jak je popsano v postupu (viz
sterilizovat nez porézni zatéz (napf. Bowie-Dickuv test). 12)
Sterilitu uvnitf dutych zafizeni nelze kontrolovat parametrickym uvolfiovanim a Ize gke nabizi rizné testovaci sady Helix a Compact-PCD, viz tabulky 1 + 2. Pouziti
ji spravné detekovat pouze mikrobiologickymi metodami s pfimym o¢kovanim. testovacich sad gke Steri-Record® umozfiuje jednoduchou a levnou metodu validace
Vysledky musi byt po sterilizaci zkontrolovany v mikrobiologické laboratofi. Tento sterilizacnich procesti s dutymi nastroji. Male sterilizatory, které nepracuji s
postup méa vyznam pouze pro ovéfeni, ale ne pro bézné monitorovani. frakcionovanym vakuem, nejsou schopny odstranit vzduch z delSich dutych zafizeni. V

takovém piipadé je tfeba pouzit PCD-Testset 200-013 nebo 200-210 pro malé
sterilizatory pro stanoveni délky sterilizovanych vnitnich lumen(.
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Podrobnosti o rliznych procesech sterilizace pfi nizkych teplotach (EO, LTSF,
VH202) jsou vysvétleny v nasledujici ¢asti.

Informace pro formaldehydové sterilizaéni procesy:

Helix-PCD 200-150 Ize pouZit s chemickym indikatorem (213-202) jako systém pro
monitorovani procesl (PMS). Tento PMS pfedstavuje test na silné zabaleny a duty
sterilizovany material. Indikator byl testovan za nasledujicich podminek:

15 plynovych pulsi mezi 53 a 200 mbar
Délka sterilizacni expozice 60 min

Odparovany roziok 2% formaldehyd ve vodé
Teplota 60 °C

Na trhu existuji rtizné sterilizatni programy. Pfed pouzitim sledovani $arze u jinych
sterilizacnich programd ovéfte test pomoci biologickych indikatord. Pro sterilizacni
cykly bez procesti s tlakovym rozdilem nemusi byt PCD vhodny z dlvodu
nedostate¢né penetrace plynu. V tomto pfipadé pouZite indikator v jednom nebo
vice saccich bez pouziti PCD.

Informace pro etylenoxidové sterilizagni procesy :

ZkuSebni télesa (PCD) mohou byt pouzita s chemickymi nebo biologickymi
indikatory (B. atrophaeus 106) a biologické indikatory musi byt nasledné
inkubovany mikrobiologickou laboratofi. Pro rutinni monitorovani se doporuéuji
chemické indikatory s tou vyhodou, Ze je Ize zkontrolovat ihned po ukon&eni
sterilizaéniho procesu. Na rozdil od procest sterilizace parou se pouZivaji rizné
zpracované sterilizace ethylenoxidem, které se liSi teplotou, tlakovou kfivkou,
koncentraci ethylenoxidu a smési inertnich plynG, napf. CO2. Pfi pouZiti
chemickych indikatord by mél byt monitorovaci systém validovan biologickymi
indikatory.

Indikator byl testovan pfi 55 ° C za nasledujicich sterilizacnich podminek:

EO/I Tiak CO: EO Cas
[mg] [bar] (%] %] [min]
500 1,7 85 15 90
600 55 94 6 60
250 1,7 94 6 180
1200 55 85 15 30
600 05 0 100 60

Béhem sterilizatniho procesu je naprosto nezbytné sledovat relativni vihkost, ktera
by méla byt nad 60%. Idedini relativni vinkost béhem sterilizace je mezi 70% a 90%
relativni vihkosti.

Informace o peroxid vodikové / plazmové sterilizaci:

Systém monitorovani procesu (PMS) pro peroxid vodiku (plazma) zajistuje, ze
plynny H202 pronikd do nejobtiznéjsich mist zatizeni. Podminky odstranéni
vzduchu a penetrace peroxidu vodiku se li§i v zavislosti na pouZitém sterilizanim
procesu. Proto gke nenabizi fixni kombinaci biologického nebo chemického
indikatorového prouzku a zafizeni pro vyvolani procesu (PCD), ale vybér PCD
zavisi na Ucinnosti procesu sterilizace peroxidem vodiku / plazmy a na pozadavcich
na zatizeni. Musi byt zajisténo, ze vybrany PCD pfedstavuje nejobtizngjsi
penetracni charakteristiky zatéze.

Pfi vybéru vhodného testovaciho zafizeni vas mlize podporovat va$ mistni obchodni
partner gke nebo laborator gke. Po vybéru spravného PCD Ize objednat samostatné
jako jeden PCD pro rutinni monitorovani spolecné s biologickymi nebo chemickymi
indikatory. Na rozdil od sterilizagnich procesi v pare se penetracni vlastnosti H202
pii sterilizaci peroxidem vodiku do dutin stavaji méné obtiznymi, pokud se primér
dutin zvySuje. Priméry dutin pod 4 mm jsou pfi sterilizaci peroxidem vodiku
extrémné obtizné.

Pokud je indikator ponechan v blizkosti jakéhokoli produktu, ktery byl ve sterilizatoru
H202 nebo dokonce v okoli chemikalii H202, integruji H202 a zajistuji prichod pfes
noc nebo deldi dobu v zavislosti na koncentraci. Proto doporu¢ujeme udrzovat
indikatory vzdy zcela oddélené od H202 a vlozit indikatory H202 tésné pred jejich
vlozenim do sterilizatoru a vyjmout je okamZité na konci sterilizacniho procesu.

Norma EN ISO 11140-1 definuje Sest rlznych typd indikatord. Pro peroxid vodiku
jsou v8ak uvedeny pouze indikatory typu 1 (procesni indikatory). U typu 2-6 nejsou
uvedeny Zadné parametry pro proménné peroxidu vodiku. Chemické indikatory
peroxidu vodiku gke méni barvu z modré na zelenou. Za stejnych podminek procesu
jsou inaktivovany biologické indikatory (Geob. Stearothermophilus 106 CFU na
prouzek). ProtoZe procesy sterilizace peroxidem vodiku / plazmy nejsou v sou¢asné
dobé standardizovany, existuje na trhu nékolik riznych procesu s riznymi parametry
procesu. Doporuéuje se proto validovat PMS jednou pomoci biologickych indikétord
pfed rutinnim monitorovanim pomoci chemickych indikatord.
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Popis produktu

1. Helix-PCD (Tabulka 1

Testovaci soupravy gke Steri-Record® PCD obsahuji rlizna dutd testovaci
zafizeni, skladajici se z trubice s kovovou kapsli, ktera dokaze pojmout biologické
nebo chemické indikatory o rozmérech 6 x 40 mm. ZkuSebni téliska jsou vyrobena
z trubek o rlznych délkach a vnitfnich primérech. Jsou nabizeny ffi r(zné
testovaci sety.

Obj.C. Oznadeni Pouziti

200-013 PM-HPCD-TS-5 Pfo steriliyza’tlory s gravitaénimi a
pretlakovymi cykly

Optimalizovano pro testovani procest
sterilizace peroxidem vodiku

Pro sterilizatory s frakcionovanymi
vakuovymi cykly (para)

200-016 PM-HPCD-TS-10

200-017 PM-HPCD-TS-13

2. Compact-PCD2 (Tabulka 2)

Testovaci sada gke Compact-PCD® se sklada z 10 riznych Compact-PCD®.
Specialné navrzeny a patentovany gke Compact-PCD® se sklada z
velkoobjemového plastového pouzdra s trubkami z nerezové oceli riiznych délek
uvnitf, s minimalnim objemem kapsle na konci, ktery drzi indikator. Mohou byt
pouzity se speciélnimi gke chemickymi nebo biologickymi indikatory pro
monitorovani rlznych sterilizacnich procest. Lze je umistit svisle na nakladaci
stojan nebo vodorovné na polici.

3. Chemickeé indikatory (Tabulka 3) dle EN ISO 11140

V8echny chemické indikatory jsou chranény polymernim pojivovym poviakem, a
proto neuvolAuji toxické latky.

4. Biologické indikétory (Tabulka 3) dle EN ISO 11138

Biologicky indikator obsahuje jako nosi¢ papirovy filtr 6x40 mm. Podrobnosti viz
datovy list a certifikat analyzy pro biologické ukazatele. Pokud se pro sterilizaCni
procesy H202 pouziji biologické indikatory, indikator obsahuje plastové skelné
vldkno nebo nosic z nerezové oceli.

Provozni popis (testovaci sada)

Testovaci sada se sterilizuje spole¢né se vsazkou. Na konci procesu se kontroluji
indikatory. Vysledkem je, Ze nékteré PCD vykazuji dobré penetratni vlastnosti,
zatimco nékteré naroénéjsi PCD indikuji selhani. PCD, ktery proSel s nejvy3sim
odporem pro prdnik dutin, poskytuje informace o nejlepSich viastnostech penetrace
procesu a mize byt pouzit pro rutinni monitorovani. Je v3ak tfeba prokazat, ze
tento PCD ma vy3$i penetracni pozadavky nez konfigurace zatizeni.

Vybrané PCD je k dispozici také jako jediné testovaci zafizeni a Ize jej pouzit s
odpovidajicimi prouzky indikatoru pro rutinni monitorovani (viz tabulka 3).

Vykonové charakteristiky

Kombinace PCD a biologického nebo chemického indikatoru je indikatorovy systém
typu 2 podle EN ISO 11140-1 sestavajici ze specifického zkuSebniho
zatizeni* (PCD) a ,indikatoru® (indikatorovy prouzek). Chemické indikatory maji
lepSi vykonové charakteristiky indikatoru typu 5, ale kombinace s PCD je
indikatorem typu 2, ktery je schopen navic monitorovat nekondenzovatelné plyny.
Indikatory typu 5 to nemohou udélat.

Helix-PCD (obj.€.. 200-150) a Compact-PCD® (Obj.¢. 200-218) jsou dutinova télesa
podle EN 867-5. Tato zkouska byla schvalena akreditovanou laboratofi podle EN
ISO 17025. Pro procesy sterilizace formaldehydem je tato zkouska popsana jako
zkouSka duté zatéze v EN 14180, pro procesy sterilizace parou v EN 13060 a EN
285.

Vechny chemickeé indikatory odpovidaji normé EN ISO 11140.

VSechny biologické indikatory gke odpovidaji normé EN ISO 11138.

Postup pro vybér vhodného PCD a pro rutinni monitorovani
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1. 1. Vyberte spravny biologicky nebo chemicky indikator pouzitého
sterilizacniho procesu.

2. 2. Oteviete uzavéry PCD a ujistéte se, ze tésnici krouzek v uzavéru kazdého
PCD je v dobrém stavu.

3. Pokud pouzivate chemické indikatory, vyjméte indikatorovy prouzek z karty,
oCislujte jej Cislem PCD a slozte jej tak, aby indikatory byly uvnitf, a viozte jej
do bilého drzaku zahybem smérem k Sroubovacimu vicku.

3a. Alternativné Ize pouzit biologické indikacni prouzky, ale nelze pouZit
samostatné biologické indikatory. Prouzky musi byt vyjmuty ze sklenéné
obalky. PCD jsou navrzeny pro standardni spérové prouzky o rozmérech
3/4
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38 nebo 40 mm x 6 mm. Septické zatiZeni biologického indikatoru neni
kritické. (Je mnohem snazsi sterilizovat zérodky od vasich prstd nez
testovaci zarodky na prouzcich.) Doporucujeme zabalit PCD do sterilizacniho
s&cku.

4. Vlozte bilé drzaky indikatord do PCD a utahnéte vicka.

5. ZkuSebni téliska umistéte horizontalné na dno a blizko dvefi komory na sito z
nerezové oceli nebo zavéste Compact-PCD® svisle na nakladaci stojan ve
spodni ¢asti pobliz dvefi. PCD nevyzaduje baleni do sacku, sacku nebo
nadoby.

6. Spustte sterilizaéni program.

7. Po skonéeni cyklu opatrné vyjméte testovaci zafizeni. Kondenzat uvnitf PCD
muze vyjit, pokud neni zkusebni zafizeni umisténo vodorovné.

8.  Poochlazeni odstrarite jeden chemicky indikatorovy prouzek za druhym a
prilepte je na hodnotici list dokumentace tykajici se PCD spravného €isla (k
dispozici ke staZeni https://www.gke.eu/en/testsets-templates. html). Zkontrolujte
vysledek:

= Pokud vSechny ¢tyfi ctverecky zménily barvu na konecnou, byl proces
sterilizace Uspésny.

= Pokud jeden nebo vice pruht zustane v pavodni barvé nebo se nezméni na
konecnou barvu, znamena to nedostate¢né odvadéni a pronikani vzduchu.
Pro spravnou interpretaci pouZijte referencni graf gke-color-pass / fail, ktery
si mlizete zdarma objednat z gke.

9. Na konci procesu mohou kapky kondenzatu zlstat v PCD. V takovém pfipadé
oteviete zkuSebni zafizeni, je-li jesté teplé, profouknéte vzduch a nechte jej
otevieny pro suseni.

10. Opravnéna osoba rozhodne, zda davku uvolni nebo znovu sterilizuje.

11. Pokud jsou pouZity biologické indikatory, neotevirejte PCD a pfivezte PCD do
mikrobiologické laboratofe. Biologické indikatory musi byt odebrany asepticky
a mély by byt pfeneseny do sklenénych zkumavek s ristovym médiem.
Sklenéné trubice musi byt oznageny €isly PCD. Po inkubaci zaznamenejte
vysledek do dokumentace.

12. Vyberte PCD s nejvy3Sim Cislem, které bylo uspésné proniknuto. Tento PCD
Ize pouzit pro rutinni monitorovani, pouze pokud ma PCD vys$i penetraéni
vlastnosti nez nejobtiznéjsi nastroj v zatézi.

13. Ukazatel je samolepici a mize byt nalepen do listu dokumentace gke s datem,
sterilizétorem a &islem SarZe a podpisem osoby opravnéné tak ucinit (viz
informace o dokumentaci).

Informace o Gdrzb& PCD

VSechny kompaktni PCD® obsahuji hadicovy systém vyrobeny z nerezové oceli a
Ize je pouzit pro neomezeny pocet cyklli. Neni nutna preventivni idrzba.

Helix-PCD Ize pouZit pro vice nez 1 000 cyklu. Ujistéte se, Ze silikonovy konektor a
trubice jsou v perfektnim stavu. V pfipadé zablokované trubice nebo netésnosti je
nutna vyména PCD. Doporu€ujeme vyménit verze Helix-PCD za Compact-PCD®,
protoze Udrzba Helix-PCD jiz neni nutnd a je zaruéena dlouhodoba
reprodukovatelnost.

Kazda napli indikatoru obsahuje dva tésnici krouzky pro Sroubovaci uzavér PCD,
ktery je tfeba vyménit za priblizné stejnou velikost po pfiblizné 500 cyklech, aby se
zabranilo uniku. Zlikvidujte prosim dal3i tésnici krouzek (pouziva se pro jinou verzi
vicka). Pro vyménu pouZijte nasledujici postup:

1. OdSroubujte vicko PCD obsahujici bily teflonovy drzak.
2. Odsroubuite bily teflonovy drzék z vicka.

3. Odstrante tésnici krouzek uvnitf vicka Spi¢atym pfedmétem (napf. malym
Sroubovakem, jehlou atd.)

4. VloZte novy uzavér stejné velikosti do uzavéru. Pomoci bilého drzaku teflonu
zatlagte tésnici krouzek dolt do skluzu.

5. Bily teflonovy drzak opét nasroubuijte do vicka.

Informace o dokumentaci

V kazdé testovaci sadé je jeden dokumentadni list (vyhodnocovaci list). Sablona je
také k dispozici ke stazeni:

https://www.gke.eu/en/testsets-templates.html

Ke stazeni je k dispozici dokumentaéni list pro rutinni monitorovani:
https://www.gke.eu/en/documentation-system-video.html. Pro kazdy den a
sterilizator je nutna jedna stranka. Pfilepte vSechny indikaEni prouzky a indikacni
prouzky BDS na jeden den ze stejného sterilizatoru na list dokumentace.

gke GmbH Auf der Lind 10 65529 Waldems

Pro propojeni monitorovani a sterilizovaného materialu nabizi gke dokumentacni
systém se zafizenim pro tisk etiket. Etiketa obsahuje datum vyroby, datum
exspirace, Cislo Sarze a obsahu, jakoz i inicialy uzivatele. Tyto etikety jsou umistény
na veSkeré sterilni zbozi a také na listu dokumentace. Po pouZiti sterilniho
materidlu na operaénim sale jsou etikety odstranény a umistény na list
dokumentace pacienta (vSechny etikety jsou dvojité samolepici). Tento snadny
proces nabizi nakladové efektivni dokumentacni systém pro veskeré sterilizované
zboZi pouzivané u pacienta na operacnim sale. V pfipadé nozokomialni infekce Ize
vysledovat vysledek pouzitych sterilnich nastroji zpét. Tento postup spliiuje
pozadavky normy kvality EN ISO 13485 pro dokumentaci tykajici se $arzi.

Uskladnéni a likvidace

1. Na delSi dobu ukladejte vSechny indikétory v plvodnim baleni.

Uchovavejte indikatory vzdy mezi 5-30 ° C nebo vihkosti 5-80% relativni
vihkosti.

3. Péra chemikalii, zejména peroxid vodiku, mize zménit indikétor pfed nebo po
sterilizaci. Proto je neskladujte spole¢né s jinymi chemikaliemi.

4. Indikatory by se nemély pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti. Mohou byt
likvidovany s béZnym odpadem.

Bezpeénostni opatfeni

B +496126 9432- 0 +49 6126 9432 - 10

1. U parnich sterilizator monitoring 8arZi nenahrazuje Bowie Dick test. Lze
pouzit simulacni test gke-Bowie-Dick-Simulation.

2. Tento systém sledovani Sarze nenahrazuje validaci sterilizaéniho procesu po
spusténi, vétSich opravach nebo zménach konfigurace zatizeni (viz EN ISO
17665-1, 11135-1, 25424 a 14937).

3. PCD aindikatorové prouzky jsou peclivé nastaveny tak, aby se dosahlo
pozadované citlivosti. Pokud je testovaci téleso pouzivano s jinymi prouzky
indikatoru nebo jsou-li prouzky gke pouZity s jinymi testovacimi zafizenimi,
nemUze gke zarugit spravné vysledky.

4.V nekonformnich malych parnich sterilizatorech se uvnitf sterilizani komory
vytvari para. Stény a dno se mohou zahfat nad 180 ° C, pokud neni uvnitf
voda. Zkusebni zafizeni by proto nemélo byt umisténo na dno nebo blizko
stén téchto sterilizator(i, aby se zabranilo roztaveni vnéjSiho plastového
pouzdra.

5. Pokud otvor kompaktniho PCD® neni béhem sterilizace v nejnizsi poloze,
muze kondenzat z PCD vytéci béhem vyjimani ze sterilizatoru a zplsobit
popaleni pokozky.

6.  Nepovolujte matici na Compact-PCD®. OdSroubovany PCD nelze znovu
sestavit a musi byt nahrazen novym.

Pro dal$i technické podrobnosti kontaktujte pfimo svého mistniho prodejce nebo
gke. Pomuizeme vam s piipadnymi technickymi dotazy. Dal3i informace naleznete
také na nasich webovych strankach www.gke.eu.

Vyrobce:
gke GmbH, Auf der Lind 10, 65529 Waldems, Germany
Email: info@gke.eu

Mezinérodn patenty
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